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

SKLAD: wersenian disodowy (EDTA 17%), baza zelowa.

PRZEZNACZENIE

Preparat ENDO-PREP GEL stosuje sie do chemiczno-mechanicznego
opracowywania kanatéw korzeniowych. Zawarty w preparacie EDTA wspomaga
usuwanie soli wapnia ze zwapniatych kanatéow oraz miazgi, pozwalajac na
szybsze oczyszczenie i uksztattowanie kanatéw. Substancje poslizgowe zawarte
w wyrobie utatwiaja wprowadzenie narzedzia do kanatu i minimalizujg mozliwo$¢
zkamania narzedzia w kanale.

SPOSOB UZYCIA

Przed przystgpieniem do zabiegu nalezy zataczony aplikator zanurzy¢ w
spirytusie (alkohol etylowy), a nastepnie umiesci¢ na strzykawce.

Po otwarciu komory zeba przeptukac ja podchlorynem sodu. Wypetni¢ komore
zeba preparatem przy pomocy zataczonego aplikatora lub umiesci¢ preparat
bezposrednio na narzedziu kanatowym. Opracowywac¢ kanat mechanicznie
przeptukujac roztworem podchlorynu sodu. Dokfadnie wyptuka¢ preparat z
kanatéw i komory zeba przy pomocy roztworu podchlorynu sodu.

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.

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

SRODKI OSTROZNOSCI

Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostrozno$¢ podczas opracowywania kanatu w
okolicy otworu anatomicznego, gdyz moze dojs¢ do perforacji korzenia poprzez
narzedzia kanatowe. Dziata draznigco na skére i oczy.

W razie kontaktu natychmiast sptukac¢ duza iloscia wody i skontaktowac sie z
lekarzem.

W razie spozycia nie zmusza¢ do wymiotéw. Wypic duzg ilos¢ wody.
Skontaktowac sie z lekarzem.

Podczas pracy z wyrobem stosowa¢ koferdam. Stosowac rekawiczki, okulary
ochronne i odziez ochronna.

W przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z wyrobem nalezy
ten fakt zglosi¢ producentowi i wiasciwemu organowi Panstwa, w ktorym
uzytkownik lub pacjent majg miejsce zamieszkania.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Termin 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 wytworcy.

DOSTEPNE OPAKOWANIA
Strzykawka zawierajaca 2 ml, 5 ml lub 10 ml preparatu, aplikatory jednorazowe.

Data ostatniej aktualizacji: 14.04.2021/8

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

COMPOSITION: disodium edetate (EDTA 17%), gel base.

INTENDED USE

ENDO-PREP GEL is intended for chemo-mechanical root canal preparation. EDTA
in the product helps to remove calcium salts and pulp from decalcified root
canals, allowing faster cleaning and shaping the canals. Lubricating substances
in the product facilitate the introduction of the tool into the duct and minimize
the possibility of breaking the tool in the canal.

INSTRUCTIONS FOR USE

Before the treatment, immerse the attached applicator into ethyl alcohol and
then place it onto the syringe.

Open the tooth cavity and rinse it with sodium hypochlorite. Insert the
preparation into tooth cavity using the attached applicator or place it directly on
the root canal tool. Prepare the canal mechanically while simultaneously rinsing
it with sodium hypochlorite.

Rinse the canal and cavity thoroughly with sodium hypochlorite.

A reusable product with a single-use applicator.

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

CONTRAINDICATIONS

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

PRECAUTIONS

Caution is advised when preparing the canal close to the apex area, as the tool
may cause perforation of the canal. Eye and skin irritant.

Ir;icase of contact, rinse immediately with plenty of water and seek medical
advice.

If swallowed, do not induce vomiting. Drink plenty of water.

Seek medical advice.

Use a rubber-dam when working with the product. Use protective gloves, glasses
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

Keep in original packaging below 25°C.

Keep out of reach of children.

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
Syringe containing 2 ml, 5 ml or 10 ml of the preparation, disposable applicators.

Last update: 14.04.2021/8

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

COMPOSICION: versenato disédico (EDTA 17%), base de gel.

uso

La preparacion ENDO-PREP GEL se emplea para el tratamiento quimico-mecénico
de los canales radiculares. EI EDTA contenido en el producto facilita la eliminacion
de sales de calcio de los canales calcificados y de la pulpa dentaria, favoreciendo
una limpieza y conformacion mas rapida de los canales. Las sustancias lubricantes
contenidas en el producto facilitan la introduccién del instrumento en el canal y
minimizan la posibilidad de romper el instrumento una vez colocado en el canal.

INSTRUCCIONES DE USO

Antes de comenzar el tratamiento procede sumergir el aplicador incluido en el
suministro en alcohol (alcohol etilico) y luego introducirlo en la jeringa.

Tras abrir la cavidad pulpar enjuagarla con hipoclorito de sodio. Rellenar la
cavidad pulpar con el producto empleando el aplicador incluido, o bien, colocar
el producto directamente sobre el instrumento para los canales radiculares.
Realizar el tratamiento mecanico del canal enjuagéndolo con una solucion de
hipoclorito de sodio. Lavar bien el producto de los canales y de la cavidad pulpar
empleando la solucién de hipoclorito de sodio.

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

CONTRAINDICACIONES

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

MEDIDAS DE SEGURIDAD

Prestar una atencion especial a la hora de tratar el canal en el drea del foramen
anatémico, ya que puede producirse la perforacion de la raiz por medio de los
instrumentos aplicados al canal. Irrita la piel y los ojos.

En caso de contacto, enjuagar los ojos con grandes cantidades de agua y
consultar a un médico.

En caso de ingestién no inducir vémitos. Beber grandes cantidades de agua.
Consultar a un médico.

Emplear un dique dental a la hora de trabajar con el producto. Emplear guantes,
gafas y ropa de proteccion.

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

ALMACENAMIENTO

Guardar en el embalaje original a una temperatura inferior a 25°C.

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.

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

ENVASES DISPONIBLES
Jeringa con 2 ml, 5 ml o 10 ml del producto, aplicadores desechables.

Fecha de la dltima revision: 14.04.2021/8

AVANT LEMPLOI, LISEZ LES INSTRUCTIONS CI-DESSOUS
LE PRODUIT NE PEUT ETRE UTILISE QUE PAR UN DENTISTE

COMPOSITION: acide éthylene diamine tétra-acétique (EDTA 17%), base de gel.

UTILISATION PREVUE

Le produit ENDO-PREP GEL est destiné a la préparation chimio-mécanique du
canal radiculaire. LEDTA contenu dans ce produit contribue a éliminer les sels de
calcium et la pulpe des canaux radiculaires calcifiés, permettant ainsi de nettoyer
et de mettre en forme les canaux plus rapidement. Grace aux substances
lubrifiantes contenues dans le produit, il est beaucoup plus facile de travailler
avec des instruments et le risque de rupture de l'outil dans le canal radiculaire
est alors minimisé.

MODE D’EMPLOI

Avant de procéder a lintervention, tremper l'applicateur dans de I'alcool
éthylique, puis l'installer sur la seringue.

Apres avoir ouvert la cavité de la dent, la rincer avec de I'hypochlorite de sodium.
Remplir la cavité avec le produit a I'aide de I'applicateur fourni ou l'appliquer
directement sur lI'instrument endodontique. Préparer le canal mécaniquement
tout en le ringant avec une solution d’hypochlorite de sodium. Bien rincer les
canaux et la cavité a I'aide de la solution d’hypochlorite de sodium.

Produit a usage multiple, sauf I'applicateur 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. Ne pas laisser le produit dans le canal ni dans la chambre pulpaire
entre les visites. Cela peut entrainer un ramollissement excessif de la dentine.

PRECAUTIONS

Rester particulierement prudent au cours de la préparation du canal dans la
zone de I'apex, car il y a un risque de perforation de la racine avec l'instrument
endodontique. Produit irritant pour la peau et les yeux.

En cas de contact, rincer immédiatement et abondamment a l'eau et contacter
un médecin.

En cas d'ingestion, ne pas faire vomir la victime. Boire beaucoup d’eau.
Contacter un médecin.

Utiliser une digue dentaire lors de la manipulation du produit. Utiliser des gants,
des lunettes et des vétements de protection.

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

CONSERVATION

Conserver le produit dans son emballage d'origine a une température inférieure
a25°C.

Tenir hors de portée des enfants.

La date limite d'utilisation est indiquée sur I'emballage direct. Aprés ouverture,
la date de péremption ne change pas, a condition de refermer hermétiquement
I'emballage apres chaque utilisation.

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

CONDITIONNEMENTS DISPONIBLES
Seringue contenant 2, 5 ou 10 ml de produit, applicateurs a usage unique.

Date de derniére mise a jour: 14.04.2021/8

LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE FOLGENDE ANLEITUNG
DAS PRODUKT MUSS VON EINEM ZAHNARZT VERWENDET WERDEN

INHALTSSTOFFE: Dinatriumedetat (EDTA 17%), Gel-Basis.

