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

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

PRZEZNACZENIE

Podczas mechanicznego poszerzania kanatu usuwa resztki martwej miazgi.
Oczyszcza kanat, tacznie z usuwaniem warstwy mazistej, aby odstoni¢ ujscia
kanalikowzebinowychprzedwypetnieniemkanatu.Zapobiegaprzebarwieniom
zebow, ktére mogtyby nastgpi¢ po wypetnieniu niewyptukanego kanatu.
Zelowa konsystencja preparatu pozwala zminimalizowac ryzyko przepchniecia
preparatu poza otwdr wierzchotkowy i zapewnia bardzo dobra kontrole
podczas aplikacji.

CHLORAXID 2% GEL EXTRA jest szczegdlnie polecany do opracowywania
kanatéw z szerokimi, nieuformowanymi lub uszkodzonymi wierzchotkami.

SPOSOB UZYCIA

Przed przystapieniem do zabiegu nalezy dotaczony aplikator zanurzy¢ w
spirytusie (alkohol etylowy), a nastepnie umiesci¢ na strzykawce. W celu
opracowania kanatu korzeniowego umiesci¢ preparat CHLORAXID 2% GEL
EXTRA bezposrednio w kanale korzeniowym przy pomocy dotaczonego
aplikatora lub pokry¢ preparatem wybrane narzedzie kanatowe.
Opracowywac kanat, przeptukac sola fizjologiczna za pomocg igty z bocznym
otworem. Ptuka¢ naprzemiennie z EDTA. Czynnosc¢ kilkakrotnie powtarzac.
Wyréb przeznaczony jest do wielorazowego uzycia, natomiast aplikator stuzy
do uzycia jednokrotnego. Wielokrotne uzycie aplikatora moze stwarzac ryzyko
wtérnego zakazenia.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u pacjentéw z nadwrazliwoscia na sktadniki preparatu.

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

SRODKI OSTROZNOSCI

Zachowac szczegoélng ostrozno$¢ podczas stosowania przy perforacjach. Moze
powodowac powazne oparzenia skory oraz uszkodzenie oczu.

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

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

PRZECHOWYWANIE

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

TRANSPORT

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

POSTEPOWANIE Z OPAKOWANIAMI PO WYROBIE
Zuzyte opakowania nalezy przekaza¢ do utylizacji lub zwréci¢ do wytworcy.

DOSTEPNE OPAKOWANIE
Strzykawka zawierajaca 2 ml preparatu, zestaw aplikatoréw jednorazowych.

Data ostatniej aktualizacji: 01.04.2021/4

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

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

INTENDED USE

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

CHLORAXID 2% GEL EXTRA is specifically recommended for preparing root
canals with wide, underdeveloped or damaged apexes.

INSTRUCTIONS FOR USE

Immerse the supplied applicator in ethanol before use, then install the
applicator on the product syringe. Prepare the root canal by pushing
CHLORAXID 2% GEL EXTRA directly into the canal with the supplied applicator
or coat the intracanal instrument of choice with the product. Prepare the root
canal and flush out with normal saline using a needle with an endodontic
opening. Flush alternately with EDTA. Repeat several times.

The product is intended for repeated use until completely used. The supplied
applicator is disposable. Reusing the applicator may cause a risk of infection.

CONTRAINDICATIONS

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

PRECAUTIONS

Extreme caution is advised when perforation is present. May cause severe
skin burns and eye damage. In case of contact, rinse with plenty of water and
seek medical advice immediately. If swallowed, do not induce vomiting. Drink
plenty of water. Seek medical advice. Use rubber dams when working with the
product. Use disposable gloves, safety goggles and protective clothing.

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

STORAGE

Store in original container at 2 to 8°C (refrigerate). Protect from sunlight. Keep
out of reach of children. The expiry date is on the direct packaging. Opening
the originally sealed container does not change the expiry date if the product
is resealed 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 of use and efficacy of the product before its expiry
date.

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

PACKAGING
Syringe containing 2 ml of the preparation and a pack of disposable applicators.

Last update: 01.04.2021/4

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

COMPOSICION: hipoclorito de sodio (cloro activo al 2%), agua de pureza de la
farmacopea, agentes tensoactivos, base de gel.

uso

Durante la ampliacion mecanica del conducto elimina los restos de la pulpa
muerta. Limpia el conducto removiendo también la capa residual para
destapar los 4pices de los conductos radicales antes de rellenarlos. Previene
decoloraciones de los dientes que se podrian producir después de rellenar el
conducto no enjuagado. La consistencia de gel permite minimizar el riesgo
de empujar el producto fuera del foramen aplical y garantiza un control muy
bueno durante la aplicacién.

CHLORAXID 2% GEL EXTRA es especialmente recomendado para preparar
conductos con apices anchos, no formados o dafados.

INSTRUCCIONES DE USO
Antes de empezar el tratamiento, sumergir el aplicador adjunto en alcohol

etilico y luego colocarlo en la jeringa. Para preparar el conducto radicular
aplicar el producto CHLORAXID 2% GEL EXTRA directamente al conducto
por medio del aplicador adjunto o cubrir directamente el instrumento dental
seleccionado.

Preparar el conducto, enjuagarlo con el suero fisioldgico por medio de una
jeringa con boca lateral. Enjuagar alternamente con EDTA. Repetir la operacion
varias veces.

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

CONTRAINDICACIONES

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

ATENCION: Al enjuagar los conductos radiculares, entre el enjuagado
con hipoclorito de sodio y digluconato de clorhexidina, aplicar el suero
fisioldégico previniendo asi la precipitacion de depdsitos pardos. Enjuagar
abundantemente.

MEDIDAS DE SEGURIDAD

Tener un cuidado especial al emplear el producto en perforaciones. Puede
causar serias quemaduras en la piel y lesiones en los ojos. En caso de contacto,
enjuagar los ojos con grandes cantidades de agua y consultar a un médico.
En caso de ingestion no inducir vomitos. Beber grandes cantidades de agua.
Consultar a un médico. Emplear un dique dental a la hora de trabajar con el
producto. Emplear guantes, gafas y ropa de proteccién.

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

ALMACENAMIENTO

Guardar en envases originales a temperaturas de 2 a 8°C (en la nevera). Proteger
contra la radiacion solar. Guardar fuera del alcance de los nifios. La fecha de
caducidad se encuentra en el envase directo del producto. Una vez abierto el
embalaje, la fecha de caducidad no queda alterada, a condicién 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 eliminacién o devolverse al
fabricante.

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

Fecha de la ultima revision: 01.04.2021/4

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

COMPOSITION: hypochlorite de sodium (teneur en chlore actif : 2%), eau de
qualité pharmaceutique, tensioactifs, base de gel.

UTILISATION PREVUE

Il élimine les débris de la pulpe dentaire morte pendant la mise en forme
mécanique des canaux dentaires. Il nettoie le canal, enléve la couche de smear-
layer afin d’exposer les orifices des tubules dentinaires avant le remplissage du
canal. Il prévient la décoloration des dents susceptible de se produire apres
I'obturation d’un canal n‘ayant pas été préalablement rincé. La texture du gel
permet de minimiser le risque de débordement du produit au-dela du foramen
apical et assure un excellent controéle lors de I'application.

CHLORAXID 2% GEL EXTRA est particuliérement recommandé pour le travail
sur des canaux présentant des apex larges, malformés ou endommagés.

MODE D’EMPLOI

Avant de procéder a l'intervention, tremper I'applicateur fourni dans de l'alcool
éthylique, puis I'installer sur la seringue. Pour le traitement du canal radiculaire,
appliquer CHLORAXID 2% GEL EXTRA directement dans le canal a l'aide de
I'applicateur fourni ou recouvrir avec le produit l'instrument endodontique
choisi pour l'intervention. Traiter le canal, le rincer avec du sérum physiologique
a l'aide d'une aiguille a ouverture latérale. Rincer en alternance avec de I'EDTA.
Répéter ces opérations a plusieurs reprises.

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

CONTRE-INDICATIONS

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

ATTENTION ! Lors du rincage des canaux radiculaires, entre I'utilisation de
I’hypochlorite de sodium et du digluconate de chlorhexidine, appliquer une
solution physiologique pour empécher la précipitation d'un dép6t brun. Rincer
abondamment.

PRECAUTIONS

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

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

CONSERVATION

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

TRANSPORT

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

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

CONDITIONNEMENTS DISPONIBLES
Seringue contenant 2 ml de produit, kit d’applicateurs a usage unique.

Date de derniére mise a jour: 01.04.2021/4

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

INHALTSSTOFFE: Natriumhypochlorid (Aktivchlorgehalt von 2%), Wasser zur
pharmazeutischen Verwendung, grenzflachenaktive Stoffe, Gel-Basis.

VERWENDUNGSZWECK

Wéhrend der mechanischen Erweiterung der Wurzelkandle beseitigt die
Reste des Zahnmarks. Das Produkt reinigt die Wurzelkanéle, einschlieBlich
der Schmierschicht, um die Mindung der Dentintubuli vor der Fiillung
der Wurzelkandle freizulegen. Das Produkt verhindert die Entstehung von
Verfarbungen der Zdhne, die nach der Fillung eines nicht gespiilten Kanals
entstehen konnen. Die gelartige Konsistenz des Prdparats reduziert das
Risiko des Gelangens auBer der Spitzen6ffnung und garantiert eine sehr gute
Kontrolle wahrend des Auftragens.

CHLORAXID 2% GEL EXTRA wird besonders empfohlen fiir die Bearbeitung
von Wurzelkanédlen mit erweiterten, nicht entwickelten oder beschadigten
Wurzelspitzen.

