“ Materiat szybkowiazacy do sporzadzania past w potaczeniu z eugenolem

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

SKEAD: tlenek cynku o czystosci farmakopealnej, substancje pomocnicze.

PRZEZNACZENIE

Wyrdb ZINC OXIDE FAST przeznaczony jest do stosowania jako materiat do sporzadzania past
w potaczeniu z eugenolem do tymczasowego wypetniania ubytkéw i kanatéw korzeniowych.
Cement tlenkowo-cynkowo-eugenolowy jako czasowe wypetnienie dziata osuszajgco i
stymuluje wytwarzanie zebiny wtérnej. ZINC OXIDE FAST spetnia wymagania normy EN 1SO
3107.

SPOSOB UZYCIA

Wyrdb ZINC OXIDE FAST i eugenol nalezy potaczy¢ w proporcjach, ktére pozwolg na uzyskanie
pasty o pozadanej konsystencji.

Mieszac energicznie przez 30-50 sekund. Zaleca sie zmieszanie jednej tyzeczki ZINC OXIDE
FAST dostarczonej z wyrobem (0,1 g) z jedna kroplg eugenolu (0,03 g) na szklanej ptytce za
pomoca szpatutki.

Zmierzy¢ dtugos¢ kanatu, podczas wypetniania kanatéw korzeniowych nalezy wprowadzi¢
paste do kanatu, usuna¢ nadmiar pasty z kanatu, zamknac szczelnie ubytek.

Czas wigzania: ok. 6 min.

Po aplikacji pasty nalezy wykona¢ zdjecie rentgenowskie, aby sprawdzi¢, czy pasta
odpowiednio wypetnita kanat i nie wyszta poza wierzchotek.

Wypetnienie pozostawi¢ w ubytku lub kanale korzeniowym na okres 1 tygodnia do 30 dni.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowa¢ wyrobu u pacjentéw z nadwrazliwoscig na sktadnik pasty tlenkowo-cynkowo-
eugenolowej (kalafonia, eugenol).

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Leczenie endodontyczne moze wiazac si¢ z przejsciowym bélem pozabiegowym. Stosowanie
materiatéw tymczasowych moze wigzac sie z mikroprzeciekiem bakteryjnym.

Pasta ZOE wiaze si¢ w wilgotnym $rodowisku, nie nalezy nadmiernie osusza¢ kanatu
korzeniowego / ubytku przed natozeniem pasty. Nie stosowac pasty ZOE pod kompozyty,
poniewaz eugenol moze zaktécac proces polimeryzacji. Pasta ZOE ma potencjat cytotoksyczny.
Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ i aplikowac paste kontrolowanymi ruchami, aby uniknac
nadmiernego wypetnienia oraz przypadkowego przepchniecia poza wierzchotek korzenia.
Podczas pracy z produktem nalezy stosowa¢ koferdam, rekawiczki jednorazowe, okulary
ochronne/przytbice ochronne i odziez ochronna. W przypadku kontaktu natychmiast sptukac
duza iloscig wody. W razie potknigcia przeptukac usta wodg. Nie wywotywac wymiotéw. Unikac
tworzenia i wdychania pytu. W przypadku wystgpienia niepokojacych objawéw skonsultowaé
sie z lekarzem. Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.

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

PRZECHOWYWANIE

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed
wilgocia. ermin przydatnosci do uzycia znajduje sie na opakowaniu bezposrednim. Po
otwarciu opakowania okres waznosci nie ulega zmianie pod warunkiem szczelnego zamykania
po kazdorazowym uzyciu.

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

OPAKOWANIE
Pojemnik zawierajacy 50 g preparatu, plastikowa tyzeczka.

Data ostatniej aktualizacji: 27.02.2025/9

“ Fast-setting paste material in combination with eugenol

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

COMPOSITION: zinc oxide Eu. Ph. purity, excipients.

INTENDED USE

ZINC OXIDE FAST is intended for use as a paste material in combination with eugenol for
temporary filling of cavities and root canals.

Mixture of zinc oxide with eugenol as a temporary filling has drying effect and stimulates
creation of the secondary dentine. ZINC OXIDE FAST meets the requirements of EN ISO 3107.

INSTRUCTIONS FOR USE

ZINC OXIDE FAST and eugenol should be combined in proportions allowing

obtaining a paste of the desired consistency. Stir vigorously for 30-50 seconds. It is
recommended to mix one spoon of ZINC OXIDE FAST supplied with the product (0.1 g) with
one drop of eugenol (0.03 g) on a glass plate using a spatula.

Measure the length of the canal, when filling root canals, introduce the paste into the canal,
remove excess paste, close cavity tightly.

Setting time: approx. 6 min.

After application, an X-ray should be done to check that the paste adequately filled the canal
and did not go beyond the apex.

Leave the filling in the cavity or in the root canal for a period of 1 week but no longer than
30 days.

CONTRAINDICATIONS
Do not use the product in patients with hypersensitivity to the oxide-zinc-eugenol paste
component (rosin, eugenol).

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Endodontic treatment may cause temporary postoperative pain. The use of temporary
materials may be associated with bacterial microleakage.

ZOE paste binds in a moist environment, do not over-dry the root canal / cavity before
applying the paste. Do not use ZOE paste under composites, as eugenol can interfere with the
polymerisation process. ZOE paste has cytotoxic potential.

Care should be taken and the paste should be applied in controlled movements to avoid over-
filling and accidental pushing beyond the root apex.

Use cofferdam, disposable gloves, safety goggles/visors and protective clothing when
handling the product. In case of contact, rinse immediately with plenty of water. If swallowed,
rinse mouth with water. Do not induce vomiting. Avoid creating and inhaling dust. In case of
worrying symptoms consult a doctor. 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 below 25°C. Protect from moisture.

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.

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

PACKAGING
Container containing 50 g of preparation, plastic spoon.

Last update: 27.02.2025/9

ﬂ Material de fraguado rapido para la preparacion de pastas en combinacion con
eugenol

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

COMPOSICION: éxido de cinc de pureza de la farmacopea, excipientes.

uso

El producto ZINC OXIDE FAST est4 destinado al uso como material para la preparaciéon de
pastas en combinacién con eugenol para el relleno temporal de cavidades y conductos
radiculares. Como un relleno provisional, el cemento de éxido de cinc y eugenol acttia como
un agente secador y estimula la produccién de la dentina secundaria. ZINC OXIDE FAST cumple
los requisitos de la norma EN ISO 3107.

INSTRUCCIONES DE USO

El producto ZINC OXIDE FAST y eugenol debe combinarse en proporciones que permitiran
obtener una masa de consistencia deseada. Remover enérgicamente durante 30-50 segundos.
Se recomienda mezclar una cucharadita de ZINC OXIDE FAST suministrada con el producto
(0,1 g) con una gota de eugenol (0,03 g) en una placa de vidrio utilizando una espatula.

Medir la longitud del canal, al obturar los conductos radiculares, la pasta debe introducirse
en el conducto.

Retirar el exceso de pasta del conducto y cerrar bien la cavidad.

Tiempo de fraguado: aprox. 6 min.

Tras la aplicacién de la pasta, se debe realizar una radiografia para comprobar que la pasta
llend el canal adecuadamente y no sobrepaso el apice.

Dejar el relleno en la cavidad o en el canal radicular para un periodo de 1 semana a 30 dias.

CONTRAINDICACIONES
No utilizar el producto en pacientes con hipersensibilidad al componente de la pasta 6xido-
zinc-eugenol (colofonia, eugenol).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

El tratamiento endodontico puede asociarse a dolor posoperatorio temporal. El uso de
materiales temporales puede asociarse a microfiltraciones de bacterias.

La pasta ZOE fragua en un ambiente himedo, no seque en exceso el conducto radicular /

cavidad antes de aplicar la pasta. No utilice la pasta ZOE bajo composites, ya que el eugenol
puede interferir en el proceso de polimerizacion. La pasta ZOE tiene potencial citotoxico.
Tener cuidado y aplicar la pasta con movimientos controlados para evitar el relleno excesivo y
el empuje accidental mas alla del dpice radicular.

Utilizar diques de goma, guantes desechables, gafas / visores de seguridad y ropa protectora
al manipular el producto. En caso de contacto, aclarar inmediatamente con agua abundante.
En caso de ingestion, enjuagar la boca con agua. No provocar el vomito. Evitar crear e inhalar
polvo. Consultar a un médico ante cualquier sintoma preocupante.

Mantener 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 inferior a 25°C. Proteger contra la humedad.
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.

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

ENVASE
Recipiente con 50 g de preparado, cucharilla de plastico.

Fecha de la dltima revision: 27.02.2025/9

“ Matériau a prise rapide pour la préparation de pates en combinaison avec I'eugénol

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

COMPOSITION : oxyde de zinc 100% qualité pharmaceutique, excipients.

UTILISATION PREVUE

Le produit ZINC OXIDE FAST est destiné a étre utilisé comme matériau pour la préparation de
pates en combinaison avec I'eugénol pour le remplissage temporaire de cavités et de canaux
radiculaires. Le ciment a l'oxyde de zinc-eugénol, utilisé comme remplissage temporaire, joue
le réle de déssicant et stimule la production de dentine secondaire. ZINC OXIDE FAST répond
aux exigences de la norme EN 1SO 3107.

MODE D’EMPLOI

Le ZINC OXIDE FAST et l'eugénol doivent étre mélangés jusqu’'a obtenir une pate de la
consistance souhaitée.

Mélanger vigoureusement pendant 30 a 50 secondes. Il est recommandé de mélanger une
cuillére a café de ZINC OXIDE FAST fourni avec le produit (0,1 g) avec une goutte d'eugénol
(0,03 g) sur une plaque de verre a I'aide d’une spatule.

Mesurer la longueur du canal, lors du remplissage des canaux radiculaires, la pate doit étre
introduite dans le canal, de retirer 'excés de pate du canal et de fermer hermétiquement la
cavité.

Temps de prise : environ 6 min.

Aprés I'application de la pate, une radiographie doit étre prise pour vérifier si la pate

a bien rempli le canal et ne s'est pas étendue au-dela de I'apex.

Le remplissage doit étre laissé dans le creux ou le canal radiculaire pour une durée d'une
semaine a 30 jours.

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser le produit chez les patients présentant une hypersensibilité & un des composants
de la péte a base d'oxyde de zinc et d'eugénol (colophane, eugénol).

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Le traitement endodontique peut étre associé a une douleur post-traitement temporaire.
Lutilisation de matériaux temporaires peut provoquer des microfuites bactériennes.

La pate ZOE se lie dans un environnement humide, ne pas trop sécher le canal radiculaire ou la
cavité avant d'appliquer la pate. Ne pas utiliser la pate ZOE sous les composites, car 'eugénol
peut interférer avec le processus de polymérisation. La pate ZOE a un potentiel cytotoxique.

Il convient d’étre prudent et d'appliquer la pate par des mouvements contrdlés afin d'‘éviter un
remplissage excessif et le risque que le produit dépasse I'apex du canal radiculaire.

Utiliser un batardeau, des gants jetables, des lunettes de protection et des vétements de
protection lors de la manipulation du produit. En cas de contact, rincer immédiatement et
abondamment a l'eau. En cas d'ingestion, rincer la bouche avec de I'eau. Ne pas faire vomir.
Eviter de créer et d'inhaler de la poussiére. En cas de symptémes inquiétants, consulter un
médecin. 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 inférieure a 25°C.
Conserver a l'abri de I'humidité. 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 aprés chaque utilisation.

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

CONDITIONNEMENT
Récipient contenant 50 g de préparation, cuillére en plastique.

Date de derniére mise a jour: 27.02.2025/9

Schnell abbindendes Material zur Herstellung von Wurzelkanalfiillpasten in Kombina-
tion mit Eugenol

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

INHALTSSTOFFE: Zinkoxid (Ph.Eur.), Hilfstoffe.

VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt ZINC OXIDE FAST ist als Werkstoff zur Herstellung von Wurzelkanalfiillpasten
in Kombination mit Eugenol zum tempordren Fiillen von Kavititen und Wurzelkanilen
vorgesehen. Die Mischung von Zinkoxid mit Eugenol fiir temporére Fillungen hat einen
trocknenden Effekt und stimuliert die Bildung von Sekundérdentin. ZINC OXIDE FAST erfiillt
die Anforderungen der Norm EN I1SO 3107.

GEBRAUCH

Das Produkt ZINC OXIDE FAST und Eugenol sind in Proportionen zu verbinden, die die
Erlangung einer Paste mit der gewiinschten Konsistenz erméglichen.

30-50 Sekunden lang kréftig mischen. Es wird empfohlen, einen Teel6ffel des mitgelieferten
Produkts ZINC OXIDE FAST (0,1 g) mit einem Tropfen Eugenol (0,03 g) auf einer Glasplatte mit
einem Spatel zu mischen.

