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iI-EDTA® Solution

EN Root canal preparation solution

LT Saknies kanalo paruo$imo tirpalas

DE Lésung zur Wurzelkanalaufbereitung

BG Pa3TBOp 3a MOArOTOBKA Ha KOPEHOBMUSA KaHan

cs Roztok pro pFipravu kofenového kanalu

DA Root kanal forberedelse Igsning

ET Juurekanali ettevalmistamise lahus

FR Solution de préparation canalaire

EL AlGAupa napaokeung pidikou kavaAiol

HU Gyokércsatorna -elékészité oldat

IT Soluzione per la preparazione del canale radicolare

LV Saknu kanalu sagatavo$anas skidums

NO Forberedelse av rotkanal

PL Roztwoér do przygotowania kanatu korzeniowego

PT Solugdo de preparagdo de canal radicular

RO Solutie de preparare a canalului radicular

SK Roztok na pripravu koreriového kanalika

SL Raztopina za pripravo koreninskega kanala

ES Solucién de preparacion de conductos radiculares

sV Rotkanalberedningslésning

TR Kanal hazirlama sollisyonu

RU PacTBop Ans npenapvpoBaHUsA KOPHEBbIX KaHanos

UA Po34KnH ANs NiAroTOBKW KOPEHEBUX KaHaniB
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INSTRUCTION FOR USE EN
DESCRIPTION

WARNINGS

Do not use i-EDTA Solution for patients who have a history of severe allergic or
irritation reactions to product or to any of the ingredients. i-EDTA Solution does not
emit radiation and does not cause any electromagnetic interferences.
PRECAUTIONS!

It is recommended to use cofferdam during application of the product. IF IN EYES:
Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses, if present
and easy to do. Continue rinsing. If eye irritation persists: Get medical
advice/attention. IF ON SKIN OR MUCOSA: Wash with plenty of soap and water. If
skin irritation occurs: Get medical advice/attention. IF INHALED: Remove person to
fresh air and keep comfortable for breathing. Wash hands thoroughly after handling.
Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.
SHELF-LIFE

Shelf-life of i-EDTA Solution is 3 years from the date of manufacture. Do not use after
the expiry date. The batch number should be quoted in all correspondence. See
packaging for batch and expiry date.

STORAGE

Keep product tightly closed in dry well-ventilated place at 4-28°C. Protect from direct
sunlight and heat sources. Do not freeze. Keep out of the reach of children!
DISPOSAL

Dispose of contents/container to as required by national regulatory requirements.
VIGILANCE

If any serious incident that has occurred in relation to the device report to the
manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.

MANUFACTURERS RESPONSIBILITY

Our products have been developed for professional use in dentistry. As the application
of our products is beyond our control, the user is fully responsible for the application.
Of course, we guarantee the quality of our products in accordance with the applied
standards.
VALIDITY

Upon publication of this instruction for use, all previous versions are superseded.
PACKAGING

i-EDTA Solution is root canal preparation solution based on EDTA acid (17%).
COMPOSITION

50ml bottle
250ml bottle, 3ml empty syringe

IEDLP
IED250

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA LT
APRASYMAS

Diluent 80-85%, Disodium EDTA 17%, buffering agent > 1%, emulsifying agent
<1%.

i-EDTA Solution does not contain medicinal substance, including human blood or
plasma derivate; tissues or cells, or their derivates, of human origin; tissues or cells
of animal origin, or their derivates, as referred to in Regulation (EU) No. 722/2012;
substances which are carcinogenic, mutagenic, toxic to reproduction or having
endocrine-disrupting properties.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

i-EDTA Solution yra Saknies kanalo paruosimo tirpalas, pagamintas EDTA rigsties
(17%) pagrindu.
SUDETIS

o [ 7.83%0.01 |
INTENDED PURPOSE AND CLINICAL BENEFITS

Skiediklis 80-85%, dinatrio EDTA 17%, buferis <1%, emulsiklis <1%.

i-EDTA Solution sudétyje néra vaistiniy medziagy, jskaitant Zmogaus kraujq ar
plazmos darinj; zmogaus kilmés audiniy ar Iasteliy arba jy dariniy; gyvininés kilmés
audiniy ar lasteliy arba jy dariniy, nurodyty Reglamente (ES) Nr. 722/2012;
medZiagy, kurios yra kancerogeninés, mutageninés, toksiskos reprodukcijai ar
turinéiy endokrinine sistema ardanciy, savybiy.

VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS

i-EDTA Solution is intended for chemomechanical root canal preparation procedures.
CLINICAL INDICATIONS

[ pH [ 7.83+0.01 |
NUMATYTA PASKIRTIS IR KLINIKINE NAUDA

- Helps to clean, softening and widening the dentinal walls of the
root canals.
CONTRA-INDICATIONS

i-EDTA Solution skirtas chemomechaninéms Saknies kanalo paruo$imo procediroms.
KLINIKINES INDIKACIJOS

Patients who have a history of severe allergic or irritation reactions to product or to
any of the ingredients.
RESTRICTIONS TO COMBINATIONS

- Padeda iSvalyti, suminkstinti, praplatinti Saknies kanalo sieneles.
KONTRAINDIKACIJOS

None known.
UNDESIRABLE SIDE EFFECTS

Pacientai, kuriems anksciau yra buve sunkiy alerginiy ar dirginimo reakcijy produktui
ar bet kuriai i$ sudétiniy daliy.
APRIBOJIMAI DERINIAMS

In susceptible individuals, i-EDTA Solution may cause allergic or irritation reactions
(skin, eye, mucosa, respiratory tract).
RESIDUAL RISKS

Nezinomi. .
NEPAGEIDAUJAMAS SALUTINIS POVEIKIS

Risk control measures have been implemented and verified, risk is reduced as far as
possible, the overall residual risk is judged to be acceptable.
PATIENT TARGET GROUP

Jautriems Zmonéms i-EDTA Solution gali sukelti dirginimg ar alergines reakcijas
(odos, akiy, gleivinés, kvepavimo taky).
LIEKAMOJI RIZIKA

No restrictions known regarding patient population, their age and general health
conditions. There may be children, middle aged or elderly patient.
INTENDED PART OF THE BODY OR TYPES OF TISSUES OF BODY FLUIDS

Rizikos kontrolés priemonés buvo jgyvendintos ir patikrintos, rizika kiek jmanoma
sumaiintq, bendra likutiné rizi[<a laikoma priimtina.
TIKSLINE PACIENTUY GRUPE

Part of the body - mouth. Tissues or body fluids contacted by the device - tooth.
INTENDED USER

Néra jokiy apribojimy, susijusiy su pacienty populiacija, jy amziumi ir bendra
sveikatos bukle. Gali bti vaiky, vidutinio ar senyvo amZiaus pacienty.
NUMATOMA KUNO DALIS AR AUDINIU TIPAS AR KUNO SKYSCIAI

i-EDTA Solution is developed for professional use in dentistry only. Its user only
licensed doctor who has knowledge how to use common dental solutions. There is no
need for specific training.

STERILITY

Kino dalis — burna. Audiniai ar kiino skysciai su kuriais priemoné kontaktuoja —
dantis.
NUMATYTAS NAUDOTOJAS

i-EDTA Solution is delivered non-sterile. There is no need of any preparatory
sterilization, cleaning or disinfection, preventive, regular maintenance or calibration
to ensure that the device operates properly and safely during its intended lifetime.
However, do not use if primary package is damaged.

USE ENVIRONMENT

i-EDTA Solution yra sukurtas tik profesionaliam naudojimui odontologijoje.
Naudotojas, tik licencijuotas gydytojas, kuris turi Ziniy kaip naudoti jprastas
odontologines medziagas. Specialiy mokymuy, nereikia.

STERILUMAS

i-EDTA Solution is designed to be used in dental office where ambient temperature is
18-25°C. Dispensed amount of solution is suitable for single use (only for one
patient). Do not re-use. Dispensed amount kept not in original package may lead to
loss of function.

CONSUMABLE COMPONENTS AND ACCESSORIES

i-EDTA Solution tiekiamas nesterilus. Norint uZtikrinti, kad prietaisas tinkamai ir
saugiai veikty per numatyta tarnavimo laika, nereikia jokio paruosiamojo
sterilizavimo, valymo ar dezinfekavimo, prevencinés, reguliarios priezitros ar
kalibravimo. Tacdiau nenaudokite, jei pazeista pirminé pakuote.

