“ Krem do opracowywania kanatow korzeniowych

PRZED UZYCIEM NALEZY ZAPOZNAC SIE Z PONIZSZA INSTRUKCJA
WYROB DO STOSOWANIA WY£ACZNIE PRZEZ LEKARZA STOMATOLOGA

SKLAD: s6l disodowa EDTA (15%), nadtlenek mocznika 10%, substancje pomocnicze.

PRZEZNACZENIE

Preparat ENDO-PREP CREAM stosuje sie do chemiczno-mechanicznego opracowywania
kanatow korzeniowych.Sél disodowa EDTA zawarta w preparacie wyptukujacjony wapnia
i magnezu, powoduje rozmiekczanie powierzchownej warstwy zebiny, utatwiajac jej
usuniecie, udroznienie i uksztattowanie kanatéw. W wyniku reakcji nadtlenku mocznika
i NaOCl powstajg duze ilosci piany, ktora pozwala na usuwanie kawatkéw miazgi oraz
zebiny z opracowywanego kanatu. Substancje poslizgowe zawarte w wyrobie utatwiaja
wprowadzenie narzedzia do kanatu i minimalizuja mozliwos¢ ztamania narzedzia w
kanale.

SPOSOB UZYCIA

Przed przystapieniem do zabiegu dotaczony aplikator zanurzy¢ w alkoholu etylowym,
pozostawic¢ do wyschniecia, a nastepnie umiesci¢ na strzykawce.

Po otwarciu komory zeba przeptukac jg podchlorynem sodu.

Wypetni¢ komore zeba preparatem przy pomocy zataczonego aplikatora lub umiesci¢
preparat bezposrednio na narzedziu kanatowym. Opracowywac kanat mechanicznie
przez ok. 1 min przeptukujac roztworem podchlorynu sodu. Doktadnie wyptukac
preparat z kanatéw i komory zeba przy pomocy roztworu podchlorynu sodu, az do
momentu, kiedy przestanie sie pieni¢. Przeptuka¢ woda oczyszczona.

Wyrdéb przeznaczony jest do wielorazowego uzycia, natomiast aplikator stuzy do
uzycia jednokrotnego. Wielokrotne uzycie aplikatora moze stwarza¢ ryzyko wtérnego
zakazenia.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u pacjentéw z nadwrazliwoscia na sktadniki preparatu.

Nie pozostawiac preparatu w kanale ani w komorze zeba pomiedzy wizytami. Moze to
doprowadzi¢ do nadmiernego zmiekczenia zebiny.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ podczas opracowywania kanatu w okolicy
otworu anatomicznego, gdyz moze dojs¢ do perforacji korzenia poprzez narzedzia
kanatowe. ENDO-PREP CREAM ma potencjat cytotoksyczny. EDTA moze negatywnie
wpltywac¢ na site wigzania zebiny z materiatami do odbudowy zeba. Leczenie
endodontyczne moze wigzac sie z przejsciowym bdlem pozabiegowym.

Nie nalezy stosowa¢ wyrobu bezposrednio przed/po ptukaniu diglukonianem
chlorheksydyny, w przeciwnym razie powstanie biaty mleczny osad - do przeptukiwania
nalezy uzy¢ wody oczyszczonej.

Podczas opracowywania kanatu korzeniowego nie nalezy stosowac zbyt silnego
strumienia podchlorynu sodu, poniewaz moze to skutkowa¢ podraznieniem tkanek
okotowierzchotkowych. EDTA zawarte w wyrobie neutralizuje dziatanie NaOCI.

Dziata draznigco na skore. Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

W razie kontaktu sptukac duzg ilosciag wody. Jedli podraznienia nie ustepuja skontaktowac
sie z lekarzem. W razie spozycia nie zmusza¢ do wymiotéw. Wypic¢ duza ilos¢ wody.
Skontaktowac sie z lekarzem. Podczas pracy z produktem nalezy stosowac koferdam,
rekawiczki jednorazowe, okulary ochronne/przytbice ochronne i odziez ochronna.
Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.

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

PRZECHOWYWANIE

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w temperaturze 2-15°C. Termin przydatnosci
do uzycia znajduje sie na opakowaniu bezposrednim. Po otwarciu opakowania okres
waznosci nie ulega zmianie pod warunkiem szczelnego zamykania po kazdorazowym
uzyciu.

TRANSPORT

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

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

OPAKOWANIE

ENDO-PREP CREAM: Strzykawka zawierajgca 2 ml, 5 ml lub 10 ml preparatu, aplikatory
jednorazowe (2 sztuki).

ENDO-PREP CREAM MEGA PACK: 3 strzykawki preparatu (kazda zawierajgca 10 ml
wyrobu), aplikatory jednorazowe (4 sztuki).

Data ostatniej aktualizacji: 28.03.2025/15

“ Cream for root canals preparation

BEFORE USE PLEASE READ THE FOLLOWING INSTRUCTIONS CAREFULLY
TO BE USED BY DENTIST ONLY

COMPOSITION: EDTA disodium salt (15%), urea peroxide 10%, excipients.

INTENDED USE

ENDO-PREP CREAM is intended for chemo-mechanical root canal preparation. By
flushing out calcium and magnesium ions, EDTA disodium salt in the formulation softens
the superficial dentin layer making it easier to remove, clear blockages and shaping
the canals. Abundant foam created as a result of the reaction between urea peroxide
and NaOCl allows removing debris remaining and dentine from the prepared canal.
Lubricating substances in the product facilitate the introduction of the tool into the duct
and minimize the possibility of breaking the tool in the canal.

INSTRUCTIONS FOR USE

Before the treatment, immerse the supplied applicator in ethyl alcohol, allow it to dry
an then install the applicator on the syringe. Open the tooth chamber and rinse it with
sodium hypochlorite.

Insert the preparation into tooth chamber using the attached applicator or place it
directly on the root canal tool. Prepare the canal mechanically for approx. 1 min, while
simultaneously rinsing it with sodium hypochlorite solution.

Rinse the root canal and the chamber with sodium hypochlorite until it stops foaming.
Rinse with purified water.

A multiple-use product with a single-use applicator.

Re-using the applicator may cause the risk of reinfection.

CONTRAINDICATIONS

Do not use for patients who are hypersensitive to the product components. Do not leave
ENDO-PREP CREAM in the canal or the tooth chamber between visits. This can lead to
excessive softening of dentin.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Caution is advised when preparing the canal close to the apex area, as the tool may
cause perforation of the canal. The ENDO-PREP CREAM product has cytotoxic potential.
EDTA can adversely affect the bonding strength of dentin to tooth restoration materials.
Endodontic treatment may involve temporary postoperative pain.

Do notuse the productimmediately before/after rinsing with chlorhexidine digluconate,
otherwise a white milky residue will form - use purified water for rinsing.

During root canal preparation, avoid excessively strong stream of sodium hypochlorite,
as this may result in irritation of the periapical tissues. EDTA contained in the product
neutralises the effect of NaOCI.

Causes skin irritation. Causes serious eye damage. In case of contact rinse with plenty
of water. Seek medical advice if irritation doesn’t stop. If swallowed, do not induce
vomiting. Drink plenty of water. Seek medical advice.

Use a cofferdam, disposable gloves, safety goggles/visors and protective clothing when
handling the product. Keep out of reach of children.

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

STORAGE

Store in original packaging between 2-15°C. Expiry date is placed on the main container.
Once container is open, the expiry date does not change if the container is securely
closed after each use.

TRANSPORT

The product can be shipped for a maximum of 10 days under 40°C. Short-distance
shipping and handling within the recommended temperature range does not affect the
safety and efficacy of the product throughout its shelf life.

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

PACKAGING

ENDO-PREP CREAM: Syringe containing 2 ml, 5 ml or 10 ml of preparation, disposable
applicators (2 pcs).

ENDO-PREP CREAM MEGA PACK: 3 syringes of the preparation (each containing 10 ml of
the product), disposable applicators (4 pcs).

Last update: 28.03.2025/15

“ Crema para el tratamiento de los canales radiculares

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

COMPOSICION: sal disédica de EDTA (15%), peroxido de carbamida 10%, excipientes.

uso

La preparaciéon ENDO-PREP CREAM se emplea para el tratamiento quimico-mecanico
de los canales radiculares. El edetato disodico (EDTA) del preparado ablanda la capa
superficial de la dentina, lo que facilita su eliminacion, descongestion y conformacion de
los conductos. Debido a la reaccién del peréxido de carbamida con NaOCl se producen

grandes cantidades de espuma que permite eliminar fragmentos de la pulpa y de la
dentina del canal tratado. Las sustancias lubricantes contenidas en el producto facilitan
la introduccién del instrumento en el canal y minimizan la posibilidad de romper el
instrumento una vez colocado en el canal.

INSTRUCCIONES DE USO

Antes del tratamiento, sumergir el aplicador adjunto en alcohol etilico, dejarlo secar y
luego colocarlo en la jeringa. Tras abrir la cavidad pulpar enjuagarla con hipoclorito de
sodio.

Rellenar la cavidad pulpar con el producto empleando el aplicador incluido, o bien,
colocar el producto directamente sobre el instrumento para los canales radiculares.
Trabajar el conducto radicular mecénicamente durante aprox. 1 min., enjuagando con
solucion de hipoclorito sédico. Lavar bien el producto de los canales y de la cavidad
pulpar empleando la solucién de hipoclorito de sodio hasta dejar de notar la espuma.
Aclare con agua purificada.

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

CONTRAINDICACIONES

No emplear en pacientes con hipersensibilidad a los componentes del producto. No
dejar el producto en el canal ni en la cavidad pulpar entre las consultas. Esto puede
provocar un ablandamiento excesivo de la dentina.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Prestar una atencion especial ala hora de tratar el canal en el area del foramen anatémico,
ya que puede producirse la perforacion de la raiz por medio de los instrumentos
aplicados al canal. El producto ENDO-PREP CREAM tiene potencial citotéxico. El EDTA
puede afectar negativamente a la fuerza de adhesion de la dentina a los materiales de
restauracion dental. El tratamiento endodéntico puede asociarse a dolor posoperatorio
temporal.

No utilice el producto inmediatamente antes/después de aclarar con digluconato
de clorhexidina, de lo contrario se formara un depdsito blanco lechoso; utilice agua
purificada para el aclarado.

Al preparar el conducto radicular, no debe utilizarse un chorro excesivamente fuerte de
hipoclorito de sodio, ya que puede provocar irritaciéon de los tejidos periapicales.

El EDTA contenido en el producto neutraliza el efecto del NaOCl.

Irrita la piel. Cause lesiones serias en los ojos. En caso de contacto enjuagar con grandes
cantidades de agua. Si la irritacion persiste, consultar a un médico. En caso de ingestion
no inducir vémitos. Beber grandes cantidades de agua. Consultar a un médico.

Utilizar diques de goma, guantes desechables, gafas / visores de seguridad y ropa
protectora al manipular el producto. Guardar fuera del alcance de los nifios.

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

ALMACENAMIENTO

Guardar en el embalaje original a una temperatura de 2-15°C. La fecha de caducidad se
encuentra en el envase directo del producto. Una vez abierto el embalaje, la fecha de
caducidad no queda alterada, a condicion de cerrarlo herméticamente tras cada uso del
producto.

TRANSPORTE

El fabricante permite el transporte del producto durante el periodo no superior a 10 dias
a temperaturas que no excedan 40°C. Un transporte corte a temperaturas indicadas no
afecta la seguridad ni eficacia del producto durante su vida util.

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

ENVASE

ENDO-PREP CREAM: Jeringa con 2 ml, 5 ml o 10 ml del preparado, aplicadores
desechables (2 unidades).

ENDO-PREP CREAM MEGA PACK: 3 jeringas del preparado (cada una contiene 10 ml del
producto), aplicadores desechables (4 unidades).

Fecha de la dltima revision: 28.03.2025/15

“ Créme pour la préparation des canaux radiculaires

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

COMPOSITION: sel disodique d’EDTA (15%), peroxyde d'urée a 10%, excipients.

UTILISATION PREVUE

Le produit ENDO-PREP CREAM est destiné a la préparation chimio-mécanique du canal
radiculaire. Le sel disodique EDTA contenu dans la préparation, en lessivant les ions de
calcium et de magnésium, ramollitla couche superficielle de la dentine, ce qui facilite son
enlévement, ainsi que la décongestion et la mise en forme canalaire.

Par suite de la réaction entre le peroxyde d’urée et de NaOCl, beaucoup de mousse se
produit, permettant d’enlever du canal les débris de la pulpe dentaire et de la dentine
aprés la préparation du canal. Grace aux substances lubrifiantes contenues dans le
produit, il est beaucoup plus facile de travailler avec des instruments et le risque de
rupture de l'outil dans le canal radiculaire est minimisé.

MODE D’EMPLOI

Avant le traitement, tremper l'applicateur fourni en dotation dans I'éthanol, laisser
sécher et ensuite positionner sur une seringue. Aprés avoir ouvert la cavité de la dent, la
rincer avec de I'hypochlorite de sodium.

Remplir la cavité avec le produit a l'aide de I'applicateur fourni ou I'appliquer directement
sur I'instrument endodontique. Travailler mécaniquement le canal radiculaire pendant
environ 1 minute et rincer avec une solution d’hypochlorite de sodium. Bien rincer les
canaux et la cavité a I'aide de la solution d’hypochlorite de sodium jusqu’a ce que le
bouillonnement s'arréte. Rincer a I'eau purifiée.

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

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser chez des patients présentant une hypersensibilité aux composants du
produit. Ne pas laisser le produit dans le canal ni dans la chambre pulpaire entre les
visites. Cela peut entrainer un ramollissement excessif de la dentine.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Rester particulierement prudent au cours de la préparation du canal dans la zone de
I'apex, car il y a un risque de perforation de la racine avec I'instrument endodontique.
Le produit ENDO-PREP CREAM a un potentiel cytotoxique. LEDTA peut avoir un effet
négatif sur la force d'adhésion de la dentine aux matériaux de restauration dentaire. Le
traitement endodontique peut étre associé a une douleur post-traitement temporaire.
Ne pas utiliser le produit immédiatement avant/aprés un rincage au digluconate de
chlorhexidine, sinon un précipité d’'une couleur blanche laiteuse se forme - utiliser de
I'eau purifiée pour le ringage.

Lors de la préparation du canal radiculaire, ne pas utiliser un flux d’hypochlorite de
sodium trop puissant, car cela peut entrainer une irritation des tissus périapicaux.
L'EDTA contenu dans le produit neutralise I'effet du NaOCI.

Irrite la peau. Provoque de graves endommagements des yeux. En cas de contact,
rincer abondamment a l'eau. En cas d'irritation prolongée, contacter un médecin.
En cas d’ingestion, ne pas faire vomir la victime. Boire beaucoup d’eau. Contacter un
médecin. Utiliser une digue dentaire, des gants jetables, des lunettes de protection et
des vétements de protection lors de la manipulation du produit. Tenir hors de portée
des enfants.

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

CONSERVATION

Conserver le produit dans son emballage d'origine a une température de 2 a 15°C. La
date limite d'utilisation est indiquée sur I'emballage direct. Aprés ouverture, la date de
péremption ne change pas, a condition de refermer hermétiquement I'emballage apres
chaque utilisation.

TRANSPORT

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

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

CONDITIONNEMENT

ENDO-PREP CREAM: Seringue contenant 2 ml, 5 ml ou 10 ml de produit, applicateurs
jetables (2 piéces).

ENDO-PREP CREAM MEGA PACK : 3 seringues avec produit (contenant chacune 10 ml de
produit), applicateurs jetables (4 pieces).

Date de derniére mise a jour: 28.03.2025/15

“ Creme zur Bearbeitung von Wurzelkanalen

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

INHALTSSTOFEE: EDTA Dinatriumsalz (15%), Harnstoffperoxid (10%), Hilfsstoffe.

VERWENDUNGSZWECK

Das Praparat ENDO-PREP CREAM wird zur chemisch-mechanischen Bearbeitung von
Wurzelkanélen verwendet. Das im Préparat enthaltene EDTA Dinatriumsalz schwemmt
Kalzium- und Magnesiumionen aus und weicht so die oberflachliche Dentinschicht auf,
sodass das Dentin leichter entfernt und die Wurzelkanéle freigelegt und geformt werden
kénnen. Somit wird eine schnellere Reinigung und Formung der Wurzelkanéle erreicht.
Durch die Reaktion von Harnstoffperoxid und Natriumhypochlorit entsteht eine gro3e
Schaummenge, die die Entfernung von verbliebenen Ablagerungen und des Dentins
aus dem préparierten Wurzelkanal ermdglicht. Die im Produkt enthaltenen Gleitmittel
erleichtern das Einfiihren des Werkzeugs in den Wurzelkanal und minimieren das Risiko
von Werkzeugbruch im Wurzelkanal.