VERWENDUNGSZWECK

Das Praparat ENDO-PREP GEL wird zur chemisch-mechanischen Prdparation
von Wurzelkandlen verwendet. Das im Prdparat enthaltene EDTA fordert die
Entfernung von Kalziumsalzen und Zahnmark aus den verkalkten Wurzelkandlen.
Somit wird eine schnellere Reinigung und Formung der Wurzelkandle erreicht.
Die im Produkt enthaltenen Gleitmittel erleichtern das Einfiihren des Werkzeugs
in den Wurzelkanal und minimieren das Risiko von Werkzeugbruch im
Wurzelkanal.

GEBRAUCH

Vor Anwendung den beigefiigten Applikator in Alkohol eintauchen (Ethylalkohol)
und nachfolgend auf die Spritze setzen.

Nach dem Offnen der Zahnkammer ist diese mit Natriumhypochlorit zu spiilen.
Das Préparat mithilfe des mitgelieferten Applikators oder in die Zahnkammer
fullen oder direkt auf dem Instrument platzieren. Den Wurzelkanal mechanisch
bearbeiten, dabei mit der Natriumhypochloritlésung spiilen. Das Préparat mit
der Natriumhypochloritldsung aus den Wurzelkanalen und der Zahnkammer
griindlich ausspiilen.

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

GEGENANZEIGEN .

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

SICHERHEITSVORKEHRUNGEN

Bei der Praparation des Wurzelkanals in der Ndhe des Apex besonders vorsichtig
vorgehen, um eine Perforation der Zahnwurzel mit dem endodontischen
Instrument zu vermeiden. Das Produkt reizt Haut und Augen.

Bei Kontakt sofort mit viel Wasser spiilen und Arzt aufsuchen.

Nach Verschlucken kein Erbrechen herbeiftihren. 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 Behorde des Landes, in dem der Anwender oder
Patient ansassig ist, gemeldet werden.

AUFBEWAHRUNG

In Originalverpackung bei Temperaturen unter 25°C lagern.

Fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Das Haltbarkeitsdatum ist auf der direkten Verpackung angegeben. Die
Haltbarkeitszeit @ndert sich nicht nach dem Anbrechen der Verpackung,
vorausgesetzt die Verpackung wird nach jedem Gebrauch wieder fest
verschlossen.

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

ERHALTLICHE PACKUNGEN
Spritze a 2 ml, 5 ml oder 10 ml Préparat, Einmalapplikatoren.

Letzte Aktualisierung: 14.04.2021/8

MNEPE BAKOPUCTAHHAM CJ1I3 O3HAVIOMUTMUCA 3 HABELEHOI HUMKYE
IHCTPYKL|IEIO i
MPOAYKT NMPU3HAYEHIY BUKKOYHO ANA MPOMECINHOIO
BMKOPWCTAHHA IIKAPEM CTOMATOJIOFOM

CKNIALl: puHaTpieBa Cinb etuneHgiamiHTeTpaouTtoBoi kucnotn (EATA 17%),
rene.a OCHOBa.

MPNU3HAYEHHA
Mpenapat ENDO-PREP GEL (EHAO-MPEM TEJb) 3acTocoByeTbca ana ximiuHoi
Ta MeXaHiyHoi 06pobKM KopeHeBUX KaHanis. BmicT y npenapati EATA cnpuse

BVAANEHHIO OMEPTBINOI Mynbnn Ta COMe Kanblilo 3  Ba)KKOMPOXiAHMX
KasnbLMHOBaHMX AiNAHOK, NPUCKOPIOIOUN OUMLLEHHA Ta GpOPMYBaHHA KaHaniB.
BMmicTy npenapaTti peyoBUH, L0 NOKPaLLyoTb KOB3KICTb, MONEriy€e NPOHNKHEHHA
CTOMATOSOTNYHOTO IHCTPYMEHTa BrMG KaHany Ta MaKCMManbHO ObMexye
MOXJIMBICTb MOLWKOAXKEHHSA IHCTPYMEHTa BcepeiuHi KaHany.

CMNOCIB 3ACTOCYBAHHA

Mepw HiX po3noyaTy Npoueaypy, annikatop, o AOJAETbCA Cif 3aHypuUTK B
€TWIOBWI CNWPT | BCTAHOBWTMW Ha LWUNPWUL,.

Micna BiAKPWUTTA MOPOXHWHM 3y6a, 1i Cnif NPOMWUTU TINOXIIOPUTOM HaTpito.
3anoBHWUTM KaHan 3yba 3a JONOMOroIo anslikaTtopa, Wo AofaETbcA abo HaHeCTn
npenapat 6e3nocepefHbO Ha IHCTPYMEHT, AKMI BUKOPUCTOBYETLCA ANA 06PO6KHM
KopeHeBoro KaHany. Mig 4ac mMexaHiyHoi 06pobKKN, NPOMUTY KaHan PO34YMHOM
rinoxnopuTy HaTpito. PeTenbHO MPOMUTM KaHanv Ta NOPOXHUHY 3y6a po3uriHOM
rinoxnopuTy HaTpito.

MpopyKT npusHauyeHunii ansa 6araTopa3oBOro BMKOPUCTAaHHA. AnnikaTop, Lo
AOfAETbCA 10 Npenapaty, NpW3HauYeHUid ANA OJHOPA30BOrO BUKOPUCTaHHA.
BaraTopa3soBe BUKOPWCTaHHA annikaTopa MoXe BUKNMKATU BTOPUHHY iHpeKLito.

MPOTUMNOKA3AHHA

MigBrweHa 4yTnuUBICTL [O OAHOrO 3i CKNagHuKiB npenapaty. He 3anuwatu
npenapat y KaHani abo B MOPOXHWHI 3yba A0 HacTynHoro Bi3uTy. Lle moxe
NpW3BeCTU O HAAMIPHOTO PO3M'AKLLEHHA [JEHTUHY.

3AXOQM BE3NEKN

LLlo6 3ano6irtn nepdopallii KopeHs CTOMATONOrYHUM IHCTPYMEHTOM, HEOOXiAHO
[OTPUMYBATUCA 0CO6NMBOI 0BepexHOCTi nip yac obpobKWM KaHany B 30HI
anikanbHoro otBopy. Moxe BUKIMKaTV Nofpa3HEHHSA WKIpy Ta oYeil.

Mpy noTpannaHHI NpenapaTty Ha LWKipy abo B O4i, HEranHO NPOMUTU BENMKOK
KiNbKiCTIO BOAW Ta 3BePHYTUCA A0 NikapsA.

Y pasi npoKOBTYBaHHA He BUKMKATX 6110BOTY. BUNuTW BENUKY KinbKicTb BOAW.
3BepHyTMCA 33 NOPaJoI0 A0 NikapA.

Min uyac npouepypu BMKOPWUCTOBYBaT Kodepaam. 3acTOCOBYBATU 3axMUCHi
OKYNAPW, 3aXUCHI PyKaBUYKW, 3aXUCHNN OFAT.

Y pasi cepii03HOro BrnagKy, NoB'A3aHOro 3 MPUCTPOEM, MPO Lie C1if NOBIAOMUTY
BMPOGHIMKa Ta KOMMETEHTHUI OpraH Aep»kaBy, Y AKI NPOXMBAE KOPUCTYBay abo
navjieHT.

YMOBW 3BEPITAHHA

36epiraTvi B opuriHanbHii ynakoBsLi Npu Temnepatypi He BuLe 25°C.

36epiraTv y HeROCTYMHOMY ANA fiTei micui.

TepmiH NpWAATHOCTI BKasaHWI Ha MepBUHHIN (BHYTPILWHIN) ynakosui. Micna
PO3KPUTTA yNaKkoBKM TEPMiH NPUAATHOCTI He 3MIHIOETbCA, 38 YMOBU LLiNIbHOTO
3aKPUTTA NICNA KOXKHOTO BUKOPUCTAHHS.

MOBOXEHHA 3 BIAXOOAMW YMMAKOBKN
Bigxoam ynakoBku cnip nepepaty Ha NiANPUEMCTBO 3 yTuni3aLii abo noBepHyTM
BUPOGHNKY.

YMAKOBKA
Wnpwu, wo mictutsb 2 mn (ml), 5 mn (ml) a6o 10 mn (ml) npenapaty, ogHOpa30Bi
annikatopu.

YnoBHOBaXXeHUi -

PUCTBO 3
y: "ﬁﬂﬂ%‘l"""‘e?a; BignoBiaanbHicTio «IBOAEHT

Byn. KypiHHoro YopHotu, 2,
Kopnyc 1, M. IBaHo-@®paHKiBCcbK, 76018, YKpaiHa;
phone/ fax: +38 (0342) 55 94 55,

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

SLOZENI: ethylendiamintetraacetat disodny (EDTA 17%), gelové béze.

URCENI

Pripravek ENDO-PREP GEL se pouziva k chemicko-mechanickému opracovani
kofenovych kanalku. Latka EDTA obsazena v pfipravku podporuje odstrarovani
vapenatych soli ze zvapenatélych kanalkd a diené a umoziuje rychlejsi ¢isténi a
tvarovani kanalk. Lubrikacni latky v piipravku usnadiuji zavadéni nastroje do
kanalku a minimalizuji riziko jeho zlomeni pfi praci.