GEBRAUCH

Vor Anwendung den beigefligten Applikator in Alkohol eintauchen
(Ethylalkohol) und nachfolgend auf die Spritze setzen. Zur Bearbeitung
des Wurzelkanals das Praparat CHLORAXID 2% GEL EXTRA direkt in den
Wurzelkanal unter Anwendung von dem beigefiigten Applikator oder einem
gewdbhlten Instrument zur Kanalbearbeitung legen. Den Kanal bearbeiten,

unter Anwendung von einer Nadel mit einem Seitenloch mit Salzlésung spiilen.
Abwechseln mit EDTA spiilen. Die Tatigkeit mehrere Male wiederholen.

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

GEGENANZEIGEN .

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

ACHTUNG! Wéhrend Spiilung der Wurzelkandle, zwischen der Spiilung
mit  Natriumhypochlorid und Chlorhexidindigluconat physiologische
Kochsalzldsung einsetzen, um die Ausfallung eines braunlichen Sediments zu
verhindern. Reichlich spilen.

SICHERHEITSVORKEHRUNGEN

Besondere  Vorsicht wird bei Perforationen empfohlen. Kann
schwere Hautdtzungen und Augenschdden verursachen. Bei Kontakt sofort
mit viel Wasser spllen und Arzt aufsuchen. Nach Verschlucken kein Erbrechen
herbeifiihren. Viel Wasser trinken. Danach einen Arzt aufsuchen. Beim Einsatz
des Produkts Kofferdam verwenden. Beim Einsatz des Produkts geeignete
Schutzkleidung, Schutzbrille und Schutzhandschuhe tragen.

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

AUFBEWAHRUNG

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

TRANSPORT

Der Hersteller lasst den Transport von dem Produkt innerhalb eines Zeitraums
von nicht ldnger als 10 Tage bei einer Temperatur von héchstens 40°C zu. Ein
kurzfristiger Transport bei der angegebenen Temperatur beeintrichtigt 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
zuriickzufiihren.

VERFUGBARE VERPACKUNGEN
Eine Spritze enthalt 2 ml Praparat, 1 Einweg-Applikatoren-Set.

Letzte Aktualisierung: 01.04.2021/4

MEPEJ BUKOPUCTAHHAM CJIJ O3HANOMUTUCA 3 HABEQEHOIO
. HUWXYE IHCTPYKUIEIO
ANA NPO®ECIMHOIO BUKOPUCTAHHA NIKAPEM CTOMATOJTIOTOM

CKJIAL: rinoxnopuT HaTpito (2% akTMBHOrO XJI0PY), BOAA OUMLLEHa BiANOBIAHO
n0 Bumor €sponercbkoi ®apmakonei, NTOBePXHEBO-aKTUBHI peYOBUHU, reneBa
OCHOBa.

MPU3HAYEHHA

Mip Yac mexaHiYHOro PO3LWMPEHHA KaHany BMMMBAE 3alULWKW OMepTBinol
nynbnu. Ounwye KaHan, BWAANAE lWap [AEHTUHY 3CepeAviHN KOpPEeHeBOro
KaHany nig yac ioro obpobKu, BifKpMBalOUM OTBOPU AEHTUHHUX KaHanbLiB
nepe/ 3anoBHeHHAM KaHany. 3anobirae 3miHi Konbopy 3y6iB, Aka MoXe mMaTu
Micue nicna NnomoOyBaHHA KaHany, Wo He 6yB NPOMUTUIA BiANOBIAHVIM Y/HOM.
leneBa KOHCMCTEHLIIA JO3BONAE MAaKCUMaNbHO OOMEXNTU PU3UK MPOHUKHEHHSA
npenapaty 3a MeXi BepXxiBKOBOro OTBOPY Ta 3abe3neuye AOKNaAHICTb
HaHeCceHHA maTepiany.

CHLORAXID 2% GEL EXTRA (XJIOPAKCIA 2% TEJIb EKCTPA) ocobnuso
peKoMeHAYETbCA A1A 06pO6KM KaHasiB 3 WMPOKNMYU, HechopMOBaHUMU abo
NOLWKOAXKEHMU BepXiBKamu.

CNOCIB 3ACTOCYBAHHA

Mepw HiXX po3noyaTy Npoueaypy, annikatop, Wo AOAAETLCA CNifA 3aHYPUTH B
eTWNIOBWI CNWPT | BCTAHOBUTU Ha Wwnpul. [ina o6pobKn KOpeHeBOro KaHany
BBecTu npenapat CHLORAXID 2% GEL EXTRA (XJIOPAKCI[ 2% EJlb EKCTPA)
6e3nocepefiHbO B KOPEHEBUIN KaHa 3a AONOMOTOI0 anlikaTopa, Lo A0AAETbCA
a60 HaHeCTM Npenapat Ha iHCTPYMEHT, AKUI BUKOPUCTOBYETbCA 19 06POOKM
KopeHeBoro KaHany. O6pobuTn KaHan, MpoMUTK Qi3ioNOriYHNM PO3UMHOM 3a
[ONOMOTOI0 FOJfIKM 3 60KOBUM OTBOPOM. [pOMIKBaTY NONepPeMiHHO 3 PiAnHOL
EOTA. lito noBTOPUTK KiNbKa pasis.

MpopyKT npusHayeHuit ana 6araTopa3oBOro BUKOPUCTaHHA. AnnikaTop, Wo
NOAAETbCA O NpenapaTy, NPU3HaYeHWid ANA OfHOPAa30BOro BUKOPUCTAHHA.
BaratopasoBe BUKOpPUCTaHHA annikatopa MoOXe BWKAWKaTW BTOPUHHY
iHbeKuito.

MPOTUNOKA3AHHA

MipBuLleHa YyTAMBICTb O OJHOTO 3i CKNAAHUKIB Npenapary.

YBATA! Tlig yac nNpomMMBaHHA KOPEHEeBUX KaHasiB, MiX MNPOMUBAHHAM
rinoXIOPVTOM HaTpIlo | AUTNIOKOHATOM XJIOPreKCUANHY, CNifl BAKOPUCTOBYBATH
disionoriyHnin po3urH. Wo 3anobirae yTBopeHHio byporo ocapy. PetenbHo
npomMuBaTn.

3AXOOW BE3NEKU

[loTpumMyBaTCb 0COGNMBOI  OGEPEXHOCTI MiA Yac 3acTOCyBaHHA Mpu
nepdopauiax. Moxe BUKIMKATU CEPiO3HI OMIKM LWKIpW Ta MOWKOAKEHHA
ovei. Npy NOTpanAAHHI NpenapaTy Ha CIM30BY 060/OHKY, B OUi @60 Ha WKipy,
HeraHO NPOMUTY BENMKOIO KiNbKICTIO BOAN Ta 3BEPHYTUCA A0 Nikapa. Y pasi
NPOKOBTYBaHHA He BUKIMKaTX 6GMloBOTY. BUNUTKM BenuKy KinbKicTb BOAW.
3BepHyTWCA 3a nopagolo Ao Nikapa. Mia yac npoueaypu BUKOPUCTOBYBaTH
Kodpepaam. 3acTocoByBaTV 3aXMCHi OKYNAPK, 3aXWCHI PYKaBUUKM, 3aXWUCHUN
oaAr.

Y pasicepino3Horo BunagKy, noB’a3aHoro 3 npuCcTPoEM, Npo Lie CJ1if MoBiAOMUTH
BUPOOHKa Ta KOMMNETEHTHUI OpraH AepXaBy, Y AKIN NPOXMBA€E KOPUCTYBaY
abo nauieHT.

YMOBW 3BEPITAHHA

36epiraTi B opuriHanbHii ynakosui npu Temnepatypi 2-8°C (B XONOANIbHUKY).
3axuLwaTu Bif BNAMBY NPAMUX COHAYHMX MPOMEHIB. 36epiraTv y HeAOCTyMHOMY
ana piten micyi. TepmiH NpuaaTHOCTI BKa3aHWIn Ha NePBUHHIN (BHYTPILLHIN)
ynakosui. licna po3kpuTTa ynakosBKn TepMiH NPUAATHOCTI He 3MIHIOETbCA, 3a
YMOBMU LLiNIbHOTO 3aKPUTTA NIC/IA KOXHOIO BUKOPUCTAHHSA.

TPAHCIMOPTYBAHHA

BnMpo6HMK ponyckae TpaHCMOpPTyBaHHA BMPOOY MpOTAroM nepiody, AKWN
He nepesuwye 10 AHiB, Npu TemnepaTypi He Bulle 40°C. KopoTKkoTepMiHOBI
nepeBe3eHHs, NPU AOTPUMaHHI PEKOMEHAOBAHOTO BMPOGHUKOM Aiana3oHy
TemnepaTypW, He BNAKNBaIOTb Ha 6e3neky Ta epeKTUBHICTb NPOAYKTY NPOTAroM
yCbOro TePMiHY 10ro NpuaaTHOCTI.

MNOBOAKEHHA 3 BIAXOOAMW YNAKOBKIN
Bifxonm ynakoBKu cnif nepeaaTu Ha NiANPUEMCTBO 3 yTunisaliiabo noBepHyTH
BUPOGHNIKY.

YNAKOBKA
Wnpuy, wo mictnTb 2 M (ml) npenapaTy, KOMNNEKT OfHOPa30BYX annikaTopis.
YnoBHOBaXeHNn
ToBapucTBO 3 06MEKEHOI0
V:? P;ﬂﬂ:l;"m(el:a: signogiganbHicTio «IBOAEHT»
Byn. KypiHHoro YopHotn, 2,
Kopnyc 1, M. IBaHo-®paHKiBcbK, 76018, YkpaiHa;
phone/ fax: +38 (0342) 55 94 55,
e-mail: info@ivodent.com.ua
UA.TR.101 www.ivodent.com.ua
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PRED POUZITIM SI PRECTETE TENTO NAVOD_
VYROBEK MOHOU POUZIVAT POUZE ZUBNI LEKARI

SLOZENI: chlornan sodny (obsah aktivniho chloru 2%), ¢isténa voda, povrchové
aktivni latky, gelova baze.