NAUDOJIMO APLINKA

No accessories are supplied with the device. Cunsumable, such as empty syringe, is
supplied with the device.
INSTRUCTION FOR USE

i-EDTA Solution suprojektuotas naudoti odontologijos kabinete, kur aplinkos
temperatiira 18-25°C. ISspaustas medziagos kiekis tinka vienam naudojimui (tik
vienam pacientui). Nenaudokite pakartotinai. ISspaustas kiekis, laikomas ne
originalioje pakuotéje, gali prarasti atliekama funkcija.

SUNAUDOJAMIEJI KOMPONENTAI IR AKSESUARAI

1. Fill any suitable syringe with i-EDTA Solution.

Attach irrigation needle onto syringe.

Delicate push the plunger and fill solution into canal.

Use root canal files to enlarge canal.

Repeat procedure until sufficient result is reached.

An alternating rinsing with 2.5 - 5% sodium hypochlorite solution is
recommended.

ounpwN

Su priemone priedai netiekiami. Sunaudojamas komponentas, toks kaip tuscias
Svirkstas, tiekiamas kartu su priemone.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

UZpildykite tinkama $virkstq i-EDTA Solution tirpalu.

UZdékite adatéle skalavimui ant Svirksto.

Lengvu Svirksto paspaudimu uzpildykite kanalg tirpalu.

Saknies kanalo i$pletimui naudokite atitinkamus endodontinius
instrumentus.
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5. Kartokite procedira tol, kol bus pasiektas norimas rezultatas.
6. Rekomenduojama kanalg pakaitomis skalauti 2.5 - 5% natrio hipochlorito
tirpalu.
ISPEJIMAI

Nenaudokite i-EDTA Solution pacientams, kuriems anksciau yra buve sunkiy alerginiy,
ar dirginimo reakcijy produktui ar bet kuriai i$§ sudétiniy daliy. i-EDTA Solution
neskleidzia radiacijos ir nesukelia jokiy elektromagnetiniy trukdziy.

ATSARGUMO PRIEMONES

Produkto aplikavimo metu rekomenduojama naudoti koferdama. PATEKUS ] AKIS:
Kelias minutes atsargiai plauti vandeniu. ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir
jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis. Kaip galima greifiau kreiptis
gydytoja. PATEKUS ANT ODOS AR GLEIVINES: plauti dideliu vandens kiekiu. Jeigu
sudirginama oda/gleiviné arba ja iSberia: kreiptis | gydytoja. Nusivilkti uzterStus
drabuZius ir i§skalbti prie$ vel apsivelkant. IKVEPUS: i$nesti nukentéjusijj | gryna ora;
jam bitina patogi padétis, leidZianti laisvai kvépuoti. Po naudojimo kruopsciai
nusiplauti rankas. Rekomenduojame mivéti apsaugines pirstines, dévéti apsauginius
drabuZius, naudoti akiy (veido) apsaugos priemones gydytojui ir pacientui.
GALIOJIMO LAIKAS

vorgesehenen Lebensdauer ordnungsgemaB und sicher funktioniert. Verwenden Sie
es jedoch nicht, wenn die Primarverpackung beschadigt ist.
UMGEBUNG VERWENDEN

i-EDTA Solution ist fir die Verwendung in der Zahnarztpraxis bei einer
Umgebungstemperatur von 18-25 °C vorgesehen. Die abgegebene Menge an Material
ist fur den einmaligen Gebrauch geeignet (nur flr einen Patienten). Nicht
wiederverwenden. Nicht in der Originalverpackung aufbewahrte Dosiermenge kann
zu Funktionsverlusten fihren.

VERBRAUCHSKOMPONENTEN UND ZUBEHOR

Im Lieferumfang des Geréts ist kein Zubehor enthalten. Verbrauchsmaterial, wie z.
B. eine leere Spritze, wird mit dem Gerét geliefert.
ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG

i-EDTA Solution galiojimo laikas yra 3 metai nuo pagaminimo datos. Nenaudoti
produkto pasibaigus jo galiojimo terminui. Partijos numeris turéty bati nurodytas
visoje korespondencijoje. Galiojimo terming, partijos numerj zr. ant pakuotés.
LAIKYMAS

1. Fillen Sie eine beliebige geeignete Spritze mit i-EDTA-L6sung.

2. Stecken Sie die Spulungsnadel auf die Spritze.
3. Driicken Sie den Kolben sanft und fiillen Sie die Lésung in den Kanal.
4. Verwenden Sie Wurzelkanalfeilen zur Erweiterung des Kanals.
5. Wiederholen Sie den Vorgang, bis ein ausreichendes Ergebnis erreicht ist.
6. Es wird eine abwechselnde Spilung mit 2.5 - 5%iger
Natriumhypochloritldsung empfohlen.
WARNUNGEN

Laikyti produkta sandariai uzdaryta, sausoje, gerai védinamoje vietoje esant 4-28°C
temperatdrai. Saugoti nuo tiesioginiy, saulés spinduliy, uzdegimo $altiniy. Produkto
neuzsaldyti. Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje!