ZPUSOB POUZIT

Ptilozeny aplikator musite pied zakrokem ponofit do lihu (etanolu) a nasledné
nasadit na stiikacku.

Dutinu zubu po otevieni vyplachnéte chlornanem sodnym. Pomoci pfilozeného
aplikatoru vypliite dutinu pfipravkem nebo naneste pfipravek pfimo na
kanalkovy ndstroj. Opracujte kandlek mechanicky za proplachovéni roztokem
chlornanu sodného. Peclivé vyplachnéte pfipravek z kanalkd a dutiny zubu
roztokem chlornanu sodného.

Pripravek je urceny k opakovanému pouziti, aplikator vsak slouzi jen k
jednordzovému pouziti. Pfi opakovaném pouziti aplikdtoru hrozi riziko
sekundarni kontaminace.

KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte u pacientl s precitlivélosti na slozky pfipravku. Neponechavejte
pfipravek v kanalku ani v dutiné zubu mezi jednotlivymi navstévami ordinace.
Muze to vést k nadmérnému oslabeni zuboviny.

BEZPECNOSTNI INSTRUKCE

Dbejte maximalni opatrnosti béhem opracovéni kanalku v blizkosti hrotu kofene,
protoze muze dojit k perforaci kofene nastrojem. Drazdi kizi a oci.

V piipadé kontaktu okamzité oplachnéte velkym mnozstvim vody a vyhledejte
|ékarfskou pomoc.

V pfipadé poziti nevyvoldvejte zvraceni. Vypijte velké mnozstvi vody.

Vyhledejte lékaiskou pomoc.

Béhem préce s piipravkem pouzivejte kofferdam. Pouzivejte rukavice, ochranné
bryle a ochranny odév.

V piipadé zavazné udalosti spojené s prostiedkem je tieba ji nahlasit vyrobci a
prislusnému orgédnu statu, v némz ma uzivatel nebo pacient bydlisté.

SKLADOVANI

Skladujte v originalnim obalu pfi teploté do 25°C.

Skladujte mimo dosah déti.

Doba pouzitelnosti je uvedena na obalu. Pokud je obsah baleni po kazdém
pouziti tésné uzavien, nedochazi ke zméné doby jeho pouZzitelnosti.

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

DOSTUPNE OBALY
Stiikacka s obsahem 2 ml, 5 ml nebo 10 ml piipravku, jednorazové aplikatory.

Datum posledni aktualizace: 14.04.2021/8

MEPEJ, MPUMEHEHWUEM O3HAKOMbTECH C NMPUBEEHHOM HUXKE
WNHCTPYKLMEN
MPOAYKT MPEAHA3ZHAYEH 18 VICMONb3OBAHVIA TONBKO
BPAYAMVI-CTOMATOJIOTAMY

COCTAB: aniHaTpus aaetat (3ATA 17%), reneBas oCHOBa.

HA3HAYEHWE

Mpenapat ENDO-PREP GEL npumeHsaeTcA [nAa  XUMUKO-MEXaHWYeCKown
06paboTkn  KopHeBbix KaHanoB. Copepxawasca B npenapate SATA
CrNocobCTBYeT YCTPAaHEHWIO Conell KanbLmMA U3 KanbLMHWPOBaHHbIX KaHanoB 1
nynbbl, CO34aBas BO3MOXHOCTb ObICTPOM OUNCTKN 1 pOPMUPOBAHMA KaHaNOoB.
Cma3souHble BellecTBa, CoAepXalumeca B npenapate, obneryaloT BBefeHVe
VNHCTPYMEHTa B KaHal I MHUMU3MPYIOT BO3MOXHOCTb U3/10Ma UHCTPYMEHTa B
KaHane.

CNOCOB NPUMEHEHWA

Mepen Hauanom npoueaypbl Npunaraemblii anmnaMKaTop cnegyet obasaTenbHO
NPOMOKHYTb B 3TU/IOBbI CMNPT, a 3aTeM YCTaHOBWTb Ha LIMPHL.

lMocne oTKpbITUA NONOCTN 3y6a NPOMbITb €e FMMOXI0PUTOM HaTPUA. 3anoNHNTbL
nonoctb 3yba npenapatom Mpy MOMOWM NpuUiaraemoro annavkatopa wav
NoMecTUTb  npenapaT HeMoCPefCTBEHHO Ha KaHalbHOM  WHCTPYMeHTe.
BbIMOMHNTL  MeXaHWuyeckylo 06paboTKy KaHana, MNpoMbiBas pPacTBOPOM
runoxnoputa Hatpua. TwaTtefbHbIM 06pPa3oM BbIMbITb NpernapaT 13 KaHasnoB 1
nonocTy 3yba c MOMOLLbIO TMMNOXI0pUTa HaTPHA.

lMpenapaT npeAHa3HayYeH AnA MHOTOKPATHOrO UCMOMb30BaHNA, B TO BpeMA Kak

annaukaTop npefHasHayeH AnA OfHOKPATHOro UCNONb30BaHUA. MHOrokpaTHoe
ncrnonb3oBaHMe annaukKatopa MOXeT Co3/aBaTb OMACHOCTb BTOPUYHOM
NHbeKLMN.

MPOTVBOMOKA3AHWA
He npuMeHaTb Ha NauMeHTax C MOBbIWEHHON YyBCTBUTENBHOCTBIO K
VHTpeAMeHTam npenapata. He ocTaBnsTb npenapar B KaHane v B MooCTyh
3y6a [0 Cnefylowero npmema y Bpaya. 3T0 MOXeT MPUBECTU K Ype3mMepHOMY
pasmsryeHunio AeHTrHa.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

CnepyeT cobniopatb 0cobylo OCTOPOXKHOCTb Mpu 06paboTke KaHana B panoHe
aHAaTOMMYECKOro OTBEPCTHSA, TaK Kak 3TO MOXET NPUBECTU K nepdopaLin KOpHs
VHCTPYMEHTOM AN KOPHEBbIX KaHanoB. [penapar okasbiBaeT pasgpaxatoliee
BO3ENCTBUE Ha rNa3a n KoXy.

B cnyuyae KOHTaKTa HeMefieHHO MPOMbITb MEeCTO KOHTaKTa 60Mbwum
KONMYECTBOM BOAbI 11 06paTUTLCA K Bpauy.

B cnyuae npornatbiBaHMA He Bbi3blBaTb PBOTY. BbiNuTb 6osbliOe KONMYECTBO
BOAbI.

O6paTUTbCA K Bpauy.

Mpy pabote ¢ NPOAYKTOM WCMONb30BaTh Koddepaam. MpUMeHsTb nepuatkm,
3aLLMTHBIE OUKY 1 3ALLNUTHYIO OAEXKAY.

B cnyyae cBA3aHHOrO C U3AENVEeM CEPbE3HOTO MHLUMAEHTa CrieflyeT U3BeCTUTb 06
3TOM MPOU3BOAUTENS 1 COOTBETCTBYIOWMIA FOCYAAPCTBEHHDI OpraH Mo mMecty
XKUTENbCTBA NOMb30BATENA UMW NaLMEHTa.

XPAHEHWE

XpaHUTb B OpUrMHaNbHON ynakoBke npu Temnepatype Huxe 25°C

XpaHuTb B HEAOCTYNHOM [iNA fleTell MecTe.

CpoK rogHOCTM yKa3aH Ha MepBUYHOW yrnakoBke. Mocne BCKPbITUA ynaKoBKM
CPOK FOAHOCTU He M3MEHAETCA MPU YCJIOBUM MIOTHOMO ee 3aKpbiTuA nocse
KaX10ro 1cnonb3oBaHuA.

OBPALLEHWME C NCMONb30BAHHbIMW EMKOCTAMM
Vicnosnb3oBaHHble eMKOCTU crieflyeT nepedatb AnA yTUAK3aUMK WK BEPHYTb
npouseoauTenio.

WMEKOWNECA EMKOCTU
Wnpuu, copepxawmnn 2 ma, 5 mn nam 10 mn npenapata, OfHOPa3oOBble
annaukaTopbl.

[ata nocnegHero o6HoBneHus: 14.04.2021/8

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

COMPOSIZIONE: diossido edetato (EDTA 17%), a base di gel.

APPLICAZIONE

Il preparato ENDO-PREP GEL serve per la lavorazione chimico-meccanica dei
canali radicolari. LEDTA presente nel preparato aiuta l'eliminazione del sale di
calcio dai canali calcificati e dalla polpa, permettendo la pulizia e la formazione
pili rapida dei canali. Le sostanze lubrificanti presenti nel preparato facilitano
I'introduzione dello strumento nel canale minimizzando la possibilita di rottura
dello strumento nel canale.

MODALITA D'USO

Prima di iniziare il trattamento, immergere I'applicatore acceso nell’alcool (alcool
etilico) e successivamente posizionarlo sulla siringa.

Dopo l'apertura della cavita del dente, sciacquarla con ipoclorito di sodio.
Riempire la cavita del dente con il preparato usando l'applicatore in dotazione
o mettere il preparato direttamente sullo strumento canalare. Lavorare
meccanicamente il canale, risciacquandolo con ipoclorito di sodio. Togliere
accuratamente il preparato dai canali e dalla cavita del dente usando la soluzione
con ipoclorito di sodio.