GEBRAUCH

Tauchen Sie vor Beginn der Behandlung den beigefiigten Applikator in Ethanol,
lassen Sie ihn trocknen und setzen Sie ihn dann auf eine Spritze. Nach dem Offnen der
Zahnkammer ist diese mit Natriumhypochlorit zu spiilen.

Das Préparat mithilfe des mitgelieferten Applikators oder in die Zahnkammer fiillen
oder direkt auf dem Instrument platzieren. Den Wurzelkanal ca. 1 Minute lang
mechanisch bearbeiten und mit Natriumhypochloritlésung spiilen. Das Praparat mit
der Natriumhypochloritlésung aus den Wurzelkanélen und der Zahnkammer griindlich
ausspiilen, bis die Schaumbildung aufhért. Mit gereinigtem Wasser ausspilen. Das
Produkt ist zur Mehrfachanwendung bestimmt, der Applikator hingegen ist ein
Einwegprodukt. Bei mehrfacher Verwendung des Applikators besteht das Risiko einer
Sekundarinfektion.

GEGENANZEIGEN

Nicht bei Patienten mit etwaiger Uberempfindlichkeit gegen die Bestandteile des
Préparats anwenden. Das Prdparat wahrend der Zeit zwischen den Behandlungen
nicht im Wurzelkanal bzw. in der Zahnkammer belassen. Dies kann das Dentin zu stark
aufweichen.

WARNUNGEN UND SICHERHEITSVORKEHRUNGEN

Bei der Préparation des Wurzelkanals in der Nahe des Apex besonders vorsichtig
vorgehen, um eine Perforation der Zahnwurzel mit dem endodontischen Instrument
zu vermeiden. Das Produkt ENDO-PREP CREAM hat ein zytotoxisches Potenzial. EDTA
kann die Haftfestigkeit von Dentin an Zahnersatzmaterialien beeintrachtigen. Eine
endodontische Behandlung kann mit vorlibergehenden postoperativen Schmerzen
verbunden sein.

Das Produkt nicht unmittelbar vor/nach dem Spilen mit Chlorhexidindigluconat
verwenden, da sich sonst ein weier, milchiger Niederschlag bildet. Zum Spiilen
gereinigtes Wasser verwenden.

Bei der Wurzelkanalaufbereitung sollte kein {berméBig starker Strahl von
Natriumhypochlorit verwendet werden, da dies zu einer Reizung des periapikalen
Gewebes fiihren kann.

Die im Produkt enthaltene Ethylendiamintetraessigsaure (EDTA) neutralisiert die
Wirkung von NaOCl.

Wirkt hautreizend. Verursacht schwere Augenschiaden. Bei Kontakt mit viel Wasser
spllen. Falls die Reizung nicht abnimmt, einen Arzt konsultieren. Nach Verschlucken
kein Erbrechen herbeifiihren. Viel Wasser trinken. Danach einen Arzt aufsuchen. Beim
Umgang mit dem Produkt sind Kofferdam, Einweghandschuhe, Schutzbrille und
Schutzkleidung zu tragen. Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

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

AUFBEWAHRUNG

In der Originalverpackung bei Temperaturen zwischen 2 und 15°C lagern. Das
Haltbarkeitsdatum ist auf der direkten Verpackung angegeben. Die Haltbarkeitszeit
andert sich nicht nach dem Anbrechen der Verpackung, vorausgesetzt die Verpackung
wird nach jedem Gebrauch wieder fest verschlossen.

TRANSPORT

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

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

VERPACKUNG

ENDO-PREP CREAM: Spritze mit 2 ml, 5 ml oder 10 ml des Praparats, Einwegapplikatoren
(2 Stiick).

ENDO-PREP CREAM MEGA PACK: 3 Spritzen mit dem Préparat (jede enthdlt 10 ml des
Produkts), Einwegapplikatoren (4 Stiick).

Letzte Aktualisierung: 28.03.2025/15

m Kpem ans 06po6Kku KopeHeBX KaHanis

MEPEJ, BAKOPUCTAHHAM CiJ O3HANOMUTUCA 3 HABEAEHOIO HUXKYE
IHCTPYKULIEO
NPOAYKT MNPU3HAYEHWNI 418 MPODECINHOTO BUKOPUCTAHHSA JIIKAPEM
CTOMATONIOromM

CKNA[: nuHatpiesa cinb e (EATA 15%), nepokcupg kapbamigy 10%, AONOMiIXKHI peyoBMHN.

NPU3HAYEHHA

Mpenapat ENDO-PREP CREAM (EHAO-MPEM KPEM) 3actocoByeTbcA AnA XiMiyHOT
Ta MexaHiYHOI 06po6KM KOpEeHeBuX KaHanis. BuMuBaoum ioHM Kanbuilo Ta marHiio,
nAvHatpiesa cinb EDTA, wo BxoanTb A0 CKnaay npenapaty, po3mM'AKLYE NOBEPXHEBUN
Wwap [eHTUHY, Noseriyloun BujaneHHs, po36roKyBaHHA Ta GOpMyBaHHA KaHaniB. Y
pe3ynbTati peakuii nepokcray kapbamigy 3 NaOCl yTBOplo€eTbCcA MiHa, AKa AO3BONAE
BUAANMTY GparMeHTU NybMu Ta JEeHTUHY 3 KaHany Mif yac 06pobku. BmicT y npenapati
PeyoBMH, WO MNOKpalylTb KOB3KiCTb, nonerwye NPOHVUKHEHHA CTOMaTONOriYHoro
iHCTpyMeHTa BIMNMG KaHany Ta MaKCUManbHO OOMeXyeE MOXMBICTb MOWKOAMKEHHA
iHCTpyMeHTa BcepefjnHi KaHany.

CNOCIb 3ACTOCYBAHHA

Mepw HiX po3novyaTu npoueaypy, annikatop, WO [0AAETbCA, 3aHYPUTN B €TUNOBUN
CNUpT, AaiiTe NOMY BUCOXHYTW, a MOTIM HafiHbTe oro Ha wnpwuy. Micna BigkputTa
NOPOXHWHW 3y6a, 11 CNify NPOMUTY riNOXIOPUTOM HaTpilo.

3anoBHNTM KaHan 3yba 3a [OMOMOrow amjikatopa, WO AoAa€TbcA abo HaHecTn
npenapat 6e3nocepeAHbO Ha IHCTPYMEHT, AKWI BUKOPWUCTOBYETbCA ANA 06POGKM
KOpeHeBOro KaHany. MigroTyinTe KaHan mMexaHiYHO MPOTAroM MPUGAN3HO 1 XBUAUHM,
NPOMMBalOUN PO34YMHOM FiMOXNOPUTY HaT. PeTeNbHO NPOMUTU KaHanu Ta MOPOXHUHY
3y6a PO3UYMHOM FiNOXNOPUTY HATPil0 A0 MOBHOrO BWAANEHHA npenapaty, To6To, Ao
MOMEHTY 3HUKHEHHA MiHn. [pomMuTK ounwieHoto Boaot. MpoayKT npusHayeHnin ana
6araTopa3oBoro BUKOPMCTaHHA. AnikaTop, Lo OAAETbCA 0 Npenapary, Npu3HayeHnin
[NA O/IHOPa30BOro BUWKOPUCTaHHA. baraTopasose BUKOpPUCTaHHA anikaTopa Moxe
BUKNIMKATN BTOPUHHY iHdeKLilo.

OPOTUMNOKA3AHHA

MNipBuweHa YyTNUBICTb 4O OAHOrO 3i CKNagHWKiB npenapaty. He 3anuwartn npenapart y
KaHani abo B NOpPOXHWHi 3yb6a A0 HAaCTyMHOro Bi3uTy. Lie Moxe npussecTi O HAAMipHOTO
PO3M'AKLLIEHHA JeHTUHY.

3ACTEPEXEHHA TA 3AXOAW BE3MEKN

Wo6 3anobirt nepdopauii KOpeHA CTOMATONOTIYHUM iHCTPYMEHTOM, HeobXiaHO
L[OTPVMYBaTNCA 0CO6IMBOI 06ePeXHOCTI Mif Yac 06pPo6KK KaHany B 30Hi amnikanbHOro
oTBopy. lpenapat ENDO-PREP CREAM (EH[AO-TIPEM KPEM) mMa€e UUTOTOKCUYHUIA
noteHuian. EDTA Moxe HeraTtvBHO BMAMBATM Ha MILHICTb 3B'A3KY [EHTUHY 3
pecTaBpaLiiHuMu matepianamu ana 3y6a. EH[OAOHTUYHE niKyBaHHA Moxe 6yTu
nos’A3aHe 3 TUMYacoByM 6onem nicns NikyBaHHA.

He BnKopucTOBYINTE NPOAYKT 6e3nocepejHbo nepes/nicia NonoCKaHHA XnoprekcuanHa
L[UMNIOKOHATOM, iHaKWe YTBOPWTbCA GiNUi MOMOYHWIA OCaj - BUKOPWUCTOBYWTE ANA
MONIOCKaHHA OYULLEHY BOAY.

Mpu npenapyBaHHi KOpPeHEeBOro KaHajly He C/lifi BUKOPUCTOBYBATW HaATO CUNbHUMN
CTPYMiHb TiNOX/IOPUTY HaTpilo, OCKINbKM Le MOXe Npu3BeCcTU [0 NOoApPasHEeHHA
nepianikanbHWUX TKaHUH.

EDTA, WwWo MicTUTbCA B NPOAYKTI, HelTpanisye fito NaOCl.

MoppasHioe wWKipy. CNpUYMHAE cepiio3Hi NOWKOAXKEHHA oyeid. [py noTpannAHHi B
oui abo Ha WKipy, HerailHO NMPOMWTU BOAOIK. Y BWMajKy TPUBANOro MojpasHeHHs,
3BepHYTUCA A0 NiKapA 3a nopagoto. Y pasi NPOKOBTYBaHHA He BUKIMKATU GNIOBOTY.
BunuTn BeNuKy KinbKicTb BOAW. 3BEpHYTMCA 3a Nopafoto Ao nikapa. Mig yac poboTtn 3
NpOAYKTOM BUKOPUCTOBYIiTe Koddepaam, ofHOPa3oBi pyKaBUUKM, 3aXVCHI oKynapu/
KO3UPOK Ta 3aXUCHUIA OAAT.

36epirat y HeROCTYNHOMY ANA AiTeNR Micui.

Y pasi cepii03HOro BuMajKy, NMOB'A3aHOro 3 MPUCTPOEM, MPO Le cnif nosiaomMuTH
BUPOGHIKa Ta KOMNETEHTHWI OpraH flepXaBu, Y AKiii PoX1BaE KopncTyBay abo naLjieHT.

YMOBW 3BEPITAHHA

36epiraT B OpUriHanbHiN ynakoBui npw TemnepaTypi He suwe 2-15°C. TepmiH
NPWAATHOCTI BKa3aHWIi Ha NepBUHHIN (BHYTPILLHIN) ynakosLi. [icna po3kpMTTa ynakoBKu
TEPMiH MPWAATHOCTI He 3MIHIOETbCA, 3@ YMOBW LWINbHOIO 3aKPUTTA MICNA KOXHOro
BUKOPUCTaHHA.

TPAHCMOPTYBAHHA

Brpo6HUK fonyckae TpaHCMOpTyBaHHA BUPOOY NPOTArom nepioay, AKN He NepeBuLLye
10 pHiB, npu Temnepatypi He Bulwe 40°C. KopoTKOTEpMIHOBI nepeBe3eHHA, npu
[OTPVUMaHHI PeKOMEH/[J0BAHOTrO BUPOOHMKOM AianasoHy Temnepatypy, He BNaMBaloTb
Ha 6e3neKy Ta epeKTUBHICTb NPOAYKTY MPOTATOM YCbOro TepMiHY NOro MPWAaTHOCTI.

NOBOAXEHHA 3 BIAXOAAMMW YTTAKOBKM
BiaxoAu ynakoBKM cnifj mepefatn Ha MiANPUEMCTBO 3 yTunisauii abo moBepHyTU
BUPOGHUKY.

YNAKOBKA

ENDO-PREP CREAM: Wnpuu, wo mictutb 2 mn, 5 mn abo 10 mn npenapaty, o4HOpa3oBi
annikatopw (2 wTyKw).

ENDO-PREP CREAM MEGA PACK: 3 winpuum 3 npenapatom (KoxeH MicTuTb 10 mn 3acoby),
oaHopa3oBi annikaTopw (4 WTYyKK).

YNoBHOBaXeHNI1 NPeACTaBHIIK B
YkpaiHi:

ToBapuUCTBO 3 06MEMEHOIO
BignoBiganbHicTio <IBOAEHT»
Byn. KypiHHoro YopHotu, 2 kopnyc 1,
76018 m.IBaHO-DpaHKiBCbK, YKpaiHa
Ten./®akc: +38 (0342) 55-94-55
e-mail: info@ivodent.com.ua
www.ivodent.com.ua

| VIDDENT

Bupo6HMK:
MwepweH6b0pcTBO
MponykuuitHo-XaHanose
LIEPKAME[] Boituex MaBnoBcki
By”n. KBaTkoBcbkero 1, 37-450
CranboBa Bons, Monblya
Ten./®akc: +48 15 842 35 85;
www.cerkamed.com

UA.TR.101
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Krém k opracovani kofenovych kanalkd

PRED POUZITIM SI PRECTETE TENTO NAVOD_
VYROBEK MOHOU POUZIVAT POUZE ZUBNI LEKARI

SLOZENI: disodna sl EDTA (15%), karbamidperoxid 10%, pomocné latky.

URCENI

ENDO-PREP CREAM se pouziva k chemicko-mechanickému opracovani kofenovych
kanalkd. Disodna sal EDTA obsazena v pfipravku vyplachovanim iontl vapniku a hotciku
zmék¢uje povrchovou vrstvu dentinu a usnadnuje tak odstranéni, odblokovani a
tvarovéni kanalk.

V dulsledku reakce karbamidperoxidu a NaOCI vznikd velké mnozstvi pény, ktera
umoznuje odstrafovani kouskl diené a zuboviny z kanélku, na kterém probiha zékrok.
Lubrikaéni latky v pfipravku usnadnuji zavadéni nastroje do kanalku a minimalizuji riziko
jeho zlomeni pfi praci.

ZPUSOB POUZITI

Piilozeny aplikdtor musite pred zdkrokem ponofit do ethanolu, nechte zaschnout
a nasledné nasadit na stfikacku. Dutinu zubu po otevfeni vyplachnéte chlornanem
sodnym.

Pomoci pfilozeného aplikatoru vyplnte dutinu pfipravkem nebo naneste pfipravek
pfimo na kanalkovy nastroj. Proplachnéte pfiblizné 1 minutu p¥ipravek z kanalkt a dutiny
zubu roztokem chlornanu sodného. Peclivé vyplachnéte pripravek z kanalk( a dutiny
zubu roztokem chlornanu sodného, az do okamziku, kdy piestane pénit. Oplachnéte
je cisténou vodou. Pripravek je ur¢eny k opakovanému pouziti, aplikator vsak slouzi jen
k jednorazovému pouziti. Pfi opakovaném pouziti aplikatoru hrozi riziko sekundarni
kontaminace.

KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte u pacientt s precitlivélosti na slozky pfipravku. Neponechévejte piipravek
v kanélku ani v dutiné zubu mezi jednotlivymi navstévami ordinace. Mlze to vést k
nadmérnému oslabeni zuboviny.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI(

Dbejte maximalniopatrnosti béhem opracovanikanalku v blizkosti hrotu kofene, protoze
muze dojit k perforaci kofene néstrojem. Pfipravek ENDO-PREP CREAM mé cytotoxicky
potencial. EDTA muize negativné ovlivnit pevnost vazby dentinu s materialy pro obnovu
zubl. Endodontické o3etfeni mize byt spojeno s do¢asnou pooperaéni bolesti.
Pripravek nepouzivejte bezprostfedné pred/po oplachu chlorhexidin diglukonatem,
jinak se vytvofi bild mlé¢na srazenina - k oplachu poutzijte ¢isténou vodu.

Pii Upravé kofenového kanalku nevolte pfilis silny proud chlornanu sodného, protoze by
mohl zpUsobit podrazdéni tkani u $picky kofene.

EDTA obsazena v pripravku neutralizuje u¢inek NaOCI.