SALINIMAS

Verwenden Sie das Produkt nicht bei Patienten, bei denen es in der Vergangenheit
zu schweren allergischen Reaktionen oder Reizungen auf das Produkt oder einen der
Inhaltsstoffe gekommen ist. i-EDTA Solution sendet keine Strahlung aus und
verursacht keine elektromagnetischen Stérungen.

VORSICHTSMABNAHMEN

Turinj/talpykla iSpilti (iSmesti) pagal nacionalinius reikalavimus.
BUDRUMAS

Jei jvyko kokiy nors rimty incidenty, susijusiy su priemone, praneskite gamintojui ir
tos valstybés narés, kurioje naudotojas ir (arba) pacientas yra jsisteiges / sikares,
kompetentingai institucijai.

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO SANTRAUKA

i-EDTA Solution yra saugus ir veikia taip, kaip numatyta jei yra naudojamas pagal
gamintojo naudojimo instrukcijga. Saugos ir klinikinio veiksmingumo atasakitg bus
galima rasti EUDAMED duomeny bazéje kai tik ji pradés veikti.

GAMINTOJO ATSAKOMYBE

Misy produktai sukurti profesionaliam naudojimui. Mes negalime kontroliuoti kaip
misy produktai naudojami, todél uz tinkama jy panaudojima atsako vartotojas.
Zinoma, mes uztikriname, produkty kokybés atitiktj galiojantiems standartams.
GALIOJIMAS

Es wird empfohlen, wéhrend der Anwendung des Produkts einen Kofferdamm zu
verwenden. WENN IM AUGE: Spiilen Sie einige Minuten lang vorsichtig mit Wasser.
Entfernen Sie die Kontaktlinsen, falls vorhanden und leicht zu bewerkstelligen. Sptlen
Sie weiter. Wenn die Augenreizung anhélt: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe in
Anspruch nehmen. WENN AUF HAUT ODER SCHLEIMHAUT: Waschen Sie mit reichlich
Wasser. Wenn Haut-/Schleimhautreizungen oder Ausschlag auftreten: Holen Sie sich
arztlichen Rat/arztliche Hilfe. Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor der
Wiederverwendung waschen. WENN INHALIERT: Bringen Sie die Person an die
frische Luft und halten Sie sie zum Atmen bequem. Waschen Sie sich nach der
Handhabung griindlich die Hande. Nur in einem gut belifteten Bereich verwenden.
Es wird empfohlen, Schutzhandschuhe  /Schutzkleidung  /Augenschutz
/Gesichtsschutz fur Arzt und Patient zu tragen.

HALTBARKEITSDAUER

Paskelbus nauja instrukcijos versija, pries tai buvusios versijos nebegalioja.
PAKUOTE

Die Lagerfahigkeit des Produkts betrdgt 3 Jahre ab dem Herstellungsdatum.
Verwenden Sie es nicht nach Ablauf des Verfallsdatums. Die Chargennummer sollte
in jeder Korrespondenz angegeben werden. Siehe Verpackung fiir Charge und
Verfallsdatum.

LAGERUNG

IEDLP
IED250

50ml buteliukas
250ml butelis, 3ml tusdias Svirkstas

Bewahren Sie das Produkt dicht verschlossen an einem trockenen, gut belifteten Ort
bei 4-28°C auf. Schitzen Sie das Produkt vor direkter Sonneneinstrahlung und
Warmegquellen. Nicht einfrieren. AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren!
ENTSORGUNG

ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG DE
BESCHREIBUNG

i-EDTA Solution ist eine Wurzelkanalaufbereitungslosung auf Basis von EDTA-Saure
(17%).

