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

SKEAD: zywica epoksydowo-aminowa zawierajaca tlenek cyrkonu i fosforan wapnia,
substancje pomocnicze.

PRZEZNACZENIE

Wyréb przeznaczony do stosowania w trakcie leczenia stomatologicznego jako
materiat do wypetniania i uszczelnienia kanatéw korzeniowych.

Materiat jest stosowany jako state wypetienie kanatow korzeniowych zebéw statych
z zastosowaniem ¢wiekow kanatowych, w tym gutaperkowych. Moze by¢ stosowany
we wszystkich technikach uszczelniania kanatéw. Doskonale nadaje sie do metod
termicznych. Kontrastowy na zdjeciu RTG.

SPOSOB UZYCIA

Pasta uszczelniajgca SYNTEX wystepuje w strzykawce dozujacej dwie pasty w stosunku
1:1. Przed pierwszym uzyciem wycisng¢ niewielka ilos¢ preparatu bezposrednio ze
strzykawki dla zapewnienia réwnomiernego dozowania past, a nastepnie zatozyc
koncowke miksujaca. Mozliwe jest rowniez wymieszanie preparatu bez uzycia koncéwki
miksujacej - w tym celu nalezy wycisna¢ jednakowa ilos¢ obu past na papierek do
mieszania i wymiesza¢ dowolnym narzedziem do uzyskania jednolitego koloru.

Przed przystapieniem do aplikacji opracowac, wyptukac i osuszy¢ kanat korzeniowy.
Nanies¢ niewielka ilos¢ preparatu SYNTEX na koncowke igly Lentulo, powoli przesuwac
igte Lentulo w kierunku wierzchotka stosujac minimalng liczbe obrotéw mikrosilnika.
Wysuna¢ Lentulo z kanatu przy minimalnych obrotach. Mozna takze pokry¢ pasta
SYNTEX odpowiedni, uprzednio zdezynfekowany i osuszony ¢wiek. Umiesci¢ go w
kanale powtarzajac ruch pompujacy. Mozna umiesci¢ w kanale dodatkowe ¢wieki
lub wypetni¢ go metoda bocznej lub pionowej kondensacji gutaperki. W przypadku
zanieczyszczenia komory zeba zaleca sie usungc resztki niespolimeryzowanego
preparatu alkoholem izopropylowym. Czas wigzania preparatu wynosi > 3 h, co jest
zgodne znorma EN ISO 6876 Materiaty do wypetniania kanatu korzeniowego. Skrécenie
czasu wigzania mogtoby skutkowa¢ wiekszym skurczem polimeryzacyjnym, a w efekcie
nieszczelnoscig wypetnienia. Podczas powtdrnego leczenia kanatowego usuniecie
uszczelniacza utatwi preparat CANAL CLEAN lub chlorek metylenu.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowac wyrobu SYNTEX u pacjentéw z nadwrazliwoscig na sktadniki preparatu.

SRODKI OSTROZNOSCI

Podczas pracy z wyrobem stosowac koferdam. Stosowac rekawiczki, okulary ochronne
i odziez ochronna. Unika¢ kontaktu pojedynczej pasty lub niespolimeryzowanego
materiatu ze skorg, btonami $luzowymi i oczami. Kontakt z pojedyncza pasta lub
niespolimeryzowanym materiatem powoduje powazne uszkodzenie oczu, moze
powodowac reakcje alergiczng skory.

W przypadku dostania sie do oczu: ostroznie ptukac¢ duza iloscia wody co najmniej
przez 10 min. Skontaktowac sie z lekarzem. W razie kontaktu ze skorg lub btonami
sluzowymi sptuka¢ duza iloscig wody. W przypadku podraznienia lub wysypki
skontaktowac sie z lekarzem. W razie spozycia nie zmusza¢ do wymiotéw, wyptukac
usta woda. Skontaktowac sie z lekarzem.

Unika¢ przepchniecia preparatu przez wierzchotek korzenia poniewaz moze to
spowodowac podraznienie tkanek okotowierzchotkowych. Zaleca sie prace pod
kontrola RTG oraz edometru.

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

PRZECHOWYWANIE

Przechowywaé¢ w szczelnym opakowaniu, w wentylowanym pomieszczeniu w
temperaturze 2-25°C. Chroni¢ przed dziataniem promieni stonecznych. Przechowywac
w miejscu niedostepnym dla dzieci. Termin przydatnosci do uzycia znajduje sie na
etykiecie wyrobu. Po otwarciu opakowania okres waznosci nie ulega zmianie pod
warunkiem szczelnego zamykania po kazdorazowym uzyciu.

Podczas zamykania strzykawki zwréci¢ uwage, aby nie doszto do pomieszania past
znajdujacych sie w strzykawce z pozostatosciami past na zakretce (biatej z z6tta). Bedzie
to skutkowato spolimeryzowaniem materiatu i nie bedzie mozna odkreci¢ strzykawki.

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

OPAKOWANIE
Strzykawka zawierajgca 10 g preparatu, korncédwki miksujace, papierki do mieszania.

Data ostatniej aktualizacji: 13.08.2021/5

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

COMPOSITION: epoxy-amino resin containing zirconium oxide and calcium phosphate,
excipients.

INTENDED USE

The product is intended for dental treatment as a material for filling and sealing root
canals.

The material is used as a permanent filling of the root canals of permanent teeth using
canal pins, including gutta-percha points. The material can be used for all techniques of
the root canal sealing. It is perfect for thermic methods. Contrasting in X-ray imaging.

INSTRUCTIONS FOR USE

SYNTEX sealing paste is provided in a syringe dispensing two pastes in the ratio 1:1.
Before the first use, squeeze a small amount of the product directly from the syringe to
ensure even paste dispensing and then place the mixing tip onto the syringe. Product
can be also mixed without a mixing tip. To do this, squeeze equal amounts of pastes
directly on the mixing paper and mix using any tool until obtaining the uniform color.
Prepare, rinse and dry the root canal prior to application. Place a small amount of
SYNTEX on the tip of a Lentulo needle. Slowly move the needle towards the apex at
the lowest possible micro-engine speed. Remove the needle from the canal using the
minimal engine speed. You can also apply SYNTEX paste to a previously disinfected and
dried point. Place it in the canal with a pumping movement. Additional points may be
placed in the canal or it may be filled with the lateral or vertical condensation of gutta-
percha. If the pulp chamber is contaminated with the sealer, use isopropyl alcohol
to remove the remains of non-polymerized preparation. The product setting time is
about 3 hours and it complies with EN ISO 6876 Root canal sealing materials. A shorter
setting time can result in polymerization shrinkage and finally cause the filling to leak.
If a repeated endo-treatment is needed, the sealer can be removed with Canal Clean or
Methylene Chloride.

CONTRAINDICATIONS
Do not use SYNTEX in patients with hypersensitivity to the product components.

PRECAUTIONS

Use a coffer-dam while working with the product. Use protective gloves, goggles and
clothes. Avoid contact of a single paste or non-polymerized material with the skin,
mucous membranes and eyes. Contact with a single paste or non-polymerized material
causes serious eye damage and may cause an allergic skin reaction.

In case of eye contact: rinse thoroughly with plenty of water for at least 10 minutes.
Seek medical advice. In case of contact with the skin or mucous membranes, rinse with
plenty of water. In case of irritation or rash, seek medical advice. If swallowed, do not
induce vomiting. Rinse the mouth with water. Seek medical advice.

Avoid pushing the product through the root apex as it can cause irritation of the
periapical tissues. Work under X-ray and endometer guidance.

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 a sealed package in a ventilated room at 2-25°C Protect from sunlight. Keep
out of reach of children. The expiry is placed on the product label. Once the container is
open, the expiry date doesn’t change if the container is securely closed after each use.
When closing the syringe, avoid mixing the pastes from the syringe with the
pastes remaining on the closing cap (white with yellow). This can result in material
polymerization and opening of the syringe will be impossible.

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

PACKAGING
Syringe containing 10 g of the preparation, mixing tips, mixing papers.

Last update: 13.08.2021/5

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

COMPOSICION: resina epoxidica y aminica que contiene el diéxido de zirconio y el
fosfato tricalcico, excipientes.

uso

El producto esta concebido para su uso durante tratamientos odontolégicos como un
material de relleno y para sellar los conductos radiculares.

El material es empleado como un relleno fijo de los conductos radiculares de los dientes
permanentes con el uso de alfiler de conducto, los alfileres de gutapercha incluidos.
Puede emplearse en cualquier técnica de sellado de los conductos. Perfecto para
métodos térmicos. Medio de contraste en imagenes radiograficas.

INSTRUCCIONES DE USO

La pasta de sellado SYNTEX viene en una jeringa que dosifica dos pastas con la ratio 1:1.
Antes del primer uso, sacar una pequena cantidad del producto directamente desde
la jeringa para asegurar una dosificacion uniforme de ambas pastas. A continuacion,
colocar la punta de mezclado. También se puede mezclar el producto sin el empleo
de la punta de mezclado: para ello, procede sacar la misma cantidad de las dos pastas
a un papel de mezclado y mezclarlas con cualquier utensilio hasta lograr un color
homogéneo.

Antes de proceder a la aplicacion del producto, tratar, lavar y secar el canal radicular.

Introducir una pequena cantidad de la preparaciéon SYNTEX en la punta de la aguja
Lentulo, lentamente desplazar la aguja Lentulo hacia la cispide empleando una
cantidad minima de revoluciones del micromotor. Retirar la aguja Lentulo del canal
empleando unas revoluciones minimas. Asimismo, puede cubrirse con la pasta SYNTEX
un punto previamente desinfectado y secado. Colocarlo en el canal repitiendo un
movimiento de bombeo. Pueden introducirse en el canal unos puntos adicionales
o puede rellenarse el mismo aplicando el método de condensacion lateral o vertical
de la gutapercha. En el caso de contaminar la cdmara pulpar, se recomienda retirar
los restos de la preparacién no polimerizada con el uso de alcohol isisopropilico. El
tiempo de ligado de la preparacion equivale a > 3 h, lo cual resulta conforme con las
disposiciones de la norma EN ISO 6876 Materiales de relleno para canales radiculares
dentales. Al acortar el tiempo de ligado podria producirse una mayor contraccion
de polimerizacién, traduciéndose en la falta de estanqueidad del relleno. Al volver a
efectuar el tratamiento de conducto, serd mas fécil retirar el sellador empleando la
preparacion CANAL CLEAN o el cloruro de metileno.

CONTRAINDICACIONES
No emplear el producto SYNTEX en pacientes con hipersensibilidad a los componentes
del producto.

MEDIDAS DE SEGURIDAD

Emplear un dique dental a la hora de trabajar con el producto. Emplear guantes,
gafas y ropa de proteccion. Evitar el contacto de la pasta singular o del material no
polimerizado con la piel, las mucosas y los ojos. El contacto con la pasta singular o con
el material no polimerizado causa las perjudicaciones graves de los ojos, puede causar
la reaccion alérgica de la piel.

En caso de contacto con los ojos: cautelamente enjuagar con grandes cantidades de
agua por lo menos durante 10 minutos. Consultar a un médico. En caso de contacto
con la piel o las mucosas, enjuagar con grandes cantidades de agua. En caso de
irritacion o erupcion, consultar a un médico. En caso de consumo no inducir vémitos,
enjuagar la boca con el agua. Consultar a un médico.

Evitar el empuje de la preparacion a través de la cuspide de la raiz, ya que puede
producirse la irritacion del tejido circundante. Se recomienda el trabajo bajo el control
de equipos radioldgicos y un endémetro.

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 un embalaje hermético, en un recinto ventilado a una temperatura de 2 a
25°C. Proteger contra la radiacion solar. Guardar fuera del alcance de los ninos. La fecha
de caducidad se encuentra en la etiqueta del producto. Una vez abierto el embalaje, la
fecha de caducidad no queda alterada, a condicion de cerrarlo herméticamente tras
cada uso del producto.

Prestar atencion a la hora de cerrar la jeringa para ver si las pastas dentro de la jeringa
no se han mezclado con los restos de pastas en el tapén de rosca (la blanca con la
amarilla). Esto se traduciria en la polimerizacién del material y la imposibilidad de
desenroscar la jeringa.

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

ENVASE
Jeringa con 10 g de preparacion, puntas de mezclado, papeles de mezclado.

Fecha de la ultima revision: 13.08.2021/5

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

COMPOSITION: résine époxy et aminée contenant du dioxyde de zirconium et du
phosphate tricalcique, adjuvants.

UTILISATION PREVUE

Le produit est destiné a étre utilisé lors des soins dentaires en tant que matériau pour le
remplissage et |'étanchéisation des canaux radiculaires.

La matériau est utilisé pour obturer de maniére permanente les canaux radiculaires des
dents définitives avec I'utilisation des tenons, y compris des tenons a la gutta-percha.
Peut étre utilisé dans toutes les techniques d'étanchéisation des canaux. Se préte
parfaitement aux méthodes thermiques. Contrasté sur la radiographie.

MODE D’EMPLOI

La pate scellante SYNTEX se trouve dans la seringue de dosage de deux pates dans
une proportion 1:1. Avant la premiére utilisation, presser une petite quantité de produit
directement de la seringue pour assurer un dosage uniforme des pates, puis installer
I'embout mélangeur. Il est également possible de mélanger le produit sans usage de
I'embout mélangeur - pour ce faire, presser la méme quantité des deux pates sur le
papier de mélange et remuer a l'aide d'un outil choisi jusqu'a obtenir une couleur
homogeéne.

Avant de procéder a I'application, traiter, rincer et sécher le canal radiculaire. Appliquer
une petite quantité de SYNTEX sur la pointe d'une aiguille Lentulo, déplacer lentement
I'aiguille Lentulo vers I'apex, en régime minimal du micromoteur. Retirer I'aiguille du
canal en régime minimal. Il est possible également de couvrir de pate SYNTEX le cone
préalablement désinfecté et séché. Le placer dans le canal en répétant le mouvement
de pompage. On peut mettre dans le canal des cones supplémentaires ou le remplir
selon la méthode de condensation latérale ou verticale de la gutta-percha. En cas de
contamination de la chambre pulpaire, il est recommandé d'éliminer les restes de
préparation non polymérisée avec de l'alcool isopropylique. Le temps de liage de la
préparation est de > 3 heures, conformément la norme EN ISO 6876 - Matériaux de
remplissage du canal radiculaire. Une reduction du temps de liage pourrait entrainer
une plus grande contraction de polymérisation, conduisant au manque d’étanchéité
du remplissage. Lors d’un nouveau traitement du canal, I'élimination du scellant sera
facilitée par le produit CANAL CLEAN ou le chlorure de méthyléne.

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser le produit SYNTEX chez des patients présentant une hypersensibilité aux
composants du produit.

PRECAUTIONS

Utiliser une digue dentaire lors de la manipulation du produit. Utiliser des gants, des
lunettes et des vétements de protection. Eviter le contact d’une péte ou du matériau
non polymérisé avec la peau et les muqueuses et les yeux. Le contact avec une péte
ou avec un matériau non polymérisé provoque une grave irritation des yeux, peut
provoquer une reaction allergique de la peau.

En cas de contact avec les yeux : rincer doucement et abondamment a I'eau pendant 10
minutes. Contacter un médecin. En cas de contact avec la peau ou avec les muqueuses
rincer abondamment a l'eau . En cas d'irritation ou d’éruption cutanée, consulter un
médecin. En cas d'ingestion, ne pas faire vomir la victime, rincer la bouche a l'eau.
Contacter un médecin.

Eviter de pousser la préparation a travers |'apex de la racine car cela peut provoquer
une irritation des tissus périapicaux. Il est recommandé de travailler sous contréle
radiographique et endométrique.