Il prodotto pud essere usato piu volte, invece l'applicatore & monouso. L'uso
multiplo dell'applicatore pu6é comportare il rischio di infezione retrograda.

CONTROINDICAZIONI

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

PRECAUZIONI

Bisogna prestare molta attenzione durante la lavorazione del canale nelle
vicinanze del foro anatomico perché c¢ il rischio di perforazione della radice
dallo strumento canalare. Irrita gli occhi e la pelle.

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 di protezione 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 inferiore

ai 25°C.

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
Siringa contenente 2 ml, 5 ml o 10 ml di preparato, applicatori monouso.

Data ultimo aggiornamento: 14.04.2021/8

INAINTE DE UTILIZARE CITITI INSTRUCTIUNEA
PRODUS DESTINAT UTILIZARII EXCLUSIV DE CATRE UN MEDIC STOMATOLOG

COMPOZITIE: edetat disodic (EDTA 17%), gel.

UTILIZARE

Preparatul se aplica pe durata prelucrariii chimice si mecanice a canalului
radicular.

Preparatul contine EDTA, care ajutd la inldturarea sarurilor de calciu din canalul
radicular calcifiat. Ajuta la curatarea si formarea mai rapida a canalului.
Lubrifiantii din produs fac ca introducerea instrumentului rotativ in canal sa fie
usoara si minimizeaza pericolul ruperii sale in canal.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Inainte de efectuarea interventiei aplicatorul atasat trebuie inmuiat in spirt
(alcool etilic), iar apoi plasat pe seringa.

Dupé deschiderea cavitatii dintelui, clatiti cu hipoclorit de sodiu. Umpleti
cavitatea dintelui cu preparat folosind aplicatorul atasat sau aplicati direct pe
instrumentul pentru canal. Prelucrati mecanic canalul prin cldtirea cu solutie
de hipoclorit de sodiu. Clatiti bine produsul din canale si cavitatea dintelui cu o
solutie de hipoclorit de sodiu.

Produsul este destinat utilizarii multiple, cu exceptia aplicatorul, care este
de unica folosinta. Utilizarea multipla a aplicatorului poate provoca riscul de
reinfectare.

CONTRAINDICATII

Nu folositi produsul la pacientii cu hipersensibilitate la compozitia acestuia.
Nu ldsati preparatul in canal sau in cavitatea dintelui intre vizite. Poate duce la
inmuierea excesiva a dentinei.

MASURI DE PRECAUTIE

Trebuie luate masuri de precautie inainte de prepararea canalului deoarece poate
provoca perforarea radécinii ca urmare a utilizdrii instrumentului rotativ. Are
actiune iritantd asupra pielii si a ochilor.

In caz de contact clatiti imediat cu o cantitate mare de apa si solicitati sfatul
medicului.

In caz de inghitire, nu fortati voma. Consumati o cantitate mare de apa.

Solicitati sfatul medicului.

In timp ce se lucreaza cu produsul este necesara folosirea foliei de diga. Folositi
manusi, ochelari si echipament de protectie.

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

DEPOZITARE
A se pastra in ambalajul original, la o temperatura sub 25°C.

A nu se lasa la indemana copiilor.

Data de expirare este plasatd 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
producétorului.

AMBALAJE DISPONIBILE
Seringa de 2 ml, 5 ml sau 10 ml preparat, aplicatoare de unica folosinta.

Data ultimei actualizari: 14.04.2021/8

HASZNALATA ELOTT MEG KELL ISMERKEDNI AZ ALABBI HASZNALATI
]  UTASITASSAL )
ATERMEKET KIZAROLAG CSAK FOGORVOS HASZNALHATJA

OSSZETETEL: 17% EDTA (Ethylenediamin-Tetracetic Acid), gél alapban.

JAVALLATOK

Az ENDO-PREP GEL készitmény a gyokércsatorna kémiai-mechanikai tisztitasa
soran hasznalhato. A készitményben |évé EDTA segiti a kalcium-sék és a smear-
réteg eltavolitasat az elmeszesedett gyokércsatornakbdl, igy a gyokércsatorndk
gyorsabban megtisztithatok és formalhatok. A termékben talalhato sikositd
anyagok megkonnyitik a gyokértagitd eszkdzok bevezetését a gyokércsatornaba,
és minimdlisra csokkentik a beletdrés esélyét.

HASZNALATI UTASITAS

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

Nyissa meg a kavitast és Oblitse ki NaOCl oldattal. Toltse a terméket a
fogcsatorndba a mellékelt adagoléval, vagy kenje a tagitéra. Végezzen
mechanikai gyokércsatornatagitast, az egyes lépések kozét NaOCI oldattal
Oblitse at a csatornat.

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

ELLENJAVALLATOK

Soha ne hasznalja olyan betegnél, aki érzékeny a termék valamely 6sszetevéjére!
Ne hagyja a terméket a gyokércsatornaban vagy a pulpa-kamréban két kezelés
(vizit) kozott, mivel ez tulsagosan felpuhithatja a dentint!

OVINTEZKEDESEK

A gyokércsatorna-preparalas soran kell6 évatossaggal dolgozzon, kiiléno-sen az
apex kozelében, hogy elkeriilje a perforacidt. Bér- és szemirritaciot okozhat.
Erintkezés esetén azonnal mossa le béséges vizzel és forduljon orvoshoz!
Lenyelés esetén tilos hanytatni. Itasson a beteggel béséges vizet és forduljon
szakorvoshoz!

Hasznédlata sordn mindig hasznaljon kofferdam gumit, védékeszty(it,
véddészemiiveget és védbruhazatot.

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

TAROLAS

Eredeti kiszerelésében 25°C alatti hémérsékleten tarolhato.

Gyermekektdl tavol tartandd!

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

AZ ELHASZNALT TERMEK LESELEJTEZESE
Az elhasznalt terméket, illetve a csomagoldanyagot juttassa vissza a gyartéhoz,
vagy selejtezze le a helyi hatésagok eléirasanak megfelel6en.

KISZERELES
2 ml-es, 5 m-es vagy 10 ml-es fecskendé, eldobhaté adagolotiik

Utolsé frissités datuma: 14.04.2021/8

NPEQY YNOTPEBA CE 3AMO3HAUTE C HACTOALLATA UHCTPYKLIUA
MPOAYKT 3A MPUNATAHE CAMO OT IEKAP CTOMATOJ10I

CbCTAB: anHatpues egetat (EDTA 17%), ren 6a3a.

NPEAHA3HAYEHUE

MNpenapatbT ENDO-PREP GEL ce n3non3sa 3a XUMUYHO-MeXaHW4Ha npenapauua
Ha KopeHoBUTE KaHanu. Cbabpxawmatr ce B npenapata EDTA nomara 3a
OTCTPAHABAHETO Ha KanuueBWTe COMM OT KanuMpaHWUTe KaHanu 1 nynnata,
no3BosiABalikn 6bpP30TO NouncTeaHe 1 oGoOpMAHETO Ha KaHanuTe. CmasBalyuTe
CbCTaBKM YNECHABAT BbBEXJAHETO Ha UHCTPYMEHTa B KaHana u CBeXAaT o
MUHUMYM Bb3MOXHOCTTa 3a CUynBaHe BbTpe.

HAYWH HA U3MOJ3BAHE

Mpean npucTbnBaHe KbM MpouepypaTta mnoTtoreTe AoGaBeHUA anjvkaTtop B
CNUPT (€TVOB anKoxon), Cfief ToBa ro NMocTaBeTe Ha CpUHLOBKaTa.

OTBopeTe KaBUTeTa Ha 3bba 1 W3MNaKHeTe C HaTPUEB XWUMOXSIOPUA.
M3nbnHeTe KaBuTeTa € npenapara C anavKartopa Win npenaparst ce nocrass
HenocpeACTBEHO Ha MHCTPYMeHTa 3a KaHana. KaHansT ce 06paboTBa MexaHUYHO
1 €[JHOBPEMEHHO Ce M3MJ1aKBa C Pa3TBOP Ha HaTapueB X1noxnopma. MsnnakHere
o61NHO NpenapaTa OT KaHanMTe 1 Kamepata Ha 3b6a C MoOMOLLTa Ha Pa3TBOP Ha
HaTPUEB XMMOXIOPWA.

MpoayKThT e npefHasHauYeH 3a MHOTOKpaTHa ynotpeba, a anjMkaTtopbT e 3a
efHOKpaTHa ynotpe6a. MHOroKpaTHOTO M3MOM3BaHe Ha anamKaTopa HOCU PUCK
OT BTOPUYHA MHbeKLMA.

NPOTWBOIMOKA3AHNA

MpenapaTsT Aa He Ce U3NON3Ba NPU MaLMEHTY, anepruyHm KbM CbCTaBKUTE Ha
npenapara. He octaBsiiTe npenapara B KaHanuTe 1 Kameparta Ha 3b6a Mexay
NOPEefHITE MOCELEHNA Ha NaLMEHTa, 3aLoTo.ToBa MOXeE fia A0BEAE A0 CUIHOTO
OMeKOTABaHe Ha AeHTVHa.