ZUSAMMENSETZUNG

Entsorgen Sie den Inhalt/Behélter gemaB den nationalen behérdlichen Vorschriften.
WACHSAMKEIT

Verdinnungsmittel 80-85%, Dinatrium-EDTA 17%, Puffermittel >1%, Emulgator
<1%.

i-EDTA Solution enthélt keine medizinische Substanz, einschlieBlich Derivate aus
menschlichem Blut oder Plasma; Gewebe oder Zellen oder deren Derivate
menschlichen Ursprungs; Gewebe oder Zellen tierischen Ursprungs oder deren
Derivate gemaB der Verordnung (EU) Nr. 722/2012; Stoffe, die krebserregend,
erbgutverdndernd, fortpflanzungsgefahrdend oder mit endokrinen Eigenschaften
behaftet sind.

LEISTUNGSMERKMALE

Wenn ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetreten ist, melden Sie dies dem Hersteller und der zusténdigen Behérde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist.
ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND KLINISCHEN LEISTUNG

i-EDTA Solution ist sicher und verhélt sich wie vorgesehen, wenn es gemafB der
Gebrauchsanweisung des Herstellers verwendet wird. Die Zusammenfassung der
Sicherheit und der klinischen Leistung wird in EUDAMED eingeflihrt, sobald es seine
Arbeit aufnimmt.

VERANTWORTUNG DES HERSTELLERS

[ pH [ 7.83+0.01 |
VERWENDUNGSZWECK UND KLINISCHER NUTZEN

i-EDTA-Loésung ist flir chemomechanische Wurzelkanalaufbereitungsverfahren
vorgesehen.

KLINISCHE INDIKATIONEN

Unsere Produkte sind fiir den professionellen Einsatz in der Zahnmedizin entwickelt
worden. Da die Anwendung unserer Produkte auBerhalb unserer Kontrolle liegt, ist
der Anwender fir die Anwendung voll verantwortlich. Selbstversténdlich garantieren
wir die Qualitat unserer Produkte gemé&B den angewandten Normen.

GULTIGKEIT

Mit Erscheinen dieser Gebrauchsanweisung werden alle vorherigen Versionen
unglltig.
VERPACKUNG

- Hilft beim Reinigen, Erweichen und Erweitern der Dentinwande
der Wurzelkanile.
KONTRAINDIKATIONEN

Patienten, die in der Vergangenheit schwerwiegende allergische Reaktionen oder
Irritationen auf das Produkt oder einen der Inhaltsstoffe gezeigt haben.
BESCHRANKUNGEN FUR KOMBINATIONEN

IEDLP
IED250

WHCTPYKUMUA 3A YIOTPEBA BG
OMUCAHME

50ml Flasche
250ml Flasche, 3ml Leerspritze

Keine bekannt.
UNERWUNSCHTE NEBENEFFEKTE

Bei empfindlichen Personen kann i-EDTA Solution allergische oder reizende
Reaktionen hervorrufen (Haut, Auge, Schleimhaute, Atemwege).
VERBLEIBENDE RISIKEN

i-EDTA Solution e pa3TBop 3a NpUroTBsiHE Ha KOPEHOBM KaHanun Ha ocHoBaTa Ha EDTA
kncenuHa (17%).
CbCTAB

RisikokontrollmaBnahmen wurden implementiert und verifiziert, das Risiko ist so weit
wie moglich reduziert, das Gesamtrestrisiko wird als akzeptabel beurteilt.
PATIENTEN-ZIELGRUPPE

Keine Einschrankungen hinsichtlich der Patientenpopulation, ihres Alters und ihres
allgemeinen Gesundheitszustands bekannt. Es kénnen Kinder, Patienten mittleren
Alters oder altere Menschen sein.

VORGESEHENE KORPERTEILE ODER
KORPERFLUSSIGKEITEN

GEWEBETYPEN VON

PaspeanTten 80-85%, AuHatpues EDTA 17%, 6ydepupall areHT >1%, emynratop
<1%.

i-EDTA Solution He cbabpxa ekapcTBEHO BELLEeCTBO, BKIIOYUTENHO MPOU3BOAHM Ha
YoBelWKa KpbB WU NNasMa; TbKaHW UK KNETKU, UNN TEXHU NMPOMU3BOAHU OT YOBELLKU
Npou3XxoZ; TbKaHW UMW KJETKU OT XXUBOTUHCKWU MPOU3XOA WAWU TEXHU MPOU3BOAHMU,
Kakto e nocoyeHo B PernameHt (EC) N2 722/2012; BewectBa, KOWUTO ca
KaHLEpOreHHW, MyTareHHU, TOKCUYHW 33 Bb3MPOU3BOACTBO WK ca C paspyluaBaluu
eHAOKpUHHaTa cucTeMa CBOWMCTBA.