URCENI

Béhem mechanického rozsifovéni kanédlku odstraruje zbytky odumfrelé dfené.
Cistikanélek, véetné odstranénisprasné vrstvy, aby pred vyplnénim kofenového
kanalku doslo k odhaleni vyusténi zubovinovych kanalkl. Pfedchazi zméné
barvy zubd, k niz by mohlo dojit po vypInéni nevyplachnutého kanalku. Gelova
konzistence pripravku minimalizuje riziko protlaceni pfipravku hrotovym
otvorem a zajistuje velmi dobrou kontrolu béhem aplikace.

CHLORAXID 2% GEL EXTRA doporucujeme zejména k opracovani kanalkd s
sirokymi, nepravidelnymi nebo poskozenymi hroty.

ZPUSOB POUZITI

Prilozeny aplikator musite pred zakrokem ponofit do lihu (etanolu) a nasledné
nasadit na stfikacku. Pfipravek CHLORAXID 2% GEL EXTRA musite pfi
opracovani kofenového kandlku nanést pfimo do néj pfilozenym aplikdtorem
nebo nanést pfipravek na zvoleny nastroj. Opracujte kanalek, vyplachnéte

fyziologickym roztokem pomoci jehly s bo¢nim otvorem. Proplachujte stiidavé
s EDTA. Postup nékolikrat opakujte.

Pripravek je urceny k opakovanému pouziti, aplikdtor vsak slouzi jen k
jednorazovému pouziti. Pfi opakovaném pouziti aplikatoru hrozi riziko
sekundérni kontaminace.

KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte u pacient( s precitlivélosti na slozky pfipravku.

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

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Béhem pouzivani u perforaci dbejte maximalni opatrnosti. MGze zpUsobit
tézké poleptani klize a poskozeni oci. V pfipadé kontaktu okamzité oplachnéte
velkym mnozstvim vody a vyhledejte |ékafskou pomoc. V piipadé poziti
nevyvoldvejte zvraceni. Vypijte velké mnozstvi vody. Vyhledejte lékarskou
pomoc. Béhem prace s pfipravkem pouzivejte kofferdam. Pouzivejte rukavice,
ochranné bryle, ochranny odév.

V pfipadé zdvazné udalosti spojené s prostiedkem je tieba ji nahlasit vyrobcia
pfislusnému orgdnu statu, v némz ma uzivatel nebo pacient bydlisté.

SKLADOVANI

Skladujte v origindlnim obalu pfi teploté 2-8°C (v lednicce). Chrante proti
plsobeni slunec¢niho zéfeni. Skladujte mimo dosah déti. Doba pouZitelnosti
je uvedena pfimo na obalu. Pokud je obsah baleni po kazdém pouziti tésné
uzavien, nedochdzi ke zméné doby jeho pouZzitelnosti.

PREVOZ

Vyrobce pfipousti prepravu vyrobku po dobu nepiekracujici 10 dnd pfi
teploté nepfesahujici 40°C. Kratkodoba preprava v uvedeném rozsahu teplot
neovliviiuje bezpecnost a Ucinnost vyrobku po celou jeho dobu pouzitelnosti.

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

DOSTUPNA BALENI
Stiikacka s obsahem 2 ml pfipravku, sada jednorazovych aplikatord.

Datum posledni aktualizace: 01.04.2021/4

MEPE[, UCMOJIb3OBAHVEM CJIEAYET O3HAKOMUTbCA C AAHHOW
WHCTPYKLUUEN

MPOAYKT NPEAHA3HAYEH ONA NPUMEHEHWNA TOJIbKO BPAYHAMU-
CTOMATOJIOTAMU

COCTAB: runoxnopuT HaTpusA (CopepaHune akTMBHOro xnopa 2%), ounLieHHas
BO/1a, NOBEPXHOCTHO-aKTUBHbIE BellleCTBa, reneBas OCHOBA.

HA3HAYEHWE

Bo Bpems MexaHM4YecKoro paclMpeHus KaHana ypaanser ocTaTKu MepTBOM
nynbnbl. OunwaeT KaHan, B TOM UWC/e C YyAaNeHWEM CMasaHHOro Cros,
4TOObl PACKPbITb YCTbA AEHTUHHbIX KaHanbLeB nepej 3arnofiHeHNeM KaHana.
3awmuaeT 3y6bl OT AMCKONOpaumun, Kotopas morna 6bl Mpou3onTn nocne
3aMOIHEHNS HENPOMONIOCKAHHOIO KaHana. [eneBas TekCTypa mnpenapara
Nno3BonseT CBeCTM K MUHUMYMY PWUCK MpOTafNKMBaHWA Mpenapata BHe
OTBEPCTNA BEPXYLUKM KOPHA N 0BECneunBaeT OYeHb XOPOLUMI KOHTPOSb BO
BpEMsl HAHECEHUH.

CHLORAXID 2% GEL EXTRA oco6eHHO pekomeHayeTca ana 06paboTku KaHanos
C WMPOKMMM, HECHOPMUPOBAHHBIMM WSV MOBPEXAEHHBIMN BEPXYLIKAMM.

CNOCOB NPUMEHEHUA

Mepepn TemM Kak NpUCTYNWTb K NpoLiefype, NpunaraemMbiii annankaTop onycTutb
B 3TWU/OBBIN CMUPT, @ 3aTeM YCTaHOBUTb Ha Wwnpuu. [nsa 06paboTkm KOpHEBOro
KaHana nomectutb npenapat CHLORAXID 2% GEL EXTRA HenocpefacTBEHHO
B KOPHEBOW KaHan npu Momoluy NpuiaraeMoro anmnaumkKatopa Uim nokpbiTb
npenapaToM Bbl6PaHHbIN MHCTPYMEHT AN KOPHEBbIX KaHanos. ObpaboTaTb
KaHan, npombiTb G13NONOrMYECKM PacTBOPOM C MOMOLLbIO MTibl C HOKOBbLIM
oTtBepcTueM. NpononacknsaTtb nonepemeHHo ¢ EDTA. MNoBTOpUTb HECKONbKO
pas.

MpenapaTt npefHasHayeH ANA MHOrOKPaTHOrO UCMONb30BaHWA, B TO Bpemsa
Kak annavkaTop npefHa3HayeH ANnA  OAHOKPATHOrO  MCMOJNIb30BaHUA.
MHorokpaTHoe MCMnonb3oBaHWe annavkaTopa MOXeT CO3/jaBaTb OMacHOCTb
BTOPUYHON NHPeKLMN.

MPOTUBOMOKA3AHUA

He npumeHATb Ha nauyueHTax C MOBbIWEHHOW YYBCTBUTENbHOCTbIO K
VHrpefMeHTam npenaparta.

BHUMAHMUE! Bo BpemA NpombIBaH/A KOPHEBbIX KaHalIOB MeX Ay NMPOMbIBKON
TUMNOXNIOPUTOM  HaTPUA U XJIOPrekCMAnHa  [UMIOKOHATOM MNPUMEHATb
dv3monornyecknin pacteop, 4TO NpepoTBpaljaeT obpasoBaHue 6yporo
ocapka. [lpombliBaTb 06UNbHO.

MEPbI IPEJOCTOPOXKHOCTU

CnepyeT cobniofiaTb 0COBYI0 OCTOPOXKHOCTb MPY MPUMEHEHUN B 30HAX
nepdopauun. MoxeT Bbi3blBaTb CEPbE3HbIE OXOTN KOXW U NoBpexpeHue
rnas. B cnyyae KoHTakTa Hemef/ieHHO MPOMbITb MECTO KOHTaKTa 60Mbliym
KONMuecTBOM BOAbl 1 06paTUTbCA K Bpauy. B cnyvyae mpornatbiBaHua He
BbI3bIBaTb PBOTY. BbiNnTb GoMbluoe KonnuecTso BoAbl. O6paTUTHCA K Bpayy.
Mpu paboTe c NpoAyKTOM McrMonb3oBaTb kKoddpepaam. NMprMeHATb NepyaTky,
3aLLMTHBIE OUKN, 3ALUTHYIO OAEXAY.

B cniyyae cBA3aHHOIO C M3/leNIMeM Cepbe3HOro NHUMAEHTa cneayeT U3BeCTuTb
06 3TOM NPOM3BOAUTENA W COOTBETCTBYIOWMIA FOCYAAPCTBEHHbIN OpraH no
MeCTY XUTeNbCTBa NOMb30BaTeNA UK NaLMeHTa.

XPAHEHUE

XpaHWTb B OpUrriHanbHOM ynakoBKe npu temnepatype 2-8°C (B XONoAWUNbHUKE).
3awwmaTh 0T BO3ENCTBUA NPAMbBIX CONHEUYHbIXJTyYeid. XpaHUTb B HEJOCTYMHOM
ana peteit mecte. CpoK roAHOCTY yKasaH Ha NepBMYHOI ynakoBke. Mocne
BCKPbITUA YNAKOBKM CPOK FOAHOCTY He N3MEeHAETCA NPU YCJIOBMM MIIOTHOTO ee
3aKpbITUA NOCNIE KaXK/J0ro NCMob30BaHuA.

TPAHCIMIOPTUPOBKA

MpousBoguTenb AOMNycKaeT TPAHCMOPTMPOBKY MPOAYKTa B TeuyeHue He
6onee 10 paHeir npu TemnepaType He Bblwe 40°C. KpaTKoBpemeHHas
TPaAHCMOPTMPOBKA B YKa3aHHOM AMana3oHe TemnepaTyp He BAuUAeT Ha
6e30MacHOCTb M 3PPEKTUBHOCTb NPOAYKTa B TEUEHME BCEro CPOKa roHOCTH.

OBPALLEHVE C NCMOJIb30BAHHbBIMW EMKOCTAMM
Vicnonb3oBaHHble eMKOCTW ClieflyeT nepeaatb AnA yTUAM3aLUN UAN BEPHYTb
npoussoguTesio.

WMEIOLLMECA EMKOCTW
LWnpwu, copepalynin 2 mn npenapara, KOMMIeKT O4HOPa30BbIX anMINKaTopoB.