NPEANA3HW MEPKIN

[la ce paboTu ¢ NOBMLIEHO BHUMaHME MO BPeMe Ha npenapauyaTa Ha KaHana B
6n1130CT A0 aneKca, 3aLoTo 13MON3BAHETO Ha EHAOAOHTCKM MHCTPYMEHTY MOXe
fia npeavssrika nepdopauya. MpuymnHABa ApasHeHe Ha KoxaTa U Ha ounTe.

Mpu eBeHTyaneH KOHTaKT fAa Ce M3MMe BefHara C BOfa M fia ce noTbpcn
MeAMLIMHCKa NOMOLL.

Mpu cnyyaiiHo NorMblyaHe Ha NpenapaTa Aa He ce Npefu3BMKa NoBpbluaHe. fla
Ce n3nue roffamMo KONMYecTBO BOAA U Aa CE MOTbPCM NIeKapcka MOMOLL.
He3abaBHo noTbpceTe MeANLIMHCKA MOMOLL.

Mpy paboTa ¢ NpofyKTa N3Mon3BaHeTo Ha Kodepaam e 3agbiKUTENHO.

[la ce n3non3eat pbKaByLY, 3aLUTHN Ounna u obnekno.

Mpy cepuoseH WHUMAEHT, CBbp3aH C uW3penveTo, TpsbBa Aa ce yBefomu
NPOV3BOAUTENA 1 CbOTBETHUA OPraH Mo MeCTOXMUTENCTBO Ha NOTPedUTeNs unn
nauveHTa.

CbXPAHEHWE

[la ce cbxpaHsABa B OpurMHanHaTa onakoska npu temnepatypa nog 25°C.

[la ce cbxpaHsABa Ha MACTO, HeJOCTBIHO 3a Aeua.

CpoKbT Ha FOAHOCT e U3NKcaH Ha onakoBKaTa. Cref oTBapAHe Ha OMakoBKaTa
CPOKbBT Ha rOfJHOCT He Ce NPOMEHSA, NPW YCI0BMe Ye Npy BCAKO NoN3BaHe TA ce
3aTBapA NIBLTHO.

M3XBBbPNAHE HA NMPA3HATA ONAKOBKA
Mpa3HunTe ONakoBKM fla ce N3XBbPAAT CbIMacHo NpueTuTe pasnopesov.

OlAKOBKA
CnpuHLoBKa 2 M1, 5 Ma unm 10 mn npenapart, efHOKPaTHU anankaTopu.

[aTta Ha nocnefHa aktyanusauma: 14.04.2021/8

PRIES PRADEDAMI NAUDOTI ATIDZIAI PERSKAITYKITE SIA NAUDOJIMO
INSTRUKCIJA
GAMINYS SKIRTAS NAUDOTITIK GYDYTOJAMS ODONTOLOGAMS

SUDETIS: dinatrio edetatas (EDTA 17%), geliné bazé.

PASKIRTIS

ENDO-PREP GEL naudojamas mechaninio 3akny kanaly apdirbimo procese.
Preparato sudétyje esantis EDTA padeda pasalinti i$ kalcifikuoty kanaly kalcio
druskas ir pulpa, pagreitina kanaly valymo ir formavimo procesa. Produkto

sudétyje esancios slydima skatinanc¢io medziagos palengvina instrumento
nukreipima j kanala ir sumazina instrumento sulauzimo tikimybe.

NAUDOJIMO BUDAS

Prie$ pradedant procedirg aplikatoriy pamerkti spirite (etilo alkoholis), po to
patalpinti Svirkste.

Atidarytg danties ertme iSplaukite natrio hipochloritu. Preparatg jSvirksti j danties
ertme arba déti tiesiai ant atitinkamo instrumento. Kanalg apdoroti mechaniskai
skalaujant natrio hipochlorito tirpalu. Kruops¢iai pasalinkite preparato likucius is
kanaly ir danties ertmés - plaukite natrio hipochlorito tirpalu.

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

KONTRAINDIKACIJOS

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

ATSARGUMO PRIEMONES

Ypac atsargiai apdorokite kanalus Salia anatominés ertmés, kad nepazeisti
saknies, nes instrumentas gali sukelti Saknies perforacijg. Gaminys dirgina akis
ir oda.

Jeigu preparatas pateko j akj, tuc¢tuojau kruopsciai nuplaukite vandeniu ir
kreipkités j gydytoja.

Prarijus neverskite vémimo. Gerti daug vandens.

Kreiptis j gydytoja.

Dirbdami su preparatu naudokite koferdama. Naudokite pirstines, apsauginius
akinius ir drabuzius.

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

SAUGOJIMAS

Laikyti originalioje pakuotéje ne Zzemesnéje nei 25°C temperatiroje.

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Galiojimo terminas nurodytas ant pirminés pakuotés. Atidarius pakuote galiojimo
terminas nesikeicia, jei po kiekvieno naudojimo pakuoté sandariai uzdaroma.

PRODUKTO PAKUOCIU TVARKYMAS
Panaudotas pakuotes utilizuoti arba grazinti gamintojui.

PAKUOTES
Svirkstas su 2 ml, 5 ml arba 10 ml preparato, vienkartiniai aplikatoriai.

Paskutinio atnaujinimo data: 14.04.2021/8

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

COMPOSICAOQ: Edetato dissédico (EDTA 17%), base em gel.

FINALIDADE DE UTILIZACAO

O produto ENDO-PREP GEL ¢ utilizado para o tratamento quimico-mecanico de
canais radiculares. O EDTA contido no produto facilita a remocdo de sais de célcio
dos canais calcificados e da polpa dentaria, favorecendo uma limpeza e formagao
mais rapidas dos canais As substancias lubrificantes contidas no produto
facilitam a introdugao do instrumento no canal e minimizam a possibilidade de
rompimento do instrumento colocado no canal.

MODO DE USO

Antes de iniciar o procedimento, é necessario imergir o aplicador fornecido em
alcool (dlcool etilico) e inseri-lo na seringa.

Apds a abertura da cavidade pulpar, enxaguar com hipoclorito de sédio.
Preencher a cavidade pulpar com o produto utilizando o aplicador fornecido,
ou colocar o produto diretamente no instrumento odontolégico Realizar o
tratamento mecanico do canal enxaguando-o com uma solugéo de hipoclorito
de sédio.

Enxaguar bem o produto dos canais e da cavidade da polpa utilizando a solugdo
de hipoclorito de sédio.

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

CONTRAINDICACOES

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

PRECAUCOES

Prestar especial atengdo ao tratar o canal na drea do forame anatémico, uma vez
que pode ocorrer uma perfuracao radicular através dos instrumentos aplicados
no canal. Irritante para a pele e os olhos.

Em caso de contacto, enxaguar imediatamente com agua em abundancia e
consultar um médico.

Se ingerido, ndo forcar o vomito. Beber muita agua. Consultar um médico.
Utilizar um dique de borracha durante o trabalho com o produto. Utilizar luvas,
bem como 6culos e vestuario de protecao.

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. Manter fora do
alcance das criancas.

O prazo de validade para utilizagdo encontra-se na embalagem primaria. Apés
a abertura da embalagem, o prazo de validade nao serd 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.

EMBALAGENS DISPONIVEIS
Seringa contendo 2 ml, 5 ml ou 10 ml de produto, aplicadores descartéveis.

Data da ultima atualizacado: 14.04.2021/8

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

INGREDIENSER: dinatriumedetat (EDTA 17%), gelbase.

PRODUKTBETEGNELSE

ENDO-PREP GEL anvendes til kemisk og mekanisk forberedelse af rodkanaler.
EDTA indeholdt i preeparatet understotter fiernelse af pulp og calciumsalte fra
forkalkede rodkanaler, hvilket muligger hurtigere rengering og formning af
kanalerne. Smeremidler indeholdt i preeparatet hjeelper med at indfere redskabet
ind i kanalen og formindsker risikoen for at bryde det i kanalen.

ANVENDELSESMADE

Inden proceduren skal den vedlagte applikator nedsaenkes i sprit (aetanol), og
derefter seettes pa sprejten.

Efter abning af pulpkammeret skyl det med natriumhypoklorit. Udfyld
pulpkammeret med praeparatet ved hjelp af den vedlagte applikator eller
pafer preeparatet direkte pa redskabet til rodbehandling. Forbered rodkanalen
mekanisk og skyl den med natriumhypokloritoplasning.

Skyl preeparatet grundigt ud af kanalerne og pulpkammeret ved hjelp af
natriumhypokloritoplgsning.

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

KONTRAINDIKATIONER

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

FORHOLDSREGLER

Veer serlig forsigtig, nar du arbejder i nerheden af rodkanalens anatomiske
abning, da redskaber til rodbehandling kan forarsage rodperforering. Virker
irriterende pé gjnene og huden. Virker irriterende pa gjnene og huden.

| tilfaelde af kontakt skyl straks med rigeligt vand og kontakt laege.

I tilfaelde 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 preeparatet, skal
faktummet rapporteres til producenten og den kompetente statsmyndighed i
landet, hvor brugeren eller patienten har sin bopzel.