Die Lange des Wurzelkanals messen, beim Fillen von Wurzelkanélen sollte die Paste in
den Kanal eingefiihrt, Gberschiissige Paste aus dem Kanal entfernt und die Kavitat dicht
verschlossen werden.

Abbindezeit: ca. 6 Minuten.

Nach dem Auftragen der Paste sollte eine Rontgenaufnahme gemacht werden, um zu
tberprifen, ob die Paste den Wurzelkanal ausreichend gefillt hat und nicht tiber den Apex
hinausgegangen ist.

Die Fiillung in der Kavitat bzw. im Wurzelkanal fiir einen Zeitraum von einer Woche bis zu 30
Tagen belassen.

GEGENANZEIGEN
Das Produkt darf nicht bei Patienten mit Uberempfindlichkeit gegen den Bestandteil der Oxid-
Zink-Eugenol-Paste (Kolophonium, Eugenol) angewendet werden.

WARNUNGEN UND SICHERHEITSVORKEHRUNGEN

Eine endodontische Behandlung kann mit voriibergehenden Schmerzen nach der Behandlung
verbunden sein.

Beim Einsatz von provisorischen Materialien kann es zu bakteriellen Mikroleckagen kommen.
Die ZOE-Paste bindet in einer feuchten Umgebung, daher sollte der Wurzelkanal/die Kavitét
vor dem Auftragen der Paste nicht zu trocken sein. Verwenden Sie ZOE-Paste nicht unter
Kompositen, da Eugenol den Polymerisationsprozess storen kann. ZOE-Paste weist ein
zytotoxisches Potenzial auf.

Es ist darauf zu achten, dass die Paste in kontrollierten Bewegungen aufgetragen wird, um
ein Uberfiillen und ein versehentliches Uberschieben der Paste iiber die Wurzelspitze hinaus
zu vermeiden.

Beim Umgang mit dem Produkt sind Kofferdam, Einweghandschuhe, Schutzbrille und
Schutzkleidung zu tragen. Bei Berlihrung sofort mit viel Wasser abspiilen. Bei Verschlucken
den Mund mit Wasser ausspllen. Kein Erbrechen herbeifiihren. Staubbildung und das
Einatmen von Staub vermeiden. Bei beunruhigenden Symptomen einen Arzt aufsuchen. Fur
Kinder unzugénglich aufbewahren.

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

AUFBEWAHRUNG

In der Originalverpackung bei Temperaturen unter 25°C lagern. Vor Feuchtigkeit schiitzen. Das
Haltbarkeitsdatum ist auf der direkten Verpackung angegeben. Die Haltbarkeitszeit dndert
sich nicht nach dem Anbrechen der Verpackung, vorausgesetzt die Verpackung wird nach
jedem Gebrauch wieder fest verschlossen.

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

VERPACKUNG
Behalter mit 50 g des Préparats, Plastikloffel.

Letzte Aktualisierung: 27.02.2025/9

m LLIBuakoTBEPAHYYMIA MaTepian ANA MPUrOTYBaHHA NacT 3 eBreHONoM

MEPE/, BUKOPUCTAHHAM CiJ, O3HAMIOMUTUCA 3 HABEAEHOIO HUXKYE
IHCTPYKLIEO
MPOAYKT NMPU3HAYEHWIA AN18 MPO®ECIMHOMO BUKOPUCTAHHA NIKAPEM
CTOMATOIOroOM

CKNAL: oKcua LMHKY ounLieHni BiANOBIAHO A0 BUMOT EBponeiicbkol Dapmakonel, AoNoMiXKHi
peuoBuHU.

OPU3HAYEHHA

MpoaykTt ZINC OXIDE FAST (LIMHK OKCWNA OACT) npusHaueHuin AnA BUKOPUCTaHHA B AKOCTI
maTtepiany AnA NPUroTyBaHHA NacT 3 eBreHosIOM AnA TUMUYacoBOro NNOMOYBaHHA NOPOXHUH
i KOpeHeBuMX KaHanis.

LINHKOKCUAEBreHONOBNIA LIeMEeHT [/1A TMYaCOBOTO 3aMOBHEHHA CMPUAE OCYLIEHHIO KaHany
i CTUMynIoE yTBOPEHHA BTOPUHHOrO AeHTUHy. ZINC OXIDE FAST (UMHK OKCUAO ®ACT)
BifinoBinae Bumoram ctaHpaapty EN 1ISO 3107.

CNOCIB 3ACTOCYBAHHA

Buipi6 ZINC OXIDE FAST i eugenol Tpeba noeaHaty B NPONOpLisaX, KOTPi AO3BONATL OTPUMATH
nacTy 6axaHoi KOHCUCTEHLT.

IHTeHcMBHO nepemilyBaTn npotarom 30-50 cekyHf. PekomeHAYETbCA 3MilLaTW OfHY JIOXKKY
ZINC OXIDE FAST (UMHK OKCWUA), wo Bxogutb Ao cknapy npopykty (0,1 r (g)), 3 opHielo
kpanneto esreHony (0,03 r (g)) Ha CKNAHI NNacTVHi 3a AONOMOTOI0 LWNaTens.

BuMipATY AOBXUHY KaHany, Npy NIoMbyBaHHi KOPeHeBUX KaHaniB NacTy Cnif BBECTU B KaHan,
BUAANNTV HAANVLLIKW NACTX 3 KaHany, WinbHO 3aKPUTV MOPOXHIHY.

Yac cxonntoBaHHA: NPUGAN3HO 6 XB.

Micna HaHeCeHHA NacTn CNif 3pO6UTK PEHTIEHIBCLKMIA 3HIMOK, W06 NepeKoHaTUCA, Lo nacta
BifINOBIAHO 3aN0OBHWNa KaHas | He BUIALLNA 3a MeXi BepXiBKU.

Marepian 3anuwmnTy B Kapio3Hiii NOPOXHWHI a60 KOpeHeBOMY KaHani Ha nepiof Bia 1 TWXHA
no 30 aHiB.

OPOTUMNOKA3AHHA
He 3acTocoByBaT1 npenapart y Naui€HTiB 3 NiABMLLEHO YyTAUBICTIO 4O UVHK OKCU-€BreHony
(kaHidoni, eBreHony), Wo BXOANTb A0 CKNAAy nacTu.

3ACTEPEXXEHHSA TA 3AXO[IN BE3MEKN

EHpofoHTUUHe NiKyBaHHA MOXe 6yTu Mos'A3aHe 3 TUMYacoBWM nicnAonepaliiium 6onem.
BriKopMCTaHHA TMMYaCoBUX MaTepianis MOXe NPU3BOANTY A0 6aKTepianbHUX MIKPOMPOTiKaHb.
Macta ZOE 3B'A3ye€TbCA y BONOTrOMy CepefoBWLli, He nepecyllyiiTe KOpeHeBuii KaHan /
MOPOXHVHY nepef HaHeceHHAM nacTu. He BukopuctoByiTe nacty ZOE nig Komnoswtu,
OCKifIbKM  eBreHon MoXe nepelikogKaTu npouecy nonimepusauii. Macta ZOE mae
LIMTOTOKCUYHWIA NOTEHUian.

Cnip 6yT 06epeXHWM i HaHOCWUTW NacTy KOHTPONbOBAHVUMU PyXamu, LOG YHUKHYTW
nepenoBHEHHA | BUNAaAKOBOIO BULUTOBXYBaHHA 3a MeXi BEPXiBKN KOpPeHs.

Mig yac po6oTn 3 NPOAYKTOM BUKOPUCTOBYITE Koddepaam, OAHOPA3OBI PyKaBNUKK, 3aXUCHI
OKYNAPW/LLMTKM Ta 3aXUCHUI OAAr. Y pasi NOTpaniaHHA Ha WKIPY HerailHo NPOMUTH ii BENNKOI0
KiNbKiCTI0 BoAW. Y pasi NPOKOBTYBaHHA MPOMNONOLWiTe POT BOAOI. He BUKAMKaTK GntoBaHHA.
YHUKaliTe yTBOPEHHA Ta BAVXaHHA Nuny. AKWO 3'ABNAIOTHCA TPUBOXKHI CUMMNTOMY, 3BEPHITLCA
Ao nikaps. 36epirat y HeJOCTYNHOMY ANA fiTel MicLi.

Y pasi cepio3HOro BUNaaKy, NOB'A3aHOrO 3 NPUCTPOEM, MPO Lie CNif NOBIAOMUTN BUPOGHMKa Ta
KOMMETEHTHWIA OpraH filep»asu, y AKiil NPOXMBa€E KOPMUCTYBay abo NaLjieHT.

YMOBW 3BEPITAHHA

36epiratv B opwuriHanbHiil ynakoBsui npu Temnepatypi Huxue 25°C. Bepertu Bin BOnOrM.
36epiratv y HepoCTynHOMY AnA Aitedt micui. TepmiH NPWAATHOCTI BKa3aHU Ha MEPBUHHIN
(BHYTPILWHIN) ynakoBui. MicnA PO3KPUTTA YNakoBKW TEPMiH NMPUAATHOCTI He 3MIHIOETbCA, 3a
YMOBY LiNbHOTO 3aKPUTTA MIiCNA KOXXHOTO BUKOPUCTAHHS.

NOBOAXEHHA 3 BIAXOAAMW YNAKOBKM
Bigxoau ynakoBku cnif nepefati Ha NiaNpUEMCTBO 3 yTunizaLlii abo NoBepHY TV BUPOOHWIKY.

YMNAKOBKA
KoHTeiiHep, wo mictnTb 50 r () Npenapaty, NNacTMKOBa IOXKKaA.

YNoBHOBaXeHN NpeACTaBHIIK B
YKpaiHi:

ToBapunCTBO 3 06MEXEHOI0
BignosiganbHicTio < BOOEHT»
By KypiHHoro YopHoTtu, 2 kopniyc 1,
76018 m.IBaHO-DpaHKiBCbK, YKpaiHa
Ten./®akc: +38 (0342) 55-94-55
e-mail: info@ivodent.com.ua
www.ivodent.com.ua

| VIDDENT

Bnpo6HUK:
MNwepnwenbbopcTBO
MpoayKumnitHo-XaHanose
LIEPKAME[] Boituex MaBnoBcki
Byn. KeAtkoscbKero 1, 37-450
CranboBa Bons, MNonbua
Ten./®akc: +48 15 842 35 85;
www.cerkamed.com
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“ Rychle tuhnouci materiél pro pfipravu pasty v kombinaci s eugenolem

PRED POUZITiM SI PRECTETE TENTO NAVOD
VYROBEK MOHOU POUZIVAT POUZE ZUBNI LEKARI

SLOZENI: Oxid zine¢naty ¢istény, pomocné latky.

URCENI

Pripravek ZINC OXIDE FAST je uréen k poutziti jako material pro piipravu pasty v kombinaci s
eugenolem k docasnému vypliiovani dutin a kofenovych kanalki. Cement zinkoxid eugenol
jako docasna vypln plsobi dehydrata¢né a stimuluje tvorbu sekundarni zuboviny. ZINC OXIDE
FAST spliiuje pozadavky normy EN ISO 3107.

ZPUSOB POUZITI

Vyrobek ZINC OXIDE FAST a eugenol kombinujte v pomérech, které umozni ziskat pastu
pozadované konzistence.

Intenzivné michejte po dobu 30-50 sekund. Doporucuje se pomoci Spachtle smichat na
sklenéné desticce jednu cajovou Izicku ZINC OXIDE FAST dodévaného s pfipravkem (0,1 g) s
jednou kapkou eugenolu (0,03 g).

Zméite délku kandlu, pfi pInéni kofenovych kanalki pastu zaneste do kanalku, odstrarite
prebyte¢nou pastu z kanélku a dutinu pevné uzaviete.

Doba tuhnuti: cca 6 min.

Po naneseni pasty provedte rentgenovy snimek, abyste ovéfili, zda pasta dostatecné vyplnila
kanalek a nepresahla pres vrchol.

Vypli ponechejte v kavité nebo kofenovém kanélku 1 tyden az 30 dna.

KONTRAINDIKACE
Pripravek nepouzivejte u pacientt s precitlivélosti na kalafunu a eugenol, které jsou obsazeny
v zinko-oxid eugenolové - ZOE pasté.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Endodontické o3etfeni muze byt spojeno s do¢asnou pooperaéni bolesti.

Pouziti do¢asnych materialti muze byt spojeno s bakteridlnim mikrotnikem.

Pasta ZOE se vaze ve vlhkém prosttedi, kofenovy kanalek / dutinu pfed aplikaci pasty pfilis
nevysusujte. Nepouzivejte pastu ZOE pod kompozity, protoze eugenol mize narusit proces
polymerace. Pasta ZOE ma cytotoxicky potencial.

Dbejte zvysené opatrnosti a pastu nanasejte kontrolovanymi pohyby, aby nedoslo k pieplnéni
a nahodnému zatlaceni mimo 3picku kofene.