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 dans un contenant hermétique, dans un local aéré, a une température
de 2 a 25°C. Garder a I'abri du soleil. Tenir hors de portée des enfants. La date limite
d'utilisation optimale figure sur Iétiquette du produit. Aprés ouverture, la date de
péremption ne change pas, a condition de refermer hermétiquement I'emballage aprés
chaque utilisation.

Lors de la fermeture de la seringue, veillez a ne pas mélanger les pates contenues dans
la seringue avec les restes de pate sur le bouchon vissant (le blanc avec le jaune) Cela
provoauera la polymérisation du matériau, ce qui empéchera de dévisser la seringue
plus tard.

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

CONDITIONNEMENT
Seringue contenant 10 g de préparation, embouts mélangeurs, papiers mélangeurs.

Date de derniére mise a jour: 13.08.2021/5

BITTE LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG GRUNDLICH DIE PACKUNGSBEILAGE
DIESES PRODUKT IST AUSSCHLIESSLICH FUR DEN GEBRAUCH IN ZAHNARZTPRAXEN
BESTIMMT

INHALTSSTOFFE: Epoxidharz, Aminoharz, anorganische Fillung, Calziumwolframat,
Bindemittel.

VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt ist in der stomatologischen Behandlung als Material zur Fillung und
Abdichtung der Wurzelkanéle zu verwenden.

Das Material wird als dauerhafte Fillung von Wurzelkanélen der bleibenden Zahne mit
Anwendung von Kanal-Pins, darunter aus Guttapercha, verwendet. Das Material kann
fiir samtliche Techniken von Wurzelkanalverschliissen verwendet werden. Es ist ideal
geeignet fur thermische Methoden. Rontgenaufnahme mit Kontrastmittel.

GEBRAUCH

Die Verschlusspaste SYNTEX wird in einer Doppelkammerspritze, die zwei Pasten
im Ratio 1:1 enthélt geliefert. Driicken Sie vor der ersten Anwendung eine geringe
Menge des Praparats aus der Spritze auf ein Stlick Papier. So gewahrleisten Sie, dass
das Praparat austritt, sobald die Mischkantile aufgesetzt ist. Ein Mischen ist auch ohne
Mischkantile maoglich. Hierfur driicken Sie die Paste zum selben Ratio direkt auf Papier
und mischen Sie sie mit einem adaquaten Instrument bis eine einheitliche Farbe zu
erkennen ist.

Vor der Anwendung folgt die Vorbereitung, Spiilung und Trocknung des Wurzelkanals.
Entnehmen Sie eine kleine Menge SYNTEX auf die Lentulospitze und bewegen Sie
die Lentulonadel zum Apex in der méglichst langsamsten Einstellung. Entfernen Sie
bei niedrigster Geschwindigkeit den Lentulo aus dem Kanal. Tragen Sie die SYNTEX
Paste auf die zuvor desinfizierte und trockene Stelle auf und drlicken Sie sie nach und
nach ein. Zusétzliche Punkte konnen in den Kanal mittels lateraler oder vertikaler
Kondensation der Guttapercha appliziert werden. Sollte die Pulpahohle mit Sealer
kontaminiert sein, empfehlen wir die Anwendung von Isopropylalkohol

um alle Rickstande des nicht-polymerisierten Préparates zu entfernen. Das

Praparat hartet innerhalb von 3 Stunden aus und entspricht dem EN ISO 6876
Standard fiir Préparate zur Wurzelkanalfillung.  Eine Verkirzung kann zu
Polymerisationsschrumpfung und schlieflich zum Austreten der Fillung fiihren. Muss
nach der Wurzelkanalaufbereitung der Sealer entfernt werden, eignen sich CANAL
CLEAN oder Methylenchlorid.

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

SICHERHEITSVORKEHRUNGEN

Beim Einsatz des Produkts Kofferdam verwenden. Beim Einsatz des Produkts geeignete
Schutzkleidung, Schutzbrille und Schutzhandschuhe tragen. Vermeiden Sie Kontakt
der Paste oder des nicht polymerisierten Materials mit Haut, Mukosa und Augen.
Kontakt mit der Paste oder dem nicht polymerisierten Material verursacht schwere
Augenvverletzung, kann auch die Allergiereaktion des Hauts verursachen.

Bei Kontakt mit Augen versichtig mit viel Wasser 10 Minuten spilen und Arzt aufsuchen.
Bei Kontakt mit Haut oder Mukosa mit viel Wasser splilen. Bei Reizung oder Ausschlag,
Arzt aufsuche. Nach Verschlucken kein Erbrechen herbeifiihren und Mund mit Wasser
spllen. Danach einen Arzt aufsuchen.

Vermeiden Sie es, das Produkt in den Apex zu driicken da hier eine Irritation des
periapikalen Gewebes erfolgen kann. Es wird empfohlen mithilfe Endometers
(elektronische Kanallangemessung) oder Rontgenkontrolle zu arbeiten.

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

AUFBEWAHRUNG

Verschlossene Packung in einem beliifteten Raum bei einer Temperatur von 2-25°C
lagern. Vor Sonneneinstrahlung schiitzen. AuBerhalb der Reichweite von Kindern
aufbewahren. Das Haltbarkeitsdatum ist auf dem Etikett vermerkt. Die Haltbarkeitszeit
andert sich nicht nach dem Anbrechen der Verpackung, vorausgesetzt die Verpackung
wird nach jedem Gebrauch wieder fest verschlossen.

Vermeiden Sie beim VerschlieBen der Spritze ein Mischen der Pasten (gelb mit weiB),
d.h. dem Rest auf der Spritze mit eventuellen Restbestanden auf der Verschlusskappe.
Dies kann zur Polymerisation des Materials fiihren und die Spritze Idsst sich nicht mehr
offnen.

ENTSORGUNG DER LEEREN VERPACKUNG
Verbrauchte Packungen sind sachgerecht zu entsorgen oder dem Hersteller
zurlickzufiihren.

VERPACKUNG
Spritze a 10 g des Préparates, Mischkantilen, Papier zum Anmischen.

Letzte Aktualisierung: 13.08.2021/5

NEPE/] BUKOPUCTAHHAM CJ1I; O3HAVOMUTICA 3 HABEAEHOIO HUKYE
_ IHCTPYKLI€EIO
MPOAYKT MPU3HAYEHNI 1A NPO®ECIMHOTO BUKOPVUCTAHHA JIKAPEM
CTOMATOJIOTOM

CKJIAl: enokcufHa CMONa, O MICTUTb aMiHW, OKCUZ LMPKOHIto | BoNbdpamart KanblLiio,
[IONOMIXKHI PEYOBNHMN.

NPU3HAYEHHA

MpoayKT npu3HayeHNn ANA BUKOPWUCTAHHA Mif 4ac CTOMATONOMYHOro MiKyBaHHA y
AKOCTi MaTepiany AnA 3aNoBHEHHA Ta repmeTK3aLlii KOpeHeBUX KaHaliB.

Matepian AnsA nocTinHOro NomMoyBaHHA Ta repmMeTu3aLlii KopeHeBUX KaHaniB MOCTIHNX
3y6iB i3 BUKOpUCTaHHAM 3y6HVX WTNGTIB, Yy TOMy ryTanepyeBux. Matepian moxe
3aCTOCOBYBATUCA AJSIA repmeTn3alii 3yOHUX KaHaniB OyAb-AKUM MeTofoMm. |aeanbHo
niaxoanTb ANA TenJoBUX METOAIB YLiNbHEeHHA. KOHTPACTHUIA Ha peHTreHiBCbKomy
3HIMKY.

CNOCIb 3ACTOCYBAHHA

lepmetun3sytoua nacta SYNTEX (CMHTEKC) nocTtauaeTbea y cnevianbHOMY [O3yl0UOMY
WNpuLi, B AKOMY BiAOyBa€TbCA 3MilllyBaHHSA [JBOX KOMMOHEHTIB y cniBBigHOWeHH 1:1.
Mepea nepLmM BUKOPUCTaHHAM BUAABUTU HEBENUKY KiNbKiCTb Npenapary 3i wnpuua,
wob 3abe3neunTy piBHOMIpHE AO3YBaHHA MacT, MiCNA YOrO BCTAHOBUTU HaKOHEUHUK
ANA 3miyBaHHA. [penapaT MOXHa 3MillyBaTV TAKOX 6€3 BUKOPUCTaHHA HaKOHEeYHVIKa
[NA 3MiLlyBaHHA — ANA LUbOro CAifl BUAABWTN OHAKOBY KiIbKiCTb JBOX KOMMOHEHTIB Ha
nanepoBwvi IMCTOK /1A 3aMillyBaHHS, MiC/IA YOro 3amiLlyBaTy GyAb-AKUM IHCTPYMEHTOM
[l0 MOMEHTY OTPVMaHHA PIBHOMIPHOIO KONbOPY.

Mepen HaHeceHHAM rOTOBOrO Matepiany, Cnif 06pPO6WUTU, MPOMUTW | BUCYWINTH
KOpeHeBUii KaHan. HaHecT HeBenuky Kinbkictb npenapaty SYNTEX (CUHTEKC)
Ha KiHUMK KaHanoHanoBHloBauya Lentulo, nmoBoni mepecyBatoun oro [o BepXiBKU,
Ha MiHiManbHNX obepTax MiKpoABUryHa. BuTartn KaHanoHamoBHoBay Lentulo 3
KaHany Ha MiHiManbHux obeptax mikpoasuryHa. Macty SYNTEX (CUHTEKC) moxHa
TakoX HaHecTU Ha BiANOBIAHWIA, NonepeaHbo Ae3iHPIKOBaHUN | BUCYLIEHN WTUGT.
BBecTu 1oro B KaHan nocTynanbHUM pyxoM. B kaHan MoXHa BCTaHOBWTU [JOAaTKOBI
WTPTM abo 3anoBHUTY Or0 METOAOM flaTepasnbHOi abo BEPTUKaNbHOI KOHAeHcaLi
ryTanepui. Mpw 3abpyaHeHHi 3yGHOT NOPOXKHVHU PEKOMEHYETHCA BUAANINTI 3aMLIKN
HenonimepusoBaHoro npenapary i30NponinoByM cNpToMm. Hac 3acTuraHHA npenapary
cTaHoBWTb = 3 rog (h), BignosigHo fo Bumor ctaHgapTy EN ISO 6876, wo cTocyloTbca
MaTepianis 1A 3aNoBHEHHA 3y6HNX KOPeHeByX KaHaniB. CKOPOUEHHsA Yacy 3acTUraHHA
MO>Xe Npr3BecTy Ao Ginbluoi noniMepu3sauiiHol ycafKku Ta, AK HaCNifOK, NOTiplweHHA
YMOB peTeHLii nnombyBanbHoro matepiany. Mif 4ac NOBTOPHOTO NiKyBaHHA KOPEHEeBUX
KaHanis, BUaneHHa repmeTrsytoyoro matepiany nonerwutb npenapat CANAL CLEAN
(KAHAJT KNIH) abo guxnopomeTaH.

NPOTUMOKA3AHHA
MNigBuweHa vy TAUBICTb A0 OJHOTO 3i CKNAaAHMKIB Npenapary.

3AXOQW BE3MEKN

Mig yac npoueAypy BUKOPUCTOBYBaTM Kodepham. 3acTOCOBYBaTU 3axMCHi OKynapu,
3aXMCHi PYKaBWMYKM, 3aXUCHWI OFAr. YHMKATW KOHTaKTy He3MmilaHuWx nacT abo
HernoniMepusoBaHoro npenapaty 3i WKipPoK, CAM30BMMU OOONOHKaMU Ta ouMMa.
KOHTaKT i3 He3MilaHuMy nactamm abo Henonimepr3oBaHUM NpenapaTom CnpuYnHAE
Cepro3He yparkeHHA ouell Ta MOXKe BUKIMKATW anepriyHy peakuito WwKipu.

Mpwn noTpannaHHi B oui: 06epeXXHO NMPOMMBATY BENVKOIO KifIbKICTIO BOAM MPOTAroMm,
WwoHanmMeHLwe, 10 xB (min). 3BepHyTUCA 3a Nopagoto 4o NikapA. Mpy NoTpanaAHHI Ha
LWKipy a6o ciM30By 060I0HKY MPOMUTI BEJIMKOIO KiNbKiCTio BOAW. Y BUMNaAKy TPUBanoro
noppasHeHHA abo BMCHMY 3BEPHYTUCA 3a MOpafoto Ao Nikaps. Y pasi NPpOKOBTYBaHHA
He BVKSIMKaTU 6/110BOTY, MPOMWTU POTOBY MOPOXHVHY BOAOI0. 3BEPHYTUCA 3a MOPaZoo
[0 NnikapA.

YHUKaTU NpOLITOBXYBaHHA MpenapaTy Yepe3 BepXiBKY KOPEeHSA, OCKINbKM Le Moxe
npu3BecTV A0 NoApasHeHHA nepianikanbHUX TKaHUH. PekomeHayeTbcA npoBoAWUTU
PeHTreH-AiarHoCTVKY Ta KOHTPOSb i3 3aCTOCYyBaHHAM efjoMeTpa.

Y pasi cepiio3Horo BunagKy, MoB'A3aHOrO 3 MPUCTPOEM, NPO Le Cif NoBigoMUTn
BMPOOHMKA Ta KOMMETEHTHWUIN OpraH [epxasu, Y AKill NpoXuBae Kopuctysay abo
navLjieHT.

YMOBW 3BEPITAHHA

36epiraTvi B repMeTUYHill yNaKkoBLj, y BEHTUIbOBAHOMY MPUMILLEHHI, MpW TemnepaTypi
2-25°C. 3axuLaTu Bif BNAVBY NPAMUX COHAYHUX NPOMEHIB. 36epiratin y HefoCTynHOMY
4na giten micyi. TepmiH NPUAATHOCTI BKa3aHW Ha eTUKeTLi BUpoby. Micnsa po3kputTs
YNaKoBKN TePMiH NPUAATHOCTI He 3MIHIOETbCA, 3@ YMOBW LLiNbHOrO 3aKpUTTA micna
KOXXHOTO BUKOPUCTaHHA.

3aKpuBatouy LIMNpWL, Cif NepekoHaTUCs, WO NacTu B WNPpULi He 3MillaloTbcA 3
3anMWKamMM nacTu Ha Kpuwdi (6ina 3 »xosTol). Lle mpussege po nonimepmsadii
matepiany i He MoXHa byze BiKPyTUTVI WNpWL.

NOBOXKEHHA 3 BIAXOAAMM YMAKOBKMN
Bigxoan ynakoBku cnif nepepatv Ha NiANPUEMCTBO 3 yTunisauii abo moBepHyTU
BUPOGHUKY.

YMAKOBKA
Wnpwuy, wo mictute 10 r (g) npenapaTy, HAKOHEUHUKN ANA 3MillyBaHHA, naneposi
NNCTKM ANA 3aMilllyBaHHS.

YnoBHoBa)KeHMi
NpeACTaBHNK B
YKpaiHi Ta agpeca:

Byn. KypinHoro YopHotu, 2,
kopnyc 1, m. IBaHo-®paHKiBcbK, 76018, VKkpaiHa;
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: epoxy-aminové pryskyfice obsahujici oxid zirkonicity a fosfore¢nan vépenaty,
pomocné latky.

URCENI

Vyrobek je urceny pro stomatologické osetreni jako material k vyplriovani a utésnovani
kofenovych kanalkd.

Material se pouziva jako trvald vypli kofenovych kanalkd stalych zub( pomoci ¢epl do
kanalku, véetné gutapercovych. Materidl Ize pouzit u vsech technik utésnovani kanalkd.
Skvéle se hodi pro tepelné metody. Kontrastni na RTG snimku.