[ata nocnepHero o6HoBneHus: 01.04.2021/4

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

COMPOSIZIONE: ipoclorito di sodio (contenuto di cloro attivo 2%), acqua di
purezza farmacopea, sostanze superficialmente attive, a base di gel.

APPLICAZIONE

Durante l'allargamento meccanico del canale, elimina i residui di polpa
morta. Pulisce il canale, eliminando contemporaneamente lo strato untuoso
per scoprire i tubuli esposti per I'otturazione. Previene la discolorazione dei
denti che potrebbe apparire dopo l'otturazione del canale non lavato. La
consistenza a gel del preparato, permette di minimizzare il rischio di passaggio
del preparato oltre il forame apicale e garantisce un buon controllo durante
I'applicazione.

CHLORAXID 2% GEL EXTRA & particolarmente raccomandato per la lavorazione
dei canali con gli apici larghi, non formati o danneggiati.

MODALITA D'USO

Prima di iniziare il trattamento, immergere l'applicatore acceso nell’alcool
(alcool etilico) e successivamente posizionarlo sulla siringa. Per lavorare il canale
radicale mettere il preparato CHLORAXID 2% GEL EXTRA direttamente nel
canale radicolare con I'applicatore in dotazione o con uno strumento canalare.
Lavorare il canale, sciacquare con acqua fisiologica usando un ago con il foro
laterale. Sciacquare alternatamente con EDTA. Ripetere |'operazione piu volte.
Il prodotto puo essere usato piu volte, invece l'applicatore & monouso. L'uso
multiplo dell’applicatore puo comportare il rischio di infezione retrograda.

CONTROINDICAZIONI

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

PRECAUZIONI

Bisogna prestare molta attenzione durante l'utilizzo nelle perforazioni.
Puo provocare serie ustioni alla pelle e lesioni agli occhi. In caso di contatto,
sciacquare immediatamente con molta acqua e contattare un medico. In caso
di inghiottimento, non provocare il vomito. Bere molta acqua. Contattare

un medico. Durante il lavoro con il preparato usare il dental dam. Indossare i
guanti, gli occhiali e gli indumenti di protezione.

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

CONSERVAZIONE

Conservare nella confezione originale ad una temperatura di 2-8°C (in frigo).
Proteggere dai raggi solari. Conservare lontano dalla portata dei bambini. La
data di scadenza si trova sulla confezione diretta. Dopo I'apertura, il prodotto
non perde la scadenza a condizione che venga chiuso ermeticamente dopo
ogni utilizzo.

TRASPORTO

Il produttore ammette il trasporto del prodotto per un periodo non pili 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.

CONFEZIONI DISPONIBILI
Siringa contenente 2 ml di preparato, set di applicatori monouso.

Data ultimo aggiornamento: 01.04.2021/4

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

COMPOZITIE: hipoclorit de sodiu (continut de clor activ 2%), apa pura
farmaceutica, agenti tensioactivi, baza de gel.

UTILIZARE

In timpul adancirii mecanice a canaluluiindeparteaza resturile de pulpa moarta.
Curata canalul, indeparteaza stratul lipicios, pentru a deschide canaliculele
dentinare inainte de umplerea canalului. Previne decolorarea dintilor, care
ar putea avea loc dupa umplerea canalului neclatit. Consistenta de gel a
produsului permite minimizarea riscului de supra-umplere cu preparat dincolo
de varful de deschidere si asigura un control foarte bun in timpul aplicarii.
CHLORAXID 2% GEL EXTRA este recomandat in special pentru prelucrarea
canalelor cu varfuri largi, deformate sau deteriorate.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Inainte de efectuarea interventiei aplicatorul trebuie inmuiat in spirt (alcool
etilic), iar apoi plasat pe seringd. In scopul de prelucrare a canalului radicular
plasati produsul CHLORAXID 2% GEL EXTRA direct in canalul radicular folosind
aplicatorul inclus sau acoperiti cu preparat instrumentul pentru canal ales.
Prelucrati canalul, clatiti-l cu ser fiziologic, folosind un ac cu o deschidere
laterala.

Clatiti alternativ cu EDTA. Operatiunea trebuie repetatd de mai multe ori.
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.
ATENTIE! In timpul spalarii canalelor radiculare, intre clatirea cu hipoclorit
de sodiu si digluconat de clorhexidina utilizati o solutie de ser fiziologic, care
previne depunerile de culoare bruna. Clatiti intens.

MASURI DE PRECAUTIE

Fiti foarte atenti atunci cand utilizati la perforatii. R

Poate provoca arsuri grave ale pielii si leziuni oculare. In caz de contact clatiti
imediat cu o cantitate mare de apa si solicitati sfatul medicului. In caz de
inghitire, nu fortati voma. Consumati o cantitate mare de apa. Solicitati sfatul
medicului. In timp ce se lucreazé cu produsul este necesara folosirea foliei de
diga. Folositi manusi, ochelari si echipament de protectie.

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

DEPOZITARE

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

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

Perioada de valabilitate este indicatd pe ambalajul primar. Dupé deschiderea
recipientului, data de expirare nu se schimba, dacd acesta este bine inchis dupa
fiecare utilizare.

TRANSPORT

Producatorul permite transportul produsului pentru o perioada care nu
depdseste 10 zile, la o temperaturd care sa nu depaseascd 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.

AMBALAJ DISPONIBIL
Seringa care contine 2 ml preparat, un set de aplicatoare de unica folosinta.

Data ultimei actualizari: 01.04.2021/4

HASZNALAT ELOTT OVASSA EL A HASZNALATI UTMUTATOT
KIZAROLAG FOGASZATI CELU FELHASZNALASRA

OSSZETETEL: natrium-hipoklorit (aktiv klértartalma 2%), ioncserélt viz (Ph.Eur.),
feltletaktiv anyagok, bazis gél.

JAVALLATOK

A mechanikai csatornatdgitasban hasznalva eltdvolitia az ottmaradt
halott pulpat és egyéb szdveti maradvanyokat. Tisztitja a gyokércsatornat,
eltavolitja a belsé smear-réteget, segit a csatorna dentinjének feltarasaban, a
gyokértomés elétt. Megeldzi a fogak elszinezédését (ha nem kelléen kidblitett
gyokeret tomtek). A termék zselés allaga minimalizélja a termék csucsnyildson
tul térténé nyomasanak kockazatat, és nagyon jé ellenérzést tesz lehetévé az
alkalmazas soran.

A CHLORAXID 2% GEL EXTRA kiilondsen ajanlott a széles, kiilonleges formaju,
vagy sérilt csuccsal rendelkez6 fogcsatorndk kezeléséhez.

HASZNALATI UTASITAS

A kezelés megkezdése el6tt a mellékelt adagoldt alkoholba (etil-alkoholba)
kell bedztatni, majd ezt kdvetéen fel kell azt helyezni a fecskendére. A
gyokércsatorna kezelésének céljabol a CHLORAXID 2% GEL EXTRA terméket
kozvetlendl a gyokércsatorndba kell helyezni, a mellékelt adagolo segitségével,
vagy befedni a termékkel a kivalasztott csatorna eszkdzoket. A terméket
oldalnyildsu tdvel ellatott fecskend6vel juttassa a gyokércsatornaba, kdzben
végezzen mechanikai_tégitast. Haszndlat utdn oblitse ki a gyokércsatornat
fiziologias sooldattal. Oblitsen felvaltva EDTA-val. Ismételje meg néhényszor a
folyamatot.

A termék tobbszori hasznélatra alkalmas, az adagolé azonban egyszeri
hasznalatra szolgal. Azadagold tobbszori felhasznaldsa masodlagos fertézédés
veszélyével jar.

ELLENJAVALLATOK

Sohanehasznéljaolyan betegnél, akiérzékeny atermék valamely 6sszetevéjére!
FIGYELMEZTETES: A gyokércsatorna kezelésekor minden natrium-
hipokloritos és klorhexidin-diglukonatos 6blités k6zott mossa at a csatornat
alaposan fiziolégids séoldattal, ez megel6zi a barna lepedék kicsapodasat.
Oblitsen béségesen.

OVINTEZKEDESEK

Perforacio esetén kiilonés 6vatossaggal dolgozzon. Sulyos égési sériilést és
szemkdarosodast okoz. Erintkezés esetén azonnal mossa le béséges vizzel és
forduljon orvoshoz! Lenyelés esetén tilos hanytatni. [tasson a beteggel béséges
vizet és forduljon szakorvoshoz! Hasznélata soran mindig hasznaljon kofferdam
gumit, védbkeszty(it, védészemiiveget és védéruhdzatot.

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

TAROLAS

Eredeti kiszerelésében 2-8°C kozotti hémérsékleten (hitészekrényben)
tarolhatd. Ne tegye ki kozvetlen napfénynek! Gyermekektdl tavol tartando!
A termék lejarati ideje a csomagolason olvashaté. Felbontas utan a termék
lejarati ideje nem valtozik, ha minden hasznalat utan légmentesen visszazarja.

SZALLITMANYOZAS
A termék gyartdja javasolja, hogy széllitmanyozasi id6 nem lehet tébb mint 10
nap, 40°C alatti homérséklet mellett. Rovid tavu szallitas a fenti hdmérséklet

korlat betartasaval nem befolyasolja a termék hatékonysagat annak teljes
élettartama alatt.

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

KISZERELES
2 ml készitményt tartalmazo fecskend6, eldobhaté adagoldkkal.

Utolso frissités datuma: 01.04.2021/4

NPEAU YNOTPEBA MPOYETETE BHUMATEJIHO UHCTPYKUWUUTE
MPOAYKTDBT E MPEAHA3HAYEH 3A M3MON3BAHE EAMHCTBEHO OT
CTOMATONOr

CbCTAB: HaTpueB XWNOXNOPUT (CbAbpXKaHWe Ha akTuBeH Xxnop 2%),
npeuncTeHa BOAA, MOBbPXHOCTHO aKTVBHM CybCTaHLmm, ren 6asa.