Piipravek drazdi o¢i a kazi. V piipadé kontaktu vyplachnéte velkym mnozstvim vody.
Pokud podrazdéni neustupuje, vyhledejte |ékafe. V pripadé poziti nevyvolavejte
zvraceni. Vypijte velké mnozstvi vody. Vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Pii manipulaci s vyrobkem pouzivejte kofferdam, jednorazové rukavice, ochranné bryle/
ochrannou pfilbu a ochranny odév.

Skladujte mimo dosah déti.

V pfipadé zavazné udalosti spojené s prostiedkem je tfeba ji nahlésit vyrobci a
prislusnému organu statu, v némz ma uzivatel nebo pacient bydlisté.

SKLADOVANI

Skladujte v originalnim obalu pii teploté do 2-15°C. Doba pouzitelnosti je uvedena na
obalu. Pokud je obsah baleni po kazdém pouziti tésné uzavien, nedochazi ke zméné
doby jeho poutzitelnosti.

PREVOZ

Vyrobce pripousti pfepravu vyrobku po dobu nepiekracujici 10 dnl pfi teploté
nepfesahujici 40°C. Kratkodoba pieprava v uvedeném rozsahu teplot neovliviiuje
bezpecnost a tcinnost vyrobku po celou jeho dobu pouzitelnosti.

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

OBAL

ENDO-PREP CREAM: Stiikacka obsahujici 2 ml, 5 ml nebo 10 ml pfipravku, jednorazové
aplikatory (2 kusy).

ENDO-PREP CREAM MEGA PACK: 3 stfikacky pfipravku (kazda obsahuje 10 ml pfipravku),
jednorazové aplikatory (4 kusy).

[lata nocnegHero o6HoBneHun: 28.03.2025/15

m Kpem ans 06paboTki KOpHEBbIX KaHanos

MOXANYNCTA, MPOYUTANTE CJIEAYIOLYIO UHCTPYKLIVIO MEPEA
UCNOJNIb30BAHUEM
MPOAYKT AN1A UCNOJNb3OBAHNA TOJIbKO BPAHOM-CTOMATOJIOTOM

COCTAB: avHaTpueBan conb S[TA (15%), nepekucb kapbamuga 10%, BcomoratenbHble
BeljecTsa.

HA3HAYEHWE

Mpenapat ENDO-PREP CREAM npumeHseTca Ans XMMUKO-MeXaHU4Yeckon obpaboTku
KOPHEBbIX KaHanoB. BbiMbiBaA MOHbI KanbuuA W MarHua, AvHatpueBasa conb EDTA,
cofepxaljanca B cOCTaBe npenapata, pa3MAryaeT MOBEPXHOCTHbIA CNON [eHTUHa,
obneryas ero yaaneHue, pa3bokMpoBKy 1 npuaaHne Gopmbl KaHanam.

B pe3ynbrate peakumu nepekucn kKapb6ammpa u NaOCl Bo3HuKaeT Gonblioe
KONMYECTBO MeHbl, KOTopaa AaeT BO3MOXHOCTb YCTPAHATb KYCKU Mysbnbl U JEHTUHA
n3 obpabaTbiBaemoro KaHana. CMa3ouHble BelyecTBa, CoAepalyueca B mpenapate,
obneryalT BBeAieHNe NHCTPYMEHTa B KaHal N MUHUMU3MPYIOT BO3MOXKHOCTb U3/IOMa
VNHCTPYMeHTa B KaHane.

CMNOCOB MPUMEHEHWA

Mepen Havanom npouefypbl ONYCTUTE NpUnaraemblii annanKaTop B 3TUOBbLIN CAVPT,
[laiiTe eMy BbICOXHYTb 1 3aTeM HafleHbTe Ha wWnpuL. [ocne oTKPbITUA nonocTn 3yb6a
MNPOMbITb €€ TMMOX/IOPNUTOM HaTPUA.

3anonHNUTL NonocTb 3y6a NpenapaTom Npu NOMOLM NpUaraemMoro annankatTopa unm
NoOMeCTUTb npenapaTt HernocpefCcTBeHHO Ha KaHaJIbHOM MHCTPYMeHTe. MexaHunyeckun
obpabaTbiBaliTe KaHan B TeyeHVe NPUMepHO 1 MWHYTbl, MPOMbIBaA €ro pacTBOPOM
rnnoxsopuTa HaTpuA. TLL[aTeJ'IbeIM 06p330M BbIMbITb MpenaparT 13 KaHasioB 1 NON0OCTU
3y6a C Momoliblo TMMOXJOpWTa HaTpusA, MoOKa He mnepecTaHeT 06pa3oBbIBaTbCA
neHa. MpombiTb ounwieHHON BoAou. lpenapaT npepHasHayeH ANA MHOrOKpPaTHOro
VCMOMb30BaHNA, B TO BpPeMA KakK anniaukaTop npejHasHauyeH [fiA OAHOKPaTHOro
NCNonb30oBaHUA. MHOI’OKpaTHOe NCNosib30BaHMe annjnkaTopa MOXeT cOo3[4aBaTb
0MacHOCTb BTOPUYHON MHbEKLNN.

NPOTVBOMOKA3AHNUA

He npumeHATb Ha NauuMeHTax C MOBbIWEHHON YYBCTBUTENbHOCTbIO K WHrpefueHTam
npenapata. He ocTaBnATb NpenapaT B KaHasie 11 B NofoCTu 3yba Ao ciepyioLiero npmema
y Bpaya. 3To MOXKEeT NPMBECTU K Ype3MepHOMY PasMAryeHunio AeHTHa.

OPEAYMNPEXAEHWA N MEPbI NIPEAOCTOPOXKHOCTA

CnepyeT cobniofjaTb 0CO6Gyl0 OCTOPOXHOCTb Mpu 06paboTKke KaHana B palioHe
AHATOMMYECKOro OTBEPCTUA, TaK Kak 3TO MOXeT NpuBecT K neppopauuyt KopHa
VNHCTPYMEHTOM AN KOPHeBbix KaHanoB. [penapat ENDO-PREP CREAM o6napaet
LMTOTOKCUYECKUM noTeHumnanom. EDTA moxeT oTpuuaTenbHO NOBANATL Ha NPOYHOCTb
CLENNeHNA AeHTMHa C MaTepuanamm [fiA pecTaBpauyuu 3y60B. DHAOJOHTUYECKoe
JleYeHVe MOXKeT CONPOBOXAATbCA BPEMEHHOI 60JbIo MOC/e NeyeHus.

He wncnonb3yiiTe npenapaT HenmocpefACTBEHHO Mepej/mocae  OrnonackuBaHuA
XNOprekCcuarHa [UMIIOKOHATOM, WHaye obpasyeTca 6enblii MONOYHbIA OCafioK -
VCMOb3yiiTe OUMLLEHHYIO BOAY ANA ONOMaCKNBaHNA.

Mpu noaroToBKe KOPHEBOIO KaHasa He CrieflyeT UCNONb30BaTh CANLIKOM CUITbHYIO CTPYIO
rUNoX/I0puTa HaTPWA, TaK Kak 3TO MOXET NPMBECTU K pa3ApaxeHuio nepuanmnKkanbHbiX
TKaHen.

Copepalanca B usgenuv EDTA HennTpanusyet peiicteue NaOCl.

OkasbiBaeT pasgpaxaioljee AeicTBMe Ha KOXy. Bbi3biBaeT cepbesHoe noBpexaeHue
rnas. B ciyuyae KOHTaKTa MPOMbITb MeCTO KOHTaKTa GOMbLIMM KONMMYECTBOM BOZbI.
Ecnu pasppaxeHue He NMpoOXoAwT, 06paTUTbCA K Bpauy. B cnyyae npornatbiBaHusa He
BbI3bIBaTb PBOTY. BbinuTh 60nbluoe KonnuecTBo Boabl. O6paTuTthea K Bpauy. Mpu pabote
C NpoAyKTOM WCMonb3yiiTe Kodepham, OAHOPa3OBble MepyaTKy, 3aluTHble OuKW/
KO3bIPbKW 11 3aLUTHYIO OAEXKAY.

XpaHuTb B HEAOCTYMHOM ANA AeTen mecTe.

B cnyuae cBA3aHHOIO C U3feNeM Cepbe3HOro NHUWAEHTa CleAyeT N3BecTuTb 06 3Tom
npowvisBognTenAa u COOTBeTCTBleLLlVIIh rOCyﬂapCTBeHHbII?I OpraH rno MecTy XuTenbCcTBa
nonb3oBaTena UKW nayueHTa.

XPAHEHWE

XpaHuTb B opurnHanbHom ynakoske npu temnepatype 2-15°C. CpoK rofHOCTU yKa3aH Ha
nepBuYHOI ynakoBKe. [ocne BCKPbITUA YNakoBKN CPOK FOAHOCTU He N3MEHAETCA Npu
YCNoBuUM NNIOTHOTO ee 3aKpbITUA Mocsie KaXKaoro ncnosib30BaHvA.

TPAHCMOPTUPOBKA

MpousBoguTenb fonyckaeT TPaHCMOPTUPOBKY NPOAYKTa B TeueHue He 6onee 10 gHen
npu Temnepatype He Bbiwe 40°C. KpaTkoBpemeHHasa TPaHCNOPTUPOBKa B YKa3aHHOM
[iMana3oHe TemnepaTyp He BAKAET Ha 6e30MacHOCTb U 3GpPEeKTUBHOCTb MPoAyKTa B

TeyeHue BCero cpoka rogHocCTn.

OBPALLEHWE C NCMOJIb30BAHHbBIMU EMKOCTAMM
Mcnonb3oBaHHble eMKOCTM crliedyeT nepeAaTb AnA  yTUAM3aUMU WM BEPHYTb
npoussoguTenio.

UMEKUINECA EMKOCTU

ENDO-PREP CREAM: lWnpwuw, copepxatyunii 2 mn, 5 mn vnn 10 Mn npenapata, OAHOPa3oBble
annnukaTopbl (2 WTyKK).

ENDO-PREP CREAM MEGA PACK: 3 wnpuua c npenapatom (Kaxabiii conepxunt 10 mn
npenaparta), OfjHOpPa30Bble annanKaTopbl (4 WTYKW).

[lata nocnefHero o6HoBneHun: 28.03.2025/15

Crema per la lavorazione del canale radicolare

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

COMPOSIZIONE: sale disodico EDTA (15%), perossido di urea 10%, sostanze ausiliarie.

APPLICAZIONE

Il preparato ENDO-PREP CREAM serve per la lavorazione chimico-meccanica dei canali
radicolari. Eliminando gli ioni di calcio e magnesio, il sale disodico EDTA contenuto
nella preparazione ammorbidisce lo strato superficiale della dentina, facilitando la sua
rimozione, la decongestione e la sagomatura dei canali.

Il perossido di urea in combinazione con NaOCI| forma tanta schiuma che permette di
eliminare i pezzi di polpa e di dentina dal canale lavorato. Le sostanze lubrificanti presenti
nel preparato facilitano I'introduzione dello strumento nel canale minimizzando la
possibilita di rottura dello strumento nel canale.

MODALITA D'USO

Prima del trattamento, immergere I'applicatore fornito in dotazione in etanolo, lasciare
asciugare e poi posizionarlo su una siringa. Dopo l'apertura della cavita del dente,
sciacquarla con ipoclorito di sodio.

Riempire la cavita del dente con il preparato usando l'applicatore in dotazione o
mettere il preparato direttamente sullo strumento canalare. Lavorare il canale radicolare
meccanicamente per circa 1 minuto, risciacquandolo con una soluzione di ipoclorito di
sodio. Togliere accuratamente il preparato dai canali e dalla cavita del dente usando la
soluzione con ipoclorito di sodio fino a quando smette di produrre schiuma. Risciacquare
con acqua depurata. Il prodotto puo essere usato piu volte, invece l'applicatore
& monouso. L'uso multiplo dellapplicatore pud comportare il rischio di infezione
retrograda.

CONTROINDICAZIONI

Non usare il prodotto nei pazienti allergici agli ingredienti del preparato. Non lasciare il
preparato né nel canale né nella cavita del dente tra una visita e l'altra. Cio puo causare
I'ammorbidimento eccessivo della dentina.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Bisogna prestare molta attenzione durante la lavorazione del canale nelle vicinanze
del foro anatomico perché c’e il rischio di perforazione della radice dallo strumento
canalare. Il prodotto ENDO-PREP CREAM ha un potenziale citotossico. L'EDTA pud
influire negativamente sulla forza di adesione della dentina ai materiali di ricostruzione
dentale. Il trattamento endodontico puo essere associato a un dolore post-operatorio
temporaneo.

Non utilizzare il prodotto immediatamente prima/dopo il risciacquo con clorexidina
digluconato, altrimenti si formera un precipitato bianco lattiginoso - utilizzare acqua
depurata per il risciacquo.

Quando si prepara il canale radicolare, non usare un flusso di ipoclorito di sodio troppo
forte, perché potrebbe causare l'irritazione dei tessuti periapicali.

L'EDTA contenuto nel prodotto neutralizza I'effetto del NaOCI.

Irrita la pelle. Provoca serie lesioni agli occhi. In caso di contatto, sciacquare con molta
acqua. Se l'irritazione non passa, contattare un medico. In caso di inghiottimento, non
provocare il vomito. Bere molta acqua. Contattare un medico. Durante la manipolazione
del prodotto utilizzare cofferdam, guanti monouso, occhiali di sicurezza / visiere e
indumenti protettivi. Conservare lontano dalla portata dei bambini.

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

CONSERVAZIONE

Conservare nella confezione originale ad una temperatura tra i 2°C e 15°C. La data di
scadenza si trova sulla confezione diretta. Dopo l'apertura, il prodotto non perde la
scadenza a condizione che venga chiuso ermeticamente dopo ogni utilizzo.

TRASPORTO

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

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

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE

ENDO-PREP CREAM: Siringa contenente 2 ml, 5 ml o 10 ml di prodotto, applicatori
monouso (2 pezzi).

ENDO-PREP CREAM MEGA PACK: 3 siringhe con prodotto (ciascuna contenente 10 ml di
prodotto), applicatori monouso (4 pezzi).

Data ultimo aggiornamento: 28.03.2025/15

m Preparat pentru largirea canalelor radiculare

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

COMPOZITIE: sare disodica EDTA (15%), peroxid de uree 10%, excipienti.

UTILIZARE

ENDO-PREP CREAM se foloseste pentru curdtarea si largirea chimico-mecanica a
canalelor radiculare. Sarea disodicd EDTA din preparat, prin eliminarea ionilor de
calciu si magneziu, inmoaie stratul superficial de denting, facilitind indepartarea ei,
decongestionarea si modelarea canalelor.

Ajuta la curatarea si formarea mai rapida a canalului. Produsul contine peroxid de uree
care impreund cu hipocloritul de sodiu, elibereaza oxigen activ producand efect de
barbotare care aduce detrisul la suprafata. Lubrifiantii din produs fac ca introducerea
instrumentului rotativ in canal sa fie usoara si minimizeaza pericolul ruperii sale in canal.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Inainte de tratament, inmuiati aplicatorul atasat in alcool etilic si lasati-l s& se usuce, iar
apoi puneti-l pe o seringa.

Dupa deschiderea cavitatii dintelui, clatiti cu hipoclorit de sodiu.

Umpleti cavitatea dintelui cu preparat folosind aplicatorul atasat sau aplicati direct pe
instrumentul pentru canal. Prelucrati mecanic canalul radiculart imp de aprox. 1 min,
clatindnd cu solutie de hipoclorit de sodiu.

Clatiti bine produsul din canale si cavitatea dintelui cu o solutie de hipoclorit de sodiu,
pana cand inceteaza spumarea. Clatiti cu apa purificata. Produsul este destinat utilizarii
multiple, cu exceptia aplicatorul, care este de unica folosinta. Utilizarea multipla a
aplicatorului poate provoca riscul de reinfectare.

CONTRAINDICATII

Nu folositi produsul la pacientii cu hipersensibilitate la compozitia acestuia. Nu lasati
preparatul in canal sau in cavitatea dintelui intre vizite.

Poate duce lainmuierea excesiva a dentinei.

AVERTISMENTE SI MASURI DE PRECAUTIE

Trebuie luate masuri de precautie inainte de prepararea canalului deoarece poate
provoca perforarea radacinii ca urmare a utilizarii instrumentului rotativ. Produsul
ENDO-PREP CREAM are potential citotoxic. EDTA poate afecta negativ forta de aderenta
a dentinei la materialelree sdtaeu rare dentara. Tratamentul endodontic poataes ofcii at
cu dureri postoperatorii temporare.

Nu utilizati produsul imediat inainte/dupa clétirea cu digluconat de clorhexidina, altfel se
va forma un reziduu alb laptos - utilizati apa purificata pentru clatire.