OPBEVARING
Opbevares i originalemballagen ved en temperatur pa ikke over 25°C. Opbevares

Zel do opracowywania kanatéw korzeniowych

Gel for root canals preparation

Gel para el tratamiento de los canales radiculares

Gel pour la préparation des canaux radiculaires

Gel zur Praparation von Wurzelkanalen

lenb Ans 06pobKI KOpeHeBUX KaHaniB

Gel k opracovani kotenovych kanalkii

Tenb Ans 06paboTKM KOPHEBbIX KaHaNoB

Gel per la lavorazione del canale radicolare

Gel pentru largirea canalelor radiculare

Gyokércsatorna-tagito gél

[en 3a 06paboTBaHe Ha KOPEHOBHTE KaHanu

Gelis danties kanalo apdorojimui

Gel para preparagao de canais radiculares

Gel til forberedelse af rodkanaler

[é\n yia ene€epyacia pIYikwV KavaNiiv

Juurekanali ettevalmistuseks geel

Juurikanavien kasittelyvoide

Gel za pripremu korijenskih kanala

Gels saknu kanalu apstradei

Gel voor wortelkanaalbehandeling

Gél na opracovavanie korenovych kanalikov

Gel za obdelavo koreninskih kanalov

Gel for bearbetning av rotkanaler

Data ostatniej aktualizacji: 14.04.2021/8
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utilgaengeligt for bern.
Udlgbsdatoen findes pa den indre emballage. Efter abning 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.

TILGANGELIGE EMBALLAGER
En sprgjte indeholdende 2 ml, 5 ml eller 10 ml af praeparatet, éngangsapplikatorer.

Seneste opdatering: 14.04.2021/8

MPIN TH XPHXZH NAPAKANQ AIABAXTE TIZ AKONOYOEZ OAHTIEX
MPOION A XPHZH MONO AMNO OAONTIATPO

ZYNOEXH: aiBulevodiapivotetpaolikéd o&U (EDTA 17%), Baon yéAng.

XPHZH

To mapaokevaopa ENDO-PREP GEL xpnotpomoleital yia tn XnHIKA Kat HnXavikn
eneepyaoia Twv pLlikwv kavaAiwv. To EDTA mou mepiéxetal 6To mapackeLaopua
BonBdel otnv amopdkpuvon Twv OAATwv aofecTiou amd acfBecTtomoinuéva
KavaAla Kal TTOA@O, EMTPEMOVTAG TAXUTEPO KABAPIOPO Kal Slapdpewon Twv
KavaMwv. Ta MITavTiké mou mepiéxovTal 6To Poidv SIEUKOAUVOULV TNV Eloaywyn
Tou gpyaleiov 0To KavdAl Kal gaxloTomolovv tnv mbavotnta va ondoel To
£PYANEIO OTO KAVAAL

TPOMOX XPHYH>

Mpw Eekivroete Tn Siadikaoia, Bubiote To Mpooaptnuévo anhikatép o aAkodAn
(atBUNIKAy OAKOOAN) Kal LETA TOTIOOETHOTE TO OTN CUPLYYA.

ApoU avoifete T0 BAAapo Tou SovTiol, EeMNUVETE Tov pE UTTOXAWPIDSESG
vatplo. lepiote tov BdAapo dovtiol e TO TTAPACKELACHA XPNOIUOTIOIWVTAG
TO TTIPOCAPTNHEVO ATTAIKATEP 1| TOTTOBETHOTE TO Mapackevaopa ameubeiag oto
epyaleio Tou kavoAiov. Eme€epyaoTteite To Kavahl EEMévovTag PNXAvIKA HE
Sté\upa umox Awptwdoug vatpiou.

Zenm\UVETE KaAd TO TTapackeLaopa amé ta Kavahia Kal Tov Balapo tou Sovtiol
pe StéAupa umoxAwpiwdoug vatpiou.

To mpoidv mpoopiletal yia TOANATIAR XPrion, VW TO AMAIKATEP TTPoopileTal yla pia
xprion. H emavaypnon tou am\ikatép Pmopei va evéxel kivduvo emavapdiuvong.

ANTENAEIZEIX

Mnv xpnowponoleite oe acBeveic pe umepevalcOnoia OTa CUCTATIKA TOu
TIOPOOKEVACUATOS. MV a@AVETE TO TAPACKEVACKA OTO KAvAAl i otov Bdhapo
TOU SovTIoU HETASD TWV EMOKEPEWY. AUTO UMOPEL va TIPOKAANEDEL UTTEPBONKO
HaAdkwpa Tng odovTivng.

NPODYAAZEIX

181aitepn mpoooxn mpémel va Sivetal Katd Tnv enegepyacia Tou Kavallol Kovtd
OTA AVATOMIKO AVOLYHQ, KABWGE TO EPYAAEI0 TOU KAVAMOU UTTOPEL val TIPOKANETEL
Sidtpnon oto kavaAl. Epebilel To dépua Kal Ta patia.

T& MEPIMTWON EMAPNG EEMEVETE AUEOWE HE APOOVO VEPO Kal CUUPBOUNEUTEITE
évav ylatpo.

€ TEPIMTWON KATATOONG, MN TIPOKaAeite €peon. Mivete d@bovo vepo.
JupPouleuteite évav ylatpo.

H xprion Tou 08ovTikoU Sla@paypaTog €ival UTIOXPEWTIKN KATA TN SIAPKELD TNG
gpyaciag. XpnolUomoloTe yavTia, TPOOTATEVTIKA YUOMA Kal TIPOOTATEVUTIKA
pouxa.

Y& mepimtwon cofapov cupPavtog Tmou oxeTieTal pe To TPOIdV TIPEMEL va
evnUEPWOOUV O KATAOKEVAOTAG Kal N appodia apxn Tng Xwpag otnv omoia
KOTOIKE[ 0 XPOTNG 1] 0 aoBevNG.

AMNOOHKEYZH

Alatnpeital oTnv apyIkr cuokevaoia og Beppokpacia kKatw Twv 25°C. Alatnpeital
Hakpld amd ta madid.

H nuepopnvia Aéng Bpioketal otnv dueon cuokevacia. Meta amé to dvolyua
NG ouokevaaiag N nuepopnvia AEng dev aAadet unéd tnv mpoumoBeon o1 givat
OQIXTA KAEIOTH PETA a6 KABE Xprion.

XEIPIXMOY YYYKEYAYION META AMO TH XPH>H
Ol XpNOIHOTIOINPEVEG CUOKEVATIEG TTPETTEL VAl ATTOPPITITOVTAL 1) VA EMOTPEPOVTAL
OTOV KATAOKEUAOTH.

AIAGEXIMEY SYSKEYASIES
Mia oUptyya mou meptéxel 2 ml, 5 ml fj 10 ml Tou TAPACKEVAOUATOG, T ATTAIKATED
pag xpriong.

Huepopnvia teheutaiog evnuépwongc: 14.04.2021/8

ENNE KASUTAMIST LUGEGE JARGMISEID JUHISEID
TOOTE KASUTAMISEKS AINULT HAMBAARSTI POOLT

KOOSTISOSAD: dinaatriumedetaat (EDTA 17%), geelialus.

EESMARK

ENDO-PREP GEL kasutatakse juurekanalite keemiliseks ja mehaaniliseks
ettevalmistamiseks. Preparaadis sisalduv EDTA toetab kaltsiumisoolade
eemaldamist kaltsifitseeritud kanalitest ning hambamassi mis voimaldab
kanaleid kiiremini puhastada ja vormida. Tootes sisalduvad libisevad ained
hélbustavad todriista sisestamist kanalisse ja minimeerivad todriista kanalis
purunemise véimalust.

KASUTUSVIIS

Enne protseduuri alustamist kastke lisatud aplikaator piiritusse (ettililalkohol) ja
seejdrel asetage seda sistlale.

Pérast hambakambri avamist loputage seda naatriumhipikloroidiga. Taitke
hambakamber preparaadiga, kasutades lisatud aplikaatorit, voi asetage
preparaat otse kanalitooriistale. Valmistage kanal ette, loputades seda
mehaaniliselt naatriumhupokloriti lahusega.

Loputage preparaat kanalitest ja hamba kambrist pdhjalikult naatriumhtpokloriti
lahusega.

Toode on méeldud mitmekordseks kasutamiseks, kuid aplikaator on méeldud
thekordseks kasutamiseks. Aplikaatori mitmekordne kasutamine voib
pohjustada uuesti infektsiooni ohtu.

VASTUNAIDUSTUSED

Arge kasutage patsientidel, kellel on dlitundlikkus preparaadi koostisosade.
Arge jatke preparaati kiilastuste vahel kanalisse ega hambakambrisse. See véib
pohjustada dentiini liigset pehmenemist.

ETTEVAATUSABINOUD

Kanali ettevalmistamisel anatoomiliste foramenide laheduses tuleb olla eriti
ettevaatlik, kuna kanali instrumendid véivad juure perforeerida. Arritab nahka
ja silmi.