NPEAHA3HAYEHWE

Mo Bpeme Ha MeXaHMYHOTO pa3lMpsABaHe Ha KaHana npemaxsa ocTaTbLuTe
oT MbpTBa nynna. MouncTBa KaHana, KaTo OTCTPaHABA M MeKWA CNOW, 3a
fla ce OTBOPAT 3bOHMTe KaHanueTa npeaw 3anbnsaHeTo uM. lMpepnasea oT
oLBeTABaHe Ha 3b6WTe, KOETO 6U MOrNO Aa HacTbMU CNed 3anbliBaHe Ha
Heu3nnakHaT KaHan. [en KOHCUCTeHUMATa Ha npenapata nos3sosiABa fa ce
MVH/ManM3npa onacHoOCTTa TOW fla ce pa3npbCHe U3BbH anuKanHUa oTBOP 1
OCUrypsABa MHOTO O6P KOHTPON MO BpeMe Ha HaHacAHeTo.

CHLORAXID 2% GEL EXTRA ce npenopbuBa M3KOUNTENHO 3a 06paboTKa Ha
KaHanu C WMPOKWM, HeOPOPMEHV N YBPeeHN BbpXoBe.

HAYNH HA U3MO13BAHE

Mpeon npucTbnBaHe KbM npouefypata notorneTe AobGaBeHWA anaukatop
B CupT (eTUNOB ankoxon), cnej ToBa ro rnocTtaBeTe Ha CNpMHLOBKaTa. 3a
a obpaboTute KaHana Ha KopeHa, cnoxete oT npenapata CHLORAXID 2%
GEL EXTRA HenocpeacTBEHO B KaHana € momolta Ha obaBeHuUs animkaTop
VNN HaHeceTe npenapata Ha M3bpaHuA ypep 3a o6paboTKa Ha KaHanw.
ObpaboTBaiiTe KaHana, n3nnakHeTe ¢ GU3MONOrMYeH pasTBop C NOMOLUTA Ha
nrna cbC cTpaHuyeH oTeop. MnakHeTe, KaTo cmeHAaTe ¢ E[ITA. HekonkokpaTHO
nosTopeTe Tasu AeNHOCT.

MpoAyKTHT e NpeAHa3HayeH 3a MHOroKpaTHa ynotpeba, a aniMkaTtopsT e 3a
eflHOKpaTHa ynoTpe6a. MHOrokpaTHOTO M3MOn3BaHe Ha anaukaTopa Hocu
PUCK OT BTOPMYHA UHEKLUA.

MPOTUBOMOKA3AHWA

MpenapatbT Aa He ce M3Non3Ba NPV NaUVEHTW, anepruyHn KbM CbCTaBKMUTE Ha
npenaparta.

BHUMAHME! Mo Bpeme Ha n3nnakBaHe Ha KOPEHOBWTE KaHanu, Mexay
NNakHeHeTo C HaTPUEeB XWUMOXOPUA W C XOPXeKCMAWH AWTIOKOHAT fa ce
npunara ¢usnonornyeH pasTBop, KONTO NpeanasBa OT nosBaTa Ha KadAsn
Hanenu. MnakHeTe 06UNHO.

NPEANA3HW MEPKU

3anaseTe 0cobeHO BHMaHWE Mo Bpeme Ha npunaraHe npv nepdopaumu. Moxe
[a NpeAn3BMKa CEPUO3HO U3rapsiHe Ha KoXaTa U yBpexaaHe Ha ouute. Mpu
€BEeHTYyaJleH KOHTAKT fja Ce M3Mue BefjHara c BOAa 1 Aa Ce NoTbpCu MeguLMHCKa
nomoly. lMpy cnyvarHO MoriblWaHe Ha npenapata fJa He Ce Npeau3BrKa
nospblyaHe. [la ce n3nve ronsamo KoNMYecTBo BOAa U Aa Ce NOTbPCH leKapcKa
nomoLy. HezabaBHO NoTbpceTe MeAMLMHCKA nomoLy. [pu paboTa ¢ npofyKTa
M3M0N3BaHeTO Ha Kodepaam e 3aAbixuTenHo. M3snonssante pbKasmum,
NPeAnasHy O4MIIa, KaKTo 1 NpeanasHo o6neKso.

Mpy cepro3eH WHUMAEHT, CBbP3aH C n3genueTo, TpsbBa Aa ce yBefoMu
NPOW3BOANTENA U CbOTBETHUA OPraH Mo MECTOXUTENCTBO Ha notpebutens
VAU NaumeHTa.

CbXPAHEHUE

[la ce cbxpaHABa B OpurMHanHaTa onakoBka npu TemnepaTtypa 2-8°C (B
XNaAunHuk). Masete oT cnbHYeBa cCBeTNMHA. [la ce CbXpaHABa Ha MACTO,
HeAoCTbNHO 3a Aeua. CPOKBT Ha rOAHOCT Ce Hamypa Ha camaTa onakoBka. Cnep
OTBapsiHe Ha OMaKOBKaTa CPOKbBT Ha FOJHOCT He Ce NPOMEHS, MPU YCNoBre ye
npu BCAKO NON3BaHe TA ce 3aTBapA NbTHO.

TPAHCMOPTUPAHE

MpoussoguTenaT Aonycka TpaHCNOpTUPaHe Ha npenapaTta, He MO-AbAro
oT 10 gHu npu Temnepatypa Ao 40°C. KpaTKMAT TpaHCnopT B NojajeHus
TemnepaTypeH WHTepBajl He BAMWAEe Ha CUTYpPHOCTTa U epeKTMBHOCTTa Ha
AencTeme Ha NpenapaTa Npes Lenvsa neprof B CPOKa Ha rofHOCT.

M3XBbPIAHE HA MPA3HATA OMAKOBKA
lMpa3HKTe ONakoBKM fa ce N3XBBbPAAT CbIMacHO NpueTuTe pasnopenbu.

ONAKOBKA
CnpuHUOBKa, Cbabpxalla 2 M. npenapaTt, KOMMAEKT anavMkatopu 3a
eAHOKpaTHa ynoTtpeba.

[laTa Ha nocneaHa akTyanusauma: 01.04.2021/4

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

SUDETIS: natrio hipochloridas (aktyvaus chloro kiekis 2%), farmacinés $varos
vanduo, pavirSiaus aktyviosios medziagos, geliné bazé.

PASKIRTIS

Mechaninio kanaly platinimo metu 3alina apmirusios pulpos liekanas.
I8valo kanala, 3alina neteply sluoksnj, taip atidengiant kanaliuky angas prie$
uzpildyma. Apsaugo nuo danties spalvos pokycio dél neisplauto kanalo
uzpildymo. Preparato gelio konsistencija minimalizuoja jo perpildyma per
virsines anga ir uztikrina labai gera kontrole naudojimo metu.

CHLORAXID 2% GEL EXTRA rekomenduojamas ypa¢ gydant kanalus su
placiomis, nesuformuotomis arba sugedusiomis virsunémis.

NAUDOJIMO BUDAS

Prie$ pradedant procedura aplikatoriy pamerkti spirite (etilo alkoholis), po to
patalpinti Svirkste. Pried Saknies kanalo gydyma CHLORAXID 2% GEL EXTRA
preparatg patalpinti betarpiskai $aknies kanale su aplikatoriaus pagalba arba
patefti preparatu kanalo gydymo jrankj. Baigus kanalo gydymo proceddra,
praplauti fiziologiniu tirpalu adatos su Sonine anga pagalba. Plauti pakaitomis
su EDTA. Veiksma pakartoti kelis kartus.

Gaminys yra skirtas daugkartiniam panaudojimui, taciau aplikatoriy galima
panaudoti tik vieng kartg. Daugkartinis aplikatoriaus naudojimas gali privesti
prie pakartotinés infekcijos.

KONTRAINDIKACIJOS

Negalima skirti pacientams jautriems preparato sudedamosioms dalims.
DEMESIO! Kanaly plovimo metu, tarp skalavimy natrio hipochloritu ir
chlorheksidino digliukonatu naudokite fiziologinj tirpala, kuris padés isvengti
rudy nuosédy susiformavimo. Gausiai i§skalaukite.

ATSARGUMO PRIEMONES

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

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

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

TRANSPORTAVIMAS

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

PRODUKTO PAKUOCIU TVARKYMAS
Panaudotas pakuotes utilizuoti arba grazinti gamintojui.

PAKUOTE
Svirkstas su 2 ml preparato, vienkartiniy aplikatoriy rinkinys.

Paskutinio atnaujinimo data: 01.04.2021/4

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

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

FINALIDADE DE UTILIZACAO

Remove os restos de polpa morta durante o alargamento mecanico do canal.
Limpa o canal, incluindo a remog¢ao da camada viscosa para expor os orificios
do tubulo dentinario antes de preencher o canal. Previne a descoloracéo dos
dentes, que pode ocorrer apés o preenchimento de um canal ndo enxaguado.
A consisténcia em gel permite minimizar o risco de empurrar o produto para

Preparat do ptukania kanatéw korzeniowych

Preparation for root canals rinsing

Producto para enjuagar conductos radiculares

Produit de rincage pour les canaux radiculaires

Praparat zur Spulung der Wurzelkanale

Mpenapar Aisi IPOMWBaHHs KOPEHEBYX KaHanis

Pipravek k vyplachovani kofenovych kanalkd

I'Ipenapar AN1A NONOCKaHNA KOPHEBbIX KaHanoB

Preparato per lavaggi canalari

Produs destinat clatirii canalelor radiculare

Gyokércsatorna 6blito gél

I'IpenapaT 3a 13nnakBaHe Ha KaHanuTe Ha KopeHuTe

Preparatas sakny kanaly plovimui

Liquido para enxaguar canais radiculares

Skyllevaeske til rodkanaler

Yypo yia mUotpo pICIKWY KavaNiiy

Juurekanalite loputusprepaarat

Valmiste juurikanavien huuhteluun

Preparat za ispiranje korijenskih kanala

Lidzeklis saknu kanalu skalosanai

Preparaat voor het spoelen van wortelkanalen

Roztok na vyplachovanie korerovych kanalikov

Pripravek za izpiranje koreninskih kanalov

Preparat for skoljning av rotkanaler

Data ostatniej aktualizacji: 01.04.2021/4
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fora do forame apical e proporciona um 6timo controlo durante a aplicagao.
CLORADO 2% GEL EXTRA é especialmente recomendado para a preparagao de
canais com apices largos, ndo formados ou danificados.