La pregatirea canalului radicular, nu trebuie utilizat un jet excesiv de puternic de
hipoclorit de sodiu, deoarece acesta poate duce la iritarea tesuturilor periapicale.

EDTA continut in produs neutralizeaza efectul NaOCl.

Are actiune iritanta asupra pielii. Provoac leziuni oculare grave. In caz de contact clatiti
cu o cantitate mare de apa. Solicitati sfatul medicului in cazul in cazul in care iritatia nu
dispare. In caz de inghitire, nu fortati voma. Consumati o cantitate mare de apa. Solicitati
sfatul medicului. Folositi cofferdam, ménusi de unica folosintd, ochelari de protectie/
viziere de protectie si imbracaminte de protectie la manipularea produsului.

Anu se lasa laindemana copiilor.

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

DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul original, la temperaturi intre 2-15°C.

Data de expirare este plasata pe recipientul principal. Dupa deschiderea recipientului,
data de expirare nu se schimba, daca acesta este bine inchis dupa fiecare utilizare.

TRANSPORT

Producatorul permite transportul produsului pentru o perioadd care nu depaseste
10 zile, la o temperatura care sa nu depaseasca 40°C. Transportul pe termen scurt, in
intervalul de temperatura specificat, nu afecteaza siguranta si eficacitatea produsului pe
toata perioada de valabilitate a produsului.

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

AMBALAJUL

ENDO-PREP CREAM: Seringa care contine 2 ml, 5 ml sau 10 ml de preparat, aplicatoare de
unica folosinta (2 bucati).

ENDO-PREP CREAM MEGA PACK: 3 seringi de preparat (fiecare continand 10 ml de
produs), aplicatoare de unica folosinta (4 bucati).

Data ultimei actualizari: 28.03.2025/15

m Gyokércsatorna-tagité krém

HASZNALAT ELOTT OVASSA EL A HASZNALATI UTMUTATOT
KIZAROLAG FOGASZATI CELU FELHASZNALASRA

OSSZETETEL: EDTA dinétrium s6 (15% ), 10% karbamid-peroxid, segédanyagok.

JAVALLATOK

Az ENDO-PREP CREAM készitmény a gyokércsatorna kémiai-mechanikai tisztitasa soran
hasznélhato. A készitményben 1évé dinatrium sé EDTA a kalcium- és magnéziumionok
kioblitésével felpuhitja a felszini dentinréteget, igy az konnyebben eltavolithato,
valamint tehermentesithet6 és alakithaté a csatorna. A karbamid-peroxid és a NaOCI
reakcidja sordn nagy mennyiségi hab szabadul fel, amely gyokértagitas kozben segiti
a smear- és dentin darabok eltavolitasat. A termékben taldlhato sikositd anyagok
megkdnnyitik a gyokértagito eszkozok bevezetését a gyokércsatornaba, és minimalisra
csokkentik a sérulésuk esélyét.

HASZNALATI UTASITAS

Akezelés el6tt a mellékelt applikdtort mértsa bele az etilalkoholban, hagyja megszaradni,
majd helyezze fecskendére. Nyissa meg a kavitast és &blitse ki NaOCl oldattal.

Toltse a terméket a fogcsatornaba a mellékelt adagoléval, vagy kenje a tagitora. Készitse
elé a gyokércsatornat kb. 1 percig mechanikusan, natrium-hipoklorit oldatos 6blitéssel.
Végezzen mechanikai gyokércsatornatdgitast, az egyes lépések kozot NaOCl oldattal
blitse at a csatornat, amig a habképzédés meg nem sz(inik. Oblitse le tisztitott vizzel. A
termék tébbszori hasznalatra alkalmas, az adagolé azonban egyszeri hasznalatra szolgal.
Az adagolé tobbszori felhasznalasa masodlagos fert6zédés veszélyével jar.

ELLENJAVALLATOK

Soha ne hasznalja olyan betegnél, aki érzékeny a termék valamely Gsszetevéjére! Ne
hagyja a terméket a gyokércsatornaban vagy a pulpa-kamréaban két kezelés (vizit) kozott,
mivel ez tdlsdgosan felpuhithatja a dentint!

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

A gyokercsatorna-preparalas soran kell6 ovatossaggal dolgozzon, kulonosen

az apex kozeleben, hogy elkerulje a perforaciot. A ENDO-PREP CREAM-os termék
citotoxikus potenciallal rendelkezik. Az EDTA hatranyosan befolyasolhatja a dentin
és a fgopotlo anyagok 6kzotti kotés szilardsagat. Az endodontiai kezelés atmeneti
posztoperativ fajdalommal jarhat.

Ne hasznalja a terméket kozvetlendil a klorhexidin-diglukonattal torténd oblités elétt/
utan, kiilonben fehér, tejszer(i maradvéany képzédik - az 6blitéshez hasznaljon hidrogén
peroxidot.

A gyokércsatorna el6készitésekor ne hasznaljon tul erés natrium-hipoklorit sugarat,
mivel ez a periapikalis szovetek irritaciojat eredményezheti.

A termékben talélhaté EDTA semlegesiti a NaOCl hatasat.

B&ron sulyos égési sérilést, illetve szemkarosodast okoz.

Erintkezes eseten azonnal mossa le béseges vizzel es forduljon orvoshoz! Lenyeles
eseten tilos hanytatni. Itasson a beteggel béseges vizet es forduljon szakorvoshoz! A
termék kezelése soran hasznaljon kofferdamot, eldobhaté kesztytit, védészemuveget/
arcvédod pajzsot és védéruhazatot. Gyermekektél tavol tartandé!

Az eszkozzel kapcsolatos sulyos baleset eseten azt jelenteni kell a gyartonak es annak a
tagallamnak az illetekes hatosaganak, amelybe a felhasznalo vagy a

beteg lakohelye be van jelentve.

TAROLAS

Eredeti kiszerelésében 2-15°C kozotti hdmérsékleten tarolhato. A termék lejarati ideje a
kozvetlen csomagoléson olvashato. Felbontas utan a termék lejarati ideje nem véltozik,
ha minden hasznalat utan légmentesen visszazarja.

SZALLITMANYOZAS

A termék gyartdja javasolja, hogy szallitmanyozasi idé nem lehet tébb mint 10 nap, 40°C
alatti hémérséklet mellett. Rovid tavu szallitas a fenti hémérséklet korlat betartasaval
nem befolydsol-ja a termék hatékonysagat annak teljes élettartama alatt.

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

KISZERELES

ENDO-PREP CREAM: 2 ml, 5 ml vagy 10 ml készitményt tartalmazé fecskendé, eldobhato
adagoldk (2 db).

ENDO-PREP CREAM MEGA PACK: 3 fecskendényi készitmény (mindegyik 10 ml-t
tartalmaz), eldobhaté adagoldk (4 db).

Utolso frissités datuma: 28.03.2025/15

m Kpem 3a npenapaLins Ha KOPeHOBUTE KaHan

MPEAU YNOTPEBA MPOYETETE BHUMATEJIHO MHCTPYKLUUTE
MPOAYKTBT E MPEAHA3HAYEH 3A V3MONI3BAHE EAMHCTBEHO OT CTOMATOON

CbCTAB: auHaTpueBa con Ha EDTA (15%), kapbamugeH nepokcug 10%, NOMOLYHW
cybcTaHymn.

OPEAHA3HAYEHUE

MpenapatbT ENDO-PREP CREAM ce n3non3Ba 3a XMMWYHO-MeXaHWYHa npenapayns
Ha KOpeHOBWUTE KaHanwu. qpe3 OTMMBAHE Ha KanuumeBuTe WU MarHesmesute I7IOHVI,
cbAbpiKallaTa ce B npenapata AnHaTpriesa con Ha EDTA omeKoTABa NMOBbPXHOCTHUA
[IEHTUHOB CJIOW, KOeTO YNeCHABa HEroBOTO OTCTPaHABaHe, MOYUCTBAHETO U
odpopmAHeTO Ha KaHanuTe. B pe3yntaT Ha peakuusATa Ha KapbaMUAHWUA NpeKknc u
NaOCl ce cb3paBa ronaMo KOAMYeCTBO MAHA, KOATO MO3BOMABA OTCTPAHABAHETO
Ha HeKpoTM3MpanuTe 4YacTULUU W AEHTUHa OT npenapupaHusa KaHan. CmasBawuTte
CbCTaBKM yNeCHABAT BbBEXKAAHETO HAa NHCTPYMEHTa B KaHasa 1 ceexaat 4O MUHUMYM
BbH3MOXHOCTTa 3a CYynBaHe BbTpe.

HAYMH HA U3MNON3BAHE

I'Ipe/:wl Aa 3anoyHeTe TpeTupaHe, notoneTe NPpUNoXeHA anjInkaTtop B eTU/10B afiIkoXon,
oCTaBeTe Aa N3CbXHe U Cief ToBa NocTaBeTe BbPXY CMpUHLOBKa. OTBOpeTe KaBuTeTa
Ha 3b6a 1 N3nnakHeTe C HATPUEB XMUMOXIIOPUA.

M3nbiHeTe KaBUTeTa C Mpenapata C anjukatopa WM npenapatsT ce MnocTass
HerocpeCTBEHO Ha MHCTPYMEHTa 3a KaHana. O6paboTBaliTe MeXaHUYHO KOPEHOBUA
KaHan 3a OKOMO 1 MMWHYTa, KaTo W3MnjakeaTe C Pa3TBOP Ha HAaTPWEB XWMOXIOPUT.
MpenapaTbT ce U3nnakBa MHOro o6pe OT KaHanuTe U Kamepata Ha 3b6a ¢ nomouTa
Ha pa3TBOP Ha HaTPUEB XWMOXOPUT O MOMEHTA, KOraTo MpecTaHe Aa ce obpasysa
naHa. MsnnakHeTe ¢ npeyncTeHa BoAa. npOFLyKT'bT € npegHasHayeH 3a MHOrokpaTHa
ynotpeba, a anankaTopbT € 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba. MHOroKpaTHOTO M3non3BaHe Ha
anankaTopa HOCK PUCK OT BTOPUYHa I/IH(I)eKLLI/Iﬂ.

NPOTUBOMOKA3AHUA

I'IpenapaTbT Aa He ce u3nons3eBa Npu nayneHTn, anepruyHn KoM CbCTaBKUTE Ha
npenapata. [la He ce OCTaBA MpenapaTbT B KaHana, HUTO B KamepaTa Ha 3bba B
nepuoga fjo CnefBaLloTo nocelleHmne npu 3bbonekaps. ToBa MoXe Aa AOBEAE [0 CUMHO
OMEKOTABAHETO Ha AIGHTUHA.

OPEAYNPEXAEHUA U MPEANA3HWN MEPKU

[la ce pa6oT C NOBULLIEHO BHMaHWe Mo Bpeme Ha npenapauyvaTa Ha KaHana B 61msocTt
710 aneKca, 3alioTo U3MOM3BaHeTO Ha eHJOAOHTCKI UHCTPYMEHTU MOXe Aa NpeAn3BuKa
nepdopauua. MpogykTsT ENDO-PREP CREAM vma umTOoTOKCMYeH noTeHuman. EDTA
MOXe fa noBnuae He6naronpvaHo BbpXY 34paBuHaTa Ha CBbp3BaHe Ha [eHTUHa C
maTepuanuTe 3a Bb3CTaHOBABaHe Ha 3bba. EHAOAOHTCKOTO neyeHne moxe fa 6bae
CBbP3aHO C BpeMeHHa criefjonepaTuaHa 6oska.

He n3nonsgaiiTe npoayKTa HeMOCPeACTBEHO Npefu/ces nsnnakBaHe C XJIOPXEKCUANH
[VIMIOKOHAT, B MPOTUBEH Ciyyaid e ce obpasyBa 6An MieUeH Hanen - 3a n3nnakBaHe
n3non3gaiiTe NpeurcTeHa Boga.

Mpu noaroToBKaTa Ha KOPeHOBMA KaHan He TpsAGBa Aa ce M3Mon3Ba NpekaneHo
CU/Ha CTPYA HaTPVeB XWUMOX/IOPWT, Thbil KaTo TOBa MOXe Aa AOBefe A0 Apa3HeHe Ha
nepuannkaaHnTe TbKaHW.

CbabpiKalata ce B npoaykta EDTA HeyTpanusumpa perictereTto Ha NaOCl.

MprunHABa ApasHeHa Ha KoxkaTa. lMpeAn3BMKBa CEPUO3HO YBpEXAaHe Ha ounTe.
B cnyuail Ha KOHTaKT M3MWITE C MHOro Bopa. AKO pa3sfpa3sHEHVeTO He MpemuHe,
notbpceTe mMeAuMuUHCKa nomouy. Mpu cnyyallHo nornbliaHe Ha npenapata Aa He
ce npean3BuKa nospblyaHe. [la ce n3nme ronAaMo KOMMUYeCTBO BOfa U Aa ce noTbpcu
nekapcka nomoty. HezabaBHo noTbpceTe MeanLMHCKa nomoll. Mpu paboTa ¢ npoaykTa
n3nonsgaiTe Kodpeppam, pbKaBULM 3a efjHOKpaTHa ynoTpeba, npeanasHu ouuna/
WMTOBE 1 3alUTHO 0bnekno. [la ce cbxpaHABa Ha MACTO, HJOCTBIHO 3a fjela.

Mpu cepuno3eH MHLMAEHT, CBbP3aH C U3aenneTo, TpAbBa fja ce yBeJOMV MPOU3BOAUTENA
N CbOTBETHUA OpPraH No MecToXnTencTBo Ha I'IOTpeﬁVITeﬂﬂ Wnn nayuneHTa.

CbXPAHEHUE

[la ce cbxpaHABa B OpUrMHanHaTa onakoBka npu TemnepaTypa 4o

2 - 15°C. CpoKbT Ha rOAHOCT e n3nucaH Ha onakosKaTa. Cnep oTBapAHe Ha onakoBKaTa
CPOKBT Ha FOIHOCT He ce MPOMEHS, MPK YCNIoBYE Ye NP BCAKO Mosi3BaHe TA ce 3aTBapa
NABTHO.

TPAHCMOPTUPAHE

Mpov3BoanTeNnAT Aonycka TpaHCNopTUpaHe Ha Npenapata, He No-AbAaro ot 10 AHU Npu
Temnepatypa Ao 40°C. KpaTkuat TpaHCnopT B NojajeHua TemnepatypeH uHTepsan
He BAMAE Ha CUFYPHOCTTa N epeKTUBHOCTTA Ha [eiiCTBME Ha MpenapaTa npes Lenua
nepuop B CPOKa Ha FOAHOCT.

WN3XBbPIIAHE HA MPA3HATA OMAKOBKA
Mpa3HnTe ONaKoBKM Aa Ce U3XBBPMAT CbINACHO NpueTuTe pasnopeatu.

OMNAKOBKA

ENDO-PREP CREAM: CnpuHuoBKa, cCbabpxKawa 2 ml, 5 ml uan 10 ml ot npenapara,
annuKaTopy 3a eHoKpaTHa ynoTtpeba (2 6pos).

ENDO-PREP CREAM MEGA PACK: 3 cnpuHLIOBKM € Npenapart (BcAka cbabpata 10 ml ot
npopayKTa), anankatTopu 3a efHoKpaTHa ynotpeba (4 6pos).

Krem do opracowywania kanatéw korzeniowych

Cream for root canals preparation

Crema para el tratamiento de los canales radiculares

Créme pour la préparation des canaux radiculaires

Creme zur Bearbeitung von Wurzelkanalen

Kpem ans 06pobKu KopeHeByx KaHanis

Krém k opracovani kofenovych kanalkd

Kpem ana 06paboTkm KOPHEBbIX KaHanoB

Crema per la lavorazione del canale radicolare

Preparat pentru largirea canalelor radiculare

Gyokércsatorna-tagito krém

erM 3a npenapayunA Ha KOPEHOBUTE KaHanu

Kremas danties kanalo apdorojimui

Creme para preparacao de canais radiculares

Creme til forberedelse af rodkanaler

Kpépa yia ene€epyacia pilikwv kavahiov

Juurekanali ettevalmistuseks kreem

Juurikanavan kasittelyvoide

Krema za pripremu korijenskih kanala

Kréms saknu kanalu apstradei

Créme voor wortelkanaalbehandeling

Krém na opracovanie korenovych kanalikov

Krema za obdelavo koreninskih kanalov

Krém for bearbetning av rotkanaler

Krema za obradu korenskih kanala

Rotfyllingsmaterial

Data ostatniej aktualizacji: 28.03.2025/15
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Kremas danties kanalo apdorojimui

PRIES NAUDOJIMA BUTINAI SUSIPAZINKITE SU SIA INSTRUKCIJA
GAMINYS SKIRTAS TIKGYDYTOJY STOMATOLOGY NAUDOJIMUI

SUDETIS: EDTA dinatrio druska (15%), karbamido peroksidas 10%, pagalbinés medziagos.