ZPUSOB POUZITI

Tésnici pasta SYNTEX je v stiikacce davkujici dvé pasty v poméru 1:1. Pfed prvnim
pouzitim vytlacte malé mnozstvi pfipravku pfimo ze stiikacky, abyste zajistili
rovnomérné davkovani obou past a nasledné nasadte smésovaci nastavec. Mizete také
smichat pripravek bez pouziti smésovaciho nastavce. V takovém pripadé vytlacte stejné
mnozstvi obou past na michaci papirek a smichejte libovolnym néstrojem, dokud
nedoséhnete jednolité barvy.

Pfed samotnou aplikaci hmoty musite opracovat, vyplachnout a vysusit kofenovy
kanalek. Malé mnozstvi pfipravku SYNTEX naneste na koncovku spiralového plnice,
pomalu pohybujte plnicem ve sméru vrcholu, pficemz pouzijte minimalni pocet

otoceni mikromotoru. Za minimélnich otacek vysunte spiralovy plni¢ z kanalku.
Pastou SYNTEX muzete pokryt také pfislusny, pfedem dezinfikovany a vysuseny cep.
Vlozte ho do kanélku opakovanym pohybem tam a zpét (,pumpovani”). Do kanélku
mzete vlozit dalsi cepy nebo ho vyplnit metodou lateralni nebo vertikaini kondenzace
gutaperci. V pfipadé znecisténi dienové dutiny zubu se doporucuje odstranit zbytky
nepolymerovaného pfipravku izopropylalkoholem. Doba tuhnuti pfipravku je > 3
h a spliiuje normu EN 1SO 6876 Dentalni materidly k peceténi kofenového kanalku.
Zkraceni doby tuhnuti by mohlo vést k vétsimu polymeriza¢nimu smrsténi a v dtsledku
k netésnému vyplnéni. Pfi opakovaném endodontickém osetfeni vam odstranéni
tésnici vyplné usnadni piipravek Canal Clean nebo dichlormethan.

KONTRAINDIKACE
Pripravek SYNTEX nepouzivejte u pacientt s precitlivélosti na slozky pfipravku.

BEZPECNOSTNI INSTRUKCE

Béhem prace s pfipravkem pouzivejte kofferdam. Pouzivejte rukavice, ochranné bryle
a ochranny odév. Vyhnéte se kontaktu samostatné pasty nebo nepolymerovaného
materialu s kGzi, sliznicemi a ocima. Kontakt se samostatnou pastou nebo
nepolymerovanym materidlem vyvolava zdvazné poskozeni oci a muze vyvolat
alergickou reakci kuze.

V pfipadé proniknuti do o¢i: opatrné vyplachnéte velkym mnozstvim vody po dobu
minimalné 10 min. Vyhledejte |ékafe. V ptipadé kontaktu s kdzi nebo sliznicemi je
oplachnéte velkym mnozstvim vody. V pripadé podrazdéni nebo vyrazky vyhledejte
|ékare. V pfipadé poziti nevyvoldvejte zvraceni, vyplachnéte Usta vodou. Vyhledejte
lékaiskou pomoc.

Zabrante protlaceni pripravku pres vrchol kofene, protoze to miize zptisobit podrazdéni
tkani v jeho okoli. Doporucujeme kontrolovat praci pomoci RTG a endometru.

V piipadé zavazné udalosti spojené s prostredkem je tfeba ji nahlasit vyrobci a
pislusnému orgdnu statu, v némz ma uzivatel nebo pacient bydlisté.

SKLADOVANI

Skladujte v tésnicim obalu, ve vétrané mistnosti pfi teploté 2-25°C. Chrante proti
pusobeni slune¢niho zateni. Skladujte mimo dosah déti. Doba pouzitelnosti je uvedena
na Stitku vyrobku. Pokud je obsah baleni po kazdém pouziti téesné uzavien, nedochazi
ke zméné doby jeho pouzitelnosti.

Béhem uzavirani stiikacky vénujte pozornost tomu, aby nedoslo ke smichani past ze
stiikacky se zbytky past v Sroubovacim uzavéru (bilé se Zlutou). Povede to k polymeraci
materialu a zatvrdnuti uzavéru na sttikacce.

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

OBAL
Stiikacka s obsahem 10 g pfipravku, smésovaci nastavec, michaci papirky.

Datum posledni aktualizace: 13.08.2021/5

MEPEJ UCMOJIb30BAHUEM C/IEAYET O3HAKOMUTbLCA C IAHHOM
WHCTPYKUMEN
MPOAYKT MPEAHA3HAYEH ANA MPUMEHEHUA TONbKO BPAYAMU-CTOMATOTOTAMU

COCTAB: 3MoKcamMMHOBasA CMoJIa, CoOAeprKallias OKCUA LpKoHusa 1 docdaT Kanbums,
BCMoMoraTesibHble BellecTsa

HA3HAYEHWE

I'Ipo;:(yKT npefHasHayeH As1a NCNosib30BaHWA BO BPeMA CTOMATO/IOrMYeCKoro neyeHuns
Kak matepwvan ana I'IJ'IOM6VIpOBaHVIﬂ nrepmeTrsaunn KOpHeBbIX KaHaNoB.

MaTepman npumeHAeTca AnA yCTaHOBKW MOCTOAHHbIX nnom6 B KOPHEBbIX KaHanax
KOPEHHbIX 3)’605 C MUCNOJIb30BaHMEM KaHaJlbHbIX LI.ITI/Id)TOB, B TOM 4yuncne rytranepyeBbix
wTpToB. MaTepran MoxeT ObiTb UCMONb30BaH ANA BCEX METOAOB repmeTvauuun
KaHasnoB. ViaeanbHo nogxoauT 4fis TepPMUYECKNX METOAO0B. KOHTpacTHO oTobparkaeTca
Ha PEeHTreHOBCKUX CHUMKaX.

CNOCOB NPUMEHEHWA

YnnotHuTenbHasa nacta SYNTEX HaxoguTca B 4O3MpyioLLEeM LWNpULE B BUAE ABYX NacT B
oTHoweHun 1:1. Mepepn NepBbIM UCMONb30BaHNEM BbIAaBUTb HEGOMbLIOE KONMYECTBO
npenapata HeMoCPeACTBEHHO U3 wWnpuua Ana obecneyeHns pPaBHOMEPHOro
[l03MpOBaHMA ABYX NacT, a 3aTeM HajJeTb CMeluuBalollylo KaHiono. Kpome Toro,
BO3MOXHO CMellvBaHWe npenapata 6e3 WCNONb30BaHUA CMELIMBAIOLLEN KaHonm
- ANA 3TOTO HYXHO BblXXaTb OAMHAKOBOE KONMYeCTBO 0Geunx nacT Ha Gymaxkky Aans
CMellVBaHUA 1 nepemellaTb JIloObIM UHCTPYMEHTOM [O MOJlyYeHUA OfHOPOLHOro
LBeTa.

Mepea Tem Kak MPUCTYNWTb K BHECEHWIO MacTbl, crefyeT obpaboTtaTb, NPOMbITH U
BbICYLINTb KOPHEBOW KaHan. HaHectn Hebonbluoe konuyectso npenapata SYNTEX
Ha KOHuMK wrnbl Lentulo, mepgneHHo nepemewats wrny Lentulo B HanpaeneHun
BEPLUMHbI, NCNOMNb3YA MUHUMANbHOE KONMYeCTBO 06opoTos MoTopa. M3sneyb Lentulo
13 KaHama Ha MUHMMarbHbIX 060poTax. MOXHO Takxke MOKPbITb mactoin SYNTEX
COOTBETCTBYIOLMI, NPeABapUTENbHO [e3UHPULMPOBAHHDbIM U OCYLIEHHbIN WTUOT.
Pa3mecTutb ero B KaHase, NoBTopAs HakauuBarwllee fBuxeHne. MOXHO pa3mecTuTb
B KaHane AOMONHUTENbHble WTUGTHI UMM 3aMofHUTL €ro MeTofOM faTepasbHON
VNN BepPTUKaNbHOW KOHAEHCauuy ryTtanepuyun. lMpu 3arpsA3HeHMM nonoct 3yba
peKoMeHAyeTCA yAanuTb OCTaTKM HEMoNMEPU30BaHHOTO NpenapaTa 30nNpPonuIoBbIM
cnmpTom. Bpems cxBaTbiBaHMA COCTaBa COCTaBALT > 3 Y, YTO COOTBETCTBYET CTaHAAPTY
EN ISO 6876 «MaTepuanbl Ans 3anonHeHya KOPHeBOro KaHana». CokpalleHve BpemeHu
CXBaTbIBAHVIA MOXET NPUBECTU K GoMbLUei ycazike NPy NOAUMEPM3aLN, a B pe3ynbTaTe
K HerepmMeTMYHOCTU Nombbl. Bo BpemsA MOBTOPHOrO fieUYeHns KOPHEBbIX KaHanoB
yAanuTb ynnotHutenb nomoxeT npenapat CANAL CLEAN vnu meTuneHxnopug,.

MNPOTUBOMOKA3AHNA
He npumenaTb npenapat SYNTEX Ha naumeHTax c NOBbILEHHOW YyBCTBUTENIbHOCTBIO K
VHrpeavieHTam npenaparta.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTA

Mpwn paboTe ¢ Npenapatom NpUMeHATb Koddepaam. MprMeHATb 3aLUTHBIE NepUYaTKy,
O4KN 1 ofexay. /36eratb KOHTaKTa OT,E[eﬂbHOI?I nacTbl NN HENONUMEPU30BaHHOTO
MaTepuana c KO)KeI7I, CAM3NCTLIMU 060NOYKaMMN 1 rasamn. KOHTaKT ¢ 0TF|EJ'II>HOI7I
nacToi UM HEeMONMMEpPK30BaHHbIM MaTepUanomM Bbi3blBaeT Cepbe3Hoe NoBpeXaeHVe
rNnas v MOXeT ObITb NPUYMHON aNNePruyeckon peakLum KoxXu.

B cnyyae nonapaHua B rnasa: 0CTOPOXKHO NMPOMbIBaTL GONLLUVMM KONMYECTBOM BOAbI
He MeHee 10 MUHYT. O6PaTMTLCA K Bpaydy. B Cllyyae KOHTaKTa C KOXel Uimn Cn3ncTon
obonoukon MPOMbITb MeCTO KOHTaKTa 60/IbLIMM  KOSINYECTBOM BOAbI. B cnyyae
pasgpaxeHua nnum cbinn O6paTVITbCﬂ K Bpauyy. B Cny4vae npornatbiBaHUA He Bbi3biBaTb
PBOTY, MPOMOIOCKaTb POT BOAON. O6paTUTLCA K Bpauy.

M3beratb npoTankueaHua npenapata Yepes BePLIMHY KOPHSA, MOCKOMbKY 3TO MOXET
BbI3BaTb Pa3fipaxkeHuie TKaHell napofoHTa. PekomeHayeTcsa paboTaTb Nof KOHTposiem
PEHTreHOBCKOrO annapara v anekcnokaropa.

B criyyae CBA3aHHOIO C U3AENNEM CEPbe3HOTO UHLMAEHTa ClefyeT N3BeCTUTb 06 STOM
npowussogunTena n COOTBGTCTByIOLLlVIVI FOCyﬂapCTBeHHbIVI OpraH no MecTy XuTesnbCTBa
nonb3oBaTenAa unn nayneHTa.

XPAHEHUE

XpaHI/ITb B repmeTmuHoM YNakoBKe B BEHTUIMPYEMOM MOMeELLEHNN NMpu TeMnepaType
oT 2 po 25°C. 3awuwaTtb OT BO3AENCTBMA MPAMbIX COMHEYHbIX Nyyell. XpaHuTb B
HefoCTynHOM AnA feTeir mecte. CPOK rOAHOCTY yKasaH Ha MepBUYHON ynakoBKe.
Mocne BCKPbITUA YNAaKOBKN CPOK rogHOCTN He N3MEHARTCA NPU YCSI0BMN MJIOTHOrO ee
3aKpbITUA NOocC/e Kaxxaoro ncnosib3oBaHuA.

Mpw 3aKpbITUKM WNpKMLa ciefyeT 06paTUTb BHUMAHME, YTOObl HAXOAALLMICA B WNpULe
OCTaTOK MacTbl HE Nepemelanca c nacTon Ha KpbILllKe (6enaﬂ C )KenTOI7I), VHaue 310
npuBefeT K NosumepusaLun matepuana, v HEBO3MOXHO OyAeT OTKPYTUTb KPbILLKY
wnpuua.

OBPALLEHWE C NCMONb30BAHHbBIMU EMKOCTAMU
Mcnonb3oBaHHble eMKOCTU ClefyeT nepedaTb ANA yTWIM3AaLUM UAU  BEPHYTb
npouseoanTenio.

WMEOLWWECA EMKOCTU
Wnpuu, copepxawuit 10 r npenapata, CMellMBalOWMe KaHoAW, Oymaxku ana
CMelIMBaHNA.

[ata nocnepHero obHoBneHna: 13.08.2021/5

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

COMPOSIZIONE: resina epossidica, resina amminica, otturazione non organica,
wolframato di calcio, sostanze ausiliarie.

APPLICAZIONE

Il preparato e destinato all'utilizzo durante il trattamento dentistico come materiale per
otturazione e sigillatura dei canali radicolari.

Il materiale viene utilizzato come riempimento permanente dei canali radicolari di
denti permanenti mediante I'uso di perni canalari, comprese le punte di guttaperca.
Il materiale puo essere utilizzato in tutte le tecniche di sigillatura dei canali. Adatto ai
metodi termici. Contrastante sullimmagine radiografica.

MODALITA D'USO

La pasta di guarnizione SYNTEX disponibile con la siringa di dosaggio bicomponente
in rapporto 1:1. Prima del primo utilizzo, premere una piccola quantita di preparato
direttamente dalla siringa per garantire il dosaggio uniforme delle paste e
successivamente mettere la parte terminale di miscelatura. E anche possibile mischiare
il preparato senza I'uso della parte terminale di miscelatura - in questo caso bisogna
premere una quantita uguale di ambedue le paste sulla carta per mescolare e mescolare
con un qualsiasi strumento per ottenere un colore uniforme.

Prima di procedere con l'applicazione bisogna preparare, sciacquare ed asciugare
il canale radicolare. Mettere una piccola quantita di preparato SYNTEX sulla punta
dell'ago Lentulo, spostare lentamente I'ago Lentulo in direzione della punta
utilizzando il numero minimo di giri del micromotore. Togliere l'ago Lentulo dal
canale ai giri minimi. E possibile anche coprire con la pasta SYNTEX il cono adeguato,
precedentemente disinfettato ed asciugato. Posizionarlo nel canale ripetendo il
movimento di pompaggio. E possibile mettere nel canale altri coni o riempirlo con il
metodo di condensazione di guttaperca laterale o verticale. In caso di inquinamento
della cavita del dente, si consiglia di eliminare i residui del preparato non polimerizzato
con l'alcool isopropilico. Il tempo di presa del preparato & di > 3 h, il che & conforme alla
norma EN 1SO 6876 Materiali per il riempimento del canale radicolare. L'accorciamento
del tempo di presa potrebbe causare una maggiore contrazione da polimerizzazione

ed infine la mancanza di tenuta dell'otturazione. Durante il successivo trattamento dei
canali radicolari, I'eliminazione del materiale di guarnizione sara facilitata grazie all'uso
del preparato CANAL CLEAN o del diclorometano.

CONTROINDICAZIONI
Non utilizzare il prodotto SYNTEX nei pazienti allergici agli ingredienti del preparato.

PRECAUZIONI

Durante il lavoro con il prodotto, usare il dental dam. Indossare i guanti, occhiali di
protezione e gli indumenti di protezione. Evitare il contatto della pasta o del materiale
non polimerizzato con la pelle, le mucose e gli occhi. Il contatto con la pasta o con
il materiale non polimerizzato provoca seri danni gli occhi e puo causare reazioni
allergiche della pelle.