MODO DE USO

Antes de iniciar o procedimento, é necessario imergir o aplicador fornecido
em alcool (dlcool etilico) e inseri-lo na seringa. Para preparar o canal radicular,
colocar CHLORAXID 2% GEL EXTRA diretamente no canal radicular usando
o aplicador fornecido ou cobrir diretamente o instrumento odontoldgico
selecionado.

Preparar o canal, enxagua-lo com soro fisiolégico utilizando uma agulha
dotada de um orificio lateral. Enxaguar alternadamente com EDTA. Repetir a
acao varias vezes. O produto pode ser reutilizado, porém o aplicador deve ser
usado uma Unica vez. A utilizagao repetida do aplicador pode apresentar um
risco de reinfegao.

CONTRAINDICACOES

Nao administrar em pacientes com hipersensibilidade aos ingredientes do
produto.

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

PRECAUCOES

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

Em caso de contacto, enxaguar imediatamente com agua em abundancia
e consultar um médico. Se ingerido, nao forcar o vémito. Beber muita agua.
Consultar um médico. Utilizar um dique de borracha durante o trabalho com o
produto. Utilizar luvas, bem como éculos e vestuario de protecéo.

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

ARMAZENAMENTO

Conservar na embalagem original a uma temperatura entre 2 e 8°C (no
frigorifico). Proteger da luz solar. Manter fora do alcance das criangas. O
prazo de validade encontra-se na embalagem priméria. Apo6s a abertura da
embalagem, o prazo de validade néo serd alterado desde que o produto seja
selado ap6s cada utilizacdo.

TRANSPORTE

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

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

EMBALAGEM DISPONIVEL
Seringa contendo 2 ml de produto, conjunto de aplicadores descartaveis.

Data da Ultima atualizagdo: 01.04.2021/4

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

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

PRODUKTBETEGNELSE

Ved mekanisk udvidelse af tandkanalen fjerner praeparatet rester af den dede
pulp. Det renser tandkanalen, inklusive fiernelse af udstrygningslaget for at
eksponere mundingen af dentintubuli inden kanalens udfyldning. Preeparatet
forhindrer misfarvning af teender, som ellers kunne opsta efter udfyldning af
den ikke-skyllede kanal. Dets gelkonsistens minimerer risikoen for at presse
praeparatet ud over den apikale dbning og sikrer meget god kontrol under
pafering. CHLORAXID 2% GEL EXTRA anbefales iseer ved forberedelse af
rodkanaler med brede, ikke-formede eller beskadigede spidser.

ANVENDELSESMADE

Inden proceduren skal den vedlagte applikator dyppes ned i sprit (etanol), og
derefter saettes pa sprgjten. For at forberede rodkanalen placer CHLORAXID
2% GEL EXTRA-praeparatet direkte ind i rodkanalen ved hjzelp af den vedlagte
applikator eller pafer preeparatet pa det valgte redskab til rodbehandling.
Forbered rodkanalen, skyl med fysiologisk saltoplesning ved hjeelp af
en nal med et sidehul. Skyl skiftevis med EDTA. Gentag handlingen flere
gange. Praeparatet er beregnet til flergangsbrug, mens applikatoren kun til
engangsbrug. Applikatorens genbrug kan udgere risiko for genkontaminering.

KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes hos patienter med overfalsomhed over for ingredienserne
i preeparatet.

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

FORHOLDSREGLER

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

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

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

OPBEVARING

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

TRANSPORT

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

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

EMBALLAGE
En sprojte med 2 ml af preeparatet, et seet éngangsapplikatorer.

Seneste opdatering: 01.04.2021/4

MPIN TH XPHZH MAPAKAAQ AIABAXTE TIZ AKONOYOEX OAHTIEZ
MPOION I'A XPHXH MONO AIMNO OAONTIATPO

ZYNOEZH: umoxAwpIWEC VATPLO (TEPIEKTIKOTNTA EVEPYOU XAWPLOU 2%), vepd
QOPHUAKEVTIKOU Babuol kaBapotntag, em@aveloSpacTikéG ouaoieg, Bdon
YEANG.

XPHXH

Katd tn pnxavikn Siebpuvon Tou KavaAlol agatpei Ta UTTOAE{UATA TOU VEKPOU
moh@ov. KabBapilel 1o kavdM, cuumepidapfavopévng tng apaipeong tou
EMIXPIOUATOC Yla va eKTEOOUV Ol EKBOAEG OSOVTIKWV KAVAMWY TPV YEUIOEL
TO KAVAAL ATIOTPETIEL TOV ATTOXPWHATIOUO TwV SovTIwV TTou Ba pmopouoe va
oupPei peTA amd To YéUopa Tou pn emMupévou kKavahiov. Moper yéAng Tou
TIAPOCKEVACHATOG EMTPETEL TNV EAAXIOTOMOINON TOU KivdUvou wlnong tou
TAPACKEVACHATOC TIEPA ATTO TO AVOLYHA TNG KOPUPNG Kal TTAPEXEL TTOAD KAAO
€Neyxo Kata tnv epappoyry. To CHLORAXID 2% GEL EXTRA cuviotatat idlaitepa
yla tnv eneepyacia KavoMwyv HE QAPSIEC, AUOPQPES 1} KATEOTPAUMEVES
KOPUPEG.

TPOMNOX XPHYHY

Mpwv Eekivnoete tn Sadikacia, Pubiote To MPooaPTNUEVO AMAIKATEP OF
aAKOOAN (alBUAIKR aAKOOAN) Kal PETA TOTOBETAOTE TO 0T oUpPLyya. Ma va
eneepyaoTeite To PI{IKO Kavahl, Tomobetriote To CHLORAXID 2% GEL EXTRA
amevBeiag 0To PIJIKG KAVAAL XPNOIUOTIOIWVTAG TO TTPOCAPTNUEVO ATTAIKATEP
KOAOYTE TO EMAEYHEVO EPYANEIO YIA KAVANA PE TO TTAPACKEVACHA.
Enefepyaoteite 1o kavaMl, eMUveTe pe adatouxo SIAAUHA XPNOILOTIOIVTAG
Behova pe mAgupIKn omn. ZEMAUVETE eVAANAE pe AlBUNEVOSIOUIVOTETPAOEIKO
o&u. Emavaldpete tn Sadikacia pePIkEG Popég. To mpoidv mpoopiletal yia
TOAAATAL XPrON, VW To amAIKatép mpoopileTal yia pia xprion. H emavéypnon
TOU AMAIKATEP PITOPE( va eVEXEL KivOUVO EmavapoAuvong.

ANTENAEIZEIX

Mnv xpnolpomoleite oe aoBeveic pe umepevalobnoia ota CUCTATIKA TOU
TTAPOCKEVACHATOG,.

MPOZOXH! Otav femiévete ta pilIkd Kavala, HeTaL Tou &emAUpATOG

pe  umoxAwplwdeg vatplo kal StyAukovikhy xAwpefidivn xpnolpomnoote
T0 alatouxo SidAupa, To omoio eumodilel TOV OXNUATIONO €VOG KAME
UTTOAEippaTOC. ZemAéveTe dpBova.

MPOOYAAZEIX

Mpooé€te 181aitepa 6TAV XPNOIHOTIOLE(TE TO LYPO OTIC SlaTproels. Mmopei va
TpoKaAéoel coBapd eykavpata oTo Sépua Kat BAERN ota patia.

Y& mepimtwon emagng Eemévete apéowg pue a@Bovo vepd Kal cUPBOUAEUTETE
£vav ylatpo. & MePIMTWon KAtamoong, Un mpokaAeite éueon. MNivete dgpbovo
vepO. TupPouleuteite évav ylatpo. H xprion tou odovtikoU Siappdypatog
€ival UTTOXPEWTIKN KATA TN SIAPKELD TNG EPYATIAG HE TO LYPO. XPNOIUOTIOIOTE
YAVTIQ, TPOOTATEVTIKA YUAALA KOl TTPOOTATEVTIKA POUXA.

Ye mepintwon cofapol cupPAVTOC TTou OXETICETAL PE TO TIPOIOV TIPETEL Va
EVNUEPWOOUV O KATAOKEVAOTNG Kal N apuodia apxn TG XWeag oTnv omoia
KOTOLKE[ 0 XPNOTNG 1) 0 aoBEVAC.

ANOGHKEYSH

Alatnpeital oTIg apxikég cuokevaoieg oe Beppokpaocia 2-8°C (og Yuyeio). Na
@UAGooETAL HaKpLd amd To nAlakd ewe. Alatnpeital pakptd amd ta madia. H
nuepounvia A&ng Bpioketal otnv dueon cuokevacia. Metd améd 1o dvolypa
™G ouokeuaoiag n nuepounvia AjEng dev alhadet umd tnv mpolmoOeon o1
gival oQIXTA KAEIOTA PeTd amd kABe xprion.

METAOOPA

O KATAOKEVAOTAG EMITPETEL TN HETAPOPA TOU TTPOIOVTOG yla XPOoVIKO SidoTnua
mou Sev uniepPaivel Tig 10 nuépeg oe Beppokpaciamou dev unepPaivel toug40°C.
H Bpaxuxpovia HETapopd EVTOG TOU GUVICTWHEVOU EVPOUG Beppokpaaiag Sev
€MNPEALEL TNV AOQANELA KAL TNV ATTOTEAECUATIKOTNTA TOU TTPOIOVTOG KA ,0An
™ Sidpketa {wng Tou.