Pii manipulaci s vyrobkem pouzivejte kofferdam, jednorazové rukavice, ochranné bryle/
ochrannou pfilbu a ochranny odév. V pripadé kontaktu okamzité oplachnéte velkym
mnozstvim vody. Pfi poZiti vyplachnéte tsta vodou. Nevyvolédvejte zvraceni. Zabrarite vzniku
a vdechovani prachu. Pokud se objevi pfiznaky podrazdéni, poradte se s Iékafem. Skladujte
mimo dosah déti.

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

SKLADOVANI

Skladujte v originalnim obalu pfi teploté pod 25°C. Chrarite pfed vihkosti. Doba pouzitelnosti
je uvedena na obalu. Pokud je obsah baleni po kazdém pouziti tésné uzavien, nedochazi ke
zméné doby jeho pouzitelnosti.

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

OBAL
Déza obsahujici 50 g pfipravku, plastova Izicka.

Datum posledni aktualizace: 27.02.2025/9

m EbICTpOTBepﬂEIOLLlVIVI martepuan Asid NPUrotToBNEHNA NacT C 3BreHosIoM

NOXAJYNCTA, MPOYUTAMTE CNEAYIOLLYIO UHCTPYKLIMIO MEPES,
MCMOJb30BAHUEM
MPOAYKT [1N19 UCMONb30BAHISA TOSIbKO BPAYOM-CTOMATOSIOTOM

COCTAB: okcuf LUMHKa OUMLLEHHBIN, BCMOMOraTesibHble BellecTsa.

HA3HAYEHWE

MpopykT ZINC OXIDE FAST npefHa3HaueH ANA UCMONb30BaHWA B KayecTBe maTepuana Ana
NPUroToBNEHUA NACT C 3BreHONOM ANA BPEMEHHOro I'IHOM6VIPOBBHVIF| KaprOo3HbIX nonocrei
W KOpHEeBbIX KaHanos. LleMeHT Ha OCHOBE OKCMAa LUMHKa C 3BreHO/IOM B KayecTee BpeMeHHOro
3anosiHeHNA OKasbiBaeT ocylawollee FLeVICTBI/IE n ctumynupyet o6pa303aHV|e BTOPUYHOIoO

AeHTuHa. ZINC OXIDE FAST cootseTcTByeT TpeGoBaHuam EN 1SO 3107.

CNOCOB MPUMEHEHWA

Mpenapat ZINC OXIDE FAST v 3BreHon cnefyet cmelnBaTb B NPONOPLMAX, NO3BONAIOLNX
nony4unTb nacty >Kenaemom KOHCUCTEeHUNN.

BbimelumBaiite sHepruyHo B TeueHne 30-50 cekyHa. PekomeHayeTca cmewaTb OfHY YaliHyo
noxky ZINC OXIDE FAST, noctaBnaemoro Bmecte ¢ npogyktom (0,1 r), C oaHON Kannei
3BreHona (0,03 r) Ha CTeKNAHHOW NNACTUHE C MOMOLLbIO WNaTens.

M3mepunTb ANMHY KaHana, Npy NOMOMPOBaHNN KOPHEBbIX KaHaNoB BBEAMUTE NacTy B KaHall,
yAanute U3NINWKN NacTbl N3 KaHana, NoTHO 3aKp017|'re nonocTb.

BpeMﬂ CXBaTblBaHVA: OKOJO 6 MWHYT.

Mocne HaHeceHUs NacTbl HQO6XO,E[I/IMO cgenatb peHTI’eHOBCKVIVI CHUMOK, yTOGbI y6eFLI/ITbCﬂ, yTO
racTa COOTBETCTBEHHO 3aMOJHWA KaHa/ 1 He BbIXOAUT 3a Npe/iesibl BEPXYLLKN.

3anonHeHVe OCTaBUTb B MOMOCTY U KOPHEBOM KaHasle Ha CPOK OT 1 Heaenu Ao 30 AHeit.

NPOTUBOMOKA3AHWA
He ncnonb3yiite NpoayKT y NaUMEHTOB C MOBbILEHHOW YyBCTBUTENIBHOCTBIO K KOMMOHEHTY
NacTbl LMHK-OKCUZ 3BTreHon (KaHnonb, 38reHon).

OPEAYNPEXIEHWA U MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTA

SHAOAOHTNYECKOE NleYeHNe MOXKeT ObiTb CBA3aHO C BPEMEHHOW NocnenpoLeaypHo 6onbto.
Mcnonb3oBaHne BpPEMEHHbIX —MaTepuanoB MOXeT NpUBOAWTb K  BGaKTepuanbHbIM
MVKPOMPOTEKaHUAM.

Macta ZOE cBA3biBaeTcA BO BNaXHO cpefie, He nepecylinBaiTe KOPHEBOI KaHan / nonocTb
nepep HaHeceHneMm nacTbl. He ncnonbayiite nacty ZOE noj KOMNO3WTbI, TaK Kak 9BreHO MOXeT
HapywuTb Npouecc nonumepusauuu. Macta ZOE obnafaeT UUTOTOKCMUYECKIM NOTEHLINANOM.
Heo6xoanmo cobnioaaTb OCTOPOXKHOCTb 1 HAHOCUTb NaCcTy KOHTPONMPYEMbIMU ABUXKEHNAMM,
4TO6bI U36EXaTb UPE3MEPHOTO 3aMONHEHNA 1 CIy4aliHOTO NPOABUKEHNA 33 BEPXYLUKY KOPHA.
Mpy pa6oTe ¢ NPOAYKTOM MCronb3yiiTe Kodpdepaam, oAHOPa3OBble MepyaTKy, 3allnTHble
OUKU/LNTKA 1 3aWUTHYIO ofeXay. B cnyuyae KoHTakTa HemeffleHHO NPOMOliTe GONbLMM
KOnMuecTsoM Bogibl. Mpy NpornaTbiBaHWK NpononolwmTe PoT BOAOW. He Bbi3biBaTb PBOTY.
W3beraiite o6pasoBaHWA W BAbIXaHWA Mbin. [py NOABNEHUM TPEBOXHBLIX CUMMTOMOB
obpatuTtech K Bpayy. XpaHUTb B HEAOCTYMHOM AN1A ieTel MecTe.

B cnyuyae CBA3AHHOrO C M3JenMeM Cepbe3HOro WHUWAEHTa cnefyeT W3BeCcTUTb 06 STom
Npou3BOAUTENA W COOTBETCTBYIOWMUIA FOCYAAPCTBEHHbIN OpraH MO MeCTy UTenbCTBa
nonb3oBaTena UM NayueHTa.

XPAHEHVE

XpaHuTb B OpUrnHanbHom ynakoske npu temnepatype Huxe 25°C. MpefoxpaHATb OT BRaru.
CpOK rogHOCTM yKa3aH Ha NepB1YHOIA ynakoBKe. locne BCKPbITHA YNakoBKU CPOK FOAHOCTN He
N3MeHAEeTCA NPV YCNOBUN NSIOTHOMO €€ 3aKpbITUA NOC/e KaXaoro ncrnosib3oBaHuA.

OBPALLEHWE C MICMONb30BAHHBIMW EMKOCTAMM
Mcnonb3oBaHHble eMKOCTU CiefyeT nepeaaTthb AnA yTUAN3aLnm Uav BepHyTb NPOU3BOAUTENIO.

WMEOUIMECA EMKOCTU
KacTptons, cogepxaluas 50 r npenapara, N1acTMKOBas JIOXKa.

[ata nocnegHero o6HoseHua: 27.02.2025/9

“ Materiale per esecuzione di paste in combinazione con eugenolo

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

COMPOSIZIONE: ossido di zinco di purezza farmacopea, sostanze ausiliarie.

APPLICAZIONE

Il prodotto ZINC OXIDE FAST é destinato all'uso come materiale per paste in combinazione con
I'eugenolo per l'otturazione temporanea di cavita e canali radicolari.

Il cemento ossido-zinco-eugenolo come materiale per le otturazioni provvisorie agisce da
asciugatore e stimola la formazione della dentina secondaria.

Il prodtto ZINC OXIDE FAST soddisfa i requisiti della norma EN ISO 3107.

MODALITA D’'USO

ZINC OXIDE FAST ed eugenolo vanno combinati in proporzioni che consentano di ottenere
una pasta della consistenza desiderata.

Mescolare energicamente per 30-50 secondi. Si consiglia di mescolare un cucchiaino di ZINC
OXIDE FAST in dotazione al prodotto (0,1 g) con una goccia di eugenolo (0,03 g) su una piastra
di vetro utilizzando una spatola.

Misurare la lunghezza del canale, quando si otturano i canali radicolari, la pasta deve essere
introdotta nel canale, rimuovere la pasta in eccesso dal canale, chiudere bene la cavita.
Tempo di impostazione: circa 6 minuti.

Dopo l'applicazione della pasta, & necessario effettuare una radiografia per verificare che la
pasta ha riempito il canale in modo corretto e non andava oltre |'apice.

Lotturazione va lasciata nel buco o nel canale radicolare per 1 settimana fino a 30 giorni.

CONTROINDICAZIONI
Non utilizzare il prodotto da pazienti che presentano l'ipersensibilita a uno dei componenti
della pasta all'ossido di zinco eugenolo (colofonia, eugenolo).

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Il trattamento endodontico puo essere associato a un temporaneo dolore postoperatorio.
L'uso di materiali provvisori pud comportare microinfiltrazioni batteriche.

La pasta ZOE si lega in un ambiente umido, non asciugare eccessivamente il canale radicolare
o la cavita prima di applicare la pasta. Non utilizzare la pasta ZOE sotto i compositi, poiché
I'eugenolo puo interferire con il processo di polimerizzazione. La pasta ZOE ha un potenziale
citotossico.

Occorre prestare attenzione e applicare la pasta con movimenti controllati per evitare un
riempimento eccessivo e il rischio di spingere il prodotto al di fuori dell’apice della radice del
dente.

Durante la manipolazione del prodotto utilizzare la diga dentale in lattice, guanti monouso,
occhiali di sicurezza e indumenti protettivi. In caso di contatto, sciacquare immediatamente
e abbondantemente con acqua. In caso di ingestione, sciacquare la bocca con acqua. Non
indurre il vomito. Evitare di creare e inalare polvere. In presenza di sintomi preoccupanti,
consultare un medico. 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 inferiore ai 25°C. Tenere lontano
dall'umidita. Conservare lontano dalla portata dei bambini. La data di scadenza si trova sulla
confezione diretta. Dopo I'apertura, il prodotto non perde la scadenza a condizione che venga
chiuso ermeticamente dopo ogni utilizzo.

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

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE
Vaso contenente 50 g di preparato, cucchiaio di plastica.

Data ultimo aggiornamento: 27.02.2025/9

m Material pentru prepararea pastelor in combinatie cu eugenol

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

COMPOZITIE: oxid de zinc pur, farmaceutic, excipienti.

UTILIZARE

Produsul ZINC OXIDE FAST este destinat utilizarii ca material pentru prepararea pastelor in
combinatie cu eugenol pentru obturarea temporara a cavitatilor si canalelor radiculare.
Cimentul din oxid de zinc si eugenol are rol de uscare a canalului si stimuleazé crearea dentinei
secundare. ZINC OXIDE FAST indeplineste cerintele EN ISO 3107.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Produsul ZINC OXIDE FAST si eugenol trebuie sa fie imbinate in proportii care permit obtinerea
unei paste de consistenta dorita.

Amestecati energic timp de 30-50 secunde. Se recomandd amestecarea unei lingurite de ZINC
OXIDE FAST furnizat cu produsul (0,1 g) cu o picatura de eugenol (0,03 g) pe o placa de sticla
cu ajutorul unei spatule.

Masurati lungimea canalului, la obturarea canalelor radiculare, pasta trebuie sa fie introdusa in
canal, indepartati excesul de pasta din canal, inchideti bine cavitatea.

Timp de legare: aprox. 6 min.

Dupa aplicarea pastei, trebuie efectuatd o radiografie pentru a verifica daca pasta

a umplut bine canalul si nu a depasit varful.

Lasati materialul in gaura sau in canalul radicular pentru o perioada de la o saptamana pana
la 30 dezile.

CONTRAINDICATII
Nu folositi produsul la pacientii cu hipersensibilitate la componenta de pasta de oxid-zinc-
eugenol (colofoniu, eugenol).

AVERTISMENTE SI MASURI DE PRECAUTIE

Tratamentul endodontic poate fi asociat cu dureri postoperatorii temporare.

Utilizarea de materiale temporare poate fi asociatd cu microinfiltratii de bacterii.

Pasta ZOE se leaga intr-un mediu umed, nu uscati prea mult canalul radicular / cavitatea inainte
de a aplica pasta. Nu utilizati pasta ZOE sub compozite, deoarece eugenolul poate interfera cu
procesul de polimerizare. Pasta ZOE are potential citotoxic.

Aveti grija si aplicati pasta prin miscari controlate pentru a evita umplerea excesiva si trecerea
accidentala dincolo de apexul radacinii.