In caso contatto con gli occhi: sciacquare attentamente con abbondante acqua per
almeno 10 min. Contattare un medico. In caso di contatto con la pelle o con le mucose
sciacquare con abbondante acqua. In caso di irritazione o reazione allergica, contattare
un medico. In caso di inghiottimento, non provocare il vomito. Sciacquare la bocca con
acqua. Contattare un medico.

Evitare di spingere il preparato attraverso la radice apicale poiché cio potrebbe causare
l'irritazione dei tessuti apicali. Si consiglia di operare con il support di radiografie ed
edometri.

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 in confezione ermetica, in un luogo ventilato ad una temperatura dai 2
ai 25°C. Non esporre ai raggi solari. Conservare lontano dalla portata dei bambini. La
scadenza del prodotto si trova sull'etichetta.

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

Durante la chiusura della siringa, prestare attenzione a non mischiare le paste presenti
nella siringa con i residui della pasta del tappo a vite (bianca con quella gialla). Cio
comportera la polimerizzazione del materiale e non sara possibile svitare la siringa.

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

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE
Siringa contenente 10 g di preparato, punte di miscelatura, carte per mescolare.

Data ultimo aggiornamento: 13.08.2021/5

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

COMPOZITIE: rasind epoxidica cu amine ce contine oxid de zirconiu si fosfat de calciu,
excipienti.

UTILIZARE

Produsul este destinat utilizérii in timpul tratamentului dentar ca material pentru
umplerea si sigilarea canalelor radiculare.

Materialul este folosit ca umplere permanenta a canalelor radiculare a dintilor
permanenti, prin utilizarea stifturilor de canal, inclusiv de gutaperca. Poate fi folosit in
toate tehnicile de sigilare a canalelor radiculare. Este perfect pentru metodele termice.
In contrast pe imaginea RTG.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pasta de sigilare SYNTEX se prezintd intr-o seringa de dozare sub forma de doua paste
cu raportul 1:1. Inainte de prima utilizare scoateti o cantitate mica de produs direct
din seringa pentru a va asigura de dozarea uniforma a pastelor, plasand apoi varful
de mixare la seringa. Amestecarea este posibila si fara utilizarea unui varf de mixare -
pentru aceasta, scoateti aceeasi cantitate din ambele paste direct pe hartia de mixare
si amestecati cu ajutorul oricarui instrument pana la obtinerea unei culori uniforme.
Pregatiti, clatiti si uscati canalul radicular inainte de aplicare. Aplicati o cantitate mica
din preparatul SYNTEX pe varful acului lentullo, miscati incet acul lentullo spre varf la
cea mai mica viteza posibila a micromotorului. Scoateti acul lentullo din canal folosind
turatia minima. Este posibila aplicarea pastei SYNTEX si pe un con de hartie steril si
uscat. Aplicati-l in canal cu o miscare de impingere. Pot fi plasate in canal conuri de
hartie suplimentare, sau acesta poate fi umplut prin metoda de condensare laterala
sau verticald a gutapercii. Dacd interiorul dintelui se murdareste, se recomanda
indepartarea resturilor de preparat nepolimerizat cu alcool izopropilic. Timpul de
intarire a preparatului este > 3 h, ceea ce este in conformitate cu standardul EN 1SO
6876 pentru materialele de sigilare a canalului radicular. Scurtarea acestui timp de
intarire ar putea duce la micsorarea excesiva in procesul de polimerizare si in cele din
urmd la neetansarea interiorului. Dacd este necesard repetarea tratamentului canalului
radicular, materialul de sigilare poate fi indepartat cu ajutorul preparatului CANAL
CLEAN sau a clorurii de metilen.

CONTRAINDICATII
Nu utilizati produsul SYNTEX la pacientii cu hipersensibilitate la compozitia acestuia.

MASURI DE PRECAUTIE

In timp ce se lucreaza cu produsul este necesara folosirea foliei de diga. Folositi
manusi, ochelari si echipament de protectie. Evitati contactul unei singure paste sau a
materialului nepolimerizat cu pielea, mucoasa cavitatii bucale si ochii. Contactul unei
singure paste sau a materialului nepolimerizat provoaca leziuni oculare grave, poate
provoca reactie alergicd a pielii.

In cazul contactului cu ochii: clatiti atent cu o cantitate mare de apd, cel putin 10
minute. Solicitati sfatul medicului. In caz de contact cu pielea sau mucoasa cavitatii
bucale clatiti cu o contitate mare de apd. In caz de iritatii sau eruptii cutanate, solicitati
sfatul medicului. In caz de inghitire nu fortati voma, clatiti gura cu apa. Solicitati sfatul
medicului.

Evitati impingerea preparatului in apexul canalului deoarece poate provoca iritatii ale
tesuturilor periapicale. Se recomanda lucrul sub controlul RTG si a unui endometru.

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

DEPOZITARE

Pastrati produsul in ambalajul etans, intr-o camera aerisitd, la o la o temperatura de
2-25°C. Protejati impotriva actiunii razelor solare. A nu se lasa la indemana copiilor.
Perioada de valabilitate este indicata pe eticheta produsului. Odata ce recipientul este
deschis, data de expirare nu se schimba in cazul in care acesta este inchis bine dupa
fiecare utilizare.

La inchiderea seringii a se evita amestecarea pastelor din seringa cu pastele ce raman
pe capacul de inchidere (alba cu cea galbend). Aceasta poate duce la polimerizarea
produsului si va face deschiderea seringii imposibila.

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

AMBALAJUL
Seringa ce contine 10 g preparat, varfuri de mixare, hartie pentru mixare.

Data ultimei actualizari: 13.08.2021/5

HASZNALAT ELOTT OVASSA EL A HASZNALATI UTMUTATOT
KIZAROLAG FOGASZATI CELU FELHASZNALASRA

OSSZETETEL: Cirkénium-oxid és kalcium-wolframét tartalmud epoxi-amino miigyanta,
segédanyagok

JAVALLATOK

A termék rendeltetése fogdaszati gyodgykezelés soran torténé felhasznalas,
gyokércsatornak feltoltéséhez és tomitéséhez.

Az anyag a maradé fogak gyokércsatornajanak allando kitoltésére szolgal tartdcsapok,
igy guttaperka segitségével is. A termék minden gyokércsatorna lezarasi technikdhoz
alkalmas, Kiilonosen jo meleg technikakban. Latszik az RTG-felvételen.

HASZNALATI UTASITAS

A SYNTEX gyokércsatorna lezar6 paszta, fecskendds kiszerelést, 1:1 ardnyl paszta
adagolast tesz lehetévé. Az els6 hasznalat el6tt nyomjon ki egy kevés mennyiséget
a pasztakbol egy kever6lapra, hogy meggy6z6djon az egyenletes anyagaramlasrol.
Ezutan helyezze fel a keveré csért. Az anyagokat a keveré csér nélkdl is ki lehet keverni—
ehhez nyomjon azonos mennyiségu pasztat a keverélapra és egy tetszéleges eszkozzel
keverje addig, amig egyszinl masszat kap.

Preparalja a gyokércsatornat, mossa ki, széritsa meg az anyag alkalmazasa
elétt. Helyezzen egy kevés SYNTEX pasztat egy lentuldra, lassan vezesse be
a gyokércsatorndba, és haladjon az apex iranydba a leheté legalacsonyabb
fordulatszamon (mikro-motor segitségével). A lentulét minimalis fordulatszéam
mellett huzza ki a csatornabdl. Vigye fel a SYNTEX-et egy korabban fertStlenitett és
megszaritott poénre. Alkalmazzon pumpalé mozgast a bevitel soran. Sziikség esetén
Ujabb poénok is bevezethetdk, illetve a gyokércsatorna mind lateral-kondenzacios,
vagy vertikal-kondenzacids gutta-percha technikdval tomheté. Amennyiben a pulpa
karma beszennyezédott az anyaggal, ajanlott isopropyl alkoholt alkalmazni a nem
polimerizalt preparacié megtisztitasara. A termék kotési ideje kb. 3 6ra és a standard
EN-ISO-6876 gyokércsatorna lezaré toméanyag szabvanynak megfelel. A kotési idé
be nem tartasa polimerizacié esetén zsugorodast és szivargé tomést eredményezhet.
Amennyiben Ujra sziikség van gyokérkezelésre, az anyag eltavolithaté CANAL CLEAN-
nel vagy Methylene Chloride-dal.

ELLENJAVALLATOK
Soha ne hasznalja a SNTEX anyagot olyan betegnél, aki érzékeny a termék barmely
komponensére!

OVINTEZKEDESEK

Hasznalata soran mindig hasznéljon kofferdam gumit, véddkeszty(it, védészemiiveget
és véddruhazatot. A paszta vagy a még meg nem kotott anyag nem érintkezhet bérrel,
nyélkahartyaval és szemmel. A még meg nem kétott anyag bér irritaciot okozhat, illetve
irritaciot fejthet ki a szajnyalkahartyan.

Szembe kertilés esetén: Tiz percig tart6 6vatos Oblités vizzel. és forduljon szakorvoshoz!
Ha bdrre vagy a nyalkahartyara kerlil: lemosés b6 vizzel. Bérirritacié vagy kititések
megjelenése esetén forduljon orvoshoz. Lenyelés esetén tilos hanytatni. Itasson a

beteggel bséges vizet és forduljon szakorvoshoz!

Kertilje az anyag gyokércsatorna csticsba kertilését, mert az érzékenységet okozhat a
periapikalis szovetekben. Ajanlott rontgennel dolgozni.

Az eszkozzel kapcsolatos sulyos baleset esetén azt jelenteni kell a gyartonak és annak
a tagallamnak az illetékes hatésaganak, amelybe a felhasznal6 vagy a beteg lakohelye
be van jelentve.

TAROLAS

Eredeti, jol visszazart kiszerelésében szobahémérsékleten 2-25°C kozott tarolhato.
Napfénytél védve tarolando! Gyermekektdl elzérva tarolando!

A termék lejérati ideje a csomagoldson olvashaté. Felbontds utan a termék lejérati ideje
nem valtozik, ha minden hasznalat utdn légmentesen visszazarja.

A fecskend6 lezérasakor kertlilje a fecskendében taldlhato és a kupakban talalhato
maradék paszta keveredését (fehéret a sargaval). Lehetetlenné vélhat a megfelelé
polimerizalds és a fecskendé kinyitasa.

AZ ELHASZNALT TERMEK LESELEJTEZESE
Az elhasznalt terméket, illetve a csomagoldanyagot juttassa vissza a gyartohoz, vagy
selejtezze le a helyi hatdsagok el6irdasanak megfeleléen.

KISZERELES
10 g készitmény fecskendében, keveré csér, keveré blokk.

Utolsé frissités datuma: 13.08.2021/5

NPEQW YNOTPEBA NMPOYETETE BHUMATEJIHO UHCTPYKLUUTE
NPOAYKTBT E MPEAHA3HAYEH 3A 3MNON3BAHE EAVNHCTBEHO OT CTOMATOJION

CbCTAB: enokcupHa cmMosa, aMMHO CMOJa, CbAbPKaLM LIMPKOHWEB OKCUA U Kanuues
docdart, ekcumnmeHTn.

OPEAHA3HAYEHVE

MpopyKTHT € NpefiHa3HayYeH 3a Non3BaHe no BpeMe Ha CTOMATONOMMYHO fleYeHne KaTo
maTepwasn 3a 3amb/iBaHe 1 3aneyaTBaHe Ha KOPEHOBM KaHamw.

MaTepranbT ce M3Mnon3Ba KaTo TPalHO 3ambfiBaHE Ha KOPEHOBWTE KaHann Ha
NoCTOAHHMTE 3b6K NpK ynoTpebaTa Ha KaHanHK WMdTOBE, B TOBA YMCIO U Ha WNGT
rytanepya. MpoayKTbT MOXe fja Ce M3MoN3Ba 3a BCUYKM TEXHUKM 3a 3anbfiBaHe Ha
KOpeHOBW KaHanu. OTnYeH e 3a TePMUYHY METOAU. PEHTTeHOKOHTPACTHOCT.

HAYVH HA M3NON3BAHE

Cninbpbt SYNTEX ce npeanara B wnpuua, nsnyckatya e nactv B CboTHoleHue 1:1.
Mpean NbpBOTO M3MNyCKaHe U3CTUCKaTe Mako OT NPOAYKTa ANPEKTHO OT WnpuLaTa,
3a fla ce yBepuTe, Ye NacTuTe 13n13aT, Clef ToBa NOCTaBeTe CMECUTENEH HaKpaiHuK.
CmecBaHETO MOXe fa ce Hanpasu 1 6e3 M1KCMpaLL HaKpanHUK. 3a LenTa uscTuckaiTe
nacTuTe B eHakBO CbOTHOLLEHVE AUPEKTHO BbPXY XapTuA 3a CMecBaHe 1 pa3bbpKaite
C HAKaKbB MHCTPYMEHT []0 MoJslyyaBaHe Ha paBHOMepeH LiBAT.

MpenapupaiiTe, n3nnakHeTe W NofcylleTe KOpeHa npeau annukauvaTta. MNocTtasete
manko SYNTEX Ha Bbpxa Ha MaluWHeH KaHanombaHuTen Lentulo, 6aBHO ABuxeTe
VHCTPYMEHTa MO MOCOKa Ha ameKkca Ha Bb3MOXHO Hal-HUCKKM obopotu. M3Bagete
KaHanoMb/IHUTENA OT KaHana Ha Haii-HUCKn obopoTun. MoxeTe Aa annvyupare cuinbpa
SYNTEX Ha npefjBapuTtenHo aesviHbekumpaH v noacyLeH WwudT. MoctaseTe ro B KaHana
C nomnaLo ABWXeHve. B kaHana moraT fja ce NOCTaBAT JOMbAHUTENHN WUTOBE UK
TON MOXe Aa ce 3aMbJiHU MO MeToAa naTepasiHa WM BepTUKanHa KOHAEeH3auma Ha
ryTanepuya. AKO nysnoBaTta KamMepa e 3aMbpceHa, 3a OTCTpaHABaHe Ha ocTaTbLuTe OT
HeronMmepu3npaHna NPoAyKT ce NpenopbyBa fja ce N3Mos3Ba U30MPONViT ankoxos.
BpemeTo Ha BTBbpAABaHe € OKoNo 3 Yaca U CboTBeTCTBa Ha cTaHfapta EN I1SO 6876 3a
MaTepuany 3a 3anbfiBaHe Ha KOpeHoB KaHan Root canal sealing materials. Hamanasane
Ha BpeMeTo 3a BTBbPAABaHe MOXe [ja AoBee [J0 NMOHMWKaBaHe Ha NoNMMepr3aLmaTa,
B pe3y/TaT Ha KOeTo fja ce Monyyn He CbBCEM MTbTHO 3amb/BaHe. [1py NOBTOPHO
KaHaJIHO NleyeHre Ha KOPeHOBMA KaHas OTCTPaHABaHETO Ha CUbpa e ce YNecH! ¢
CANAL CLEAN vnu Methylene Chloride.

OPOTUBOMOKA3AHWUA
SYNTEX He 6vBa Aa ce v3non3Ba Npu MauWeHTW , anepriyHn KbM CbCTaBKUTE Ha
npopaykTta.

OPEANA3HW MEPKW

Mpu paboTa ¢ npopyKTa n3nonsgaiite kodepaam. Manonssaiite 1 3alyUTHWN PbKaBULY,
ouuna n 065eKso M36sareaiiTe KOHTAKT Ha NacTaTa Uy HEMOAUMEPU3NPaHUA MaTepran
C KoXaTa ,C NnraBuumTe 1 ounte. KOHTaKTBT C MmacTata Win HenonumepusnpaHus
maTepuan MPUYMHABA CEPVO3HW YBPEXAaHVA Ha OunTe, MOXe Aa npeausBuKa n
aneprnyHa peakuyma Ha Koxkata.