XEIPIXMOX Y YSKEYAYION META ANO TH XPHYH
OLXPNOIUOTIOINUEVEG CUOKEVAOIEGTTPETTEL VA ATTOPPITTTOVTAL VA ETTIOTPEPOVTAL
GTOV KATAOKEVAOTH.

AIAGEXIMH X YIKEYAZIA
Mia oUplyya mou mePLEXEL 2 M| TOU TAPACKEVACHATOG, T AMAIKATED MIAC XPRONG.

Huepopnvia tehevtaiac evnuépwong: 01.04.2021/4

ENNE KASUTAMIST LUGEGE JARGMISEID JUHISEID
TOOTE KASUTAMISEKS AINULT HAMBAARSTI POOLT

KOOSTISOSAD: naatriumhtipoklorit (aktiivse kloori sisaldus 2%), farmakop6a
puhtusega vesi, geelialus.

EESMARK

Kanali mehaanilise avardamise kdigus eemaldab surnud hambamassi. Puhastab
kanali sealhulgas stinoviaalkihi eemaldamine selleks, et enne kanali taitmist
paljastada dentinaaltoruulide avad. Hoiab d&ra hammaste védrvimuutuse, mis
voivad tekkida parast pesemata kanali tditmist.

Preparaadi geeliline konsistents véimaldab minimeerida preparaadi tipuavast
kaugemale surumise riski ja tagab pealekandmise ajal vdaga hea kontrolli.
CHLORAXID 2% GEL on eriti soovitatav laia, vormimata voi kahjustatud tipuga
kanalite ettevalmistamiseks.

KASUTUSVIIS

Enne protseduuri alustamist kastke lisatud aplikaator piiritusse (ettlalkohol)
ja seejdrel asetage seda sustlale. Juurekanali ettevalmistamiseks asetage
CHLORAXID 2% GEL-preparaat lisatud aplikaator abil otse juurekanalisse voi
katke valitud juurekanal preparaadiga.

Ettevalmistage kanalit, loputage soolalahusegakiiljeavaga noela abil. Loputage
vaheldumisi EDTA-ga. Korrake tegevuse mitu korda. Toode on médeldud
mitmekordseks kasutamiseks, kuid aplikaator on moeldud Uhekordseks
kasutamiseks. Aplikaatori mitmekordne kasutamine véib péhjustada uuesti
infektsiooni ohtu.

VASTUNAIDUSTUSED

Arge kasutage patsientidel, kellel on dlitundlikkust suhtes preparaadi
koostisosade.

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

ETTEVAATUSABINOUD

Perforatsioonide kasutamisel olge eriti ettevaatlik. Voib pohjustada tosiseid
nahapdletusi ja silmakahjustusi. Kontakti korral loputage koheselt rohke veega
ja poorduge arsti poole. Allaneelamisel drge kutsuge esile oksendamist. Joo
palju vett. P66rduge arsti poole. Kasuta kofferdami tootamisel. Kasuta kindaid,
kaitseprille ja kaitseriietust.

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

HOIDAMINE

Hoida originaalpakendis temperatuuril  2-8°C  (kiilmkapis).  Kaitske
paikesevalguse eest. Hoida lastele kattesaamatus kohas. Kélblikkusaeg on
otsese pakendil. Pdrast pakendi avamist kdlblikkusaeg 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 ule taaskasutusse voi tagastada tootjale.

KATTESAADAV PAKENDID
Sustel, mis sisaldab 2 ml preparaati, ihekordsete aplikaatoride komplekt.

Viimase varskenduse kuupéev: 01.04.2021/4

ENNEN KAYTTOA ON TUTUSTUTTAVA NAIHIN KAY TTOOHJEISIIN:
TUOTE VAIN HAMMASLAAKARIN KAYTTOON

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

KAYTTOTARKOITUS

Kanavan mekaanisen laajentamisen aikana se poistaa kuolleet massajatteet.
Puhdistaa kanavan, mukaan lukien tahrokerroksen poistaminen, jotta
dentinaalisettubulusaukot paljastuvat ennen kanavan tdyttamistd. Se estaa
hampaiden varimuutoksia, joita voi esiintyd huuhtelemattoman kanavan
tayttdmisen jalkeen. Valmisteen geelisakeus antaa mahdollisuuden minimoida
riski tyontda valmiste kdrjen aukon ulkopuolelle ja tarjoaa erittdin hyvan
hallinnan levityksen aikana. CHLORAXID 2% GEL EXTRAa suositellaan erityisesti
kanavien valmistamiseen, joissa on leveat, muotoilemattomat tai vaurioituneet
karjet.

KAYTTOTAPA

Ennen toimenpiteen aloittamista upota mukana oleva asetin pirtuun
(etyylialkoholiin) ja sitten aseta se injektioruiskuun. Juurikanavan
valmistamiseksi laita CHLORAXID 2% GEL EXTRA -valmiste suoraan
juurikanavaan kayttden siihen kiinnitettya applikaattoria tai peitd valittu
juurikanava valmisteella.

Valmistele kanava, huuhtele suolaliuoksella neulalla, jonka sivuaukko on
aukko. Huuhtele vuorotellen EDTA:lla. Toista toimenpide useita kertoja.
Tuote on tarkoitettu monikertaiseen kdyttoon, mutta applikaattori on vain
kertakdyttdinen. Applikaattorin uudelleenkdyttoon liittyy tartuntariski.

VASTA-AIHEET

Ei saa kdyttaa, mikali potilas on herkistynyt tuotteen aineksille.

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

VAROTOIMET

Ole erityisen varovainen kdyttdessasi rei'itysta. Voimakkaasti ihoa syovyttava
seka silmid vaurioittava.

Jos ainetta joutuu silmiin tai iholle, huuhdo sita valittomasti runsaalla vedelld ja
hae lddkérin apua. Ei saa oksennuttaa. Juo runsaan maaran vettd. Ota yhteytta
ladkariin. Tuotteen kadyton yhteydessa, kdyta kofferdamia. Kayta kasineitd,
suojalaseja, suojavaatteita.

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

SAILYTYS
Séilyta  alkuperdispakkauksessa  2-8°C:n  lampétilassa  (jadkaapissa).
Suojaa auringonvalolta. Sailytettava lasten ulottumattomissa. Viimeinen

kayttopadivamaara on pakkauksessa. Pakkauksen avaamisen jalkeen sailyvyys
ei muutu, jos se on tiiviisti suljettu jokaisen kayton jalkeen.

KULJETUS

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

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

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

Viimeisen péivityksen pdivaméaara: 01.04.2021/4

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

SASTAV: natrijev hipoklorit (sadrzaj aktivnog klora 2%), voda farmakopejske
Cistoce, povrsinski aktivne tvari, gel baza.

NAMJENA B
Tijekom mehanickog sirenja kanala uklanja ostatke mrtve zubne pulpe. Cisti
kanal te uklanja ljepljivi sloj radi otkrivanja otvora dentinskih tubula prije
ispunjavanja kanala. Sprje¢ava promjenu boje zuba koja bi mogla nastupiti
nakon punjenja neispranog kanala. Gelasta konzistencija preparata omogucuje
minimaliziranje rizika od potiskivanja preparata izvan kanala korijena i pruza
vrlo dobru kontrolu tijekom primjene. CHLORAXID 2% GEL EXTRA posebno
sehpreporuéuje za pripremu kanala sa Sirokim, neoblikovanim ili oste¢enim
vrhovima.

NACIN UPORABE

Prije pocetka postupka, umocite prilozeni aplikator u spirit (etilni alkohol), a
zatim ga stavite na Spricu. Za pripremu korijenskog kanala, stavite preparat
CHLORAXID 2% GEL EXTRA izravno u korijenski kanal pomocu prilozenog
aplikatora ili prekrijte odabrani korijenski kanal preparatom.

Pripremite kanal, isperite fizioloSkom otopinom pomocu igle s bo¢nim
otvorom. Ispirati naizmjeni¢no EDTA-om. Ponovite nekoliko puta. Proizvod je
namijenjen za visekratnu upotrebu, dok je aplikator namijenjen za jednokratnu
u;%ol’irebu. Visestruka uporaba aplikatora moze predstavljati rizik sekundarne
infekcije.

KONTRAINDIKACIJE

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

MJERE OPREZA

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

Ako dode u dodir odmah isprati s puno vode i zatraziti savjet lijecnika. Ako se
proguta ne izazivati povracanje. Popiti puno vode. Zatrazite savjet lijecnika.
Prilikom rada s proizvodom upotrebljavajte koferdam. Nosite rukavice, zastitne
naocale i zastitnu odjecu.

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

SKLADISTENJE

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

TRANSPORT

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

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

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

Datum posljednjeg aZuriranja: 01.04.2021/4

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

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

PIELIETOJUMS

Iznem atmirusas pulpas paliekas kanala mehaniskas paplasinasanas laika. Attira
kanalu un nonem lipigo slani, lai atsegtu dentina kanalinu ieejas pirms kanala
aizpildisanas. Novérs zobu tona izmainas, kas varétu rasties péc neizskalota
kanala aizpildisanas. Gela konsistence palidz samazinat risku, ka lidzeklis varétu
tikt aplicéts arpus saknes augsdalas atvéruma, nodrosinot |oti labu kontroli gela
uzklasanas laika. CHLORAXID 2% GEL EXTRA ipasi piemérots platu, neattistitu
vai bojatu kanala augsdalu apstradei.

LIETOSANA

Pirms lietosanas, pievienoto aplikatoru iegremdét spirta (etilspirts), bet péc
tam pievienot $lircei. Lai apstradatu saknu kanalu, CHLORAXID 2% GEL EXTRA
aplicé pa tieso saknu kanala, izmantojot pievienoto aplikatoru, vai uzklaj uz
saknu kanalu tirisanai paredzétajiem instrumentiem.