PASKIRTIS

ENDO-PREP CREAM preparatas naudojamas cheminio-mechaninio 3sakny kanaly
apdirbimo procese. Preparato sudétyje esanti dinatrio druska EDTA iSplauna kalcio ir
magnio jonus ir suminkstina virsutinj dentino sluoksnj, tuo paciu palengvindamas jo
pasalinima, kanalo isvalyma ir formavima. Karbamido peroksido ir NaOCl reakcija sukelia
putojimg, kuris pasalina dentino ir pulpos likucius i§ apdorojamo kanalo. Produkto
sudétyje esancios slydimga skatinan¢io medziagos palengvina instrumento nukreipima
i kanalg ir sumazina instrumento sulauzimo tikimybe.

NAUDOJIMO BUDAS

Pries gydyma jmerkite pridéta aplikatoriy j etanolj, leiskite jam isdziati ir uzdékite ant
svirksto. Atidaryta danties ertme iSplaukite natrio hipochloritu.

Preparata jsvirksti j danties ertme arba déti tiesiai ant atitinkamo instrumento. Saknies
kanala mechaniskai apdorokite mazdaug 1 min. ir praskalaujant natrio hipochlorito
tirpalu. Kruopsdiai pasalinkite preparato likucius i$ kanaly ir danties ertmés - plaukite
natrio hipochlorito tirpalu, kol preparatas nustos putoti. Praskalaukite iSgrynintu
vandeniu. Gaminys yra skirtas daugkartiniam panaudojimui, taciau aplikatoriy galima
panaudoti tik viena karta. Daugkartinis aplikatoriaus naudojimas gali privesti prie
pakartotinés infekcijos.

KONTRAINDIKACIJOS

Negalima skirti pacientams jautriems preparato sudedamosioms dalims. Nepalikite
preparato danty kanaluose ar danties viduje iki kito apsilankymo. llgas preparato
veikimas gali per daug suminkstinti danties audinius.

|ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Ypac atsargiai apdorokite kanalus 3alia anatominés ertmés, kad nepazeisti saknies, nes
instrumentas gali sukelti $aknies perforacija. ENDO-PREP CREAM gaminys turi citotoksinj
poveikj. EDTA gali turéti jtakos dentino sukibimo su danties restauravimo medziagomis
stiprumui. Endodontinis gydymas gali bati susijes su laikinu poprocedariniu skausmu.
Nenaudokite gaminio i$ karto prie$/po skalavimo chlorheksidino digliukonatu, nes
susidarys baltos pieniskos nuosédos — skalavimui naudoti isgrynintg vanden;.

Ruosiant Saknies kanalg negalima naudoti pernelyg stiprios natrio hipochlorito srovés,
nes tai gali sudirginti audinius.

Gaminyje esanti EDTA neutralizuoja NaOCl poveikj.

Dirgina oda. Sukelia rimtg akiy pazeidima. Jei pateko ant gleivinés ar j akis, nedelsiant
nuplauti vandeniu. Jei dirginimas tesiasi, kreiptis j gydytoja. Prarijus neverskite vémimo.
Gerti daug vandens. Kreiptis j gydytoja.

Dirbdami su gaminiu, naudokite koferdama, vienkartines pirstines, apsauginius akinius ir
(arba) akinius bei apsauginius drabuzius. Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje.

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

SAUGOJIMAS

Laikyti originalioje pakuotéje 2-15°C temperataroje. Galiojimo terminas nurodytas ant
pirminés pakuotés. Atidarius pakuote galiojimo terminas nesikeicia, jei po kiekvieno
naudojimo pakuoté sandariai uzdaroma.

TRANSPORTAVIMAS

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

PRODUKTO PAKUOCIY TVARKYMAS
Panaudotas pakuotes utilizuoti arba grazinti gamintojui.

PAKUOTE }

ENDO-PREP CREAM: Svirkstas su 2 ml, 5 ml arba 10 ml preparato, vienkartiniai aplikatoriai
(2 vnt.).

ENDO-PREP CREAM MEGA PACK: 3 preparato 3virkstai (kiekviename yra 10 ml),
vienkartiniai aplikatoriai (4 vnt.).

Paskutinio atnaujinimo data: 28.03.2025/15

“ Creme para preparacao de canais radiculares

ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, LEIA AS SEGUINTES’INSTRU§6ES
PRODUTO PARA ADMINISTRACAO EXCLUSIVAMENTE POR MEDICOS DENTISTAS

COMPOSICAO: Sal dissédico EDTA (15%), perdxido de ureia 10%, excipientes.

FINALIDADE DE UTILIZACAO

O produto ENDO-PREP CREAM é utilizado para o tratamento quimico-mecanico de
canais radiculares. O edetato dissddico (EDTA) contido na preparacdo amolece a camada
superficial da dentina, facilitando a remocéo, o descongestionamento e a modelagao dos
canais.

Comoresultado dareagao do peroxido de ureia e NaOCl, formam-se grandes quantidades
de espuma, o que permite aremocao de pedacos de polpa e dentina do canal preparado.
As substancias lubrificantes contidas no produto facilitam a introdu¢ao do instrumento
no canal e minimizam a possibilidade de rompimento do instrumento colocado no canal.

MODO DE USO

Antes do tratamento, imergir o aplicador em alcool etilico, deixa-lo secar e coloca-lo na
seringa. Apds a abertura da cavidade pulpar, enxaguar com hipoclorito de sédio.
Preencher a cavidade pulpar com o produto utilizando o aplicador fornecido, ou colocar
o produto diretamente no instrumento odontolégico

Trabalhar o canal radicular mecanicamente durante cerca de 1 min., enxaguando com
solucdo de hipoclorito de soédio. Lavar bem o produto dos canais e da cavidade da polpa
utilizando a solu¢ao de hipoclorito de sédio até que deixe de produzir espuma. Enxagte
com agua purificada. O produto pode ser reutilizado, porém o aplicador deve ser usado
uma Unica vez. A utilizagao repetida do aplicador pode apresentar um risco de reinfegao.

CONTRAINDICACOES

Néao administrar em pacientes com hipersensibilidade aos ingredientes do produto. Ndo
deixar o produto no canal ou na cavidade pulpar entre as consultas. Isto pode causar um
amolecimento excessivo da dentina.

AVISOS E MEDIDAS DE PRECAUCAO

Prestar especial atencdo ao tratar o canal na area do forame anatémico, uma vez que
uma perfuracdo raqdicular pode ocorrer através dos instrumentos aplicados no canal.
O produto ENDO-PREP CREAM tem um potencial citotoxico. O EDTA pode afetar
negativamente a forca de ligacdo da dentina aos materiais de restauracdo dentaria. O
tratamento endodoéntico pode estar associado a dor pds-operatéria temporaria.

Néo utilizar o produto imediatamente antes/depois do enxaguamento com digluconato
de clorexidina, caso contrério, formar-se-4 um residuo leitoso branco - utilizar agua
purificada para o enxaguamento.

Durante a preparacédo do canal radicular, ndo deve ser utilizado um fluxo demasiado forte
de hipoclorito de sédio, uma vez que pode provocar irritagdo dos tecidos periapicais.

O EDTA contido no produto neutraliza a agao de NaOCl.

Irritante para a pele. Causa danos graves nos olhos. Em caso de contacto, enxaguar com
4gua em abundéncia. Se a irritacdo nao desaparecer, contactar o médico. Se ingerido,
nao forgar o vémito. Beber muita agua. Consultar um médico.

Utilizar cofferdam, luvas descartaveis, dculos de protecdo e vestuario de protecdo ao
manusear o produto. Manter fora do alcance das criancas.

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

ARMAZENAMENTO

Conservar na embalagem original a temperaturas entre 2 e 15°C. O prazo de validade
para utilizagdo encontra-se na embalagem priméria. Apds a abertura da embalagem, o
prazo de validade ndo sera alterado desde que o produto seja selado ap6s cada utilizagao.

TRANSPORTE

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

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

EMBALAGEM

ENDO-PREP CREAM: Seringa com 2 ml, 5 ml ou 10 ml da preparagao, aplicadores
descartaveis (2 unidades).

ENDO-PREP CREAM MEGA PACK: 3 seringas da preparacao (cada uma contendo 10 ml do
produto), aplicadores descartéveis (4 unidades).

Data da ultima atualizagao: 28.03.2025/15

m Creme til forberedelse af rodkanaler

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

INGREDIENSER: EDTA disodium salt (15%), urinstof hydrogenperoxid 10%, hjaelpestoffer.

PRODUKTBETEGNELSE

ENDO-PREP CREAM anvendes til kemisk og mekanisk forberedelse af rodkanaler. EDTA-
dinatriumsaltet, der er indeholdt i praeparatet udvasker calcium- og magnesiumioner og
blodger det overfladiske lag af dentin, hvilket gor det lettere at fierne og frigere samt
forme kanalerne.

Som felge af kemisk reaktion af urinstof hydrogenperoxid og NaOC| opstar der store
maengder af skum, der muligger flernelse af dele af pulpen og dentinen fra den rengjorte
rodkanal. Smeremidler indeholdt i preeparatet hjeelper med at indfere redskabet ind i
kanalen og formindsker risikoen for at bryde det i kanalen.

ANVENDELSESMADE

Nedsank den vedlagte aplikator i ethylalkohol, lad terre og anbring derefter pa
sprojten inden behandlingen pabegyndes. Efter abning af pulpkammeret skyl det med
natriumhypoklorit.

Udfyld pulpkammeret med preaeparatet ved hjeelp af den vedlagte applikator eller pafer
preeparatet direkte pa redskabet til rodbehandling.

Klargor kanalen mekanisk i ca. 1 minut, skyl med natriumhypokloritoplgsning.
Skyl preaeparatet grundigt ud af kanalerne og pulpkammeret ved hjelp af
natriumhypokloritoplgsning, indtil det holder op med at skumme. Skyl med destilleret
vand. Praeparatet er beregnet til flergangsbrug, mens applikatoren kun til engangsbrug.
Applikatorens genbrug kan udgere risiko for genkontaminering.

KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes hos patienter med overfelsomhed over for ingredienserne i
preeparatet. Preeparatet ma ikke efterlades i rodkanalen eller pulpakammeret mellem
tandlaegebesgg. Det kan fglge til for intensiv bledgering af dentinen.

ADVARSLER | FORHOLDSREGLER

Veer seerlig forsigtig, nar du arbejder i naerheden af rodkanalens anatomiske abning,
da redskaber til rodbehandling kan forérsage rodperforering. Produktet ENDO-PREP
CREAM har et cytotoksicisk potentiale. EDTA kan have en negativ indflydelse pa den
kraft hvormed tandbenet binder sig til det materiale, der anvendes til genopbygning
af tanden. Endodontisk behandling kan veere forbundet med midlertidige smerter efter
behandlingen.

Produktet bor ikke anvendes umiddelbart far/efter skylning med klorhexidindiglukonat,
ellers vil der dannes et hvidt meelkeagtigt bundfald - renset vand skal bruges til skylning.
Nérduforberederrodkanalen, mé duikke bruge en for staerk strem af natriumhypochlorit,
da det kan resultere i irritation af det periapikale veev.

EDTA indeholdt i produktet neutraliserer virkningen af NaOCl.

Irriterende for huden. Forarsager alvorlig gjenskade.

| tilfeelde af kontakt skyl straks med rigeligt vand. Kontakt lzege, hvis irritationen vedvarer.
Itilfeelde af indtagelse fremkald ikke opkastning. Drik rigeligt vand. Kontakt laege. Under
arbejdet med produktet anvendes kofferdam, engangshandsker, sikkerhedsbriller/ visir
og beskyttelsestgj. Opbevares utilgaengeligt for born.

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

OPBEVARING

Opbevares i originalemballagen ved en temperatur pa 2-15°C. Udlgbsdatoen findes pa
den indre emballage. Efter dbning af emballagen andres holdbarhedsperioden ikke,
forudsat at preeparatet er lukket teet efter hver brug.

TRANSPORT

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

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

EMBALLAGE

ENDO-PREP CREAM: Sprgjte indeholdende 2 ml, 5 ml eller 10 ml af praeparatet,
engangsapplikatorer (2 stk.).

ENDO-PREP CREAM MEGA PACK: 3 sprejter af praeparatet (hver indeholder 10 ml af
produktet), engangsapplikatorer (4 stk.).

Seneste opdatering: 28.03.2025/15

“ Kpépa yia eme§epyaoia pilikwv kavahiwv

MPIN TH XPHZH MAPAKAAQ AIABAZTE TIZ AKOANOYOEZ OAHTIEX
MPOION A XPHZH MONO AMO OAONTIATPO

ZYNOEZH: Sivdtpio dhag EDTA (15%), umepoéeidio oupiag 10%, BondnTikéG ouaieg.

XPH3YH

To mapaockevaopa ENDO-PREP CREAM xpnoIUOTOIEITAL YIa TN XNHIKA KAl UNXAVIKA
enefepyacia Twv plikwv Kavalwv. To edetikd Swvatplo (EDTA) mou mepiéxetal
o010 mMapackevaopa, emiévovtag Ta 1OvTa acBecTiou Kal payvnoiou, HOAAKWVEL
TO em@avelokd otpwpa TG odovtivng, SleukoAbvovtag tnv agaipeon thw, to
EeUMAOKAPIOHA Kal TN SIAHOPPWON TWV KAVAM®WV.

Q¢ anotéleopa ™G avtibpaong tou umepofeldiov Tng oupiag kat tou NaOCl,
SnuiovpyovvTal HEYANEG TOOOTNTEG APPOU, O OTOIOG EMTPETEL TNV ATTOMAKPUVON
KOMMATIOV TTOA@OU Kal odovtivng amd to enefepyacpévo kavail. Ta AmavTika mou
TIEPIEXOVTAL OTO TTPOIOV SIEUKOAUVOUV TNV €10aYWYr TOU €pyaleiou O0To Kavdahl Kat
e\ayloTonolovv TNV mMOavoOTNTa va OTIACEL TO EPYAAE{0 OTO KAVAAL.

TPOMOX XPHYHY

Mpwv amo v emépBaon, BuBioTe To cuVNUUEVO amAIKATEP 0TV AlBavoAn, apioTE To va
OTEYVWOEL KAl OTN OUVEXELD TOTTIOBETTEN TOO 0TN GUPLYY. AQoU avoifete To B&Aapo Tou
SovTIoU, EEMUVETE TOV PE UTTOXAWPIWEEC VATPIO.

lepioTe Tov BGAapo SovTiov HE TO TAPACKEVACHA XPNCIHOTOWWVTAG TO TTPOCAPTNHEVO
amAIKATE 1) TOTOBETAOTE To MapaoKeVaoua ameuBeiag 0To epyaleio Tou Kavaiiou.
Emefepyacteite pnxavikd to kavahl yia mepimouv 1 Aemto, emiévovtag pe StdAuvpa
uTToXAWPLWSE0UG vaTpiou. ZEMAUVETE KOAG TO TTAPACKEVACHA AMO Ta KAvAAla Kal Tov
Bdhapo Tou SovTiov pe StaAupa uTOXAwWPIWSOUC vaTpiou éwg OTOU GTAMATAOEL va
a@pilel. Zem\UveTe pe KabBapiopévo vepd. To mpoiov mpoopiletal yia moAamAr xprion,
£VW TO am\ikatép mpoopiletal yia pia xprion. H emavaypnon tou anMkatép pmopei va
gvéxel kivduvo emavapdiuvong.

ANTENAEIZEIX

Mnv xpnolporoleite o€ acBeveic pe  umepevalobnoia  ota  CUCTATIKA  TOU
TIOPAOKEVAOUATOG. MnV a@rVETE TO TTAPACKEVACHA OTO KAvAAl 1} otov BAlapo Tou
SOVTIOU HETAEY TWV EMOKEPEWV. AUTO PTTOPE( va TIPOKANETEL UTTEPBOAIKO HOAGKWHA TNG
odovTivng.

[POEIAOMOIHSEIX KAI IPODYAAZEIS

I18waitepn mpoooxn mpémel va Sivetal katd Tnv emeepyacia Tou KavaAlol Kovtd ota
aVATOUIKG Avolyua, KaBwg To epyaleio Tou Kavaliol pmopei va mpokaléoel Siatpnaon
o1n pia. To mpoidv ENDO-PREP CREAM £xel KuTTapoTo&ikd Suvauikd. To EDTA pmopeiva
ennpedlel apvnTIKd TV avtoxr Tou §eopol TG 08ovTivng HE Ta LAIKE amokataotaong
SovTtiv H evdodovTikn Bepameia pmopei va cuvdéeTal pe MPoowptvd movVo Adyw g
eméupaong.