Folositi cofferdam, ménusi de unica folosintd, ochelari de protectie/masti de protectie si
imbricaminte de protectie la manipularea produsului. In caz de contact, clatiti imediat cu
multa apa. In caz de inghitire, clatiti gura cu apa. Nu provocati voma. Evitati crearea si inhalarea

prafului. Consultati un medic in cazul in care exista simptome ingrijoratoare. A nu se lasa la
indemana copiilor.

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

DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul original, la o temperatura sub 25°C. A se feri de umiditate.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.

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

AMBALAJUL
Recipientul contine 50 g de preparat, o linguritd de plastic.

Data ultimei actualizari: 27.02.2025/9

m Gyorsan szildrdul6 anyag pasztak készitéséhez eugenollal kombinalva

HASZNALAT ELOTT OVASSA EL A HASZNALATI UTMUTATOT
KIZAROLAG FOGASZATI CELU FELHASZNALASRA

OSSZETETEL: Cink-oxid gyégyszerkényvi mindség, és segédanyagok.

JAVALLATOK

A ZINC OXIDE termék eugenollal kombinalva pasztak készitéséhez és gyokércsatornak
ideiglenes tomésére szolgalo anyag. A ZOE cement mély kavitasok ideiglenes
tomdbanyagaként szaritja az tireget, és stimulalja a masodlagos dentin kialakulasat. A ZINC
OXIDE megfelel az EN ISO 3107 kdvetelményeinek.

HASZNALATI UTASITAS

A ZINC OXIDE FAST és az eugenol terméket olyan aranyban kell keverni, hogy a kivant allagu
pasztat kapjak.

Keverjiik 30-50 masodpercig erételjesen. Javasoljuk, hogy a termékhez mellékelt egy
tedskanalnyi ZINC OXIDE FAST (0,1 g) és egy csepp eugenolt (0,03 g) keverjiink 6ssze egy
liveglapon egy spatula segitségével.

Mérje le a gyokércsatorna hosszat, a gyokércsatorna tomitéskor a pasztat a csatornaba kell
bevezetni, majd el kell tavolitani a felesleges pasztat a csatornabdl, és szorosan lezarni az
treget.

Kotési idé: kb. 6 perc.

A paszta felhordésa utén rontgenfelvételt kell késziteni annak ellenérzésére, hogy a paszta
megfeleléen kitdltotte a csatornat, és nem ment tdl a csticson.

Az igy késziilt tomés maradjon bent a kavitasban, vagy a gyokércsatornaban legalabb 6-30
napon &t.

ELLENJAVALLATOK
Ne hasznélja a terméket olyan betegnél, aki talérzékeny az oxid-cink-eugenol paszta
Osszetevojére (kolofénium, eugenol).

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Az endodontiai kezelés dtmeneti posztoperativ fajdalommal jrhat.

Az ideiglenes anyagok hasznalata baktériumos mikroszivargassal jarhat.

A ZOE paszta nedves kdrnyezetben kotédik meg, ne szaritsa tul a gyokércsatornat/iiregeket
a paszta felhordésa el6tt. Ne hasznalja a ZOE pasztat kompozitok alatt, mivel az eugenol
zavarhatja a polimerizacios folyamatot. A ZOE paszta citotoxikus potenciéllal rendelkezik.
Ovatosnak kell lenni, és a pasztat ellendrzott mozdulatokkal kell felvinni, hogy elkerdiljiik a
taltoltést és a gyokércsucson tuli véletlen kinyomodast.

A termék kezelése soran hasznaljon kofferdamot, eldobhaté keszty(it, védészemuveget/
arcvéds pajzsot és védéruhazatot. Erintkezés esetén azonnal blitse le bé vizzel. Lenyelés
esetén Oblitse ki a szdjat vizzel. Ne idézzen el6 hanyast. Kertilje por keletkezését és
belélegzését. Ha barmilyen aggaszto tiinet jelentkezik, forduljon orvoshoz. Gyermekektd!
tavol tartandé!

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

TAROLAS

Eredeti kiszerelésében 25°C alatti hémérsékleten tarolhatd. Nedvességtdl védve tarolando.
A termék lejarati ideje a kdzvetlen csomagoldson olvashaté. Felbontas utén a termék lejarati
ideje nem véltozik, ha minden hasznalat utan légmentesen visszazarja.

AZ ELHASZNALT TERMEK LESELEJTEZESE
Az elhasznalt terméket, illetve a csomagoldanyagot juttassa vissza a gyartdhoz, vagy selejtezze
le a helyi hatésagok el6irasanak megfeleléen.

KISZERELES
50 g készitményt tartalmazé fiola, miianyag kanal.

Utolso frissités datuma: 27.02.2025/9

m Bbpaocs‘bpssam maTepuan 3a NpUroTeAHe Ha NacTn B KOMGVIHaLLI/IH cesreHon

NPEAV YNOTPEBA NPOYETETE BHUMATE/THO UHCTPYKUUUTE
NPOAYKTHT E MPEAHA3SHAYEH 3A M3MON3BAHE EAVMHCTBEHO OT CTOMATONON

CbCTAB: LUMHKOB OKIC, OTroBapsALLy Ha GapMakonoruyHUTe CTaHAAPTY, MOMOLLHM Cy6CTaHLmMN.

NPEAHA3HAYEHWE

MpopykTbT ZINC OXIDE FAST e npefHa3HaueH 3a 1U3Mnon3BaHe KaTo MaTepuan 3a NpUroTeaHe
Ha NacTy B KOMGMHALMA C eBreHO 3a BPEMEHHO 3aMb/IBaHe Ha KaBUTETU 1 KOPEHOBM KaHanu.
LIMMEHTBT OT LIMHKOB OKIC 11 €BreHOs KaTo BPEMEHEH MbJIHEX MMa 13CYyLIaBaLlo AeCTBUE 1
CTUMynMpa 06pa3yBaHeTo Ha BTOPWUYEH AEHTVH.

ZINC OXIDE FAST oTroBaps Ha n3mckBaHuaTa Ha ctaHgapT EN 1ISO 3107.

HAYWMH HA U3MNON3BAHE

Mpenapatute eugenol i ZINC OXIDE FAST TpsibBa fa ce KOMBUHMPAT B MPONOPLMK, KOUTO
NO3BOJIABAT Aa Ce NOoJTyyYn nNacTa C XKejlaHata KOHCUCTeHUnA.

Pa36bpKBaiiTe eHepruyHo B NpoAbIKeHne Ha 30-50 cekyHau. MpenopbuBa ce efHa YaeHa
NbxunyKa ot npoaykTa ZINC OXIDE, poctaseHa c Hero (0,1 g), ia ce cMecu ¢ efjHa Karka eBreHosn
(0,03 g) BbpXY CTbKEHa NIOYKa C MOMOLLTa Ha WnaTya.

M3mepeTe gbmkunHaTa Ha KaHana, Mpy 3anbnBaHe Ha KOPEHOBUTE KaHanu nactata TpA6Ba fa
Ce BbBefje B KaHana, OTCTpaHeTe U3NINWbKa OT nacTaTta OT KaHana, 3aTBOpeTe NIbTHO KyXmnHata.
Bpeme 3a BTBbpAABaHE: OKOSIO 6 MUHYTU.

Cnepj HaHacAHeTO Ha MacTaTa TPAGBa f1a Ce HaMpaBW PEHTreHOBa CHIMKa, 3a fla ce NpoBepy
[lany nacTaTa NPaBUITHO € 3aMb/IHWIa KaHaa U He 1371133 U3BbH HEeroBIA BPBX.

MbNHeXBT ce 0CTaBA B NynnaTa UM KOPEHOBWA KaHan 3a nepuog ot 1 ceamnua Ao 30 gHW.

MPOTUBOMOKA3AHWA
He u3nonsgaiiTe npofyKTa Npu NaLUMEHTU CbC CBPbXUYYBCTBUTEIHOCT KbM KOMMOHEHT Ha
nacraTa LiHK-OKCUA-eBreHon (KONodoH, eBreHon).

NPEAYNPEXAEHWA U NPEAMA3HN MEPKU

EHO[OHTCKOTO NeyeHmne moxe fla 6bie CBbP3aHO C BpeMeHHa cnefjornepaTtiBHa 6onka.
M3non3saHeTo Ha BpeMeHHW MaTepuann Moxe Aa Obae cBbp3aHO ¢ HakTepnanHo
MMKpOW3THYaHe.

Mactata ZOE ce BTBbpAABa BbB BNlaxkHa cpefia, He NOACYLIaBaliTe NpeKkaneHo KOpeHoBMA KaHan/
KaBUTaUWATa NPean HaHacAHeTo Ha nacTaTa. He n3nonsgaiTe nactata ZOE noa KOMMNO3UTHU
MmaTepuanu, Tbil KaTo eBreHONLT MOXe fla MoMpeyn Ha npoleca Ha nonumepusauus. Mactata
ZOE 1Ma LUTOTOKCUYEH NoTeHuman.

TpAabBa Aa ce BHMMaBa 11 NacTaTa fla e HaHaCA C KOHTPONIMPaHU BUXKEHNA, 3a Aia ce n3berHe
npenbBaHe 1 Cly4aiiHo U3byTBaHe N3BbH BbpXa Ha KOpeHa.

Mpn pabota ¢ mpoaykTa wM3non3gaite Kodepaam, pbkaBuUUM 3a eAHOKpaTHa ynotpeba,
npefnasHy 04nna/WMTOBE 1 3alMTHO 06NeKo. B ciyuail Ha KOHTaKT, He3abaBHO M3nakHeTe
o6unHo ¢ Bopa. Npu nornbliaHe U3nNakHeTe ycTaTa C BoAa. He NnpeansBuKBaiiTe nospbliaHe.
W3bareaiiTe fa cb3AaBaTe 1 BAMLWIBATE Npax. AKO Ce MOABAT HAKAKBY TPEBOXHW CUMMTOMMU, Ce
KOHCynTupaiTe ¢ nekap. CbxpaHABaliTe Ha MACTO, HeJOCTBIMHO 3a AeLa.

Mpy cepnoseH MHUMAEHT, CBbP3aH C U3aenueTo, TpAbsa Aa ce yBeAOMU NMPOW3BOAWTENA U
CbOTBETHWA OpraH Mo MECTOXUTENCTBO Ha NOTPeGUTENA UMK NaLMeHTa.

CbXPAHEHWE

[la ce cbxpaHsaBa B OpurHanHaTa onakoBka npw Temnepatypa nog 25°C. Nasete ot Bnara.
CpOK‘bT Ha rogHoCT e M3NucaH Ha OnakoBKaTa. CJ'IEH OTBapAHe Ha OMnakoBKaTa CPOKbBT Ha
roAHOCT He Ce MPOMEeHA, NpK yCnoBue Ye Npu BCAKO NOJI3BaHe TA Ce 3aTBapA NIbTHO.

M3XBBLPIAHE HA MPA3HATA OMAKOBKA
lMpa3HuTe ONakoBKM fia Ce N3XBBPAAT CbIacHO NpueTuTe pasnopeabu.

OMAKOBKA
OnakoBKa, CbabpKalla 50 g npenapart, Nn1acTMacoBa MbXuUuKa.

[lata Ha nocnepaHa akTyanusauwa: 27.02.2025/9

Greitai kietéjanti medziaga pastoms su eugenoliu ruosti

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

SUDETIS: 100% farmakologinio $varumo cinko oksidas, pagalbinés medziagos.

PASKIRTIS

ZINC OXIDE FAST gaminys skirtas naudoti kaip medziaga pastos su eugenoliu paruosimui
laikinam ertmiy ir $akny kanaly plombavimui.

Laikinas cinko oksido-eugenolio cemento uzpildas dziovina ir stimuliuoja antrinio dentino
formavimasi.

ZINC OXIDE FAST atitinka EN ISO 3107 standarto reikalavimus.

NAUDOJIMO BUDAS

ZINC OXIDE FAST ir eugenolis turéty bati jungiami proporcingai, kad baty galima gauti
norimos konsistencijos pasta.

Maisykite energingai 30-50 sekundziy. Rekomenduojama ant stiklinés plokstelés iSmaisyti
mentele vieng, kartu su gaminiu tiekiama arbatinj 3aukstelj ZINC OXIDE FAST (0,1g) ir viena
lasg eugenolio (0,039).

Matuoti kanalo ilgj, uzpildant Sakny kanalus, pasta reikia jvesti j kanalg, pasalinkite pastos
pertekliy i$ kanalo, sandariai uzdarykite ertme.

Risimo laikas: apie 6 min.

Uztepus pastos, reikia atlikti rentgeno nuotrauka, kad buaty patikrinta, ar pasta tinkamai
uzpildé kanala ir neperzengé virsanés riby.

Uzpildas Saknies kanale ar dantyje paliekamas nuo 1 savaités iki 30 dieny.

KONTRAINDIKACIJOS
Nenaudokite gaminio pacientams, kuriems yra padidéjes jautrumas pastos sudedamajai daliai
- oksido-cinko-eugenolio (kanifolijos, eugenolio) medziagai.

SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Endodontinis gydymas gali bati susijes su laikinu poprocedariniu skausmu.

Laikiny medziagy naudojimas gali bati susijes su bakterijy mikro nuotékiu.

ZOE pasta jungiasi drégnoje aplinkoje, todél prie$ tepdami pastg neperdziovinkite 3aknies
kanalo / ertmés. Nenaudokite ZOE pastos po kompozitais, nes eugenolis gali trukdyti
polimerizacijos procesui. ZOE pasta turi citotoksinj potenciala.

Reikéty bati atsargiems ir pastg tepti kontroliuojamais judesiais, kad baty isvengta perteklinio
uzpildymo ir atsitiktinio jstimimo uz $aknies virsunés.

Dirbdami su gaminiu, naudokite koferdama, vienkartines pirtines, apsauginius akinius
ir (arba) akinius bei apsauginius drabuzius. Saly¢io atveju, nedelsiant nuplaukite dideliu
kiekiu vandens. Prarijus, praskalauti burng vandeniu. Neskatinkite vémimo. Venkite dulkiy
susidarymo ir jkvépimo. Jei atsiranda nerima kelianciy simptomuy, kreipkités j gydytoja. Laikyti
vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

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

SAUGOJIMAS

Laikyti originalioje pakuotéje Zemesnéje nei 25°C temperatiroje. Saugoti nuo drégmés.
Galiojimo terminas nurodytas ant pirminés pakuotés. Atidarius pakuote galiojimo terminas
nesikeicia, jei po kiekvieno naudojimo pakuoté sandariai uzdaroma.

PRODUKTO PAKUOCIY TVARKYMAS
Panaudotas pakuotes utilizuoti arba grazinti gamintojui.

PAKUOTE
Dézuté, kurioje yra 50 g preparato, plastikinis Saukstelis.

Paskutinio atnaujinimo data: 27.02.2025/9

Material de presa répida para a preparagéo de pastas em combinagao com eugenol

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

COMPOSICAOQ: éxido de zinco de pureza farmacopeica, excipientes.

FINALIDADE DE UTILIZAGAO

O produto ZINC OXIDE FAST destina-se a ser utilizado como material para a preparagao de
pastas em combinagdo com eugenol para a obturacdo temporaria de cavidades e canais
radiculares.

Como preenchimento temporario, o cimento de 6xido de zinco e eugenol atuam como agente
secante e estimula a producdo de dentina secundaria.

O ZINC OXIDE FAST cumpre os requisitos da norma EN 1SO 3107.

MODO DE USO

O produto ZINC OXIDE FAST e eugenol devem ser combinados em proporgées que permitam
obter uma pasta da consisténcia desejada.

Misturar vigorosamente durante 30-50 segundos. Recomenda-se a mistura de uma colher do
ZINC OXIDE FAST fornecida com o produto (0,1 g) com uma gota de eugenol (0,03 g) numa
placa de vidro, utilizando uma espétula.

Medir o comprimento do canal, quando se procede a obturagao dos canais radiculares, a pasta
deve ser introduzida no canal.

Remover o excesso de pasta do canal radicular e fechar bem a cavidade.

Tempo de presa: aprox. 6 min.

Apos a aplicagdo da pasta, deve ser efetuada uma radiografia para verificar se a pasta encheu
o canal forma adequada e néo ultrapassou o apice.

Deixar o preenchimento na cavidade ou canal radicular por um periodo de 1 semana a 30 dias.

CONTRAINDICAGOES
Nao utilizar o produto em doentes com hipersensibilidade a componentes da pasta éxido-
zinco-eugenol (colofénia, eugenol).

AVISOS E MEDIDAS DE PRECAUCAO

O tratamento endoddntico pode estar associado a dor pos-operatoria temporaria.

A utilizagao de materiais temporarios pode estar associada a microinfiltracdes de bactérias.

A pasta ZOE fixa-se num ambiente himido, portanto ndo se deve secar excessivamente o canal
radicular / cavidade antes de aplicar a pasta. Nao utilizar a pasta ZOE sob compositos, uma vez
que o eugenol pode interferir com o processo de polimerizagdo. A pasta ZOE tem potencial
citotoxico.

Deve ter-se cuidado e a pasta deve ser aplicada em movimentos controlados para evitar o
enchimento excessivo e 0 empurrao acidental para além do apice da raiz.

Utilizar cofferdam, luvas descartéveis, 6culos de protecdo e vestuério de protecao ao manusear
o produto. Em caso de contacto, lavar imediatamente com agua abundante. Em caso de
ingestdo, lavar a boca com agua. NAO induzir o vémito. Evitar a formacao e a inalacdo de
poeiras. Consulte um médico se ocorrerem sintomas preocupantes.

Manter fora do alcance das criangas.

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 abaixo de 25°C. Proteger contra a humidade.
O prazo de validade para utilizagdo encontra-se na embalagem primaria. Apos a abertura da
embalagem, o prazo de validade nédo seré alterado desde que o produto seja selado apds cada
utilizagao.

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

EMBALAGEM
Recipiente com 50 g de preparado, colher de plastico.

Data da ultima atualizagao: 27.02.2025/9

m Materiale til fremstilling af pasta i kombination med eugenol

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

INGREDIENSER: ultrarent zinkoxid, hjaelpestoffer.

PRODUKTBETEGNELSE

Produktet ZINC OXIDE FAST er beregnet til brug som materiale til fremstilling af pasta i
kombination med eugenol til midlertidig udfyldning af hulrum og rodkanaler.
Zinkoxid-eugenol-cement (ZOE-cement) anvendt som en midlertidig udfyldning har en
tarrende effekt og stimulerer dannelse af sekundzer dentin. ZINC OXIDE FAST opfylder kravene
iEN1SO 3107.

ANVENDELSESMADE

ZINC OXIDE FAST og eugenol skal blandes i et sadant forhold, den fremstillede pasta har den
onskede konsistens.

Bland kraftigt i 30-50 sekunder. Det anbefales at blande en teskefuld ZINKOXID, der fglger med
produktet (0,1 g) med en drébe eugenol (0,03 g) pé en glasplade ved hjalp af en spatel.

Mal kanalleengden,nNar du fylder rodkanaler, er det nedvendigt at indfere pasta i kanalen,
flerne overskydende pasta fra kanalen og lukke hulrummet teet.

Haerdningstid: ca. 6 min.

Efter péafering af pastaen skal der tages et rgntgenbillede for at kontrollere, om pastaen har
fyldt kanalen ordentligt og ikke har strakt sig ud over apexen.

Lad fyldningen forblive i hullet eller rodkanalen i 6-30 dage.

KONTRAINDIKATIONER
Brug ikke produktet til patienter med overfalsomhed over for zinkoxid-eugenol-
pastakomponenten (kolofonium, eugenol).

ADVARSLER | FORHOLDSREGLER

Endodontisk behandling kan veere forbundet med midlertidige smerter efter indgrebet.
Brugen af midlertidige materialer kan vaere forbundet med bakteriel mikrolaekage.
ZOE-pastaen saetter sig i et fugtigt miljg, tor ikke rodkanalen/hulrummet for meget for
péfering af pastaen. Brug ikke ZOE-pasta under kompositter, da eugenol kan forstyrre
polymerisationsprocessen. ZOE-pasta kan have en cytotoksisk effekt.

Veer forsigtig og pafer pastaen med kontrollerede bevaegelser for at undga overfyldning og
utilsigtet skubbe ud over rodspidsen.

Brug et kofferdamanleaeg, engangshandsker, sikkerhedsbriller/visirer og beskyttelsestaj, nar
du arbejder med produktet. | tilfeelde af kontakt skyl straks med rigeligt vand. Skyl munden
med vand ved indtagelse. Fremkald ikke opkastning. Undga at skabe og indénde stgv. Kontakt
laegen, hvis der opstér forstyrrende symptomer. Opbevares utilgeengeligt for barn.

| tilfeelde af forekomst af alvorlige haendelser vedrerende preaeparatet, skal faktummet
rapporteres til producenten og den kompetente statsmyndighed i landet, hvor brugeren eller

Materiat szybkowiazacy do sporzadzania past w potaczeniu z eugenolem

Fast-setting paste material in combination with eugenol

Material de fraguado rapido para la preparacion de pastas en combinacién con
eugenol

Matériau a prise rapide pour la préparation de pates en combinaison avec I'eugénol

Schnell abbindendes Material zur Herstellung von Wurzelkanalfiillpasten in Kombina-
tion mit Eugenol

LLIBMAKOTBEPAHYYMI MaTepian ANA MPUTOTYBaHHS MacT 3 €BreHONOM

Rychle tuhnouci material pro pfipravu pasty v kombinaci s eugenolem

EblCTpOTBepﬂelOU.lMﬁ matepuan Ana NpUrotoBNeHNA NacT C 3BreHosIoMm

Materiale per esecuzione di paste in combinazione con eugenolo

Material pentru prepararea pastelor in combinatie cu eugenol

Gyorsan szilardul6 anyag pasztak készitéséhez eugenollal kombinélva

Ebpaocsbpasau.\ matepuan 3a NpUroTeBAHe Ha NacT B KOMGMHBHMﬂ C eBreHon

Greitai kietéjanti medziaga pastoms su eugenoliu ruosti

Material de presa répida para a preparagéo de pastas em combinagao com eugenol

Materiale til fremstilling af pasta i kombination med eugenol

YK Taxeiag mENG yia TNV MapacKeur mAoTag 0 cUVSUAOUO UE EVYEVOAN

Kiiresti tahenev materjal pastade valmistamiseks ihenduses eugenooliga

Nopeasti kovettuva materiaali tahnojen valmistukseen yhdistettyna eugenoliin

Materijal za brzo vezivanje za izradu paste u kombinaciji s eugenolom

Materials pasta sagatavosanai kombinacija ar eigenolu

Snel uithardend materiaal voor de bereiding van pasta’s in combinatie met eugenol

Rychlo tuhntci material na pripravu past v kombinacii s eugenolom

Hitrovezni material za pripravo past v kombinaciji z evgenolom

Snabbhérdande material for framstallning av pastor i kombination med eugenol

Brzovezujuci materijal za pripremu pasta u kombinaciji sa eugenolom

Hurtigherdende materiale for & lage pastaer i kombinasjon med eugenol

Data ostatniej aktualizacji: 27.02.2025/9
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patienten har sin bopael.

OPBEVARING

Opbevares i originalemballagen ved en temperatur under 25°C. Ma beskyttes mod
fugt. Udlgbsdatoen findes pa den indre emballage. Efter dbning af emballagen aendres
holdbarhedsperioden ikke, forudsat at praeparatet er lukket teet efter hver brug.

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

EMBALLAGE
Beholder indeholdende 50 g praeparat, plastske.

Seneste opdatering: 27.02.2025/9

“ YAIKO Taxeiag m&ng yia Ty mapackeur maoTtag o cuVEUACHO e EVYeVOAn

MPIN TH XPHZH MNAPAKANAQ AIABAZTE TIZ AKOAOYOEZ OAHTIEZ
MPOION TA XPHXH MONO AMO OAONTIATPO

ZYNOESH: oeibio Peudapyvpou @apHakeuTikoL Babpol kaBapotntag, BondnTiKEC ousie.

XPHEH
To mpoidv ZINC OXIDE FAST mpoopiletal yia Xprion w¢ UANIKO TOPACKEUNG MACTAG OfF
ouVBUACHO PE EVYEVOAN YIa TV TIPOCWPIVHA TARPWON KOINOTHTWY Kat KavaAlwv piag.

Q¢ mpoowpwvry MAPWON, TO TOIHEVTO Peudapyupou-o&elSiou-euyevohng éxel Enpavtikd
anotéAeopa kal Sleyeipel Tnv mapaywyry Seutepoyevoug odovtivng. To ZINC OXIDE FAST
TANpoi TI¢ amartrioelg Tou mpotumou EN I1SO 3107.

TPOMNOX XPHYHY

To mapaokevaopa ZINC OXIDE FAST kat eugenol mpémet va cuvdualovtat o avaloyieg mou
Ba emTP£Pouv TNV AmOKTNON TACTAG PE EMOUUNTHA GUVOXH.

AvakateVeTe duvatd yla 30-50 SeuTepONENTA. ZUVIOTATAL N AVANEIEN EVOC KOUTAAIOU, TTOU
TapéxeTal Ue To TTPOIoy, Tou ZINC OXIDE FAST (0,19) pe pia otayéva euyevolng (0,03g) oe
yudAvn MAGKa peE T Xprion omaToulag.

METPAOTE TO UAKOG TOU KAVAAIOU, KATd TNV MARPWON Twv PIJIKWY KAVANIWY, N TAoTA TTPEMEL
va loaxOei péoa 0To Kavaly, n TEPIcoEIa MACTAC PEMel va agalpedei amd To kavaAt kat n
KOINOTNTA VA KAEIOEL KOAA.