I'Ipm nonagaHe Ha NpPoAyKTa B O4YUTe BHMMAaTENHO npOMVIVITe C ronAamo Konm4yecTtso
BOfAa noHe 3a 10 MuH. MoTbpceTe MeAMLMHCKA NOMOLY. B ciyyail Ha KOHTaKT C KoXa
VW NraBuLmM He3abaBHO NpPoOMMIATe ¢ MHOro BoAa. Mpw 0bpuen U pasapasHeHua
Ha KoXaTa MmoTbpceTe MeAauMUMHCKa momoly. MMpu nornbljaHe He npeAv3BuKBaiiTe
noBpblLUaHe, U3niakHeTe ycTata C BoAa. nOT'prETE MeaAnUMHCKa MomMoL.

He HaTucKalTe KbM anekca Ha KOpPE€eHa, 3al0TO MOXe Aa Npean3BrnKa Bb3naneHne Ha
nepuanuKkanHuTe TbKaHu. Mpenopbysa ce Aa ce paboTu C NOMOLUTA Ha PEHTreHoBa
CHUMKa 1 EHAOMETBP.

Mpwu cepro3eH MHLMAEHT, CBbP3aH C n3fenneTo, TpAbBa fla ce yBe[OMU NPOU3BOANTENA
1 CbOTBETHUA OpPraH No MeCTOXKNTENCTBO Ha I'IOTpEﬁI/ITeﬂﬂ nnn nauneHTa.

CbXPAHEHWE

CbxpaHeHue B 3aneyataHa OnakoBKa B MPOBETPUBO MOMeLLEHNe Npun TemnepaTtypa ot
2 po 25°C. [la ce na3u OT cibHYeBa CBET/IMHA. [la ce CbXpaHABa Ha MACTO, HEJOCTbMHO
3a fgeua. CpOK‘bT Ha rogHoCT € NMOoCOYeH Ha eTUKEeTa Ha npenapara. CJ'IeFl OTBapAHe Ha
OnakoBKaTa CPOKbBT Ha FOAHOCT He Ce MPOMEHA, aKo C/ef BCAKa ynoTpeba ce 3atBapa
MBTHO.

KoraTo 3aTBapATe wWwnpuuata ,He AOMycKailTe CMecBaHe Ha MmacTuTe OT lWnpuuata ¢
OCTaHanoTO MO Kama4dkaTta KONM4yecTBO nactu (6ﬂﬂa n )K'bJ'ITa). ToBa mMoxe Aa gosepge
A0 nonMMmepusaunAa Ha matepuana u ciej ToBa Wwnpuuata HAMa 4a MOXe Aa ce OTBOpU.

W3XBbPJIAHE HA MPA3HATA OMAKOBKA
Mpa3HuTe ONakoBKM A1a ce U3XBbPAAT CbIMacHO NpueTuTe pasnopeadu.

OIMAKOBKA
Wnpuua ot 10 r NpoAyKT, MUKCUpaLLy HaKpaiHULW, XapTusA 3a CMecBaHe.

[ata Ha nocnefHa akTyanusaumsa: 13.08.2021/5

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

SUDETIS: epoksidiné derva, amino derva, neorganinis uzpildas, kalcio volframatas,
pagalbinés medziagos.

PASKIRTIS

Gaminys skirtas vartoti odontologinio gydymo metu 3akny kanaly uzpildymui ir
sandarinimui.

Medziaga naudojama kaip nuolatinis danty Sakny kanaly uzpildymas naudojant
kanalo kaiscius, jskaitant gutaperco tipo. Medziaga gali bati taikoma visuose kanaly
hermetizavimo metoduose. Puikiai tinka terminiams metodams. Kontrastingas
rentgeno nuotraukose.

NAUDOJIMO BUDAS

Pasta-hermetikas SYNTEX dozuojama i$ vieno Svirksto santykiu 1:1. Pries pirma
pastos dozavima ir uzdékite maisymo antgalj. Galima preparata maisyti ir be maisymo
antgalio - iSspauskite vienodg abiejy spalvy pasty kiekj ant maisymo popierélio ir
maisykite iki masé taps vienodos spalvos.

Prie$ pastos taikyma apdorokite, iSplaukite ir isdziovinkite Saknies kanala. Nedidelj
preparato SYNTEX kiekj déti ant Lentulo adatos galo, maziausiy mikrovariklio apsuky
rezime létai stumti Lentulo adata link kanalo angos. Létai isstumti Lentulo pro kanalo
anga. SYNTEX pasta galima padengti tinkama, dezinfekuota ir isdziovintg kaistj. Kaistj
létai jstumti j kanala. | kanalg galima sukisti papildomus kaiscius arba jj uzpildyti Soninés
ar vertikalios gutapercios kondensacijos metodu. Jei danties ertméje yra nesvarumy,
nepolimerizuoto preparato likucius isplaukite izopropilo alkoholiu.

Preparato kietéjimo laikas > 3 h, pagal EN ISO 6876 standarta: MedZiagos danties
saknies kanalui uzpildyti. Trumpesnis kietéjimo laikas lemty didesnj polimerizacinj
susitraukima ir galimg uzpildymo nesandaruma. Pakartotinio kanaly gydymo atveju
hermetikas pasalinamas naudojant preparata

CANAL CLEAN arba metileno chlorida.

KONTRAINDIKACIJOS
SYNTEX preparato negalima skirti pacientams jautriems preparato sudedamosioms
dalims.

ATSARGUMO PRIEMONES

Dirbdami su preparatu naudokite koferdama. Naudokite pirstines, apsauginius akinius
ir drabuzius. Vengti pavienés pastos ar nepolimerizuotos medziagos kontakto su
oda, gleivine ir akimis. Dél saly¢io su paviene pasta ar nepolimerizuota medziaga gali
atsirasti sunkiy akiy pazeidimuy, gali tai sukelti alergine odos reakcija.

Jei pateko j akis, nedelsiant nuplauti vandeniu per maziausiai 10 minuciy. Kreiptis |
gydytoja. Patekus ant odos arba gleivinés, nuplauti dideliu kiekiu vandens. Dirginimo
ar isbérimo atveju kreiptis j gydytoja. Prarijus neskatinkite vémimo. Gerti daug vandens.
Kreiptis j gydytoja.

Venkite preparato patekimo per $aknies virsing, gali sukelti dirginima. Rekomenduojame
procediros metu naudoti prietaisus: RTG i endometra.

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

SAUGOJIMAS

Laikyti hermetiskoje pakuotéje gerai védinamoje patalpoje 2-25°C temperattroje
Saugoti nuo saulés spinduliy. Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje. Galiojimo
terminas nurodytas gaminio etiketéje. Atidarius pakuote galiojimo terminas nesikeicia,
jei po kiekvieno naudojimo pakuoté sandariai uzdaroma.

Uzdarydami svirkstg atkreipkite démesj, ar nesusimaisé Svirkste ir dangtelyje esancios
pastos likuciai (balta su geltona). Jei pastos susimaisé, jos netrukus sukietés ir uzblokuos
svirksto dangtelj.

PRODUKTO PAKUOCIY TVARKYMAS

Panaudotas pakuotes utilizuoti arba grazinti gamintojui.

PAKUOTE

Svirkstas su 10 g preparato, maisymo antgaliai, maisymo popieréliai.

Paskutinio atnaujinimo data: 13.08.2021/5

Materiat do wypetniania i uszczelniania kanatéw korzeniowych

Root canals filling and sealing material

Material para el relleno y sellado de los canales radiculares

Matériau d'obturation et de scellement canalaire

Material zur Wurzelkanalfiillung

Martepian ana 3anoBHeHHsA i repmeTr3aLlii KOpeHeBUX KaHaniB

Materidl k pInéni a utésiiovani kofenovych kanalkd

Marepuan ana I'IJ10M6MPOBaHMﬂ N YNIOTHEHNA KOPHEBbIX KaHaslI0B

Materiale per il iempimento e la sigillatura dei canali radicolari

Material pentru umplerea si sigilarea canalelor radiculare

Gyokércsatornak lezaré téméanyag

MaTepman 3a 3anb/iBaHe 1 3aneyaTtBaHe Ha KOPeHOBUTE KaHanu

Medziaga 3akny kanaly uzpildymui ir hermetizavimui

Material para preenchimento e vedagao de canais radiculares

Materiale til udfyldning og forsegling af rodkanaler

YAIKO yia MApwan Kat 0Teyavwan pPIJIKWY Kavahlwyv.

Materiaali juurikanavien tdyttamiseen ja sulkemiseen

Materiaali juurentdytto- ja tiivistysaine

Materijal za punjenje i pecacenje korijenskih kanala

Materials saknu kanalu pildisanai un blivésanai

Materiaal voor het vullen en afdichten van wortelkanalen

Materidl na vypliovanie a utesnovanie korenovych kanalikov

Material za polnjenje in tesnjenje koreninskih kanalov

Material for ifyllning och tétning av rotkanaler

Data ostatniej aktualizacji: 13.08.2021/5
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PPH CERKAMED Wojciech Pawtowski
37-450 Stalowa Wola, Poland

ul. Kwiatkowskiego 1

Tel./fax: +48 15 842 3585
www.cerkamed.com




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

COMPOSICAQ: resina epéxi-amina contendo éxido de zircénio e fosfato de célcio,
excipientes.

FINALIDADE DE UTILIZACAO

O produto destina-se a ser utilizado durante o tratamento dentario como material para
o preenchimento e vedagao de canais radiculares.

O material é utilizado como preenchimento permanente de canais radiculares de
dentes permanentes com o uso de cones endodénticos, incluindo de guta-percha.
Pode ser usado em todas as técnicas de vedacéo de canais. E ideal para métodos
térmicos. Meio de contraste em imagens radiograficas.

MODO DE USO

A pasta de vedacao SYNTEX é fornecida numa seringa que realiza a dose de duas
pastas numa proporc¢ao de 1:1. Antes da primeira utilizagao, espremer uma pequena
quantidade do produto diretamente da seringa para garantir uma distribuicdo uniforme
das pastas e, em seguida, colocar a ponta de mistura. Também é possivel misturar o
produto sem usar uma ponta de mistura - para o efeito, espremer a mesma quantidade
de ambas as pastas no papel de mistura e misturar com qualquer ferramenta até obter
uma cor uniforme.

Antes de iniciar a aplicagdo, preparar, enxaguar e secar o canal radicular. Aplicar uma
pequena quantidade de SYNTEX na ponta da agulha Lentulo, mover lentamente
a agulha Lentulo em direcdo ao cuspide usando o nimero minimo de rota¢des
do micromotor. Puxar a agulha Lentulo para fora do canal utilizando as rotagoes
minimas. Um ponto previamente desinfetado e seco também pode ser coberto com
a pasta SYNTEX. Colocar no canal, repetindo o movimento de bombeamento. Pontos
adicionais podem ser introduzidos no canal ou preenchidos aplicando o método de
condensacao lateral ou vertical da gutta-percha.

Em caso de impurezas na camara pulpar, recomenda-se a remogdo dos restos de
produto néo polimerizado, com a utilizagdo de &lcool isopropilico. O tempo de ligagao
do produto equivale a = 3 h, o que estd de acordo com as disposi¢oes da EN 1SO 6876
Materiais de preenchimento para canais radiculares. A reducao do tempo de ligacao
pode resultar em maior retragao de polimerizagdo e, consequentemente, vazamento
do preenchimento. Durante um tratamento repetido do canal radicular, a remogao da
vedacao serd facilitada pelo produto CANAL CLEAN ou cloreto de metileno.

CONTRAINDICACOES
N&o administrar SYNTEX em pacientes com hipersensibilidade aos ingredientes do
produto.

PRECAUCOES

Utilizar um dique de borracha durante o trabalho com o produto. Utilizar luvas, bem
como oculos e vestuario de protecdo. Evitar o contacto da pasta ou material ndo
polimerizado com a pele, mucosas e olhos.

O contacto da pasta ou material ndo polimerizado causa danos graves nos olhos e pode
causar uma reacgao alérgica na pele.

Em caso de contacto com os olhos: enxaguar cuidadosamente com agua em
abundancia durante pelo menos 10 minutos. Consultar um médico. Em caso de
contacto com a pele ou mucosas, lavar com agua em abundancia. Em caso de irritacdo
ou erupgdo cutanea, contactar um médico. Em caso de ingestao, nao forcar o vémito,
enxaguar a boca com dgua. Consultar um médico.

Evitar empurrar o produto através da cuspide da raiz, pois pode ocorrer irritagao
do tecido circundante. Recomenda-se trabalhar sob o controlo de equipamento
radiolégico e de um endémetro.

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 numa embalagem fechada hermeticamente, num espacgo ventilado, a uma
temperatura entre 2 e 25°C. Proteger da luz solar.

Manter fora do alcance das criancas. O prazo de validade encontra-se na embalagem
principal. Apos a abertura da embalagem, o prazo de validade néo serd alterado desde
que o produto seja selado apds cada utilizagao.

Ao fechar a seringa, certificar-se de que as pastas na mesma nao sao misturadas com
as pastas restantes na tampa (branca e amarela). Isto resultard na polimerizacéo do
material e impossibilitard o desenroscamento da seringa.

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

EMBALAGEM
Seringa contendo 10 g de produto, pontas de mistura, papéis de mistura

Data da Ultima atualizagéo: 13.08.2021/5

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

INGREDIENSER: epoxy amin harpiks indeholdende zirconiumoxid og calciumphosphat,
hjeelpestoffer.

PRODUKTBETEGNELSE

Praeparatet er beregnet til brug under tandbehandling som materiale til fyldning og
teetning af rodkanaler. Materialet bruges til permanent fyldning af de permanente
teenders rodkanaler ved brug af rodkanal points, inklusive guttaperkapoints. Kan
anvendes ved alle metoder til forsegling af rodkanaler. Perfekt til varme teknikker.
Kontrasterer pa rentgenbilledet.

ANVENDELSESMADE

SYNTEX-forseglingspastaen kommer i en doseringssprejte, som doserer to pastaer i
forholdet 1:1. Inden forste anvendelse pres en lille maengde af praeparatet direkte ud af
sprajten, hvilket hjzelper med jeevn dosering af pastaerne, derefter szt blandespidsen
pa. Det er ogsa muligt at blande praeparatet uden brug af blandespidsen - for at gore
det pres den samme mangde af begge pastaer ud pa et blandepapir og bland dem
sammen med et redskab, indtil du opnar en ensartet farve.

Inden preeparatets péfering forbered, skyl og ter rodkanalen. Pafer en lille meengde af
SYNTEX-praeparatet spidsen af Lentulo nalen, traek Lentulo nalen langsomt hen mod
rodspidsen ved at anvende det mindste mulige antal omdrejninger af mikromotoren.
Traek Lentulo ud af kanalen ved laveste omdrejninger. Det er ogsa muligt at pafere
SYNTEX-pastaen et passende, tidligere desinficeret og terret point. Placer det i
kanalen ved at gentage en pumpebevaegelse. Det er muligt at placere yderligere
points i kanalen, kanalen kan ogsa udfyldes ved brug af lateral eller apikal guttaperka
kondensation metode.

| tilfeelde af pulpakammerets forurening anbefales det at fierne rester af det ikke-
polymeriserede preeparat med isopropylalkohol. Preeparatets heerdningstid er >
3 h, hvilket er i overensstemmelse med EN SO 6876 Materialer til forsegling af
tandrodkanaler. Heerdningstidens forkortelse kunne resultere i sterre krympning
ved polymerisering samt en utaet fyldning. | tilfeelde af gentagen rodbehandling kan
teetningsmidlet fjernes ved hjaelp af CANAL CLEAN-praeparatet eller metylenklorid.