Kontakti korral loputage koheselt rohke veega ja poérduge arsti poole.
Allaneelamisel drge kutsuge esile oksendamist. Joo palju vett. P66rduge arsti
poole.

Kasuta kofferdami to6tamisel. Kasutage kindaid, kaitseprille ja kaitseriietust.
Seadmega seotud tdsiste juhtumite korral tuleb teavitada tootjat ja kasutaja voi
patsiendi elukohariigi padevaid asutusi.

HOIDAMINE

Hoida originaalpakendis temperatuuril kuni 25°C. Hoida lastele kittesaamatus
kohas.

Kolblikkusaeg on otsese pakendil. Pdrast pakendi avamist kolblikkusaeg ei
muutu, kui see on pédrast iga kasutamist tihedalt suletud.

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

KATTESAADAV PAKENDID
Sustel, mis sisaldab 2 ml, 5ml véi 10ml preparaati, ihekordsed aplikaatorid.

Viimase varskenduse kuupéev: 14.04.2021/8

ENNEN KAYTTOA ON TUTUSTUTTAVA NAIHIN KAYTTOOHJEISIIN:
TUOTE VAIN HAMMASLAAKARIN KAYTTOON

AINESOSAT: dinatriumedetaatti (EDTA 17%), geelipohja.

KAYTTOTARKOITUS

ENDO-PREP GEELia kdytetdan juurikanavien kemialliseen ja mekaaniseen
kasittelyyn. Valmisteen sisdltama EDTA tukee kalsiumsuolojen poistamista
kalkkeutuneista kanavista ja massasta, mika mahdollistaa kanavien nopeamman
puhdistuksen ja muotoilun. Tuotteen sisdltémét voiteluaineet helpottavat
tyokalun asettamista kanavaan jaminimoivat tydkalun murtumismahdollisuuden
kanavassa.

KAYTTOTAPA

Ennen toimenpiteen aloittamista upota mukana oleva asetin  pirtuun
(etyylialkoholiin) ja aseta se injektioruiskuun.

Huuhtele hampaan kammion avaamisen jdlkeen se natriumhypokloriitilla. Tayta

hammaskammio valmisteella kdyttaen mukana toimitetuttaa applikaattoria tai
aseta valmiste suoraan kanavatydkalulle. Valmistele kanava huuhtelemalla se
mekaanisesti natriumhypokloriittiliuoksella.

Huuhtele  valmiste  huolellisesti  kanavista  ja
natriumhypokloriittiliuoksella.

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

hammaskammiosta

VASTA-AIHEET B

Ei saa kayttaa, mikali potilas on herkistynyt tuotteen aineksille. Ald jatd valmistetta
kanavaan tai hammaskammioon kdyntien valilla. Se voi johtaa dentiinin liialliseen
pehmenemiseen.

VAROTOIMET

Erityistd varovaisuutta on noudatettava valmistettaessa kanavaa anatomisten
foramenien laheisyydessd, koska kanava-instrumentit voivat rei‘ittaa juuren. Se
arsyttaa ihoa ja silmia.

Jos ainetta joutuu silmiin tai iholle, huuhdo sita valittomasti runsaalla vedelld ja
hae ladkarin apua.

Ei saa oksennuttaa. Juo runsaan maaran vettd. Ota yhteytta ladkariin.

Tuotteen kdyton yhteydessd, kayta kofferdamia. Kéytd suojakdsineitd, -laseja ja
-vaatetusta.

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

SAILYTYS

Sailytettava alkuperdisessa pakkauksessa alle 25°C:n [ampétilassa. Sailytettava
lasten ulottumattomissa.

Kayttokelpoisuusaika on merkitty valittomaan pakkaukseen. Pakkauksen
avliamisen jalkeen sailyvyys ei muutu, jos se on tiiviisti suljettu jokaisen kdytén
jalkeen.

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

SAATAVISSA OLEVAT PAKKAUKSET
Ruisku, joka sisaltaa 2 ml, 5 ml tai 10 ml valmistetta, kertakdyttoiset applikaattorit.

Viimeisen paivityksen pédivamaara: 14.04.2021/8

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

SASTAV: dinatrijev edetat (EDTA 17%), gel baza.

NAMJENA

Preparat ENDO-PREP GEL se upotrebljava za kemijsko-mehani¢ku obradu
korijenskih kanala. EDTA sadrzana u preparatu pomaze uklanjanje kalcijevih
soli iz kalcificiranih kanala i pulpe, sto omogucuje brze ¢is¢enje i oblikovanje
kanala. Glidanti sadrzani u proizvodu olaksavaju umetanje instrumenta u kanal
i minimaliziraju mogu¢nost pucanja instrumenta u kanalu.

NACIN UPORABE

Prije pocetka postupka, umocite prilozeni aplikator u spirit (etilni alkohol), a
zatim ga stavite na Spricu.

Nakon otvaranja pulpne komore, isperite je natrijevim hipokloritom. Napunite
zubnu komoru pripravkom pomocu prilozenog aplikatora ili stavite pripravak
izravno na instrument za kanal. Mehanicki pripremite kanal ispiranjem otopinom
natrijevog hipoklorita.

Temeljito isperite preparat iz kanala i pulpne komore otopinom natrijevog
hipoklorita.

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

KONTRAINDIKACIJE

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

MJERE OPREZA

Narocito treba biti oprezan pri pripremi kanala u blizini anatomskog otvora, jer
korijen moze biti perforiran instrumentima kanala. Nadrazuje kozu i o¢i.

Ako dode u dodir odmah isprati s puno vode i zatraziti savjet lijecnika.

IAkO Slf proguta ne izazivati povracanje. Popiti puno vode. Zatrazite savjet
ijecnika.

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

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

SKLADISTENJE )

Cuvati u originalnom pakiranju na temperaturi nizoj od 25°C. 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.

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

DOSTUPNA PAKIRANJA
Sprica koja sadrzi 2, 5 ili 10 ml preparata, jednokratni aplikatori.

Datum posljednjeg aZuriranja: 14.04.2021/8

PIRMS LIETOSANAS LUDZAM RUPIGI IEPAZITIES AR SIEM LIETOSANAS

i o NORADIJUMIEM ) i
MATERIALU VAR IEGADATIES TIKAI SERTIFICETS ZOBARSTNIECIBAS SPECIALISTS
STOMATOLOGS

SASTAVS: dinatrija edetats (EDTA 17%), gela baze.

PIELIETOJUMS

Produkts ENDO-PREP GEL paredzéts kimiski-mehaniskai saknu kanalu apstradei.
Sastava aktiva viela EDTA palidz nonemt kalcija salus no parkalkotiem saknu
kanaliem un pulpas, nodrosinot atraku kanalu attirisanu un veidosanu. Produkta
sastava esosas ellosanas vielas atvieglo darba instrumenta ievadi zoba kanala un
samazina instrumenta sal$anas risku kanala.

LIETOSANA

Pirms lietosanas, pievienoto aplikatoru iegremdét w spirta (etilspirts), bet péc
tam pievienot $lircei.

Péc zoba dobuma atvérsanas, skalot ar natrija hipohloritu. Aplicét krému zoba
dobuma, izmantojot pievienoto aplikatoru, vai uzklat uz darba instrumenta
Iflir:jéla apstradei. Mehaniski apstradat kanalu, izskalojot ar natrija hipohlorita
skidumu.

Ar natrija hipohlorita skidumu rapigi izskalot lidzekli no kanaliem un zoba
dobuma lidz tas ir beidzis putot.

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 kddu no produkta sastavdalam.
Neatstat lidzekli zoba kanala vai zoba kamera starp apmekléjumiem. Tas var
izraisit parmérigu dentina mikstinasanos.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

levérot ipasu piesardzibu apstradajot kanalu anatomiska atvéruma tuvuma, jo
kanala apstrades instrumenti var perforét zoba sakni. Kairinosa iedarbiba uz adu
un acim.

Saskares gadijuma, nekavéjoties skalot ar lielu daudzumu tdens un sazinaties
ar arstu.

Nori$anas gadijuma neizraisit vem3anu. Izdzert lielu Gdens daudzumu. Sazinaties
ar arstu.

Produkta lietosanas laika izmantot koferdamu. Izmantot cimdus, aizsargbrilles un
aizsargapgeérbu.

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

UZGLABASANA

Uzglabat originala iepakojuma, temperatara lidz 25°C. Uzglabat bérniem
nepieejama vieta.

Produkta deriguma termin$ noradits uz tiesa iepakojuma. Péc iepakojuma
atvérsanas deriguma termins nemainas, ja péc katras lietosanas reizes produkts
tiek ciesi aiztaisits.

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

IEPAKOJUMS
Slirce 2 ml, 5 ml vai 10 ml, vienreizé&jas lieto3anas aplikatori.

Pédéjas atjauninasanas datums: 14.04.2021/8

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

SAMENSTELLING: ethyleendiaminetetra-azijnzuur (EDTA 17%), gelbasis.

BESTEMMING

Het preparaat ENDO-PREP GEL wordt gebruikt voor de chemische en
mechanische voorbereiding van wortelkanalen. Het EDTA in het preparaat
ondersteunt de verwijdering van calciumzouten uit verkalkte kanalen en
pulpa, waardoor de kanalen sneller kunnen worden gereinigd en gevormd. De
glijstoffen uit het product vergemakkelijken het inbrengen van gereedschap in
het wortelkanaal en minimaliseren de mogelijkheid dat het gereedschap in het
wortelkanaal breekt.