Mnv XPNOIUOTIOIEITE TO TPOIOV OPEOWS TIPWV/UETA TO &EMAUpA HE  StyAUKOVIKN
¥h\wpe€1ivn, SlapopeTikd Ba oxnNuATIOTE éva AeuKO YaAAKTWEEG i{nua - XpnolHomoLoTe
KaBaplopévo vepod yia to EEmupa.

Katda tnv ene€epyacia tou kavahiou tng pilag, Sev mpémel va xpnotpomnoleitat umepBoAikd
10XUPO peLHA UTTOXAWPIWEOUG VaTPiou, KABWG auTé pmopei va odnyroel o€ epeBiopd Twv
TIEPLAKPOPPIJIKWV IOTWV.

To EDTA mou mepiéxetat oTo mpoiov e§oudetepwvel Tnv emidpaon Tou NaOCI.

Epebiletto Séppa. Mpokahei coBapég BAaPeg ota pdtia.

Se mepintwon ema@ng, emAUvete pe apbBovo vepd. Edv o epebiopog mapapével,
OUMPBOUAEVTEITE évav ylaTpd. Y& MEPIMTWON KATATTIOONG, UN TPOKAAE(Te éueon. Mivete
Aa@Oovo vePO. TUpPBOUNEUTEITE €vav YIaTPO.XPNOIMOTIOLEITE KAOKOA, YavTia piag xpriong,
YUOMA a0QaAEIQG/TPOCTATEVTIKN

mpoowmnida Kat evoupacia KATd TO XEIPIOHO TOU TTPOIOVTOG. AlaTnpEiTal HaKpLd amo Ta
naidia.

Y& mepinTwon coBapoul cupPBAvVTog mou OXeTI(ETaL PE TO TTPOIOV TPETEL VA EVNHEPWOOUV
0 KATAOKEVAOTAG Kal N appddia apxri tng xweag otnv onoia KATolKel o XpioTng i o
aoBevnc.

ANOOHKEYSH

Alatnpeital 0TV apxIki ouokevacia og Bgppokpacia Katw twv 2-15°C. H nuepopnvia
Méng Bpioketal otnv apeon cuokevacia. Metd amd o dvolypa tng CuoKeuaoiag n
nuepounvia Angng dev arhadet umo Tnv mpoumoBeon OTL €ivat OPIXTA KAEIOTH HETA Ao
K&Be xpnon.

METAOOPA

O KATOOKEVAOTAG ETITPETEL TN HETAPOPA TOU TIPOIOVTOG YIa XPOVIKO S1doTnua mou dev
uniepBaivel Tig 10 nuépeg oe Beppokpaaia mou Sev unepPaivel Toug 40°C. H Bpayuxpdvia
HETAPOPA EVTOC TOU CUVICTWHEVOU EVPOUG Beppokpaciag dev emnpedlel TNV ao@alela
KAl TNV AMOTENECHATIKOTNTA TOU TTPOidVTOG Kab ,6An Tn Sidpkela {wrig Tou.

XEIPIZMOZX 3 YSKEYAZION META AMO TH XPHZH
Ot XPNOIMOTIOINPEVEG OUOKEVAGTIESG TIPETTEL VO OTTOPPITITOVTAL 1 VO ETIOTPEPOVTAL OTOV
KATOOKELAOTH.

2LYSKEYAZIA

ENDO-PREP CREAM: ZUptyya mou meptéxet 2 ml, 5 mlj 10 ml mapaokevdopatog, amAikatép
Hiag xpriong (2 tepdyia).

ENDO-PREP CREAM MEGA PACK: 3 oUplyyeg pe To mapackevaopa (n kaBepia mepiéxel 10
ml Tou mPoidvVTOC), amAIKaTEP piag Xpriong (4 Tepdxia).

Huepopnvia tehevtaiag evnpépwong: 28.03.2025/15

Juurekanali ettevalmistuseks kreem

ENNE KASUTAMIST TUTVUDA ALLTOODUD JUHENDIGA
AINULT ARST-STOMATOLOOGILE KASUTAMISEKS MOELDUD TOODE

KOOSTISOSAD: EDTA dinaatriumsool (15%), karbamiidperoksiid 10%, abiained.

EESMARK

ENDO-PREP CREAM kasutatakse juurekanalite keemiliseks ja mehaaniliseks
ettevalmistamiseks. Kaltsiumi ja magneesiumi ioone vélja loputades pdhjustab
preparaadis sisalduv EDTA dinaatriumsool pindmise dentiinikihi pehmenemist,
hélbustades selle eemaldamist, kanalite avamist ning kujundamist.

Karbamiidperoksiidi ja naatriumhdtipikloriti reaktsiooni tulemusena moodustub suures
koguses vaht, mis véimaldab ettevalmistatud kanalilt eemaldada hambamassi ja dentiini
tiikid. Tootes sisalduvad libisevad ained holbustavad tooriista sisestamist kanalisse ja
minimeerivad todriista kanalis purunemise voimalust.

KASUTUSVIIS

Enne protseduuri kasta lisatud aplikaator etanooli, jatta kuivama ja paigutada seejarel
siistlale. Parast hambakambri avamist loputage seda naatriumhipikloroidiga.

Taitke hambakamber preparaadiga, kasutades lisatud aplikaatorit, voi asetage preparaat
otse kanalitodriistale.

Toodelda juurekanalit naatriumhtipokloriidi lahusega loputades mehaaniliselt umbes 1
min. Loputage preparaat kanalitest ja hamba kambrist pohjalikult naatriumhiipokloriti
lahusega, kuni see I6peb vahutab. Loputada demineraliseeritud veega. Toode on
moeldud mitmekordseks kasutamiseks, kuid aplikaator on moéeldud thekordseks
kasutamiseks. Aplikaatori mitmekordne kasutamine véib pohjustada uuesti infektsiooni
ohtu.

VASTUNAIDUSTUSED
Arge kasutage patsientidel, kellel on ilitundlikkus preparaadi koostisosade. Arge jatke
preparaati kiilastuste vahel kanalisse ega hambakambrisse. See voib péhjustada dentiini
liigset pehmenemist.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Kanali ettevalmistamisel anatoomiliste foramenide ldheduses tuleb olla eriti ettevaatlik,
kuna kanali instrumendid voivad juure perforeerida. Toode ENDO-PREP CREAM
on tsitotoksilise potentsiaaliga. EDTA véib negatiivselt méjuda dentiini ja hamba
taastusmaterjalide vahelise sideme tugevusele. Endodontilise raviga voib kaasneda
ajutine protseduurijérgne valu.

Mitte kasutada toodet vahetult enne/pérast kloorheksidiin digliikonaadiga loputamist,
vastasel juhil tekib piimvalge sade - kasutada loputamiseks demineraliseeritud vett.
Arritab nahka. Péhjustab tésiseid silmakahjustusi. Kontakti korral loputage rohke
veega. Kui arritused jadvad, poorduge arsti poole. Allaneelamisel drge kutsuge esile
oksendamist.

Juurekanali tootlemisel ei tohi kasutada liiga tugevat naatriumhiipokloriidi voogu, kuna
see vOib pohjustada periapikaalsete kudede arritust.

Tootes sisalduv EDTA neutraliseerib NaOCl toime.

Joo palju vett. P66rduge arsti poole.

Kasutada tootega téotamisel kofferdami, tihekordselt kasutatavaid kindaid, kaitseprille
ja kaitseriietust. Hoida lastele kattesaamatus kohas.

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

HOIDAMINE

Hoida originaalpakendis temperatuuril 2-15°C. Kélblikkusaeg on otsese pakendil. Parast
pakendi avamist kolblikkusaeg ei muutu, kui see on parast iga kasutamist tihedalt
suletud.

TRANSPORT

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

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

PAKEND

ENDO-PREP CREAM: 2 ml, 5 ml véi 10 ml preparaati sisaldav sustal, thekordsed
aplikaatorid (2 tukki).

ENDO-PREP CREAM MEGA PACK: 3 slstalt preparaati (igaliks sisaldab 10 ml toodet),
tihekordsed aplikaatorid (4 tiikki).

Viimase vérskenduse kuupdev: 28.03.2025/15

“ Juurikanavan késittelyvoide

LUE SEURAAVAT OHJEET ENNEN KAYTTOA.
TUOTE VAIN HAMMASLAAKARIN KAYTTOON

KOOSTUMUS: dinatrium-EDTA (15%), ureaperoksidi 10%, apuaineet.

KAYTTOTARKOITUS

ENDO-PREP CREAMia kdytetaan juurikanavien kemialliseen ja mekaaniseen kasittelyyn.
Valmisteen siséltdma EDTA-dinatriumsuola huuhtelee kalsium- ja magnesiumionit pois
ja pehmentaa ndin pinnallista dentiinikerrosta, mika helpottaa sen poistamista, kanavien
puhdistamista ja muotoilua.

Ureaperoksidin ja NaOCl:n reaktion seurauksena syntyy suuria maaria vaahtoa, mika
mahdollistaa massan ja dentiinin palojen poistamisen kasitellystd kanavasta. Tuotteen
sisaltdmat voiteluaineet helpottavat tyokalun asettamista kanavaan ja minimoivat
tydkalun murtumismahdollisuuden kanavassa.

KAYTTOTAPA

Upota mukana oleva asetin ennen hoidon aloittamista etyylialkoholiin, anna kuivua
ja laita sen jalkeen ruiskuun. Huuhtele hampaan kammion avaamisen jilkeen se
natriumhypokloriitilla.

Tayta hammaskammio valmisteella kdyttden mukana toimitetuttaa applikaattoria tai
aseta valmiste suoraan kanavatyokalulle.

Juurikanavaa kasitellddn mekaanisesti noin 1 minuutin ajan huuhtelemalla
natriumhypokloriittiliuoksella. ~ Huuhtele  valmiste huolellisesti  kanavista ja
hammaskammiosta natriumhypokloriittiliuoksella, kunnes se lopettaa vaahtoamisen.
Huuhtele puhdistetulla vedelld. Tuote on tarkoitettu monikertaiseen kayttoon, mutta
applikaattori on vain kertakdyttéinen. Applikaattorin uudelleenkayttoon liittyy
tartuntariski.

VASTA-AIHEET

Ei saa kdyttds, mikéli potilas on herkistynyt tuotteen aineksille. Al4 j&td valmistetta
kanavaan tai hammaskammioon kayntien valilld. Se voi johtaa dentiinin liialliseen
pehmenemiseen.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Erityistd varovaisuutta on noudatettava valmistettaessa kanavaa anatomisten
foramenien ldheisyydessa, koska kanava-instrumentti voi rei’ittaa juuren.

ENDO-PREP CREAM -tuotteella on sytotoksinen potentiaali. EDTA voi vaikuttaa
haitallisesti dentiinin kiinnittymislujuuteen hampaan rekonstruktiomateriaaleihin.
Endodonttiseen hoitoon voi liittya tilapéista hoidon jalkeistd kipua.

Al4 kdyta tuotetta valittdmasti ennen/jalkeen huuhtelua klooriheksidiinidiglukonaatilla,
silla muuten muodostuu valkoinen maitomainen kerrostuma - kdytd huuhteluun
puhdistettua vetta.

Juurikanavan kasittelyn aikana ei tule kdyttaa lilan voimakasta
natriumhypokloriittisuihkua, silld se voi drsyttaa periapikaalisia kudoksia.

Valmisteessa oleva EDTA neutraloi NaOCl:n vaikutuksen.

Arsyttaa ihoa. Aiheuttaa vakavia silmévaurioita.

Huuhtele runsaalla vedelld. Jos drsytys jatkuu, ota yhteys ladkariin. Ei saa oksennuttaa.
Juo runsaan maaran vetta. Ota yhteyttd ladkariin. Tuotetta kasiteltdessa on kdytettava
kafferdamia, kertakdyttokdsineitd, suojalaseja/kasvosuojainta ja suojavaatetusta.
Sailytettava lasten ulottumattomissa.

Laitteeseen liittyvan vakavan vaaratilanteen sattuessa siita on ilmoitettava valmistajalle
ja sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja tai potilas asuu.

SAILYTYS

Sailytettava alkuperdisessa pakkauksessa 2-15°C:n lampétilassa. Kayttokelpoisuusaika
on merkitty valittomaan pakkaukseen. Pakkauksen avaamisen jalkeen sdilyvyys ei
muutu, jos se on tiiviisti suljettu jokaisen kayton jalkeen.

KULJETUS

Valmistaja sallii tuotteen kuljettamisen enintdén 10 pdivan ajan enintddn 40°C:n
lampétilassa. Lyhytaikainen kuljetus maaratylla lampétila-alueella ei vaikuta tuotteen
turvallisuuteen ja tehokkuuteen sen koko kayttoidn ajan.

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

PAKKAUS

ENDO-PREP-CREAM: Ruisku, joka sisaltad 2 ml, 5 ml tai 10 ml valmistetta, kertakayttoiset
applikaattorit (2 kpl).

ENDO-PREP CREAM MEGA PACK: 3 ruiskua valmistetta (kukin sisaltdd 10 ml valmistetta),
kertakayttoiset applikaattorit (4 kpl).

Viimeisen paivityksen paivamaara: 28.03.2025/15

m Krema za pripremu korijenskih kanala

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

SASTAV: dinatrijeva EDTA sol (15%), urea peroksid 10%, pomocne tvari.

NAMJENA

Preparat ENDO-PREP CREAM se upotrebljava za kemijsko-mehanic¢ku obradu korijenskih
kanala. Dinatrijeva sol EDTA sadrzana u preparatu ispiranjem iona kalcija i magnezija
uzrokuje omeksavanje povrsinskog sloja dentina, olaksavajuci njegovo uklanjanje,
prohodnost i oblikovanje kanala.

Kao rezultat reakcije uree peroksida i NaOC| stvaraju se velike koli¢ine pjene, sto
omogucuje uklanjanje komadica pulpe i dentina iz kanala koji se obraduje. Glidanti
sadrzani u proizvodu olaksavaju umetanje instrumenta u kanal i minimaliziraju
mogucnost pucanja instrumenta u kanalu.

NACIN UPORABE

Prije zahvata uronite prilozeni aplikator u etilni alkohol, ostavite da se osusi, a zatim
stavite na Strcaljku. Nakon otvaranja pulpne komore, isperite je natrijevim hipokloritom.
Napunite zubnu komoru pripravkom pomocu prilozenog aplikatora ili stavite pripravak
izravno nainstrument za kanal.

Mehanicki obradite kanal za priblizno 1 minutno ispiranje otopinom natrijevog
hipoklorita. Temeljito ispirite preparat iz kanala i pulpne komore otopinom natrijevog
hipoklorita dok se ne prestane pjeniti. Isperite pro¢is¢enom vodom. Proizvod je
namijenjen za visekratnu upotrebu, dok je aplikator namijenjen za jednokratnu
upotrebu. Visestruka uporaba aplikatora moze predstavljati rizik sekundarne infekcije.

KONTRAINDIKACIJE

Nemojte upotrebljavati na pacijentima s preosjetljivos¢u na sastojke preparata. Ne
ostavljajte preparat u kanalu ili u pulpnoj komori izmedu posjeta. To moze dovesti do
pretjeranog omeksavanja dentina.

UPOZORENJE | MJERE OPREZA

Narocito treba biti oprezan pri pripremi kanala u blizini anatomskog otvora, jer korijen
moze biti perforiran instrumentima kanala. Uredaj ENDO-PREP CREAM ima citotoksi¢ni
potencijal. EDTA moze negativno utjecati na ¢vrstocu vezivanja dentina materijalima

za restauraciju zuba. Endodontsko lijecenje moze biti povezano s prolaznom
postoperativnom boli.

Nemojte koristiti proizvod neposredno prije/nakon ispiranja klorheksidin diglukonatom,
inace Ce se stvoriti bijeli mlije¢ni talog - koristite procis¢enu vodu za ispiranje.

Prilikom obrade korijenskog kanala nemojte koristiti prejaki mlaz natrijevog hipoklorita
jer to moze rezultirati iritacijom periapikalnih tkiva.

EDTA sadrzana u proizvodu neutralizira djelovanje NaOCl.

Nadrazuje kozu. Uzrokuje teske ozljede oka.