XAPAKTEPUCTUKU HA PABOTA

[pH [ 7.83%0.01
NPEAHA3HAYEHME W KIIMHUYHW NON3U

Teil des Korpers - Mund. Gewebe oder Koérperflissigkeiten, die mit dem Gerét in
Berlihrung kommen - Zahn.
BEABSICHTIGTER BENUTZER

i-EDTA Solution ist nur fiir den professionellen Einsatz in der Zahnmedizin entwickelt
worden. Der Anwender ist nur ein lizenzierter Arzt, der weil3, wie man géngige
Materialien verwendet. Es besteht keine Notwendigkeit fir eine spezielle Schulung.
STERILITAT

i-EDTA Solution e npefHasHayeH 3a XMMUOMEXaHWYHW NPOLEAYypPU 3a MOAFOTOBKA Ha
KOpEeHOBU KaHanwu.

KJIMHUYHU NOKA3AHMA

- Momara npu nouucrBaHeTo, )TABAHETO W pa P TO
Ha A€HTUHHUTE CTEHN HA KOPEHOBUTE KaHanun.
NMPOTUBOMNOKA3AHUA

i-EDTA Solution wird unsteril geliefert. Es ist keine vorbereitende Sterilisation,
Reinigung oder Desinfektion, keine vorbeugende, regelméBige Wartung oder
Kalibrierung erforderlich, um sicherzustellen, dass das Geradt wéahrend seiner

MauneHT, KOMTO MMaT UCTOPUSA Ha TEXKWU anepruyHn Uau Bb3MNaNUTENHWU peakumu
KbM NPOAYKTa UM KbM HAKOS OT CbCTaBKUTE MY.
OrPAHUYEHUSA 3A KOMBUHALUN

He e ussectHo.



HEXXEJIAHU CTPAHUYHU E®EKTU

Mpu YyBCTBUTENHU NKULA NPOAYKTHT MOXE Aa NPUUUHM anepruyHun UK Bb3NanuTenHu
peakumu (Ha KoxaTa, ouuTe, NUraBuuaTa, AMXaTenHuTe MbTUWwa).
OCTATbY4HU PUCKOBE

i-EDTA Solution je roztok pro pFipravu kofenovych kanalkl na bazi kyseliny EDTA
(17%). |
SLOZENI

MepkuTe 3a KOHTPOST Ha pUCKa Ca MPUIOXKEHW U MPOBEPEHW, PUCKBLT € HaMaseH,
KONIKOTO € Bb3MOXHO, LSNIOCTHUAT OCTaTbY€H PUCK CE CYUTa 33 AOMYCTUM.
LIEJIEBA TPYIMNA HA NALUMVEHTUTE

He ca u“3BeCTHM OrpaHuyeHust No OTHOLIEHME Ha HAUMANHOCTTA Ha MauWeHTuTe,
TAXHaTa Bb3pacT v 06110 34paBOC/IOBHO CbCTOAHME, Te MoraT fa ca Aeua, NauneHTm
Ha cpeAHa Bb3pacT WK NauMeHTU Ha Bb3pacT.

NPEABUAEHA YACT HA TANIOTO WM BUAOBE TbKAHWU WIW TEJIECHU
TEYHOCTHU

Redidlo 80-85%, disodna stl EDTA 17%, pufrovaci ¢inidlo >1%, emulgator <1%.
i-EDTA Solution neobsahuje 1é¢ivé latky, véetné derivatl lidské krve nebo plazmy;
tkdné nebo buriky nebo jejich derivaty lidského plvodu; tkané nebo buriky
Zivocidného plvodu nebo jejich derivaty podle Nafizeni (EU) €. 722/2012; latky, které
jsou karcinogenni, mutagenni, toxické pro reprodukci nebo maji vlastnosti narusujici
endokrinni systém.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

[ pH [ 7.83+0.01 |
ZAMYSLENY UCEL A KLINICKE VYHODY

YacT oT TANOTO - ycTa. TbKaHW WAW TENecHW TEeYHOCTM, BNIM3ALM B KOHTAKT C
YCTPOMICTBOTO - 3b6.
LIEJIEBU NOTPEBUTEN

Redeni i-EDTA je uréeno pro chemomechanické postupy pfipravy kofenovych
kanalkd.