KONTRAINDIKATIONER
SYNTEX-praeparatet ma ikke anvendes hos patienter med overfalsomhed over for
ingredienserne i praeparatet.

FORHOLDSREGLER

Under arbejde med praeparatet anvend en kofferdam. Anvend handsker,
beskyttelsesbriller og beskyttelsesbekleedning. Undga kontakt af den enkelte pasta
eller det ikke-polymeriserede materiale med huden, slimhinderne og gjnene.

Kontakt med den enkelte pasta eller det ikke-polymeriserede materiale forarsager
alvorlig gjenskade og kan give allergiske reaktioner.

| tilfeelde af gjenkontakt: skyl forsigtigt med rigeligt vand i mindst 10 minutter. Kontakt
lege. | tilfeelde af kontakt med huden eller slimhinderne skyl med rigeligt vand. |
tilfeelde af hudirritation eller udslaet kontakt laege. | tilfzelde af indtagelse fremkald ikke
opkastning, skyl munden med vand. Kontakt lzege.

Udga at presse preeparatet gennem rodspidsen, da det kan forarsage irritation af det
periapikale veev. Det anbefales at arbejde med rgntgen- og edometerkontrol.

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

OPBEVARING

Opbevares i en taet emballage, i et ventileret rum ved en temperatur pa 2-25°C. Ma ikke
udszettes for sollys.

Opbevares utilgeengeligt for bern. Udlgbsdatoen findes pa etiketten. Efter abning af
emballagen aendres holdbarhedsperioden ikke, forudsat at preeparatet er lukket teet
efter hver brug.

Ved lukning af sprejten skal der laegges maerke til, at pastaen i sprejten ikke blandes
sammen med rester af pastaen pa skrueldget (hvid og gul). Dette resulterer i materialets
polymerisation, som ferer til, at det bliver umuligt at abne sprgjten igen.

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

EMBALLAGE
En sprgjte indeholdende 10 g af praeparatet, blandespidser, blandepapirer.

Seneste opdatering: 13.08.2021/5

MPIN TH XPHZH MAPAKAAQ AIABAXTE TIZ AKONOYOEZ OAHTIEZ
MPOION TA XPHZH MONO AMNO OAONTIATPO

ZYNOESH: pntivn emo&elSIkA-apivng mou mepiéxel 0&gid1o Tou {IpKoviou Kal puoPOPIKO
aoBéotio, BonOnTIKEG OLaiEC.

XPHXH

To mpoiov mpoopiletat yia xprion katd Tn Sidpkela Tng odovTiatpikng Bepameiag wg
UAIKO Yla TIPOOWPIVH TTAPWON KAl YIa OTEYAVWON PIJIKWY KAVANWV.

To UNIKO XPNOIHOTIOLETAL WG MOVIUN TARPWON PIJIKWY KAVAMWVY HOVILWY SOVTIOV e
™ XPHon KAap@QaKiwy KavaAiol, CUUMEPIANAHPBAVOUEVWV TWV KAPPOKIWY YOUTATTEPKAG.
Mmopei va xpnotpomoinBei o€ OAEG TIG TEXVIKEG OTeyavomoinang Kavahiwv. Eivat idavikd
yia OgpHIKEC HEBOSOUG. ZKIAYPAPIKO OTNV aKTIvoypagia.

TPOMOX XPHIHY

H maota oteydvwong SYNTEX SiatiBetar oe oUptyya mou Siabétel Svo mdoteg
oe avaloyia 1:1. Mpwv amd v TPWTN XPNHON, MECTE HIA HIKPY TOoOTNTA TOU
Tapaockevdopatog ameubeiag amd T ouplyyd yla va €§a0@aNCETE OHOIOpOPPN
Slavopr) TACTAG Kal OTn CUVEXELD OUVEEDTE TO AKpo avdueléng. Eivat emiong duvato
Va avapi€eTe To MapacKeLAOUA XWPIG VA XPNOIUOTIOINCETE TO AKPO AVAMELENG - YIa Va
TO KAVETE QUTO, MEDTE TNV {S1a TOCOTNTA KAt TwV SUO TTACTWV OTO XAPTi avdpelgng kat
avapei§Te pe omoloSHToTE £pyaleio HEXPL va EMTEUXOEI OLOIOHOPPO XPWHA.

Mpwv &ekvnoeTe TNV €Qappoyn, eMe§epyacTeite, EEMUVETE Kal OTEYVWOTE TO PIJIKO
KavaNl. E@appoote pia pIKprp moodTnTa Tou mapackeudopatog SYNTEX otnv
akpn NG Beldvag Lentulo, kouvriote apyd t Beldva Lentulo mpog TNV Kopuen
XPNOLHOTIOIWVTAG TOV EAAXIOTO APIBUO OTPOPWV Tou UIKpokivnthipa. Tpapréte to
Lentulo amé to kavdAt pe ehaxiotn taxutnta. Mmopeite emiong va KAAUYETE pe T mdota
SYNTEX éva katdAAnAo, amoAUUAIVOEVO Kal amo&npapévo Kap@akt. Tomobetote 1o
07O KavaAl emavalapBavovtag Ty Kivnon avtAnong. EmmpooBeta kap@dxia pmopoiv
va TomoBeTnBouv 0To KavAAl 1 va YEUIOTOUV pe TN HEB0S0 TAEUPIKAG 1 KATAKOPUPNG
OUMMTUKVWONG TNG YOUTATTIEPKAG.

Se mepimtwaon péAuvong Tou BaAdpou Twv SoVTIWY, CUVIOTATAL N ATTOPAKPUVON TWV
UTTOAEIMPAETWY TOU Un TTOAUUEPIOUEVOU TIOPACKEVAGHATOG HE IGOTIPOTTUNIKT) AAKOOAN.
O xpovog MREwC Tou TTAPACKEVACHATOC gival = 3 WPEG, TO OTOI{0 Eival CUMPWVO
He Tov kavova EN 1SO 6876 YAika miipwaong pilikou kavahiov. H ouvtépeuon tou
Xpovou m&ewg Ba pmopoUoe va odnynoel og PeEYaANUTEPN CUPPIKVWON TTOAUUEPICHOU
Kal, Katd ouvémela, Slappor Tng mMinpwaong. To mapaockevaopa CANAL CLEAN i to
¥AwploUxo pueBUAéVIo Ba SIEUKOAUVOLV TNV ATTOPAKPUVOT TOU OTEYAVWTIKOU KATA TV
enavolappavopevn ene€epyaaia tou pilikou kavahiov.

ANTENAEIZEIX
Mnv xpnotporoteite To SYNTEX o€ aoBeveic pe umepeuaiobnoia ota cUCTATIKA TOU
TIAPACKEVACUATOG.

MNPOOYAAZEIX

H xprion tou odovTikoU Sla@pAyHatog gival UTTOXPEWTIKN Katd T SldpKela tng
£pYQoiag. XPNOILOTOIOTE YAVTIQ, TPOOTATEVUTIKA YUAMA Kal TIPOOTATEUTIKA poUXa.
ATTOQUYETE TNV EMAQY) HOVAG TTAOTAG I N TTOAUMEPIOUEVOU UNIKOU UE TO S€pUa, TOUG
BAevvoyovoug kat Ta pdtia.

H emagr| pe am\i maota iy pun moAupepiopévo VAkd mpokalei coPapr) BAGRN ota pdtia,
pmopel va mpokaAéoel aAepyIKn Seppatikn avtidpaon.

T mepimTwon eMa@ng e Ta pATia: EEMAUVETE TIPOOEKTIKA HE dpBovo vepd yla
Touldylotov 10 Aemtd. TupBouleuteite évav ylatpd. Ze TePINTwon emaeng He To
Séppa i Toug BAevvoydvoug, Eemlvete pe a@Bovo vepo. Te Tepimtwon epeblopol 1
£€avOUaTog, CULPBOUNEUTEITE YIOTPO. T TIEPITTWON KATAVAAWONG HN TIPOKOAEITE
£ueEOT, EEMNUVETE TO OTOHA PE VEPO. ZUPBOUAEUTEITE £vav ylaTpo.

ATIOQUYETE va OTIPWEETE TO TTAPACKEVAOHA HEOW KOPUPNG TNG pilag, Kabwe auto
umopei va epebioel Toug TEPLAOTIKOUE I0TOUG. ZUVICTATAL va £pYAlenTe UTIO TOV EAeyXO
TWV akTivwv X Kat o18iUETpOoU.

Semepintwon coBapou GUUBAEVTOC TTOL OXETICETAL ME TO TIPOTIOV TIPETTEL VA EVHEPWOOUV
0 KATAOKEVAOTAG Kal N appddia apxr TNG XWeag oTny omoia KATOIKEL 0 XPROTNG i} O
aoBevic.

AMNOOHKEYYH

Awatnpeital oe o@paylopévn cuokevacia oe agpi{dopevo Swpdtio oe Bepuokpacia
2-25°C. Na mpo@UAACOETAL HAKPLA aTTO TO NALAKO QUGE.

Awatnpeitat pokpid and ta madid. H nuepopnvia Anéng Bpioketat otnv cuckevacia Tou
TIPOIdVTOC. META amé To Avolypa TG CUCKeLAaiag n nuepopnvia AENG Sev alalet umd
v mpoUnoBeon OTL eival oQIXTA KAELOTY HETA amd KABE xprion.

Katd to kAeiowo g ovplyyag BePawbeite ot ol mdoteg otn ouplyya Sev
QvaptyvUoVTal LE Ta UTOAE{UHATA TTAOTAG 0TO BISWTo mpa (AeUKRG Kat Kitptvng). Auto
Ba éxel wg amoTéNeopa T OkApuvVon Tou LAIKoU Kat Sev Ba pmopeite va EeBidwoeTe
T™n ouplyya.

XEIPIZMOX $YSKEYASION META ANIO TH XPHSH
OL XPNOIUOTIOINMEVEG CUCKEUAGIEG TTPETTEL VO ATTOPPITITOVTAL 1) VA EMOTPEPOVTAL GTOV
KOTAOKELAOTH.

SYSKEYASIA
TUplyya mou TEPLEXEL 10 g TOU TAPACKEVAGUATOG, AKPA avApigng, XapTid avapéng.

Huepopnvia tehevtaiag evnpépwong: 13.08.2021/5

ENNE KASUTAMIST LUGEGE JARGMISEID JUHISEID
TOOTE KASUTAMISEKS AINULT HAMBAARSTI POOLT

KOOSTISOSAD: tsirkooniumoksiidi ja kaltsiumfosfaati sisaldav epokstiamiinvaik,
abiained.

EESMARK

Toode on méeldud kasutamiseks hambaravi ajal juurekanalite téitmise ja tihendamise
materjalina.

Materjali kasutatakse pusivate juurekanalite pusiva hammaste taidisena, kasutades
kanali tihvte, sealhulgas gutapercapunkte. Materjali saab kasutakse koéigis kanalite
tihendamise tehnikates jaoks. See sobib suureparaselt termiliste meetodite jaoks.
Rontgenpildil kontrastsus.

KASUTUSVIIS

SYNTEXi tihenduspasta esineb annustamissistlas ja doseerib kahte pastade 1:1
vahekorras. Enne esimest kasutamist pigistage prepaarati (ihtlase jaotumise tagamiseks
véike kogus preparaati otse sustlast ja kinnitage segamisotsik. Valmistist on véimalik
segada ka ilma segamisotsikut kasutamata - selleks pigistage segamispaberile sama
kogus molemat pastat ja segage mis tahes tooriistaga, kuni saadakse tGhtlane varv.
Enne pealekandmise alustamist valmistage juurekanal ette, loputage ja kuivatage.
Kandke véike koguse SYNTEXi Lentulo néela otsa, liigutage Lentulo néela aeglaselt tipu
suunas, kasutades mootori minimaalset poorete arvu. Tommake Lentulo kanalist vélja
minimaalse kiirusega. Samuti voite pastaga SYNTEX-i katta, eelnevalt desinfitseeritud ja
kuivatatud naela. Asetage seda kanalisse, korrates pumpamise liilkumist. Kanalisse voib
asetada taiendavaid naelu vai taita kiilgmise voi vertikaalse gutapertsi kondenseerimise
meetodiga.

Hambakambri saastumise korral on soovitatav poliimeriseerimata preparaadi jaénused
eemaldada isopropiliiilalkoholiga. Preparaadi kovastumisaeg on = 3 h, mis on kooskélas
EN ISO 6876 juureravi tditematerjali standardiga. Kévastumisaega liihendades voib
tekkida suurem poltimerisatsiooni kokkutdombumise ja sellest tulenevalt tditme
lekkimise.? CANAL CLEAN vo6i mettileenkloriid holbustavad hermeetiku eemaldamist
juurekanali uuesti toStlemise ajal.

\[ASTUNAIDUSTUSED
Arge kasutage SYNTEX toode patsientidel, kellel on Glitundlikkus suhtes preparaadi
koostisosade.

ETTEVAATUSABINOUD

Kasuta kofferdami té6tamisel. Kasuta kindaid, kaitseprille ja kaitseriietust. Véltige tihe
pasta voi pollimeerimata materjali kokkupuudet naha, limaskestade ja silmadega.
Kontakt Uhe pastaga voi polumeriseerimata materjaliga voib pohjustada tosiseid
silmakahjustusi ja pohjustada allergilist nahareaktsiooni.

Silmiga kontakti korral: loputage ettevaatlikult rohke veega vahemalt 10 minutit.
Péorduge arsti poole. Kokkupuutel korral naha véi limaskestadega loputada rohke
veega. Arrituse voi 166be korral poérduge arsti poole. Allaneelamisel drge kutsuge esile
oksendamist, loputage suu veega P66rduge arsti poole.

Valtige preparaadi surumist ldbi juuretipust, sest voib arritada periapikaalseid kudesid.
Soovitatav on to6tada rontgenikiirte ja oedomeetri juhtimisel.

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

HOIDAMINE

Hoida suletud pakendis ventileeritavas ruumis temperatuuril 2-25°C. Kaitske
péikesevalguse eest.

Hoida lastele kdttesaamatus kohas. Kélblikkusaeg on otsese pakendil. Pérast pakendi
avamist kélblikkusaeg ei muutu, kui see on pérast iga kasutamist tihedalt suletud.
Sustla sulgemisel veenduge, et sustlas olevad pastad ei seguneks keeratava korgi
pastajaakidega (valge ja kollane).

See pohjustab materjali polimeriseerumist ja siistalt ei saa lahti keerata.

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

PAKEND
Stistel, mis sisaldab 10 g preparaati, segamisotsikud, segamispaberid.

Viimase varskenduse kuupdev: 13.08.2021/5

ENNEN KAYTTOA ON TUTUSTUTTAVA NAIHIN KAYTTOOHJEISIIN
TUOTE VAIN HAMMASLAAKARIN KAYTTOON

AINESOSAT: epoksiamiinihartsi, joka sisaltda zirkoniumdioksidia ja kalsiumfosfaattia,
apuaineet.

KAYTTOTARKOITUS

Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi hammashoidon aikana juurikanavien taytto- ja
tiivistysmateriaalina.

Materiaali kdytetaan kiinteiden hampaiden juurikanavien pysyvana tayttona,
kanavanastojen, mm. guttaperkka-nastojen avulla. Soveltuu kaytettavaksi kaikkiin
kanavatiivistysmenetelmiin. Sopii erinomaisesti ldmpétiivistysmenetelmiin.
Kontrastinen RTG-kuvauksessa.