U slucaju kontakta isprati velikom kolicinom vode. Ako iritacija potraje, obratite se
lije¢niku. Ako se proguta ne izazivati povracanje. Popiti puno vode. Zatrazite savjet
lije¢nika. Prilikom rukovanja proizvodom moraju se koristiti koferdam, rukavice za
jednokratnu upotrebu, zastitne naocale/viziri i zastitna odjeca. Cuvati na mjestu izvan
dohvata djece.

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

SKLADISTENJE

Cuvati u originalnom pakiranju na temperaturi 2-15°C. Rok trajanja naveden je na
neposrednom pakiranju. Nakon otvaranja pakiranja, rok trajanja se ne mijenja, pod
uvjetom ¢vrstog zatvaranja proizvoda nakon svake upotrebe.

TRANSPORT

Proizvodac dopustatransport proizvoda urazdobljuneduljemod 10dana, natemperaturi
koja ne prelazi 40°C. Kratkotrajni transport unutar navedenog temperaturnog raspona
ne utjece na sigurnost i uc¢inkovitost proizvoda tijekom njegovog roka trajanja.

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

PAKIRANJE

ENDO-PREP KREMA: Strcaljka koja sadrzi 2 ml, 5 ml ili 10 ml pripravka, jednokratni
aplikatori (2 komada).

ENDO-PREP CREAM MEGA PACK: 3 strcaljke pripravka (svaka sadrzi 10 ml proizvoda),
jednokratni aplikatori (4 komada).

Datum posljednjeg azuriranja: 28.03.2025/15

“ Kréms saknu kanalu apstradei

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

SASTAVS: dinatrija EDTA (15%), karbamida peroksids 10%, paligvielas.

PIELIETOJUMS

Produkts ENDO-PREP CREAM paredzéts kimiski-mehaniskai saknu kanalu apstradei.
Izskalojot kalcija un magnija jonus, preparata sastava esosais dinatrija sals (EDTA)
mikstina virspuséjo dentina slani, tadéjadi atvieglojot ta nonemsanu un kanalu
atbrivosanu un veidosanu.

Karbamida peroksida un NaOCI reakcijas rezultata veidojas liels putu daudzums, kas
lauj iznemt pulpas un dentina gabalinus no apstradata kanala. Produkta sastava esosas
ellosanas vielas atvieglo darba instrumenta ievadi zoba kanala un samazina instrumenta
salGsanas risku kanala.

LIETOSANA

Pirms proceduras veiksanas iegremdét komplekta ietilpstoso aplikatoru etilspirta, laut
tam izzGt un péc tam uzlikt to uz $lirces. Péc zoba dobuma atvérsanas, skalot ar natrija
hipohloritu.

Aplicét krému zoba dobuma, izmantojot pievienoto aplikatoru, vai uzklat uz darba
instrumenta kanala apstradei.

Mehaniski apstradat saknu kanalu aptuveni vienu minati, skalojot ar natrija hipohlorita
skidu. Ar natrija hipohlorita $kidumu rapigi izskalot lidzekli no kanaliem un zoba dobuma
lidz tas ir beidzis putot. Noskalojiet ar attiritu Gdeni. Produkts paredzéts vairakkartéjai
lietosanai, bet aplikatoru iespéjams izmantot tikai vienu reizi. Atkartota aplikatora
izmanto3ana var izraisit sekundaras infekcijas risku.

KONTRINDIKACIJAS

Nelietot pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret kadu no produkta sastavdalam. Neatstat
lidzekli zoba kanala vai zoba kamera starp apmekléjumiem. Tas var izraisit parmeérigu
dentina mikstinasanos.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

levérot Tpasu piesardzibu apstradajot kanalu anatomiska atvéruma tuvuma, jo kanala
apstrades instrumenti var perforét zoba sakni. ENDO-PREP CREAM ir citotoksisks
potencials. EDTA var negativi ietekmét dentina sakeres spéku ar zobu restauracijas
materialiem. Endodontiska arstésana var bat saistita ar islaicigam pécproceduras sapém.
Izstradajumu nedrikst lietot tiesi pirms/péc skalo3anas ar hlorheksidina diglukonatu,
pretéja gadijuma veidosies baltas pienainas nogulsnes — skalosanai jaizmanto attirits
adens.

Apstradajot saknu kanalu, nedrikst izmantot parak spécigu natrija hipohlorita straklu, jo
tas var izraisit periapikalo audu kairinajumu.

Produkta esosais EDTA neitralizé NaOCl iedarbibu.

Kairina adu. Izraisa nopietnus acu bojajumus. Saskares gadijuma, skalot ar lielu
daudzumu ddens. Ja kairinajums nepariet, sazinaties ar arstu. Norisanas gadijuma
neizraisit vemsanu. lzdzert lielu Gdens daudzumu. Sazinaties ar arstu. Stradajot ar
produktu, ir jaizmanto koferdams, vienreizéjas lietosanas cimdi, aizsargbrilles/sejas
aizsegi un aizsargapgérbs. Uzglabat bérniem nepieejama vieta.

Ja, saistiba ar produkta izmantos3anu, ir radies nopietns apdraudéjums, par to
nepieciesams zinot razotajam un tas valsts kompetentajai iestadei, kura lietotajam vai
pacientam ir pastaviga dzivesvieta.

UZGLABASANA

Uzglabat originala iepakojuma 2-15°C temperatara. Produkta deriguma termins noradits
uz tiesa iepakojuma. Péc iepakojuma atvérsanas deriguma termin$ nemainas, ja péc
katras lietosanas reizes produkts tiek ciesi aiztaisits.

TRANSPORTESANA

Razotaja noraditais transportésanas laiks nedrikst parsniegt 10 dienas un 40°C
temperataru. Islaiciga transportésana noraditaja temperataras diapazona neietekmé
produkta drosibu un efektivitati visu deriguma termina laiku.

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

IEPAKOJUMS

ENDO-PREP CREAM: §lirce ar 2 ml, 5 ml vai 10 ml preparata, vienreizéjas lietosanas
aplikatori (2 gab.).

ENDO-PREP CREAM MEGA PACK: tris $lirces ar preparata (katra no tam satur 10 ml
preparata), vienreizéjas lietosanas aplikatori (4 gab.).

Pédéjas atjauninasanas datums: 28.03.2025/15

“ Créme voor wortelkanaalbehandeling

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

SAMENSTELLING: EDTA dinatriumzout (15%), ureumperoxide 10%, hulpstoffen.

BESTEMMING

Het preparaat ENDO-PREP CREAM wordt gebruikt voor de chemische en mechanische
voorbereiding van wortelkanalen. Het EDTA-disodiumzout in het preparaat spoelt
calcium- en magnesiumionen uit, wat leidt tot verzachting van de oppervlakkige
dentinelagen en daarmee het verwijderen, ontstoppen en vormen van de kanalen
vergemakkelijkt.

Door de reactie van ureumperoxide en NaOCl ontstaat veel schuim, waardoor stukjes
pulpa en dentine uit het behandelde kanaal kunnen worden verwijderd. De glijstoffen
uit het product vergemakkelijken hetinbrengen van gereedschap in het wortelkanaal en
minimaliseren de mogelijkheid dat het gereedschap in het wortelkanaal breekt.

GEBRUIKSAANWIZING

Dompel voér de behandeling de bijgevoegde applicator onder in ethanol, laat drogen
en plaats dan op een spuit. Spoel de tandholte na opening met natriumhypochloriet.
Vul de tandholte met het preparaat met behulp van de meegeleverde applicator of
plaats het preparaat direct op het wortelkanaalinstrument.

Bewerk het wortelkanaal mechanisch gedurende ongeveer 1 min. en spoel na met
natriumhypochlorietoplossing. Spoel het preparaat grondig uit de kanalen en de
tandholte met een oplossing van natriumhypochloriet totdat het niet meer schuimt.
Spoel met gezuiverd water. Het product is bestemd voor meermalige toepassing; de
applicator mag u slechts eenmaal gebruiken. Het meerdere malen gebruiken van de
applicator kan risico op herinfectie met zich meebrengen.

CONTRA-INDICATIES

Niet gebruiken bij patiénten die overgevoelig zijn voor bestanddelen van het preparaat.
Laat het preparaat tussen bezoeken niet achter in het kanaal of de tandholte. Dit kan
leiden tot overmatige verzachting van de dentine.

WAARSCHUWINGEN VEILIGHEIDSMAATREGELEN

Bij het bewerken van het wortelkanaal in de buurt van de anatomische opening moet u
bijzonder voorzichtig zijn, omdat het wortelkanaalinstrument perforatie van de wortel
kan veroorzaken. Het product ENDO-PREP CREAM heeft een cytotoxisch potentieel. EDTA
kan de hechtsterkte van dentine aan tandrestauratiematerialen negatief beinvloeden.
Endodontische behandeling kan gepaard gaan met tijdelijke postoperatieve pijn.

Het product mag niet direct voor of na het spoelen met chlorhexidine digluconaat
worden toegepast, anders ontstaat er een witte, melkachtige aanslag - gebruik
gezuiverd water voor het spoelen.

Tijdens de bewerking van het wortelkanaal mag er geen te sterke straal
natriumhypochloriet worden gebruikt, aangezien dit kan leiden tot irritatie van het
periapicale weefsel.

De EDTA in het product neutraliseert het effect van NaOCl.

Veroorzaakt huidirritatie en ernstig oogletsel.

Bij contact afspoelen met een grote hoeveelheid water. Als de irritaties niet verdwijnen
een arts raadplegen. Niet laten braken bij inslikken. Drink een grote hoeveelheid water.
Een arts raadplegen. Gebruik cofferdam, wegwerphandschoenen, veiligheidsbrillen/-
vizieren en beschermende kleding bij het hanteren van het product. Buiten bereik van
kinderen bewaren.

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

Bewaarindeoriginele verpakking bijtemperaturenvan 2-15°C. De uiterste gebruiksdatum
bevindt zich op de primaire verpakking. Na het openen van de verpakking verandert
de uiterste gebruiksdatum niet, op voorwaarde dat u hem na ieder gebruik hermetisch
afsluit.

TRANSPORT

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

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

VERPAKKING

ENDO-PREP CREAM: Spuit met 2 ml, 5 ml of 10 ml preparaat, wegwerpapplicators (2
stuks).

ENDO-PREP CREAM MEGA PACK: 3 spuiten van het preparaat (met elk 10 ml van het
product), wegwerpapplicators (4 stuks).

Datum laatste actualisatie: 28.03.2025/15

“ Krém na opracovanie korenovych kanalikov

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

ZLOZENIE: disodna sol EDTA (15%), peroxid mocoviny 10%, pomocné latky.

URCENIE

Pripravok ENDO-PREP CREAM sa pouziva na chemicko-mechanické opracovanie
korenovych kanalikov. Disodna sol EDTA obsiahnuta v pripravku vyplachovanim iénov
vépnika a horcika zmékcuje povrchovi vrstvu dentinu, ¢im ulahcuje odstrafiovanie,
odblokovanie a tvarovanie kanalikov.

V dosledku reakcie peroxidu mocoviny s NaOCl vznika velké mnozstvo peny, ktorad
umoziuje odstranit pozostatky drene a zuboviny z opracovavaného kanalika. Klzné
latky obsiahnuté vo vyrobku ulah¢uju zavedenie nastroja do kanélika a minimalizuju
nebezpecenstvo zlomenia nastroja v kanaliku.

SPOSOB POUZITIA

Pred zacatim aplikacie, pripojeny aplikidtor ponorte v liehu (etylalkoholu), a potom
zalozte na striekacku. Po otvorenizuba ho oplachnite chlérnanom sodnym.

Pomocou dodaného aplikatora vyplite zub pripravkom alebo naneste pripravok priamo
na endo nastroj.

Korenovy kanalik mechanicky opracovévajte priblizne 1 min., preplachujte roztokom
chlérnanu sodného. Pouzitim roztoku chlérnanu sodného dokladne vyplachnite
pripravok z kanélikov a vnutra zuba az, kym sa neprestane penit. Preplachnite ocistenou
vodou. Vyrobok je uréeny na viacnasobné pouzitie, aplikator vsak je urceny len na
jednorazové pouzitie. Viacnasobné pouzitie aplikatora moze sposobit riziko reinfekcie.

KONTRAINDIKACIE

Nepouzivajte u pacientov s precitlivenostou na zlozky pripravku. Nesmiete ponechat
pripravok v kanaliku ani vnutri zuba medzi osetreniami. M6ze to viest k nadmernému
zmékéeniu zuboviny.

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pri opracovavani kanalika v blizkosti anatomického otvoru si dévajte zvlastny pozor,
pretoze moze dojst k perforacii korefia pomocou endo nastrojov. ENDO-PREP CREAM méa
cytotoxicky potencial. EDTA mo6ze negativne ovplyvnit silu viazania dentinu a materidlov
zubnych nahrad. Endodontickd liecba moéze byt spata s docasnou pozakrokovou
bolestou.

Pripravok nepouzivajte bezprostredne pred/po oplachnuti chlérhexidin diglukonatom,
inak sa vytvori biela mlie¢na zrazenina - na vyplach pouZzite cistent vodu.

Pri priprave koreriového kanalika nepouzivajte prilis silny prud chlérnanu sodného,
kedZe to moéze viest k podrazdeniu periapikélnych tkaniv.

EDTA, ktoru vyrobok obsahuje, neutralizuje G¢inok NaOCI.

Drazdi kozu. Spoésobuje vazne poskodenie oci.

V pripade kontaktu oplachnite velkym mnozstvom vody. Ak podrazdenie pretrvava,
poradte sa so svojim lekdrom. Po poziti nevyvolavajte vracanie. Vypite velké mnozstvo
vody. Poradte sa so svojim lekdrom. Pri zaobchadzani s vyrobkom pouzivajte kofferdam,
jednorazové rukavice, ochranné okuliare/ochranné prilby a ochranny odev. Uchovavajte
mimo dosahu deti.

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

SKLADOVANIE

Skladujte v origindlnom baleni pri teplote 2-15°C. Datum exspiracie je na primarnom
obale. Po otvoreni sa datum exspiracie nemeni pod podmienkou, ze bude obal po
kazdom pouziti tesne uzavrety.

PREPRAVA

Vyrobca povoluje prepravu vyrobku po maximalnu dobu

10 dni pri teplote neprevysujlicej 40°C. Kratkodoba preprava pri uvedenom teplotnom
rozsahu nema vplyv na bezpecnost a tcinnost vyrobku pocas celej doby pouzitelnosti
vyrobku.

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

BALENIE

ENDO-PREP CREAM: Striekacka s obsahom 2 ml, 5 ml alebo 10 ml pripravku, jednorazové
aplikatory (2 kusy).

ENDO-PREP CREAM MEGA PACK: 3 striekacky pripravku (kazda obsahuje 10 ml pripravku),
jednorazové aplikatory (4 kusy).

Détum poslednej aktualizacie: 28.03.2025/15

“ Krema za obdelavo koreninskih kanalov

PRED UPORABO IZDELKA PREBERITE NAVODILA ZA UPORABO
IZDELEK SMEJO UPORABLJATI IZKLJUCNO ZOBOZDRAVNIKI

SESTAVA: dinatrijeva sol EDTA (15%), karbamidov peroksid 10%, pomozne snovi.

NAMEN

Pripravek ENDO-PREP CREAM se uporablja za kemi¢no-mehansko obdelavo koreninskih
kanalov. Dinatrijeva sol EDTA v pripravku z izpiranjem kalcijevih in magnezijevih ionov
zmehca povrsinsko plast dentina, kar olajsa odstranjevanje, praznjenje in oblikovanje
kanalov.

Ob reakciji karbamidovega peroksida in natrijevega hipoklorita nastane velika koli¢ina
pene, ki omogoca odstranjevanje kos¢kov pulpe in dentina iz koreninskega kanala.
Maziva v izdelku olajsajo vhod zobozdravstvenega orodja v kanal in preprecujejo
moznost zloma orodja v kanalu.

UPORABA

Pred zacetkom zdravljenja je treba aplikator, ki je prilozen embalazi, potopiti v etilni
alkohol, pustiti, da se posusi, in nato namestiti na brizgo. Po odprtju zobne komore le-to
sperite z natrijevim hipokloritom.

Zobno komoro napolnite s pripravkom ob uporabi priloZzenega aplikatorja oz. pripravek
nanesite neposredno na pripomocek za obdelavo koreninskega kanala.

Zobni kanal obdelujte mehansko pribl. T minuto, z izpiranjem z raztopino natrijevega
hipoklorita. Z raztopino natrijevega hipoklorita temeljito izperite pripravek iz kanalov
in zobne komore, vse dokler se ne neha peniti. Izprati s precis¢eno vodo. Izdelek je
namenjen za veckratno uporabo, medtem ko je aplikator primeren za enkratno uporabo.
Veckratna uporaba aplikatorja predstavlja tveganje za sekundarno okuzbo.