Xpdvog m&ng: mepimou 6 Aemtd.

MeTda tnv epappoyn TG maotag, mpémet va An@Bei aktivoypagia yia va eeyxBei eav n mdota
EMAPKWE YEUILE TO Kava kat Sev EEMEPVAEL TNV KOPUPH.

A@rioTe MAPWON 0N KOINGTNTA I} 0TO PI{IKG KavaMt yia epiodo 1 eBSopadag éwg 30
NUEPWV.

ANTENAEIZEIX
Mnv xpnotporoleite To MPoidv o€ aoBeveic Ye uEPEUAICONGIA OTO CUCTATIKO TNG TTACTAG
o&e1diou-Peudapylpou-guyevOANG (KONOPWVIO, EVYEVOAN).

[POEIAOMNOIHSEIS KAl IPOOYAAZEIS

H evdoSovTikn Bepareia UMOpPE( va CUVSEETAL PE TTPOOWPIVO HETEYXEIPNTIKO TIOVO.

H xprion mpoowpIviv LMKWV UITopEi va OXeTiCeTal He pHikpodiappor| Baktnpiwv.

H naota ZOE SeopeleTal o€ uypo mepIBANNOV, LNV OTEYVWVETE UTIEPBONKA TOV PIIKO CwArva/
NV KOINOTNTA TIpWV MO TNV €QApPHOYN NG mAoTag. Mnv xpnotponolgite Tnv maota ZOE
KATW amd oUvOeTa UAIKG, KaBwg n guyevoln pmopei va emnpedoel apvntika  Sadikacia
moAupeptopov. H maota ZOE éxel KUTTAPOTOEIKG SUVOHIKS.

Oa mpémel va Sivetal TPoooXN Kal N TAoTA VA EQAPUOTETAL UE ENEYXOUEVES KIVAOEIG WOTE Val
Amo@EVYETAL N UTTEPTARPWON Kal N Tuxaia wlnon mépa amd v Kopuen g pifac.

Katd tn gpyacia pe To Poi6v XpNOILOTOLETE KAOKOA, YavTia piag Xpriong, yvahid acaleiag/
TIPOOTATEVTIKY aoTSa Kal TIPOOTATEVTIKY evdupacia . X MePIMTWON €MaQnG, SEMAUVETE
apéowg pe apbovo vepd. Te€ TEPIMTWON KATATOONG, SEMAUVETE TO OTOMA pE vEPO. Mnv
TIPOKOAEITE EUETO. ATTOPUYETE TN SnUloupyia Kat TNV EIOTIVON OKOVNG. SUMBOUAEUTE(TE évav
YIOTPS £GV UTAPXOUV AVNOUXNTIKA CUMITT@HATA. AlaThpeital Hakptd anod ta madid.

Y& mepintwon cofapov cUUPAVTOG TIou OXETICETAL ME TO TIPOIOV TIPETIEL VAl EVHEPWBOLV O
KATAOKEUAOTHG KAl N appodia apxr TG XWPag oTny omoia KATOIKEL 0 XPHoTNnG fj 0 aoBevrc.

AMOGHKEYYH

Alatnpeital 0TV apxIkr ouokevacia o€ Beppokpacia katw Twv 25°C. MpooTateveTe amd Ty
uypacia. H nuepopnvia Aéng Bpioketal otnv dueon cuokevacia. Metd amd 1o Avolypa g
ouokevaciag n nuepopnvia AENg dev arlalel umod TV mMEOUTTOBEDN OTI gival OPIXTA KAEIOTH
HETA amo kABe xprion.

XEIPIZMOZ. XYY KEYAZION META AMO TH XPHYH
Ol XPNOIUOTIOINUEVEG OUOKEVACIEG TIPETEL VA OTTOPPIMTOVIAL 1} VA EMOTPEQPOVTAlL OTOV
KOTAOKEVAOTH.

SYIKEYASIA
JuoKevacia Tou MEPIEXEL 50 g TAPACKEVACHATOG, TTAAOTIKO KOUTAAL

Huéepounvia teleutaiog evnuépwong: 27.02.2025/9

Kiiresti tahenev materjal pastade valmistamiseks tihenduses eugenooliga

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

KOOSTISOSAD: alumiiniumkloriid farmakopda puhtusega, abiained.

EESMARK

Toode ZINC OXIDE FAST on moeldud kasutamiseks Ghenduses eugenooliga 66nsuste ja
juurekanalite ajutiseks téitmiseks kasutatavate pastade valmistamise materjalina.

Ajutise tdidisena on tsinki-oksiide-eugenooltsement kuivatava toimega ja stimuleerib
sekundaarse dentiini tootmist. ZINC OXIDE FAST vastab standardi EN ISO 3107 néuetele.

KASUTUSVIIS

Toode ZINC OXIDE FAST ja eugenol tuleks kombineerida proportsioonides, mis véimaldavad
saada soovitud konsistentsiga pasta.

Segada energiliselt 30-50 sekundit. Soovitatav on segada klaasplaadil spaatliga Uks
teelusikatais tootega kaasasolevat ZINC OXIDE FAST (0,1 g) tihe tilga eugenooliga (0,03 g).
Moota kanali pikkus, juurekanalite tditmisel tuleb pasta kanalisse sisestada, eemaldada
kanalist pasta tilemadr, sulgeda 66nsus tihedalt.

Tahenemise aeg: umbes 6 min.

Pérast pasta kasutamist tuleb teha rontgendiilesvote, et kontrollida, kas pasta on kanali
nduetekohaselt taitnud ja ei ole tipust kaugemale véljunud.

Jatke taidise defektisse voi juurekanalisse perioodiks 1 nédala kuni 30 péeva.

VASTUNAIDUSTUSED
Mitte kasutada toodet pasta oksiidtsink-eugenool komponendi (kampol, eugenool) suhtes
tlitundlikel patsientidel.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Endodontilise raviga voib kaasneda ajutine protseduurijargne valu.

Ajutiste materjalide kasutamisega voib kaasneda bakteriaalne mikroleke.

Pasta ZOE taheneb niiskes keskkonnas, enne pasta pealekandmist juurekanalit / 66nsust
liialt mitte kuivatada. Mitte kasutada pastat ZOE komposiitide all, kuna eugenool véib
poliimerisatsiooni héirida. Pasta ZOE on tsutotoksilise potentsiaaliga.

Tuleb olla ettevaatlik ja kanda pastat peale kontrollitud liigutustega, et valtida tletditmist ning
juhuslikku juure tipust kaugemale valjapressimist.

Kasutada tootega toGtamisel kofferdami, Ghekordselt kasutatavaid kindaid, kaitseprille ja
kaitseriietust. Kokkupuute korral loputage koheselt rohke veega.

Allaneelamisel loputada suu veega. Oksendamist mitte esile kutsuda. Véltida tolmu tekitamist
ja sissehingamist. Murettekitavate simptomite ilmnemisel konsulteerida arstiga.

Hoida lastele kattesaamatus kohas.

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

HOIDAMINE

Hoida originaalpakendis temperatuuril alla 25°C. Kaitske niiskuse eest. Kélblikkusaeg on otsese
pakendil. Pérast pakendi avamist kolblikkusaeg ei muutu, kui see on pérast iga kasutamist
tihedalt suletud.

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

PAKEND
50 g preparaati sisaldav mahuti, plastlusikas.

Viimase vérskenduse kuupdev: 27.02.2025/9

“ Nopeasti kovettuva materiaali tahnojen valmistukseen yhdistettyna eugenoliin

LUE SEURAAVAT OHJEET ENNEN KAYTTOA.
TUOTE VAIN HAMMASLAAKARIN KAYTTOON

AINESOSAT: farmaseuttisesti puhdas sinkkioksidi, apuaineet.

KAYTTOTARKOITUS

Tuote ZINC OXIDE FAST on tarkoitettu kaytettdvéksi tahnamateriaalina yhdessa eugenolin
kanssa onteloiden ja juurikanavien tilapéiseen tayttamiseen.

Viliaikaisena téyteaineena sinkkioksidi-eugenolisementilld on kuivausvaikutus ja se stimuloi
sekundaarisen dentiinin tuotantoa. ZINC OXIDE FAST tayttad standardin EN 1SO 3107
vaatimukset.

KAYTTOTAPA
ZINC OXIDE- ja eugenol on yhdistettavd sellaisessa suhteessa, ettd saadaan halutun
koostumuksen omaava tahna.

Sekoita voimakkaasti 30-50 sekuntia. On suositeltavaa sekoittaa yksi teelusikallinen tuotteen
mukana toimitettua ZINC OXIDE FAST (0,1 g) ja yksi tippa eugenolia (0,03 g) lasilevylle lastalla.
Mittaa kanavan pituus, sy6ta juurikanavia taytettdessa tahna kanavaan, poista ylimaarainen
tahna kanavasta ja sulje ontelo tiiviisti.

Asetusaika: n. 6 min.

Tahnan levittdmisen jalkeen on otettava rontgenkuva sen tarkistamiseksi, ettd tahna on
tayttanyt kanavan riittévasti eikd se ole ulottunut karked pidemmélle.

Taytto on jatettava reikaan tai juurikanavaan 6-30 pdivan ajaksi.

VASTA-AIHEET
Al kéyta tuotetta potilaille, jotka ovat yliherkkia sinkkioksidi-eugenolitahnan komponenteille
(kolofoni, eugenoli).

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Endodonttiseen hoitoon voi liittya tilapdistd postoperatiivista kipua.

Véliaikaisten materiaalien kayttoon voi liittya bakteerista mikrovuotoa.

ZOE-tahna sitoutuu kosteassa ympdristossd, ald kuivaa juurikanavaa/onteloa liikaa ennen
tahnan laittamista. Ald kdytd ZOE-tahnaa komposiittien alla, silli eugenoli voi hairita
polymeroitumisprosessia. ZOE-tahnalla on sytotoksisia ominaisuuksia.

Suositellaan varovaisuutta ja tahnan annostelua hallituin liikkkein liiallisen tayttymisen ja
tahattoman ylityksen valttamiseksi juuren kérjen yli.

Tuotetta kasiteltdessd on kaytettava kafferdamia, kertakayttokasineitd, suojalaseja/
kasvosuojainta ja suojavaatetusta. Kosketustapauksessa huuhtele vélittomasti runsaalla
vesimaaralld. Jos ainetta on nielty, huuhtele suu vedelld. Ald aiheuta oksennusta. Vlta
aiheuttamasta polya ja sen hengittamista. Jos ilmenee huolestuttavia oireitd, kdanny ladkarin
puoleen.

Sailytettava lasten ulottumattomissa.

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

SAILYTYS

Séilyta  alkuperdispakkauksessa enintddn 25°C:n  lampdtilassa. Suojaa  kosteudelta.
Kayttokelpoisuusaika on merkitty valittdmaan pakkaukseen. Pakkauksen avaamisen jalkeen
sailyvyys ei muutu, jos se on tiiviisti suljettu jokaisen kdyton jalkeen.

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

PAKKAUS
Pannu, jossa 50 g valmistetta, muovilusikka.

Viimeisen paivityksen pédivamaara : 27.02.2025/9

m Materijal za brzo vezivanje za izradu paste u kombinaciji s eugenolom

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

SASTAV: cinkov oksid farmakopejske ¢istoce, pomocne tvari.

NAMJENA

Proizvod ZINC OXIDE FAST namijenjen je za uporabu kao materijal za izradu paste u kombinaciji
s eugenolom za privremeno punjenje supljina i korijenskih kanala.

Kao privremena ispuna, cink-oksid eugenol punilo djeluje isusujuce i poti¢e proizvodnju
sekundarnog dentina. ZINC OXIDE FAST ispunjava zahtjeve norme EN ISO 3107.

NACIN UPORABE

Proizvod ZINC OXIDE FAST i eugenol potrebno je mijesati u omjerima koji omogucuju
dobivanje smjese Zeljene konzistencije.

Snazno mijesajte 30-50 sekundi. Preporucuje se mijesanje jedne Zlicice ZINC OXIDE FAST
isporucene s proizvodom (0,1 g) s jednom kapljicom eugenola (0,03 g) na staklenoj ploci
pomocu lopatice.

Izmjerite duzinu kanala, prilikom punjenja korijenskih kanala, pastu treba uvesti u kanal,
ukloniti visak paste iz kanala, ¢vrsto zatvoriti Supljinu.

Vrijeme vezivanja: cca. 6 min.

Nakon nanosenja paste, potrebno je napraviti rendgensku snimku kako bi se provijerilo je li
pasta pravilno napunila kanal i nije dosla dalje od vrha.

Ispunu ostavite u rupi ili korijenskom kanalu na razdoblje od jednog tjedna do 30 dana.

KONTRAINDIKACUE
Nemojte koristiti proizvod kod pacijenata s preosjetljivos¢u na komponentu cink-oksid-
eugenol paste (kolofonije, eugenola).