KAYTTOTAPA

SYNTEX-tiivistystahna on toimitettu annosteluruiskussa, joka annostelee kaksi tahna-
ainesta suhteessa 1:1. Ennen kayttdonottoa purista pieni valmistemaara suoraan
ruiskusta varmistaaksesi tahnojen tasaisen annostelun. Asenna sekoituspaa. Valmistetta
saa my0s sekoittaa ilman sekoituspaata - talléin kummankin tahnan vastaava maara on
pursotettava sekoituspaperille ja sekoitettava sopivalla valineelld, kunnes tahnan vari
on yhtendinen.

Ennen kéyttoa valmista, huuhdo ja kuivaa juurikanava. Laita pieni SYNTEX-valmisteen
maara Lentulo-neulan paahan ja siirrd neuletta hitaasti padhan suuntaan pienimmalla
pyorimisnopeudella. Poista Lentulo kanavasta pienimmalla pyorimisnopeudella.
SYNTEX-tahnalla voidaan peittdad myos desinfioidun ja kuivatun nastan. Aseta nasta
kanavaan toistuvalla pumppausliikkeelld. Voit asentaa kanavaan lisdnastoja tai tayttaa
sen guttaperkkanastan sivu- tai pystykondensaatiolla.

Tarvittaessa hammaskammiosta on poistettava polymeroimattoman tuotteen

jaannokset isopropyylialkoholin avulla. Valmisteen kovettumisaika on > 3 h, mika
vastaa juurentdyttéaineista annetun EN 1SO 6876 -standardin maarayksid. Lyhyempi
kovettumisaika voisi suurentaa polymerointikutistumaa ja ndin aiheuttaa tayton
epatiiveyden. Tiivistysaine on poistettavissa kanavan seuraavassa hoidossa CANAL
CLEAN -valmisteella tai metyleenikloridilla.

VASTA-AIHEET
SYNTEX-tahnaa ei saa kayttaa, mikali potilas on herkistynyt tuotteen aineksille.

VAROTOIMET

Tuotteen kdyton yhteydessa, kdytd kofferdamia. Kéytd suojakasineitd, -laseja ja
-vaatetusta. Valta sekoittamattoman tahnan tai polymeroimattoman aineen joutumista
iholle, limakalvolle tai silmiin.

Sekoittamattoman tahnan tai polymeroimattoman aineen koskettaminen voi
vaurioittaa voimakkaasti silmié ja aiheuttaa ihon allergisen reaktion.

Jos tahnaa joutuu silmiin: huuhdo varovasti runsaalla vedelld vahintddn 10 minuutin
ajan. Ota yhteys ladkéariin. Jos ainetta joutuu iholle tai limakalvolle, huuhdo sita
vélittémasti runsaalla vedella. Arsytyksen tai ihottuman syntyessé ota yhteytta laakariin.
Ei saa oksennuttaa. Huuhdo suuontelo vedelld. Ota yhteytta ladkariin
Valta valmisteen vetamistd juuripaan kautta, silld se voi drsyttaa viereisia kudoksia
Suosittelemme suorittamaan toimenpiteen RTG- ja edometrivalvonnan alla.
Laitteeseen liittyvan vakavan vaaratilanteen sattuessa siita on ilmoitettava valmistajalle
ja sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdja tai potilas asuu.

SAILYTYS

Séilytettava tiiviissda pakkauksessa, tuuletetussa tilassa, 2-25°Cissa. Suojaa
auringonvalolta.

Séilytettava lasten ulottumattomissa. Kayttokelpoisuusaika on merkitty valmisteen
etikettiin. Pakkauksen avaamisen jalkeen sailyvyys ei muutu, jos se on tiiviisti suljettu
jokaisen kayton jalkeen.

Ruiskua suljettaessa varmista, ettei ruiskussa oleva tahna sekoitu kannella oleviin
tahnajaannoksiin (valkoinen ja keltainen tahna). Tahnojen toisiinsa sekoittaminen voi
aiheuttaa polymeroinnin ja estaa ruiskun kayton.

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

PAKKAUS
10 g valmistetta sisaltava ruisku, sekoituspaat, sekoituspaperit.

Viimeisen pdivityksen paivamaara: 13.08.2021/5

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

SASTAV: epoksi-aminska smola koja sadrzi cirkonijev oksid i kalcijev fosfat, pomocne
tvari.

NAMJENA

Proizvod je namijenjen za uporabu tijekom stomatoloskog lijecenja kao materijal za
punjenje i pecacenje korijenskih kanala.

Materijal se upotrebljava kao trajno punjenje korijenskih kanala stalnih zuba uz uporabu
igle za korijenske kanale, ukljucujuéi gutaperke. Materijal se moze upotrebljavati u svim
tehnikama pecacenja kanala. Savren je za termicke metode. Kontrastan na RTG slici.

NACIN UPORABE

Pasta za pecacenje SYNTEX nalazi se u Sprici koja dozira dvije paste u omjeru 1:1. Prije
prve uporabe, istisnite malu koli¢inu preparata izravno iz Sprice da biste osigurali
ravnomjerno doziranje pasta, a zatim pricvrstite vrh za mijesanje. Moguce je i mijesanje
preparata bez uporabe vrha za mijesanje - da biste to ucinili, istisnite jednaku koli¢inu
obje paste na papir za mijesanje i mijesajte s bilo kojim instrumentom dok ne dobijete
jednoli¢nu boju.

Prije pocetka primjene pripremite, isperite i osusite korijenski kanal. Nanesite malu
koli¢inu preparata SYNTEX na vrh Lentulo igle, polako pomaknite Lentulo iglu prema
vrhu upotrebljavaju¢i minimalan broj okretaja motora. Izvucite Lentulo iz kanala
minimalnim brojem okretaja. Takoder mozete pastom SYNTEX premazati odgovarajudi,
prethodno dezinficirani i osuseni Stapi¢. Postavite ga u kanal ponavljaju¢i pokret
pumpanja. Dodatni stapi¢i mogu se postaviti u kanal ili ispuniti metodom bo¢ne ili
vertikalne kondenzacije gutaperke.

U slucaju oneciscenja pulpne komore, preporu¢a se uklanjanje ostataka
nepolimeriziranog preparata izopropilnim alkoholom. Vrijeme vezivanja preparata
iznosi > 3 h, 3to je u skladu s normom EN ISO 6876 Materijal za punjenje korijenskog
kanala. Skra¢ivanje vremena vezivanja moglo bi rezultirati ve¢im polimerizacijskim
skupljanjem i, posljedi¢no, propustanjem ispune. Tijekom ponovnog tretmana
korijenskog kanala, uklanjanje brtvila olaksat ¢e se preparatom CANAL CLEAN ili
metilen kloridom.

KONTRAINDIKACUE
Proizvod SYNTEX nemojte upotrebljavati na pacijentima s preosjetljivos¢u na sastojke
preparata.

MJERE OPREZA

Prilikom rada s proizvodom upotrebljavajte koferdam. Nosite rukavice, zastitne
naocale i zastitnu odjecu. Izbjegavajte kontakt pojedinacne paste ili nepolimeriziranog
materijala s kozom, sluznicom i o¢ima.

Kontakt s pojedinacnom pastom ili nepolimeriziranim materijalom uzrokuje ozbiljne
ozljede ociju, moze izazvati alergijsku reakciju koze.

U slucaju dodira s oc¢ima: temeljito isprati velikom kolicinom vode. Ispirati najmanje 10
min. Zatrazite savjet lijecnika. U slucaju kontakta s kozom ili sluznicom, isprati s puno
vode. U slucaju jakog nadrazaja ili osipa, posavjetujte se s lijecnikom. Ako se proguta ne
izazivati povracanje, isprati usta vodom. ZatraZzite savjet lijecnika.

Izbjegavajte probijanje preparata kroz vrh korijena jer to moze nadraziti periapikalna
tkiva. Preporuca se raditi pod kontrolom RTG-a i edometra.

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

SKLADISTENJE

Cuvati u zatvorenoj ambalazi, u ventiliranoj prostoriji, na temperaturi od 2 do 15°C.
Zastititi od sunceve svjetlosti.

Cuvati na mjestu izvan dohvata djece. Rok trajanja nalazi se na naljepnici proizvoda.
Nakon otvaranja pakiranja, rok trajanja se ne mijenja, pod uvjetom cvrstog zatvaranja
proizvoda nakon svake upotrebe.

Tijekom zatvaranja Sprice, pripazite da ne dode do mijesanja pasta koje se nalaze u
Sprici s ostatkom pasta na ¢epu (bijele sa Zutom). To e rezultirati polimerizacijom
materijala i Sprice se vise nece moci otvoriti.

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

PAKIRANJE
Sprica koja sadrzi 10 g preparata, vrhovi za mijesanje, papirici za mijesanje.

Datum posljednjeg aZuriranja: 13.08.2021/5

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

SASTAVS: epoksida aminsveki, kas satur cirkonija dioksidu un kalcija fosfatu, paligvielas.

PIELIETOJUMS

Produkts paredzéta lietosanai stomatologiskas arstésanas procesa laika ka materials
zoba saknu kanalu pildisanai un hermetizacijai.

Materials pastavigo zobu saknu kanalu pildisanai ar kanala tapu, tostarp gutaperéas
tapu, palidzibu. Materialu iespé&jams izmantot visam kanalu blivésanas tehnikam.
Lieliski piemérots termiskam metodém. Redzams rentgenuznémuma.

LIETOSANA

Blivésanas pasta SYNTEX pieejama dozésanas $lircé ka divas pastas attieciba 1:1. Pirms
lietosanas izspiest no slirces nelielu materiala daudzumu, lai panaktu vienmérigu
pastas dozésanu, bet péc tam uzlikt miksésanas uzgali. Materialu iesp&jams samaisit
bez miksésanas uzgala izmanto$anas - izspiest vienadu abu pastu daudzumu uz
sajauksanas papira un samaisit ar jebkuru instrumentu, lidz tik ieguta vienmériga krasa.
Pirms aplicésanas apstradat, izskalot un nozavét saknu kanalu. Uzklat nelielu SYNTEX
pastas daudzumu uz Lentulo adatas gala, pamazam virzit Lentulo adatu augidalas
virziena, izmantojot minimalu mikrodzingja rotacijas atrumu. Izvilkt Lentulo adatu no
kanala, izmantojot minimalu atrumu. Ar SYNTEX pastu iespé&jams parklat ari piemérotu,
iepriek$ nodezinficétu un nozavétu tapu. levietot to kanala, atkartojot pumpéjosas
kustibas. Kanala iespéjams ievietot papildu tapas vai aizpildit ar gutapercas lateralas vai
vertikalas kondensacijas metodi.

Gadijuma, ja hermetizéjosa viela ir sasméréjusi pulpas kameru, nepolimerizéta
materiala paliekas ieteicams nonemt ar izopropilspirtu. Materiala sasaistes laiks = 3 h,
kas atbilst standartam EN ISO 6876 Materiali saknes kanala pildisanai. Sasaistes laika
saisinasana var novest pie lielas polimerizacijas sarausanas, ka rezultata pildijums nav
hermétisks. Saknu kanala pildijuma likvidésanu, atkartotas kanala arstésanas laika,
sekmé CANAL CLEAN vai metilénhlorida izmantosana.

KONTRINDIKACIJAS
Nelietot SYNTEX pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret kadu no produkta sastavdalam.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Produkta lietosanas laika izmantot koferdamu. Izmantot cimdus, aizsargbrilles un
aizsargapgérbu. Izvairities no pastas vai nepolimerizéta materiala saskari ar adu,
glotadu un acim.

Saskare ar pastu vai nepolimerizétu materialu var radit nopietnus acu bojajumus un
izraisit alergisku adas reakciju.

Péc noklasanas acis: uzmanigi skalot zem tekosa Gdens vismaz 10 minates. Sazinaties
ar arstu. Saskares gadijuma ar adu vai glotadu, nekavéjoties skalot ar lielu daudzumu
udens. Kairingjuma vai izsitumu gadijuma sazinaties ar arstu. Norisanas gadijuma
neizraisit vemsanu, izskalot muti ar Gdeni. Sazinaties ar arstu.

Izvairities no produkta izstumsanas virs saknes augsdalas, jo tas var izraisit parodonta
kairinajumu. Darbu ieteicams veikt ar RTG un apekslokatora kontroli.

Ja, saistiba ar produkta izmantosanu, ir radies nopietns apdraudéjums, par to
nepiecieSams zinot razotajam un tas valsts kompetentajai iestadei, kura lietotajam vai
pacientam ir pastaviga dzivesvieta.

UZGLABASANA

Uzglabat slégta iepakojuma, telpa ar labu ventilaciju, 2-25°C temperatara. Sargat no
saules staru iedarbibas.

Uzglabat bérniem nepieejama vieta. Deriguma termins noradits uz produkta etiketes.
Péc iepakojuma atvérsanas deriguma termin$ nemainas, ja péc katras lietosanas reizes
produkts tiek ciesi aiztaisits.

Slirces aizvérsanas laika pievérst uzmanibu, lai $lircé esosas pastas nesajauktos ar pastas
atlikumu uz vacina (balto un dzelteno). Ta rezultata materials polimerizésies un $lirci
nebus iespéjams atskraveét.

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

IEPAKOJUMS
Slirce 10 g, miksésanas uzgali, sajauksanas papiri.

Pédéjas atjauninasanas datums: 13.08.2021/5

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

SAMENSTELLING: epoxy-aminehars met zirkoniumoxide en calciumfosfaat, hulpstoffen.

BESTEMMING

Het product is bestemd voor toepassing tijdens tandheelkundige behandelingen
als materiaal voor het vullen en afdichten van wortelkanalen. Het materiaal wordt
toegepast als permanente vulling van de wortelkanalen van blijvende tanden met
behulp van kanaalstiften, waaronder guttaperchastiften. Kan worden gebruikt bij
alle kanaalafdichtingstechnieken. Perfect geschikt voor thermische methoden. Geeft
contrast op rontgenfoto’s.

GEBRUIKSAANWUZING

SYNTEX afdichtingspasta wordt geleverd in een injectiespuit met twee pasta’s in de
verhouding 1:1. Knijp voor het eerste gebruik een kleine hoeveelheid van het preparaat
rechtstreeks uit de injectiespuit om te zorgen voor gelijkmatige dosering van de pasta’s
en bevestig vervolgens de mengpunt. Het is ook mogelijk om het preparaat te mengen
zonder de mengpunt te gebruiken. Knijp hiervoor een gelijke hoeveelheid van beide
pasta’s op het mengpapier en meng met een willekeurig gereedschap tot een uniforme
kleur is verkregen.

Voordat u begint met de applicatie, moet u het wortelkanaal prepareren, afspoelen en
drogen. Breng een kleine hoeveelheid SYNTEX aan op de punt van een lentulonaald,
breng de lentulonaald langzaam naar de apex met het laagste toerental van de
micromotor. Trek de lentulonaald met het laagste toerental uit het kanaal. U kunt
ook een geschikte, eerder gedesinfecteerde en gedroogde stift met SYNTEX-pasta
bedekken. Plaats hem het in het kanaal en herhaal de pompbeweging. U kunt extra
stiften in het wortelkanaal plaatsen of het wortelkanaal opvullen met laterale of
verticale compactie van de guttapercha.

Bij verontreiniging van de tandholte wordt aanbevolen om restjes van het niet-
gepolymeriseerde preparaat te verwijderen met isopropylalcohol. De uithardingstijd
van het preparaat bedraagt > 3 h. Dit is in overeenstemming met de norm EN ISO 6876
Tandheelkundige wortelkanaalvulmaterialen. Het verkorten van de uithardingstijd
zou kunnen leiden tot meer polymerisatiekrimp en met als gevolg lekkage van de
vulling. CANAL CLEAN of methyleenchloride vergemakkelijken de verwijdering van de
afdichting tijdens herhaalde wortelkanaalbehandeling.