KONTRAINDIKACIJE

Izdelka ne uporabljajte pri pacientih z obcutljivostjo na sestavine pripravka. Pripravka ne
puscajte v kanalu ali zobni komori med posameznimi zobozdravstvenimi obiski pacienta.
Pripravek lahko prekomerno zmeh¢a zobovino.

OPOZORILA IN VARNOSTNI UKREPI

Med obdelavo kanala bodite Se posebno pozorni na okolico anatomske apikalne
odprtine, saj lahko pripomocki za obdelovanje kanalov povzrocijo perforacijo korenine.
Izdelek ENDO-PREP CREAM ima citotoksi¢ni potencial. EDTA lahko negativno vpliva
na trdnost vezi dentina z materiali za obnovo zob. Endodontsko zdravljenje je lahko
povezano z zacasno bolecino po zdravljenju.

Pripravka ne uporabljajte neposredno pred/po izpiranju s klorheksidin diglukonatom,
sicer nastanejo bele mle¢ne sledi - za izpiranje uporabite precis¢eno vodo.

Pri obdelavi koreninskega kanala se ne sme uporabljati premo¢nega curka natrijevega
hipoklorita, saj ta lahko povzrodi drazenje periapikalnih tkiv.

EDTA v izdelku nevtralizira u¢inek NaOCI.

Drazi kozo. Povzroca hudo okvaro oc¢i.

V primeru stika prizadeto mesto sperite z veliko koli¢ino vode. Ce se drazenje ne umiri, se
posvetujte z zdravnikom. V primeru zauzitja ne izzivajte bruhanja. Spijte veliko koli¢ino
vode. Stopite v stik z zdravnikom. Pri delu z izdelkom uporabljati koferdam, rokavice
za enkratno uporabo, zas¢itna ocala/obrazni s¢itnik in zas¢itna oblacila. Hranite izven
dosega otrok.

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 originalni embalazi pri temperaturi 2-15°C. Rok uporabe je naveden na
embalazi. Po odprtju embalaze se rok uporabe ne spremeni, ce je embalaza ustrezno
zaprta po vsakokratni uporabi.

PREVOZ

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

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

PAKIRANJE

ENDO-PREP CREAM: Brizga z 2 ml, 5 ml ali 10 ml pripravka, aplikatorja za enkratno
uporabo (2 kosa).

ENDO-PREP CREAM MEGA PACK: 3 brizge s pripravkom (vsaka vsebuje 10 ml pripravka),
aplikatorji za enkratno uporabo (4 kosi).

Datum zadnje posodobitve: 28.03.2025/15

“ Krdm for bearbetning av rotkanaler

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

INNEHALL: dinatrium EDTA-salt (15%), ureaperoxid 10%, hjalpdmnen.

TILLAMPNINGSOMRADE

ENDO-PREP CREAM anviénds for kemisk-mekanisk bearbetning av tandrotskanaler.
EDTA-dinatriumsaltet i preparatet mjukar upp det ytliga dentinlagret genom att skolja
kalcium- och magnesiumjoner, vilket gor det lattare att avldgsna, rensa och forma
kanalerna.

Reaktionen mellan ureaperoxid och NaOC| skapar stora méngder av skum, vilket
mojliggdr borttagning av delar av tandpulpa och dentin fran den bearbetade rotkanalen.
Glidamnen i produkten underldttar inférande av verktyget i kanalen och minimerar
risken for att verktyget bryts av i rotkanalen.

BRUKSANVISNING

Innan du pabédrjar ska du doppa den bifogade applikatorn i etylalkohol och lata den
torka for att sedan applicera pa sprutan. Nar tandkammaren 6ppnats ska den skoljas
med natriumhypoklorit.

Fyll tandkammaren med preparatet med hjélp av den medféljande applikatorn eller
placera preparatet direkt pa kanalverktyget.

Kanalen bearbetas mekaniskt i cirka 1 minut genom spolning med hjdlp av
natriumhypokloritlésning. Skélj noggrant preparatet ur kanaler och tandkammaren med
natriumhypoklorit tills det slutar skumma. Skolj med renat vatten. Preparatet ar avsett for
flergdngsanvandning, medan applikatorn anvands endast en gang. Ateranvindning av
applikatorn kan leda till sekundar infektion.

MOTREKOMMENDATIONER

Tillampas inte hos patienter med &verkdnslighet mot preparatets bestandsamnen.
Lamna inte preparatet i tandkanalen eller tandkammaren mellan beséken. Detta kan
orsaka évermjukning av dentinen.

VARNINGAR OCH FORSKTIGHETSATGARDER

Var sarskilt forsiktig under bearbetning av omradet runt anatomisk 6ppning p.g.a. risk for
rotperforering med rotverktyg. Produkten ENDO-PREP CREAM har cytotoxisk potential.
EDTA kan negativt paverka bindningsstyrkan hos dentin med tandaterstéllningsmaterial.
Endodontisk behandling kan vara férknippad med tillfallig smarta och 6mhet efter
operationen.

Anvind inte produkten omedelbart fore/efter skéljning med klorhexidindiglukonat,
eftersom det da bildas en vit mjolkaktig rest - anvand renat vatten for skoljning.

Vid rotkanalens bearbetning bor inte en alltfér stark strom av natriumhypoklorit
anvandas, eftersom detta kan leda till irritation av de periapikala vavnaderna.

EDTA som ingar i produkten neutraliserar effekten av NaOCl.

Irriterar huden. Orsakar allvarliga 6gonskador. Vid kontakt med hud eller 6gon: skolj
rikligt med vatten. Kontakta ldkare ifall irritationen inte gar éver. Vid fortaring: framkalla
inte uppkastningar. Drick mycket vatten. Kontakta lakare. Vid hantering av produkten
ska kofferdam,

engangshandskar, skyddsglaségon/skyddsvisir och skyddsklader anvandas. Forvaras
oatkomligt for barn.

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

FORVARING

Forvaras i ursprungsforpackningen i temperatur 2-15°C. Bést fore datum pa
direktforpackningen. Preparatets forbrukningstid d@ndras inte efter att forpackningen
Oppnats under forutsattning att den stangs tatt efter varje anvandning.

TRANSPORT

Tillverkaren godkédnner en transportperiod

pa max 10 dagar i temperatur pa max 40°C. Kortvarig transport inom angiven
temperaturintervall paverkar inte produktens sakerhet eller effektivitet under
produktens angivna anvéndningstid.

FORPACKNINGSHANTERING
Forbrukad forpackning ldmnas in till dtervinningsstation eller aterlamnas till tillverkaren.

FORPACKNING

ENDO-PREP CREAM: Sprutor som innehdller 2 ml, 5 ml eller 10 ml av preparatet,
engangsapplikatorer (2 stycken).

ENDO-PREP CREAM MEGA PACK: 3 sprutor med preparatet (var och en innehéller 10 ml av
produkten), engéngsapplikatorer (4 stycken).

Senaste uppdatering: 28.03.2025/15

“ Krema za obradu korenskih kanala

PRE UPORABE PROCITAJTE OVO UPUTSTVO
PROIZVOD NAMENJEN ISKLJUCIVO STOMATOLOZIMA

SASTAV: dinatrijeva EDTA (15%), karbamid-peroksid (10%), pomoéne supstance.

NAMENA

Preparat ENDO-PREP CREAM koristi se za hemijsko-mehani¢ku obradu korenskih kanala.
Disodna so EDTA sadrzana u preparatu, ispiranjem jona kalcijuma i magnezijuma,
uzrokuje omeksavanje povrsinskog sloja dentina, olaksavajuci njegovo uklanjanje,
procis¢avanje i oblikovanje kanala. Kao rezultat reakcije karbamid-peroksida i NaOCl,
stvara se velika koli¢ina pene, koja omogucava uklanjanje delova pulpe i dentina iz
obradivanog kanala. Lubrikantne supstance prisutne u preparatu olaksavaju uvodenje
instrumenta u kanal i minimiziraju rizik od loma instrumenta unutar kanala.

NACIN UPOTREBE

Pre pocetka postupka, umocite prilozeni aplikator u etil alkohol, ostavite da se osusi i
zatim ga stavite na Spric.

Nakon otvaranja pulpne komore, isprati je natrijum-hipohloritom.

Napuniti pulpnu komoru preparatom pomocu prilozenog aplikatora ili naneti preparat
direktno na instrument za obradu kanala.

Mehanicki obradivati kanal oko 1 minut, istovremeno ispiraju¢i rastvorom natrijum-
hipohlorita. Temeljno isprati preparat iz kanala i pulpne komore rastvorom natrijum-
hipohlorita, sve dok se ne prestane stvarati pena. Isprati prec¢is¢enom vodom.

Proizvod je namenjen za visekratnu upotrebu, dok je aplikator za jednokratnu upotrebu.
Ponovljena upotreba aplikatora moze predstavljati rizik od sekundarne infekcije.

KONTRAINDIKACIJE

Ne koristiti kod pacijenata sa preosetljivos¢u na sastojke preparata.

Ne ostavljati preparat u kanalu niti u pulpnoj komori izmedu poseta. To moze dovesti do
prekomernog omeksavanja dentina.

UPOZORENJE | MERE OPREZA

Potrebno je posebno voditi racuna prilikom obrade kanala u blizini anatomskog otvora,
jer moze doci do perforacije korena usled upotrebe kanalnih instrumenata. ENDO-
PREP CREAM ima citotoksi¢ni potencijal. EDTA moze negativno uticati na jainu veze
dentina sa materijalima za rekonstrukciju zuba. Endodontski tretman moze biti pra¢en
priviemenim bolom nakon postupka.

Ne treba koristiti proizvod neposredno pre ili nakon ispiranja hlorheksidinskim
diglukonatom, jer ¢e u suprotnom nastati beli, mle¢ni talog - za ispiranje treba koristiti
procis¢enu vodu.

Tokom obrade korenskog kanala ne preporucuje se upotreba prejakog mlaza natrijum-
hipohlorita, jer to moze izazvati iritaciju periapikalnih tkiva.

EDTA sadrzan u preparatu neutrali$e dejstvo NaOCI.

Iritira kozu. Izaziva ozbiljna ostecenja oka.

U slucaju kontakta isprati sa dosta vode. Ako iritacija dalje traje, posavetovati se sa
lekarom. Ako se proguta, ne izazivati povracanje. Popiti puno vode. Obratite se lekaru.
Kada radite sa proizvodom, koristite koferdam, rukavice za jednokratnu upotrebu,
zastitne naocare/vizire i zastitnu odecu. Drzite proizvod van domasaja dece.

U slucaju ozbiljnog incidenta u vezi sa proizvodom, ovu Cinjenicu treba prijaviti
proizvodacu i nadleznom organu zemlje u kojoj korisnik ili pacijent boravi.

CUVANJE

Cuvati u originalnom pakovanju na temperaturi od 2 do 15°C. Rok upotrebe nalazi se na
direktnom pakovanju. Nakon otvaranja pakovanja, rok trajanja se ne menja sve dok je
dobro zatvoreno nakon svake upotrebe.

TRANSPORT

Proizvoda¢ dozvoljava transport proizvoda u trajanju ne duzem od 10 dana na
temperaturi koja ne prelazi 40°C. Kratkotrajni transport u navedenom temperaturnom
opsegu ne uti¢e na bezbednost i efikasnost proizvoda tokom celokupnog roka upotrebe.

POSTUPAK SA AMBALAZOM PROIVZODA
Iskoris¢enu ambalazu treba odloziti ili vratiti proizvodacu.

AMBALAZA

ENDO-PREP CREAM: Spric koji sadrzi 2 ml, 5 mlili 10 ml preparata, jednokratni aplikatori
(2 komada).

ENDO-PREP CREAM MEGA PACK: 3 Sprica preparata (svaki sadrzi 10 ml proizvoda),
jednokratni aplikatori (4 komada).

Datum zadnjeg azuriranja: 28.03.2025/15

m Rotfyllingsmaterial

GJOR DEG KJENT MED BRUKSANVISNINGEN NEDENFOR F@R BRUK
DETTE PRODUKTET MA KUN BRUKES AV TANNLEGER

INGREDIENSER: EDTA dinatriumsalt (15%), ureaperoksid 10%, hjelpestoffer.

TILSIKTET BRUK

ENDO-PREP CREAM brukes til kjemisk og mekanisk behandling av rotkanaler.
Dinatriumedetat EDTA i preparatet forarsaker mykgjering av det overfladiske laget
av tannbein, noe som gjor det lettere a fierne tannbeinet, samt frigjere og forme
kanalene. Som et resultat av reaksjonen mellom ureaperoksid og NaOC| produseres
det store mengder skum som gjer det mulig a fierne biter av tannpulpa og -bein fra den
behandlede kanalen. Smgremidlene i produktet gjor det lettere a fore verktoyet inn i
kanalen og minimerer muligheten for brudd av verktgyene i kanalen.

BRUKSMATE

For oppstart av behandlingen, dypp den vedlagte applikatoren i etanol, la tarke og sett
den deretter pa sproyten.

Etter a ha apnet tannhulen, skyll det med natriumhypokloritt.

Fyll tannhulen med preparatet ved hjelp av den vedlagte applikatoren eller plasser
preparatet direkte pa kanalinstrumentet. Behandle kanalen mekanisk i ca. 1 minutt,
skyll med en opplgsning av natriumhypokloritt. Skyll preparatet grundig fra kanalene
og tannhulen med en oppl@sning natriumhypokloritt til det slutter a skumme. Skyll med
renset vann.

Produktet er beregnet pa flergangsbruk, mens applikatoren ma kun brukes én gang.
Gjentatt bruk av applikatoren kan medfgre en fare for sekundzer infeksjon.

KONTRAINDIKASJONER

Ma ikke brukes hos pasienter med overfalsomhet for innholdsstoffene i preparatet.

Ikke la preparatet ligge i kanalen eller tannhulen mellom besgkene. Dette kan fore til
overdreven mykgjering av tannbeinet.

ADVARSLER OG SIKKERHETSTILTAK

Spesiell forsiktighet ber utvises ved klargjering av kanalen i omradet av den anatomiske
apningen, da det kan forekomme perforering av rotkanalen av kanalinstrumentene.
ENDO-PREP CREAM kan ha cytotoksisk pavirkning. EDTA kan negativt pavirke
bindingsstyrken til tannbein til tannrestaureringsmaterialer. Endodontisk behandling
kan medfgre midlertidig smerte etter behandlingen.

Ikke bruk produktet umiddelbart fer/etter skylling med klorheksidindiglukonat, ellers vil
det dannes et hvitt melkeaktig bunnfall - bruk renset vann til skylling.

Under rotfylling, ikke bruk for sterk stream av natriumhypokloritt, da det kan fore til
irritasjon av det periapikale vevet.

EDTA i produktet ngytraliserer virkningen av NaOCI.

Irriterer huden. Forarsaker alvorlig eyeskade.

Ved kontakt, skyll med store mengder vann. Kontakt lege hvis irritasjonen vedvarer. Ikke
fremkall oppkast ved svelging. Drikk store mengder vann. Kontakt lege. Under arbeid
med produktet, bruk en kofferdam, engangshansker, vernebriller/visir og verneklaer.
Oppbevares utilgjengelig for barn.

Hvis det oppstar en alvorlig hendelse knyttet til varen, mad den rapporteres til
produsenten og til relevante myndigheter i landet der brukeren eller pasienten har sitt
bosted.

OPPBEVARING

Oppbevaresiden originale emballasjen ved temperaturer 2-15°C. Utlopsdatoen finnes pa
den innvendige emballasjen. Holdbarhetsperioden endrer seg ikke etter at emballasjen
blir dpnet, sé lenge den lukkes tett etter hver bruk.

TRANSPORT

Produsenten tillater transport av produktet i en periode pd maksimalt 10 dager,
ved temperatur som ikke overskrider 40°C. Kortvarig transport innen dette
temperaturomradet har ikke noen pavirkning pa produktets sikkerhet og effektivitet i
dets hele holdbarhetsperiode.

HANDTERING AV PRODUKTEMBALLASJER
Brukte emballasjer ma avhendes eller returneres til produsenten.

EMBALLASJE

ENDO-PREP CREAM: Sproyte som inneholder 2 ml, 5 ml eller 10 ml preparat,
engangsapplikatorer (2 stykker).

ENDO-PREP CREAM MEGA PACK: 3 sproyter av preparatet (hver inneholder 10 ml av
produktet), engangsapplikatorer (4 stykker).

Dato for siste oppdatering: 28.03.2025/15