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

KONTRINDIKACIJAS

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

PIESARDZIBAS PASAKUMI

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

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

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

UZGLABASANA

Uzglabat originala iepakojuma 2 - 8°C temperatlra (ledusskapi). Sargat
no saules staru iedarbibas. Uzglabat bérniem nepieejama vieta. Produkta
deriguma termin$ noradits uz tie3a 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
temperatadru. 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
Slirce 2 ml, vienreizéjas lietosanas aplikatoru komplekts.

Pédéjas atjauninasanas datums: 01.04.2021/4

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

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

BESTEMMING

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

van een niet uitgespoeld kanaal. De gelconsistentie van het preparaat
minimaliseert het risico dat het preparaat voorbij de apicale opening wordt
geduwd en biedt zeer goede controle tijdens het aanbrengen. CHLORAXID 2%
GEL EXTRA wordt vooral aanbevolen voor behandeling van kanalen met brede,
niet gevormde of beschadigde apicalen.

GEBRUIKSAANWLIJZING

Voordat u begint met de behandeling moet u de meegeleverde applicator
onderdompelen in spiritus (ethylalcohol) en vervolgens op de spuit plaatsen.
Voor behandeling van het wortelkanaal moet u het preparaat CHLORAXID
2% GEL EXTRA direct in het wortelkanaal aanbrengen met behulp van de
meegeleverde applicator of een eigen kanaalinstrument bedekken met het
preparaat.

Behandel het kanaal en spoel met een fysiologische zoutoplossing met behulp
van een naald met zijopening. Spoel afwisselend met EDTA. Herhaal deze
handeling enkele malen. Het product is bestemd voor meermalige toepassing;
deapplicator mag u slechts eenmaal gebruiken. Het meerdere malen gebruiken
van de applicator kan risico op herinfectie met zich meebrengen.

CONTRA-INDICATIES

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

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

VEILIGHEIDSMAATREGELEN

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

Bij contact met de ogen moet u ze onmiddellijk met een grote hoeveelheid
water uitspoelen en contact opnemen met een arts. Niet laten braken bij
inslikken. Drink een grote hoeveelheid water. Een arts raadplegen. Gebruik
een rubberdam als u het product gebruikt. Draag handschoenen, een
veiligheidsbril en beschermende kleding.

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

BEWARING

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

TRANSPORT

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

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

VERPAKKING
Spuit met 2 ml preparaat, set eenmalige applicators.

Datum laatste actualisatie: 01.04.2021/4

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

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

URCENIE

Pri_mechanickom rozsirovani korefovych kanalikov odstrafuje pozostatky
mrtvej pulpy. Cisti korenovy kanalik, odstranuje synovidlnu vrstvu a tymto
odhaluje dentinové tubuly pred vyplnenim kandlika. Zabranuje zafarbeniu
zubov, ktoré by mohlo vzniknut po vyplneni nevyplachnutého korenového
kandlika. Vdaka gélovej konzistencii sa znizuje riziko vytecenia pripravku
mimo apikalnych priestorov a s vyrobkom sa pocas pouzivania velmi dobre
manipuluje. CHLORAXID 2% GEL EXTRA sa predov$etkym odportca na pripravu
kanalikov so Sirokymi, nerozvinutymi alebo poskodenymi hrotmi.

SPOSOB POUZITIA

Pred zacatim o3etrenia ponorte aplikator, ktory je su¢astou balenia, do liehu
(etylalkohol), a nasledne ho umiestnite na striekacku. S cielom pripravit
korerovy kanalik umiestnite pripravok CHLORAXID 2% GEL EXTRA pomocou
dodaného aplikatora priamo do korefiového kanalika alebo naneste pripravok
na zvoleny endo nastroj.

Spracujte kanalik, oplachnite fyziologickym solnym roztokom pomocou ihly s
bocnym otvorom. Vyplachujte striedavo s EDTA. Postup opakujte niekolkokrat.
Vyrobok je urceny na viacnasobné pouzitie, aplikdtor vsak je urceny len na
jednorazové pouzitie. Viacnasobné pouzitie aplikdtora méze spdsobit riziko
reinfekcie.

KONTRAINDIKACIE

Nepouzivajte u pacientov s precitlivenostou na zlozky pripravku.

POZOR! Pocas vyplachovania korenovych kanélikov, medzi vyplachovanim
chlérnanom sodnym a chlérhexidinom diglukonatom pouzivajte fyziologicky
solny roztok, ktory zabrani zrazaniu hnedého kalu. Dobre oplachujte.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pri pouzivani v pripade perforacii budte zvlast opatrni. Méze sposobit vazne
poleptanie koze a poskodenie o¢i.

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

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

SKLADOVANIE

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

PREPRAVA

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

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

BALENIE
Striekacka obsahujuica 2 ml pripravku, sada jednorazovych aplikatorov.

Dé&tum poslednej aktualizacie: 01.04.2021/4

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

SESTAVA: natrijev hipoklorit (vsebnost aktivnega klora 2%), voda farmakopejske
Cistosti, povrdinsko aktivne snovi, gel osnova.

NAMEN UPORABE )
Med mehanskim razsirjanjem kanala odstranjuje ostanke mrtve pulpe. Cisti
kanal in obenem odstranjuje oljnato plast, s ¢imer se odkrije vhod v dentinske
tubule pred polnjenjem kanala s tekocino. Preprecuje obarvanje zob, ki se
lahko pojavi po napolnitvi neocisc¢enega kanala. Zelirana tekstura pripravka
zmanjsuje tveganje brizganje pripravka izven apikalne odprtine in zagotavlja
zelo dober nadzor med nanasanjem. CHLORAXID 2% GEL EXTRA se priporoca
zlasti za zdravljenje kanalov s Sirokimi, neoblikovanimi in poskodovanimi
vrhovi.

UPORABA

Pred zacetkom posega potopite priloZeni aplikator v etilni alkohol in ga
nato namestite na brizgalko. Za zdravljenje koreninskega kanala nanesite
pripravek CHLORAXID 2% GEL EXTRA neposredno v koreninski kanal ob
uporabi prilozenega aplikatorja ali nanesite pripravek na izbran pripomocek za
obdelavo koreninskega kanala.

Pripravite kanal in ga sperite s fiziolosko raztopino ob uporabi igle s stranskim
izhodom. Izmenic¢no spirajte z EDTA. Postopek nekajkrat ponovite. Izdelek je
namenjen za veckratno uporabo, medtem ko je aplikator primeren za enkratno
uporabo. Veckratna uporaba aplikatorja predstavlja tveganje za sekundarno
okuzbo.

KONTRAINDIKACIJE

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

VARNOSTNA OPOZORILA

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

V primeru stika z izdelkom prizadeto mesto izperite z veliko koli¢ino vode in se
posvetujte z zdravnikom. V primeru zauzitja ne izzivajte bruhanja. Spijte veliko
koli¢ino vode. Stopite v stik z zdravnikom. Med uporabo izdelka uporabljajte
koferdam. Uporabljajte zas¢itne rokavice, zas¢itna ocala in zas¢itna oblacila.
Vprimeruresne nesrece, povezanezizdelkom, je trebale-to prijaviti proizvajalcu
in pristojnemu organu, v drzavi prebivalis¢a uporabnika ali pacienta.

SHRANJEVANJE

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

PREVOZ

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

RAVNANJE Z ODPADNO EMBALAZ0O
Odpadno embalazo odstranite v skladu z nacionalnimi predpisi ali jo vrnite
proizvajalcu.

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

Datum zadnje posodobitve: 01.04.2021/4

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

INNEHALL: natriumhypoklorit (innehdll av aktiv klor 2%), apoteksvatten,
ytaktiva @mnen, gelbas.

TILLAMPNINGSOMRADE

Avlagsnar rester av dod tandpulpa vid mekanisk breddning av rotkanalen.
Rengor tandkanalen, inklusive avldgsnande av tandpulpan for att avtacka
tandkanaler fore fylining. Forebygger téndernas avfargning som kan bildas vid
fyllning av en inte skoljd tandkanal. Preparatets gelkonsistens minimerar risken
for preparatets genomtrangning utanfor apexhalet och garanterar bra kontroll
under appliceringen. CHLORAXID 2% GEL EXTRA rekommenderas sarskilt for
bearbetning av kanaler med bred, icke utformad eller skadad apex.

BRUKSANVISNING

Fore behandlingen ska den medféljande doseraren doppas i ldkarsprit
(etylalkohol) varpa den placeras pa sprutan. For bearbetning av rotkanalen,
applicera CHLORAXID 2% GEL EXTRA direkt i rotkanalen med hjélp av den
medféljande applikatorn eller tack 6nskad kanalverktyg med preparatet.
Bearbeta rotkanalen, skolj med koksaltlésning med nal med en sido6ppning.
Skolj vaxelvis med EDTA. Upprepa flera géanger. Preparatet &r avsett
for flergangsanvdndning, medan doseraren anvdnds enbart en gang.
Ateranvandning av doseraren kan leda till sekundér infektion.

MOTREKOMMENDATIONER

Tilldmpas inte hos patienter med &verkdnslighet mot preparatets
bestdndsamnen.

OBS! Under skdljning av tandrotskanaler, mellan skéljning med
natriumhypoklorit och klorhexidin diglukonat, anvéand koksaltlosning for att
forebygga utféllning av brunt sediment. Skalj rikligt.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Var sarskild forsiktig under anvandning vid perforering. Kan orsaka svéra
brann- och 6gonskador.

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

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

FORVARING

Forvaras i originalforpackningar i temperatur 2 - 8°C (i kylskap). Skyddas mot
solljus. Forvaras oatkomligt for barn. Bast fore datum pa direktforpackningen.
Preparatets forbrukningstid @ndras inte efter att forpackningen 6ppnats under
forutsattning att behallaren stangs tatt efter varje anvandning.

TRANSPORT

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

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

FORPACKNING
Spruta innehéllande 2 ml preparat, set med engangsdoserare.

Senaste uppdatering: 01.04.2021/4