CONTRA-INDICATIES
SYNTEX niet gebruiken bij patiénten die overgevoelig zijn voor bestanddelen van het
preparaat.

VEILIGHEIDSMAATREGELEN

Gebruik een rubberdam als u het product gebruikt. Draag handschoenen, een
veiligheidsbril en beschermende kleding. Vermijd contact van een van de pasta’s of
niet-gepolymeriseerd materiaal met huid, slijmvliezen en ogen.

Contact met een van de pasta’s of niet-gepolymeriseerd materiaal veroorzaakt ernstig
ogenletsel en allergische huidreacties.

Bij contact met de ogen voorzichtig afspoelen met water gedurende 10 minuten. Een
arts raadplegen. Bij contact met de ogen of slijmvliezen: afspoelen met een grote
hoeveelheid water. Bij irritatie of uitslag een arts raadplegen. Bij inslikken niet forceren
om te braken, de mond uitspoelen met water. Een arts raadplegen.

Voorkom dat u het preparaat door de apex van de wortel perst, omdat dit de periapicale
weefsels kan irriteren. We raden aan om te werken onder controle van réntgenfoto’s en
een ELB.

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

Bewaarin hermetisch gesloten verpakking in een geventileerde ruimte bij temperaturen
van 2-25°C. Bescherm het preparaat tegen de inwerking van zonnestraling.

Buiten bereik van kinderen bewaren. De uiterste gebruiksdatum bevindt zich op
het etiket van het product. Na het openen van de verpakking verandert de uiterste
gebruiksdatum niet, op voorwaarde dat u hem na ieder gebruik hermetisch afsluit.

Let er bij het sluiten van de spuit op dat de pasta in de spuit niet wordt vermengd met
de pastaresten op de dop (wit met geel). Dit leidt tot polymerisatie van het materiaal.
Hierna kunt u de dop van de spuit niet meer opendraaien.

VERWIJDERING VAN GEBRUIKTE VERPAKKINGEN
Gebruikte verpakkingen moet u aanbieden voor recycling of terugsturen naar de
producent.

VERPAKKING
Spuit met 10 g preparaat, mengpunt, mengpapiertjes.

Datum laatste actualisatie: 13.08.2021/5

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

ZLOZENIE: epoxyaminové zivica obsahujica oxid zirkonidity a fosfore¢nan vépnika,
pomocné latky.

URCENIE

Vyrobok je ureny na pouzitie pri stomatologickom osetreni ako material na vyplnenie
a tesnenie korenovych kanélikov.

Material sa pouziva ako pevné vyplnenie korenovych kanalikov trvalych zubov s
pouzitim kanalikovych capov, vratane gutapercovych capov. Moze sa pouzivat pri
vsetkych technikach tesnenia kandlikov. Perfektny pri vyuziti termickych metod.
Kontrastny na RTG snimke.

SPOSOB POUZITIA

Tesniaca pasta SYNTEX je zabalena do striekacky, ktora davkuje dve pasty v pomere
1:1. Pred prvym pouzitim vytlacte trochu pripravku priamo zo striekacky, aby ste zaistili
rovnomerné davkovanie pést, a nasledne nasadte nadstavec na miesanie. Mozete
tiez vymiesat pripravok bez pouzitia nadstavca na miesanie - s cielom toto urobit
vytlacte rovnaké mnozstvo kazdej pasty na miesaciu podlozku a vymiesajte pomocou
[ubovolného nastroja, az kym neziskate

homogénnu farbu.

Pred zacatim aplikacie opracujte, vyplachnite a vysuste korenovy kanalik. Naneste malé
mnozstvo pripravku SYNTEX na koncovku ihly Lentulo, pomaly presuvajte ihlu Lentulo
smerom k hrotu, pri¢com pouzivajte minimalne mnozstvo otacok mikromotora. Vysurite
Lentulo z kanalika pri minimalnych otackach. Mézete tiez pokryt pastou SYNTEX
vhodny, predtym dezinfikovany a vysuseny ¢ap. Umiestnite ho v kanaliku a opakujte
pritom pumpovaci pohyb. Mozete umiestnit v kandliku dodato¢né capy alebo ho
vyplnit metdédou boénej resp. vertikalnej kondenzacie gutaperce.

V pripade znelistenia vnutra zuba sa odporu¢a odstranenie pozostatkov
nepolymerizovaného pripravku izopropylalkoholom. Doba tvrdnutia pripravku je = 3
hodiny, ¢oje v sulade s normou EN1SO 6876 Materialy na vyplnenie korefiového kanalika.
Skratenie doby tvrdnutia by mohlo spésobit vac¢sie polymerizaéné zmrstovanie a v
dosledku toho netesnost vyplne. Pocas opakovaného o3etrenia korenového kandlika
odstranenie tesnenia ulah¢i pripravok CANAL CLEAN alebo metylénchlorid.

KONTRAINDIKACIE
Nepouzivajte vyrobok SYNTEX u pacientov s precitlivenostou na zlozky pripravku.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Po¢as manipulacie s vyrobkom pouzivajte kofferdam. Pouzivajte ochranné
rukavice a okuliare ako aj ochranny odev. Zabrarte kontaktu jednotlivej pasty
nepolymerizovaného materialu s pokozkou, sliznicami a ocami.

Kontakt s jednotlivou pastou alebo nepolymerizovanym materidlom spésobi vazne
poskodenie oci, mdze vyvolat alergickd koznu reakciu.

Po zasiahnuti o¢i: opatrne vyplachujte velkym mnozstvom vody po dobu najmenej 10
minut. Poradte sa so svojim lekarom. V pripade kontaktu s pokozkou alebo sliznicami
oplachnite velkym mnozstvom vody. V pripade podrazdenia alebo ak sa vyskytne
vyrazka, poradte sa so svojim lekdrom. Po poziti nevyvoldvajte vracanie, vyplachnite
usta vodou. Poradte sa so svojim lekarom.

Zabrante presunutiu pripravku cez hrot korena, pretoze to moéze sposobit podrazdenie
periapikalnych tkaniv.

Odporuca sa praca s kontrolou RTG a edometra.

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

SKLADOVANIE
Skladujte v tesne uzavretom obale, vo vetranej miestnosti pri teplote 2-25°C. Chrante
pred slne¢nym Ziarenim.

Uchovavajte mimo dosahu deti. Datum exspiracie je na etikete vyrobku. Po otvoreni
sa datum exspiracie nemeni pod podmienkou, ze bude obal po kazdom pouziti tesne
uzavrety.

Pri zatvérani striekacky si davajte pozor, aby nedoslo k zmiesaniu past, ktoré sa
nachéadzaju v striekacke, s pozostatkami past na uzavere (bielej so Zltou). Bude to mat
za nasledok polymerizaciu materidlu a nebude potom mozné otvorit striekacku.

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

BALENIE
Striekacka obsahujtica 10 g pripravku, miesacie koncovky, miesacie podlozky.

Détum poslednej aktualizécie: 13.08.2021/5

PRED UPORABO IZDELKA PREBERITE NAVODILA ZA UPORABO.
IZDELEK LAHKO UPORABLJAJO IZKLJUCNO STOMATOLOG!.

SESTAVA: aminska epoksi spola s cirkonijevim oksidom in kalcijev fosfat, pomozne
snovi.

NAMEN

Izdelek je namenjen uporabi med stomatoloskim zdravljenjem kot material za polnjenje
in tesnjenje koreninskih kanalov.

Material se uporablja kot stalno polnilo za koreninske kanale stalnih zob ob uporabi
konic za kanale, vklju¢no s konicami iz gutaperce. Material se lahko uporablja pri vseh
tehnikah tesnjenja kanalov. Odli¢no se obnese pri toplotnih metodah. Kontrasten na
sliki RTG.

UPORABA

Tesnilna pasta SYNTEX v brizgalki, ki odmerja dve pasti v razmerju 1:1. Pred prvo
uporabo iztisnite majhno koli¢ino pripravka neposredno iz brizgalke in se prepricajte,
da je odmerek past enakomeren, nato namestite mesalno konico. Pripravek lahko
zmesate tudi brez uporabe mesalne konice - v tem primeru iztisnite enako koli¢ino
obeh past na papircek za mesanje in s poljubnim pripomockom zmesajte pasti tako, da
boste dobili enobarvno zmes.

Pred nanosom paste koreninski kanal obdelajte, sperite in posusite. Na konico igle
Lentulo nanesite majhno koli¢ino paste, iglo Lentulo pocasi premikajte v smeri
vrha, pri ¢emer uporabite minimalno stevilo vrtljajev mikromotorja. Z minimalnimi
vrtljaji izvlecite iglo Lentulo iz kanala. Pasto SYNTEX lahko nanesete tudi na ustrezno,
predhodno razkuzeno in suho, konico. Konico namestite v kanal, pri ¢emer ponavljajte
gibanje potiskanja. V kanal lahko namestite dodatne konice ali ga napolnite z metodo
stranske ali navpic¢ne kondenzacije gutaperce.

V primeru kontaminacije zobne komore je priporocljivo odstraniti ostanke nestrjenega
pripravka z izopropil alkoholom. Cas vezave pripravka znasa > 3 ure, kar je v skladu s
standardom EN ISO 6876 — Materiali za polnjenje koreninskih kanalov. Skrajsanje ¢asa
strjevanja lahko povzroci vecje kr¢enje polimerizacije in posledi¢no puscanje polnila.
Med sekundarnim endodontskim zdravljenjem bo odstranjevanje tesnila olajsal
pripravek CANAL CLEAN ali metilen klorid.

KONTRAINDIKACIE
Izdelka SYNTEX ne uporabljajte pri pacientih z ob¢utljivostjo na sestavine pripravka.

VARNOSTNA OPOZORILA

Med uporabo izdelka uporabljajte koferdam. Uporabljajte zas¢itne rokavice, zas¢itna
ocala in zas¢itna oblacila. Izogibajte se stika posamezne paste ali nestrjenega pripravka
s kozo, sluznico in o¢mi.

Stik s posamezno pasto ali nestrjenim pripravkom lahko povzroci hudo okvaro oc¢i ali
alergijski odziv koze.

V primeru stika z o¢mi: temeljito spirajte z veliko koli¢ino vode vsaj 10 minut. Posvetujte
se z zdravnikom. V primeru stika s kozo ali sluznico prizadeto mesto sperite z veliko
koli¢ino vode. V primeru drazenja ali alergijskega odziva se posvetujte z zdravnikom. V
primeru zauZitja ne izzivajte bruhanja, sperite usta z vodo. Stopite v stik z zdravnikom.
Izogibajte se potiskanju pripravka skozi vrh korenine, saj lahko to pride do drazenja
periapikalnih tkiv. Priporo¢amo uporabo pod nadzorom RTG-ja in edometra.

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

SHRANJEVANJE

Shranjujte v dobro zaprti embalazi, v prezracenem prostoru pri temperaturi 2-25°C. Ne
izpostavljajte soncnim zarkom.

Hranite izven dosega otrok. Rok uporabe je naveden na oznaki izdelka. Po odprtju
embalaze se rok uporabe ne spremeni, ¢e je embalaza ustrezno zaprta po vsakokratni
uporabi.

Med zapiranjem brizgalke bodite pozorni, da ne bo prislo do mesanja past v brizgalki
z ostanki past na pokrovéku (bele z rumeno). To bo povzrodilo strjevanje pripravka in
brizgalke ne boste mogli ve¢ odviti.

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

PAKIRANJE
Brizgalka z 10 g pripravka, mesalni nastavki, mesalni papircki.

Datum zadnje posodobitve: 13.08.2021/5

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

INNEHALL: epoxi-amin innehallande zirkoniumdioxid och kalciumfosfat, hjdlpamnen.

TILLAMPNINGSOMRADE

Produkten &r avsedd for tillampning vid tandbehandling som material for fyllning och
tatning av rotkanaler.

Materialet anvands som permanent fyllning av rotkanaler i permanenta tander med
tillimpning av rotkanalstift, inklusive guttaperka-stift. Kan tillimpas vid samtliga
kanaltatningstekniker. Perfekt lampat for termiska metoder. Kontrastegenskaper pa
rontgenbilder.

BRUKSANVISNING

SYNTEX tatningspasta levereras i doseringsspruta som doserar tva pastor i forhallande
1:1. Fore forsta anvandning, tryck ut liten méngd preparat direkt fran sprutan for att
garantera jamn pastadosering, satt sedan pa mix-spetsen. Preparatet kan dven mixas
utan anvandning av mix-spetsen - tryck da ut lika stor mangd av bada pastor pa mix-
papper och blanda ut med valfritt verktyg tills blandningen far jamn farg.

Fore applicering av pastan ska rotkanalen bearbetas, skoljas och torkas. Ta minimal
mangd av SYNTEX-preparatet pa spetsen av Lentulo-nalen och flytta Lentulo-nalen sakta
mot toppen med minimalt varvtal i mikromotorn. Dra ut Lentulo-nalen fran kanalen pa
minimalt varvtal. Man kan dven técka en lampligt, i forvdag desinficerat och torkat stift
med SYNTEX-pastan. Placera stiftet i kanalen med upprepade pumprérelser. Kanalen
kan fyllas med extra stift eller med sido- resp. lodrétt guttaperka-kondenseringsmetod.
Vid fororenad tandkammare rekommenderas avldgsnande av rester av icke
polymeriserat preparat med isopropanol. Preparatet har en bindningstid pa = 3 h, vilket
overensstammer med EN ISO 6876 Material for rotfyllning. Forkortning av bindningstid
kan resultera i storre polymeriserings kontraktion, vilket i sluténdan leder till otat
fylining. Vid upprepad rotbehandling underlattas borttagning av tiatningsmassan av
CANAL CLEAN-preparat resp. metylenklorid.

MOTREKOMMENDATIONER
Tilldmpa inte SYNTEX-produkten hos patienter med 6éverkanslighet mot preparatets
bestandsamnen.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Anvénd kofferdam vid arbete med preparatet. Anvénd skyddshandskar, skyddsglaségon
samt skyddsklader. Se till att den enskilda pastan eller icke polymeriserat material inte
kommer i kontakt med huden, slemhinnor eller gon.

Kontakt med enskild pasta eller icke polymeriserat material orsakar svara 6gonskador
och kan orsaka allergisk reaktion i huden.

Vid kontakt med o6gonen: skolj forsiktigt med rikligt med vatten i minst 10 min.
Kontakta lakare. Vid kontakt med huden eller slemhinnor: skolj rikligt med vatten.
Kontakta ldkare vid irritation eller utslag. Vid fortaring: framkalla inte uppkastningar,
skélj munnen med vatten. Kontakta lékare.

Undvik att pressa preparatet dver rotspetsen, da detta kan orsaka irritation i periapikal
vévnad. Arbetet rekommenderas genomféras med kontroll av réntgen och edometer
(kontroll av kanallangden).

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

FORVARING

Forvaras i tat forpackning i védlventilerad lokal i temperatur 2 - 25°C. Skyddas mot solljus.
Forvaras oatkomligt for barn. Bast fore datum pa produktetiketten. Preparatets
forbrukningstid d@ndras inte efter att forpackningen 6ppnats under forutsattning att
den stangs tatt efter varje anvandning.

Vid stdngning av sprutan, se till att pastorna i sprutan inte blandas ut med pastans
rester pa skruvkorken (vit med gul). Detta skulle orsaka materialpolymerisering, vilket i
sin tur gor det omgjligt att 6ppna sprutan.

FORPACKNINGSHANTERING
Forbrukad foérpackning lamnas in till &tervinningsstation eller aterlamnas till
tillverkaren.

FORPACKNING
Spruta innehallande 10 g preparat, mix-spetsar, mix-papper.

Senaste uppdatering: 13.08.2021/5