GEBRUIKSAANWUIZING

Voordat u begint met de behandeling moet u de meegeleverde applicator
onderdompelen in spiritus (ethylalcohol) en vervolgens op de spuit plaatsen.
Spoel de tandholte na opening met natriumhypochloriet. Vul de tandholte met
het preparaat met behulp van de meegeleverde applicator of plaats het preparaat
direct op het wortelkanaalinstrument. Behandel het kanaal mechanisch door te
spoelen met een natriumhypochlorietoplossing.

Spoel het preparaat grondig uit de kanalen en de tandholte met een oplossing
van natriumhypochloriet.

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

CONTRA-INDICATIES

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

VEILIGHEIDSMAATREGELEN:

Bij het bewerken van het wortelkanaal in de buurt van de anatomische opening
moet u bijzonder voorzichtig zijn, omdat het wortelkanaalinstrument perforatie
van de wortel kan veroorzaken. Veroorzaakt huid- en oogirritatie.

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 verpakking bij een temperatuur die lager is dan 25°C.
Buiten bereik van kinderen bewaren.

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.

BESCHIKBARE VERPAKKINGEN
Spuit met 2 ml, 5 ml of 10 ml preparaat, eenmalige applicators.

Datum laatste actualisatie: 14.04.2021/8

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

ZLOZENIE: edetan disodny (EDTA 17%), gélové baza.

URCENIE

Pripravok ENDO-PREP GEL sa pouziva na chemicko-mechanické opracovanie
koreriovych kandlikov. EDTA obsiahnuté v pripravku pomaha odstrafiovat
vapenaté soli z kalcifikovanych kandlikov a drene, ¢im umozniuje rychlejsie
Cistenie a tvarovanie kanalikov. Klzné latky obsiahnuté vo vyrobku ulahcuju
zavedenie nastroja do kandlika a minimalizuji nebezpecenstvo zlomenia
nastroja v kanaliku.

SPOSOB POUZITIA

Pred zacatim oSetrenia ponorte aplikator, ktory je sucastou balenia, do liehu
(etylalkohol), a nasledne ho umiestnite na striekacku.

Po otvoreni zuba ho oplachnite chlérnanom sodnym. Pomocou dodaného
aplikdtora vyplnte zub pripravkom alebo naneste pripravok priamo na endo
né;tro{; Mechanicky opracovavajte kanalik a vyplachujte roztokom chlérnanu
sodného.

Pomocou roztoku chlérnanu sodného dokladne vyplachnite pripravok z
kanalikov a vnutra zuba.

Vyrobok je ur¢eny na viacndsobné poutzitie, aplikator viak je ur¢eny len na
jednfolr(azové pouzitie. Viacnasobné pouzitie aplikatora moze spdsobit riziko
reinfekcie.

KONTRAINDIKACIE

Nepouzivajte u pacientov s precitlivenostou na zlozky pripravku. Nesmiete
ponechat pripravok v kandliku ani vnutri zuba medzi o3etreniami. MéZe to viest k
nadmernému zmakceniu zuboviny.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pri opracovévani kandlika v blizkosti anatomického otvoru si davajte zvlastny
pozor, pretoze mdze dojst k perforacii koreria pomocou endo néstrojov. Drazdivy
pre pokozku a odi.

V pripade kontaktu okamzite oplachnite velkym mnozstvom vody a poradte sa
so svojim lekarom.

Po poziti nevyvolavajte vracanie. Vypite velké mnozstvo vody. Poradte sa so
svojim lekarom.

Pocas manipuldcie s vyrobkom pouzivajte kofferdam. Pouzivajte ochranné
rukavice a okuliare ako aj ochranny odev.

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

SKLADOVANIE

Skladujte v origindlnom baleni pri teplote nizsej ako 25°C. Uchovévajte mimo
dosahu deti.

Datum exspiracie je na primarnom obale. Po otvoreni sa datum exspiracie
nemeni pod podmienkou, Ze bude obal po kazdom pouZziti tesne uzavrety.

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

DOSTUPNE BALENIA
Striekacka obsahujtca 2 ml, 5 ml alebo 10 ml pripravku, jednorazové aplikatory.

Détum poslednej aktualizacie: 14.04.2021/8

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

SESTAVA: dinatrijev edetat (EDTA 17%), gel osnova.

NAMEN

Pripravek ENDO-PREP GEL se uporablja za kemi¢no-mehansko obdelavo
koreninskih kanalov. Sestavina EDTA v izdelku spodbuja odstranjevanje
kalcijeve soli iz poapnelih kanalov in pulpe ter tako omogoca hitrejse ¢iscenje in
oblikovanje kanalov. Maziva v izdelku olajsajo vhod zobozdravstvenega orodja v
kanal in preprecujejo moznost zloma orodja v kanalu.

UPORABA

Pred zacetkom posega potopite prilozeni aplikator v etilni alkohol in ga nato
namestite na brizgalko.

Po odprtju zobne komore le-to sperite z natrijevim hipokloritom. Zobno komoro
napolnite s pripravkom ob uporabi prilozenega aplikatorja oz. pripravek nanesite
neposredno na pripomocek za obdelavo koreninskega kanala. Kanal obdelajte
rocno tako, da ga izpirate z raztopino natrijevega hipoklorita.

Z raztopino natrijevega hipoklorita temeljito izperite pripravek iz kanalov in
zobne komore.

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

KONTRAINDIKACIJE

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

VARNOSTNA OPOZORILA

Med obdelavo kanala bodite Se posebno pozorni na okolico anatomske apikalne
odprtine, saj lahko pripomocki za obdelovanje kanalov povzrocijo perforacijo
korenine. Povzroca drazenje koze in odi.

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 zascitne rokavice,
zadcitna ocala in zadcitna oblacila.

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

SHRANJEVANJE

Shranjujte v originalni embalazi pri temperaturi do 25°C. Hranite izven dosega
otrok.

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 embalaZzo odstranite v skladu z nacionalnimi predpisi ali jo vrnite
proizvajalcu.

DOSTOPNA PAKIRANJA
Brizgalka z 2 ml, 5 ml ali 10 ml pripravka, aplikatorji za enkratno uporabo.

Datum zadnje posodobitve: 14.04.2021/8

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

INNEHALL: disodiumedetat (EDTA 17%), gelbas.

TILLAMPNINGSOMRADE

ENDO-PREP GEL anvénds for kemisk-mekanisk bearbetning av tandrotskanaler.
EDTA som ingar i preparatet stodjer avldagsnande av kalciumsalter fran forkalkade
kanaler samt tandpulpan, vilket méjliggér snabbare rengéring och utformning
av rotkanaler. Gliddmnen i produkten underldttar inforande av verktyget i
kanalen och minimerar risken for att verktyget bryts av i rotkanalen.

BRUKSANVISNING

Fore behandlingen ska den medfdljande applikatorn doppas i ldkarsprit
(etylalkohol) varpa den placeras pa sprutan.

Néar tandkammaren 6ppnats ska den skoéljas med natriumhypoklorit. Fyll
tandkammaren med preparatet med hjélp av den medféljande applikatorn eller
placera preparatet direkt pa kanalverktyget. Bearbeta kanalen mekanisk och skolj
med natriumhypoklorit.

Skolj noggrant preparatet ur kanaler och tandkammaren med natriumhypoklorit.
Preparatet ar avsett for flergangsanvandning, medan applikatorn anvénds
endast en gang. Ateranvandning av applikatorn kan leda till sekundar infektion.

MOTREKOMMENDATIONER

Tillampasinte hos patienter med 6verkénslighet mot preparatets bestandsamnen.
Ldmna inte preparatet i tandkanalen eller tandkammaren mellan beséken. Detta
kan orsaka 6vermjukning av dentinen.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Var sarskilt forsiktig under bearbetning av omradet runt anatomisk 6ppning
p.g.a. risk for rotperforering med rotverktyg. Orsakar hud- och 6gonirritation.
Vid kontakt: skolj omgaende rikligt med vatten och kontakta lakare.

Vid fortéring: framkalla inte uppkastningar. Drick mycket vatten. Kontakta ldkare.
Anvand kofferdam vid arbete med preparatet. Anvand skyddshandskar,
skyddsglaségon samt skyddsklader.

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

FORVARING

Forvaras i ursprungsforpackningen i temperatur under 25°C. Férvaras odtkomligt
for barn.

Bast fore datum pa direktférpackningen. Preparatets forbrukningstid andras inte
efter att forpackningen 6ppnats under forutsattning att den stangs tatt efter
varje anvandning.

FORPACKNINGSHANTERING
Forbrukad férpackning lamnas in till &tervinningsstation eller aterlimnas till
tillverkaren.

TILLGANGLIGA FORPACKNINGAR
Spruta innehallande 2 ml, 5 ml resp. 10 ml preparat, engangsapplikatorer.

Senaste uppdatering: 14.04.2021/8