UPOZORENJE | MJERE OPREZA

Endodontsko lije¢enje moZe biti povezano s prolaznom postoperativhom boli.

Koristenje privremenih materijala moze u biti povezano s bakterijskim mikro curenjem.

ZOE pasta veze se u vlaznom okruzenju, nemojte prekomjerno susiti korijenski kanal / supljinu
prije nanosenja paste. Nemojte koristiti ZOE pastu za kompozite, jer eugenol moze ometati
proces polimerizacije. ZOE pasta ima citotoksi¢ni potencijal.

Budite oprezni i nanesite pastu kontroliranim pokretima kako biste izbjegli prepunjavanje i
slu¢ajno guranje dalje od vrha korijena.

Prilikom rada s proizvodom mora se koristiti koferdam, rukavice za jednokratnu upotrebu,
zastitne naocale/viziri i zastitna odjeca. U slucaju kontakta, odmah isperite s puno vode. Ako se
proguta, isprati usta vodom. Ne izazivati povracanje. Izbjegavajte stvaranje prasine i udisanje.
Ako se pojave alarmantni simptomi, posavjetujte se s lije¢nikom.

Cuvati na mjestu izvan dohvata djece.

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

SKLADISTENJE

Cuvati u originalnom pakiranju na temperaturi ispod 25°C. Zastiti od vlage. Rok trajanja
naveden je na neposrednom pakiranju. Nakon otvaranja pakiranja, rok trajanja se ne mijenja,
pod uvjetom ¢vrstog zatvaranja proizvoda nakon svake upotrebe.

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

PAKIRANJE
Spremnik koji sadrzi 50 g pripravka, plasti¢na Zlicica.

Datum posljednjeg azuriranja: 27.02.2025/9

“ Materials pasta sagatavosanai kombinacija ar eigenolu

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

SASTAVS: attirits cinka oksids, paligvielas.

PIELIETOJUMS

Izstradajums ZINC OXIDE FAST ir paredzéts lieto3anai ka materials pastu sagatavosanai
kombinacija ar eigenolu dobumu un saknu kanalu pagaidu aizpildisanai.

Cinka oksida eigenola cements, ka pagaidu pildijums, iedarbojas sausinodi un stimulé
sekundara dentina veido3anos.

ZINC OXIDE FAST atbilst standarta EN ISO 3107 prasibam.

LIETOSANA

ZINC OXIDE FAST un eigenols jasamaisa kopa tada proporcija, lai veidotos vélamas konsistences
pasta.

Maisiet energiski 30-50 sekundes. leteicams samaisit vienu izstradajuma komplekta ieklauto
karotiti ZINC OXIDE FAST (0,1 g) ar vienu pilienu eigenola (0,03 g) uz stikla plaksnites,
izmantojot lapstinu.

Izmérit kanala garumu, aizpildot saknu kanalus, ievadiet pastu kanala, nonemiet lieko pastu no
kanala, ciesi aiztaisiet dobumu.

Cietésanas laiks: aptuveni 6 min.

Péc pastas uzklasanas veiciet rentgena fotoattélu, lai parliecinatos, ka pasta ir pareizi aizpildijusi
kanalu un neparsniedza ta galotni.

Pagaidu pildijumu atstat zoba dobuma vai saknes kanala uz laiku no 1 nedélas lidz 30 dienam.

KONTRINDIKACIJAS
Nelietot produktu pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret cinka oksida eigenola pastas
sastavdalu (kolofoniju, eigenolu).

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Endodontiska arstésana var bat saistita ar islaicigam pécprocedaras sapém.

Izmantojot pagaidu materialus, var rasties baktériju mikronoplades risks.

Cinka oksida eigenola pasta saistas mitra vidé, tapéc pirms pastas uzklasanas nedrikst parmérigi
izzavet saknu kanalu/dobumu. Neizmantot cinka oksida eigenola pastu kompozitmaterialiem,
jo eigenols var traucét polimerizacijas procesu. Cinka oksida eigenola pastai ir citotoksisks
potencials.

Jaievéro piesardziba un jauzklaj pasta ar kontrolétam kustibam, lai izvairitos no parpildisanas
un pastas nejausas izstumsanas arpus saknes galotnes.

Stradajot ar produktu, jalieto koferdams, vienreizéjas lietosanas cimdi, aizsargbrilles/sejas
aizsegi un aizsargapgérbs. Saskares gadijuma nekavéjoties noskalot ar lielu tdens daudzumu.
Norisanas gadijuma izskalot muti ar Gdeni. Neizraisit vem3anu. Izvairities no putek|u radisanas
un ieelposanas. Satraucosu simptomu paradisanas gadijuma konsultéties ar arstu. Uzglabat
bérniem nepieejama vieta.

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

UZGLABASANA
Uzglabat originalaja iepakojuma, temperatara zem 25°C. Sargat no mitruma. Produkta
deriguma termins noradits uz tiesa iepakojuma. Péc iepakojuma atvérsanas deriguma termins

nemainas, ja péc katras lieto3anas reizes produkts tiek ciesi aiztaisits.

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

IEPAKOJUMS
Tvertne ar 50 g preparata, plastmasas karotite.

Pédéjas atjauninasanas datums: 27.02.2025/9

“ Snel uithardend materiaal voor de bereiding van pasta’s in combinatie met eugenol

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

SAMENSTELLING: gezuiverd zinkoxide volgens de farmacopee, hulpstoffen.

BESTEMMING

Het product ZINC OXIDE FAST is bedoeld voor gebruik als vulmateriaal in combinatie met
eugenol voor het tijdelijk vullen van gaatjes en wortelkanalen.

Als tijdelijke vulling heeft zinkoxide-eugenolcement een uitdrogend effect en stimuleert het
de aanmaak van secundair dentine.

ZINC OXIDE FAST voldoet aan de eisen van EN SO 3107.

GEBRUIKSAANWIIZING

U moet ZINC OXIDE FAST en eugenol combineren in verhoudingen die het mogelijk maken om
een pasta met de gewenste consistentie te verkrijgen.

Krachtig mengen gedurende 30-50 seconden. Het wordt aanbevolen om één theelepel ZINC
OXIDE FAST (0,1 g), geleverd met het product, met één druppel eugenol (0,03 g) op een glazen
plaat te mengen met behulp van een spatel.

Meet de lengte van het kanaal, bij het vullen van wortelkanalen moet de pasta in het kanaal
worden aangebracht, verwijder overtollige pasta uit het kanaal en sluit de holte goed af.
Instellingstijd: ca. 6 min.

Na het aanbrengen van de pasta moet een rontgenfoto worden gemaakt om te controleren of
de pasta het kanaal goed heeft gevuld en niet voorbij de apex is gekomen.

Laat de vulling voor een periode van 1 week tot 30 dagen in de caviteit of het wortelkanaal
zitten.

CONTRA-INDICATIES
Gebruik het product niet bij patiénten met overgevoeligheid voor het bestanddeel oxide-zink-
eugenolpasta (colofonium, eugenol).

WAARSCHUWINGEN VEILIGHEIDSMAATREGELEN

Endodontische behandeling kan gepaard gaan met tijdelijke postoperatieve pijn.

Het gebruik van tijdelijke materialen kan gepaard gaan met bacteriéle microlekkage.

ZOE pasta bindt in een vochtige omgeving, droog het wortelkanaal/de holte niet te lang
voordat u de pasta aanbrengt. Gebruik ZOE pasta niet onder composieten, omdat eugenol het
polymerisatieproces kan verstoren. ZOE-pasta heeft een cytotoxisch potentieel.

Er moet voorzichtig worden gewerkt en de pasta moet met gecontroleerde bewegingen
worden aangebracht om overvulling en accidentele doorvoer voorbij de wortelpunt te
vermijden.

Gebruik een rubberdam (cofferdam), wegwerphandschoenen, veiligheidsbril/vizier en
beschermende kleding bij het hanteren van het product. Bij contact onmiddellijk afspoelen
met overvloedig water. Bij inslikken, de mond spoelen met water. Geen braken opwekken.
Vermijd het ontstaan en het inademen van stof. Raadpleeg een arts als er verontrustende
symptomen zijn.

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

Bewaar in de originele verpakking bij een temperatuur die lager is dan 25°C. Beschermen
tegen vochtigheid. 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.

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

VERPAKKING
Verpakking met 50 g bereiding, plastic lepel.

Datum laatste actualisatie: 27.02.2025/9

“ Rychlo tuhnici material na pripravu past v kombinacii s eugenolom

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

ZLOZENIE: ¢isty oxid zino¢naty, pomocné latky.

URCENIE

Vyrobok ZINC OXIDE FAST je urfeny na pouzitie ako materidl na vyrobu past v kombinécii s
eugenolom na docasné vyplnenie dutin a korefiovych kanalikov.

Cement z oxidu, zinku a eugenolu ako docasnd vyplih ma vysusujuce Gcinky a povzbudzuje
tvorbu sekundérneho dentinu. ZINC OXIDE FAST splia poziadavky normy EN ISO 3107.

SPOSOB POUZITIA

Vyrobok ZINC OXIDE FAST a eugenol kombinujte v pomeroch, ktoré vam umoznia dosiahnut
pastu pozadovanej konzistencie.

Rychlo miesajte 30-50 sekund. Odporica sa zmieat jednu ¢ajovu lyzicku ZINC OXIDE FAST
dodaného s vyrobkom (0,1 g) s jednou kvapkou eugenolu (0,03 g) na sklenenej dosti¢ke
pomocou 3pachtle.

Zmerajte dizku kanalika, pri pIneni korefiovych kanalikov by sa mala pasta zaviest do kanalika,
odstrénte prebytocnu pastu z kanala, dutinu pevne uzavrite.

Doba tuhnutia: priblizne 6 min.

Po naneseni pasty by sa mal urobit rontgenovy snimok, aby sa skontrolovalo, ¢i pasta vhodne
vyplnila kandl a nepresiahla cez jeho vrchol.

Vypli ponechajte v kavite alebo korefiovom kanaliku po dobu 1 tyzda az 30 dni.

KONTRAINDIKACIE
Vyrobok nepouzivajte v pripade pacientov s precitlivenostou na zlozku oxidovo-zinkovo-
eugenolovej pasty (kolofénia, eugenol).

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Endodonticka lie¢ba moze byt spaté s do¢asnou pozékrokovou bolestou.

Pouzivanie docasnych materidlov moze byt spaté s bakteridlnym mikrotnikom.

Pasta ZOE sa viaze vo vlhkom prostredi, korefiovy kanélik/dutinu pred nanesenim pasty prilis
nevysusujte. Nepouzivajte pastu ZOE pod kompozitmi, kedze eugenol méze narusit proces
polymerizécie. Pasta ZOE ma cytotoxicky potencial.

Postupujte opatrne a pastu aplikujte kontrolovanymi pohybmi, aby ste predisli nadmernému
vyplneniu a nédhodnému prepchaniu mimo vrchol korena.

Pri praci s vyrobkom pouzivajte koferdam, jednorazové rukavice, ochranné okuliare/stity a
ochranny odev. V pripade kontaktu okamzite oplachnite velkym mnozstvom vody. Pri poZiti
vyplachnite usta vodou. Nevyvolavajte zvracanie. Zabrante vytvaraniu a vdychovaniu prachu.
Ak sa objavia znepokojujtice priznaky, vyhladajte zdravotnicku pomoc. Uchovévajte mimo
dosahu deti.

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

SKLADOVANIE

Skladujte v originalnom baleni pri teplote nizsej ako 25°C. Chrante pred vlhkostou. Datum
exspiracie je na primarnom obale. Po otvoreni sa datum exspiracie nemeni pod podmienkou,
Ze bude obal po kazdom pouziti tesne uzavrety.

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

BALENIE
Nédoba obsahujtica 50 g pripravku, plastova lyZzicka.

Déatum poslednej aktualizacie: 27.02.2025/9

“ Hitrovezni material za pripravo past v kombinaciji z evgenolom

PRED UPORABO IZDELKA PREBERITE NAVODILA ZA UPORABO
1ZDELEK SMEJO UPORABLJATI IZKLJUCNO ZOBOZDRAVNIKI

SESTAVA: cinkov oksid farmakopejske Cistosti, pomozne snovi.

NAMEN

Izdelek ZINC OXIDE FAST je namenjen za uporabo kot material za pripravo past v kombinaciji
z evgenolom za zacasno polnjenje lukenj in koreninskih kanalov.

Cink-oksid-evgenol cement kot zacasno polnilo deluje susilno in spodbuja proizvodnjo
sekundarnega dentina.

ZINC OXIDE FAST izpolnjuje zahteve standarda EN ISO 3107.

UPORABA

Proizvod ZINC OXIDE FAST in evgenol povezite v razmerju, ki omogoca pridobitev paste z
Zzeleno konsistenco.

Energi¢no mesajte 30-50 sekund. Priporo¢a se, da eno izdelku prilozeno Zlicko ZINC OXIDE
FAST (0,1 g) s pomocjo lopatice zmesate z eno kapljico evgenola (0,03 g) na stekleni plos¢ici.
Izmerite dolZino kanala, pri polnjenju koreninskih kanalov je treba pasto nanesite v kanal,
odstranite odvecno pasto iz kanala in tesno zaprite luknjo.

Cas strjevanja: priblizno 6 min.

Po nanosu paste naredite rentgensko sliko, da preverite, ali je pasta ustrezno

zapolnila kanal in ali ne sega ¢ez vrh.
Polnilo pustite v odprtini ali koreninskem kanalu od 6 do 30 dni.

KONTRAINDIKACIJE
Izdelka ne uporabljati pri pacientih s preob¢utljivostjo na sestavino paste, narejene iz oksida,
cinka in evgenola (kolofonija, evgenol).

OPOZORILA IN VARNOSTNI UKREPI

Endodontsko zdravljenje lahko povzroci za¢asno pooperativno bolecino.

Uporaba zacasnih materialov lahko privede do bakterijskega mikro pus¢anja.

Pasta ZOE se veze v vlaznem okolju, zato pred nanosom paste koreninskega kanala/luknje ne
posusite prevec. Paste ZOE ne uporabljati pod kompozite, saj lahko evgenol ovira postopek
polimerizacije. Pasta ZOE ima citotoksi¢ni potencial.

Ravnati previdno in pasto nanasati z nadzorovanimi gibi, da se prepreci preobsezno polnjenje
in naklju¢no potiskanje preko vrha zobne korenine.

Pri delu z izdelkom uporabljati koferdam, rokavice za enkratno uporabo, zas¢itna ocala/
obrazni $¢itnik in zas¢itna oblacila. V primeru stika takoj sprati z veliko vode. Ob zauZzitju usta
sprati z vodo. Ne izzivati bruhanja. Prepreciti nastajanje in vdihavanje prahu. Ce se pojavijo
zaskrbljujoci simptomi, se je treba posvetovati z zdravnikom.

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 pod 25°C. Ne izpostavljajte vlagi. Rok uporabe
je naveden na embalazi. Po odprtju embalaze se rok uporabe ne spremeni, ¢e je embalaza
ustrezno zaprta po vsakokratni uporabi.

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

PAKIRANJE
Posoda vsebuje 50 g pripravka, plasti¢na Zlicka.

Datum zadnje posodobitve: 27.02.2025/9

“ Snabbhérdande material for framstallning av pastor i kombination med eugenol

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

INNEHALL: zinkoxid med farmakopéisk renhetsgrad, hjalpamnen.

TILLAMPNINGSOMRADE

Produkten ZINC OXIDE FAST &r avsedd for anvandning som pastaférberedande material i
kombination med eugenol for tillféllig fyllning av haligheter och rotkanaler.
Oxid-zink-eugenol cement som temporér fyllning verkar uttorkande och stimulerar bildandet
av sekundar dentin.

ZINC OXIDE FAST uppfyller kraven i EN ISO 3107.

BRUKSANVISNING

ZINC OXIDE FAST och eugenol ska blandas i sadana proportioner att pastan som erhalls far
onskad konsistens.

Mixa kraftigt i 30-50 sekunder. Vi rekommenderar att du blandar en tesked ZINKOXID som
medfoljer produkten (0,1 g) med en droppe eugenol (0,03 g) pa en glasplatta med hjalp av
en spatel.

Mat kanalens ldngd,vVid fyllning av rotkanaler ska pastan foras in i kanalen, ta bort 6verflodig
pasta fran rotkanalen, stang haligheten tatt.

Bindningstid: ca 6 min.

Efter applicering av pastan ska en rontgenbild tas for att kontrollera att pastan &r tillrécklig
fyllde kanalen och gick inte langre an till apex.

Lamna fyllningen i halet eller rotkanalen under en period av 1 vecka till 30 dagar.

MOTREKOMMENDATIONER
Ska ej anvandas hos patienter med 6verkénslighet mot oxid-zink-eugenolpastakomponenten
(kolofonium, eugenol).

VARNINGAR OCH FORSKTIGHETSATGARDER

Endodontisk medicinsk behandling kan vara forknippad med tillfallig postoperativ sméarta och
omhet.

Anvéndningen av tillfélliga material kan vara forknippad med bakteriellt mikrolackage.
ZOE-PASTA binder i en fuktig miljé, torka inte rotkanalen / haligheten innan du
applicerar pastan. Anvand inte ZOE-PASTA for kompositer, eftersom eugenol kan stora
polymerisationsprocessen. ZOE-PASTA har cytotoxisk potential.

Var forsiktig och applicera pastan med kontrollerade rorelser for att undvika 6verfylinad och
oavsiktlig utskjutning utanfor rotspetsen.

Cofferdam, engangshandskar, skyddsglaségon/visir och skyddskléder maste béaras vid
hantering av produkten. Skoélj omedelbart med mycket vatten vid kontakt. Munnen ska
skoljas med vatten vid fortaring. Forsok inte att framkalla krakning. Undvik dammbildning
och inandning avdamm. Radfraga lakare om alarmerande symtom uppstar. Skyddas mot fukt.
Forvaras oatkomligt for barn.

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

FORVARING

Forvaras i ursprungsférpackningen i temperatur under 25°C. Skyddas mot fukt. Bast fére datum
pa direktforpackningen. Preparatets forbrukningstid andras inte efter att forpackningen
Oppnats under forutsattning att den stangs tatt efter varje anvandning.

FORPACKNINGSHANTERING
Forbrukad forpackning lamnas in till dtervinningsstation eller terlamnas till tillverkaren.

FORPACKNING
Kruka innehallande 50 g beredning, plastsked.

Senaste uppdatering: 27.02.2025/9

“ Brzovezujuci materijal za pripremu pasta u kombinaciji sa eugenolom

PRE UPORABE PROCITAJTE OVO UPUTSTVO
PROIZVOD NAMENJEN ISKLJUCIVO STOMATOLOZIMA

SASTAV: cinkov oksid 100% farmakopejske ¢istoce.

NAMENA:

Proizvod ZINC OXIDE FAST namenjen je za upotrebu kao materijal za pripremu pasti u
kombinaciji sa eugenolom za privremeno ispunjavanje karioznih Supljina i korenskih kanala.
Cink-oksid-eugenol cement kao privremeno punjenje ima isusujuce dejstvo i

stimulise stvaranje sekundarne dentine. ZINC OXIDE FAST ispunjava zahteve standarda EN ISO
3107.

NACIN UPOTREBE

Proizvod ZINC OXIDE FAST i eugenol treba pomesati u proporcijama koje omogucavaju
postizanje paste Zeljene konzistencije. Mesati energi¢no 30-50 sekundi. Preporucuje se
mesanje jedne kasicice ZINC OXIDE FAST isporu¢ene uz proizvod (0,1 g) sa jednom kapljicom
eugenola (0,03 g) na staklenoj plocici pomocu lopatice.

Izmeriti duzinu kanala, tokom punjenja korenskih kanala, pastu treba uneti u kanal, ukloniti
visak i hermeticki zatvoriti Supljinu.

Vreme vezivanja: priblizno 6 minuta.

Nakon aplikacije paste, potrebno je uraditi rendgenski snimak kako bi se proverilo da li je pasta
pravilno ispunila kanal i nije izasla van vrha korena.

Ispunu treba ostaviti u karioznoj Supljini ili korenskom kanalu u periodu od

1 nedelje do 30 dana.

KONTRAINDIKACIJE
Ne koristiti proizvod kod pacijenata sa preosetljivos¢u na sastojak cink-oksid-eugenolne paste
(eugenol).

MERE PREDOSTROZNOSTI

Endodontski tretman moze biti pracen privremenim bolom nakon postupka.

Upotreba priviemenih materijala moze biti povezana sa bakterijskim mikrocurenjem.

ZOE pasta se vezuje u vlaznom okruzenju, stoga ne treba prekomerno isusivati korenski kanal
/ kavitet pre nanosenja paste.

Ne koristiti ZOE pastu ispod kompozita, jer eugenol moze ometati proces polimerizacije. ZOE
pasta ima citotoksi¢ni potencijal.

Potrebno je postupati oprezno i aplikovati pastu kontrolisanim pokretima, kako bi se izbeglo
prekomerno punjenje i slu¢ajno potiskivanje materijala van vrha korena.

Tokom rada sa proizvodom treba koristiti koferdam, jednokratne rukavice, zastitne naocare/
stitnike za lice i zastitnu odecu. U slucaju kontakta, odmah isprati velikom koli¢cinom vode. U
slucaju gutanja, isprati usta vodom. Ne izazivati povracanje. Izbegavati stvaranje i udisanje
prasine.

Drzite proizvod van domasaja dece.

U slucaju pojave zabrinjavaju¢ih simptoma, konsultovati se sa lekarom. U slucaju ozbiljnog
incidenta u vezi sa proizvodom, ovaj dogadaj treba prijaviti proizvodacu i nadleznom organu
drzave u kojoj korisnik ili pacijent imaju prebivaliste.

CUVANJE

Cuvati u originalnom pakovanju na temperaturi ispod 25°C. Zastititi od vlage. Rok upotrebe
se moze naci na direktnom pakovanju. Nakon otvaranja pakovanja, rok upotrebe ostaje
nepromenjen pod uslovom da se nakon svake upotrebe ¢vrsto zatvara.

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

AMBALAZA
Kutija koji sadrzi 50 g preparata, plasti¢na kasicica.

Datum zadnjeg azuriranja: 27.02.2025/9

m Hurtigherdende materiale for & lage pastaer i kombinasjon med eugenol

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

INGREDIENSER: sinkoksid 100 % med renhet som oppfyller krav i Farmakopé.

TILSIKTET BRUK

ZINC OXIDE FAST er beregnet for bruk som materiale for fremstilling av pastaer i
kombinasjon med eugenol for midlertidig fylling av hulrom og rotkanaler.

Sement laget av sinkoksid/eugenol som en midlertidig fylling, terker og stimulerer
produksjonen av sekundaert tannbein. ZINC OXIDE FAST oppfyller kravene i EN I1SO
3107.

BRUKSMATE

ZINC OXIDE FAST og eugenol skal kombineres i proporsjoner som gjer det mulig a lage

en pasta med ensket konsistens. Bland kraftig i 30-50 sekunder. Det anbefales & blande en
teskje ZINC OXIDE FAST som falger med produktet (0,1 g) med en drape eugenol (0,03 g) pa en
glassplate med en slikkepott.

Mal lengden pa kanalen, ved fylling av rotkanaler, innfor pastaen i kanalen, fiern overfladig
pasta fra kanalen og lukk hulrommet tett.

Herdetid: ca 6 min.

Etter pafering av pastaen skal det tas et rentgenbilde for & sjekke om pastaen

fylte kanalen som det skulle og strakk seg ikke utover toppen.

La fyllingen ligge i hulrommet eller rotkanalen i en periode pa

1 uke til 30 dager.

KONTRAINDIKASJONER
M4 ikke brukes hos pasienter med overfglsomhet for innholdsstoffene i en pasta laget av
sinkoksid/eugenol (eugenol).

SIKKERHETSTILTAK

Endodontisk behandling kan medfere midlertidig smerte etter behandlingen.

Bruk av midlertidige materialer kan veere forbundet med bakteriell mikrolekkasje.
Sinkoksid/eugenol-pasta blir bundet i fuktige omgivelser. Ikke terk rotkanalen / hulrommet
mer enn nedvendig for du paferer pastaen. lkke bruk sinkoksid/eugenol-pastaen som
underfyllingsmateriale for kompositter, fordi eugenol kan ha en negativ pavirkning pa
polymeriseringsprosessen. Sinkoksid/eugenol-pastaen kan vaere cytotoksisk.

Pass pa & handle forsiktig og péfere pastaen med kontrollerte bevegelser for & unnga
overfylling og skyve den utover rottoppen ved et uhell.

Nar du jobber med produktet, bruk kofferdam, engangshansker, vernebriller/ ansiktsskjerm
og verneklar. Ved kontakt, skyll umiddelbart med store mengder vann. Ved svelging, skyll
munnen

med vann. Ikke fremkall oppkast. Unnga & generere og inhalere stov. Oppbevares utilgjengelig
for barn.

Hvis det oppstar urovekkende symptomer, kontakt lege. Ved en alvorlig hendelse som
involverer produktet, skal dette rapporteres til produsenten og den kompetente myndigheten
i landet hvor brukeren eller pasienten er bosatt.

OPPBEVARING

Oppbevares i den originale emballasjen ved temperatur under 25°C.

Beskyttes mot fukt. Utlepsdatoen finnes pa den innvendige emballasjen.

Etter apningen forandrer gyldighetsperioden seg ikke under vilkar at det blir tett lukket etter
enhver bruk.

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

EMBALLASJE
Beholder som inneholder 50 g preparat, plastskje.

Dato for siste oppdatering: 27.02.2025/9