KLINICKE INDIKACE

i-EDTA Solution e paspaboTeH eauHcTBeHO 3a npodecumoHanHa ynoTpeba B
cTomaTtonorusTa. HeroBust notpebuten e nuueH3npaH fekap, KOMTO UMa 3HaHUs kak
Aa usnonsea obuuyaiiHK CTOMATONOrMYHM MaTepuanu. Hama Hyxaa oT crneuuasHo
obyueHue.

CTEPUIUTET

- Pomaha distit, zmékcovat a rozSifovat dentinalni stény
kofenovych kanalkd.
KONTRAINDIKACE

i-EDTA Solution ce poctaBs HecTepuneH. Hsama Hyxaa oOT npeaBapuTenHa
cTepunu3aums, MOYMCTBAHE WM Ae3uHdbeKuns, a oT MpeBaHTUBHA, peaoBHa
nogapbXxka wnu kanubpupaHe, 3a Aa ce rapaHTMpa, 4Ye YCTPOWCTBOTO paboTu
npaBuaHO U 6e30macHO Mpe3 onpeaeneHus My >XuUBOT. He usnonseaiite , ako
nbpBMYHaATa ONakoBKa e nospeaeHa.

CPEQA HA U3MNONI3BAHE

Pacienti, ktefi maji v anamnéze zavazné alergické nebo podrazdéné reakce na
produkt nebo na kteroukoli slozku pfipravku.
OMEZENI KOMBINACI

Nejsou znamy. .
NEZADOUCI VEDLEJSI UCINKY

i-EDTA Solution e npesHasHayeH 3a U3non3saHe B CTOMaTONIOMMYeH KabuHeT, KbAeTo
TeMmnepaTypaTa Ha OKOnHaTa cpesa e 18-25 ° C. PasnpeneneHoTto KoOAM4ecTso
MaTepuan noAxoAslo 3a eAHokpaTHa ynoTpeba (caMo 3a eAuH nauueHT). He
nsnonsealTte MNOBTOPHO. N3nnwHoTo KONIM4eCTBO, CbXpaHABaHO B OpUrUHaaHa
onakoBKa, Moxe Ja AoBeje A0 3aryba Ha dyHKuusTa My.

KOHCYMATUBU U AKCECOAPU

U citlivych jedincd mdze i-EDTA Solution zplsobit alergické nebo drazdivé reakce
(kdze, oti, sliznice, dychaci cesty).
ZBYTKOVA RIZIKA

Byla implementovédna a ovérena opatfeni ke kontrole rizik, riziko je co nejvice
snizeno, celkové zbytkové riziko je povaZovano za pfijatelné.
CiLOVA SKUPINA PACIENTU

KbM yCTPOICTBOTO He ce MpefocTaBsAT akcecoapu. KbM yCTPOMCTBOTO ce AOCTaBAT
KOHCYMaTMBW, KaTo npasHa CrpuHLOBKa.
MWHCTPYKLMNSA 3A YNOTPEBA

Nejsou znéma zadna omezeni tykajici se populace pacientd, jejich véku a celkového
zdravotniho stavu. Mohou to byt i déti, pacienti stfedniho v&ku nebo starsi pacienti.
ZAMYSLENA CAST TELA NEBO TYPY TKANI TELESNYCH TEKUTIN

1. HanbnHeTe BCSKa noaxoAasLwia CnpuHLUoBKa ¢ pasteop i-EDTA.
MpukpeneTe nrnata 3a HamnosiBaHe BbPXY CrpUHLOBKaTa.

[envkaTHO HaTUCHeTe 6yTanoTo M HambAHeTe pa3TBopa B KaHana.
M3nuneTte KopeHOBWTE KaHanu, 3a Aa yBennuuTe KaHana.

MoBTOpeTe npoueca, AOKATO Ce MOCTUrHE Heo6XoAMMUS pe3ynTarT.
MpenopbyBa ce peaysallo ce nsnnakesaHe ¢ 2.5 - 5% pa3TBop Ha HaTpues
XUMOX/IOPUT.

MNPEAYNPEXAEHUSA

ouprwN

Cést téla - Gsta. Tkané nebo télesné tekutiny v kontaktu s pfistrojem - zub.
ZAMYSLENY UZIVATEL

i-EDTA Solution je vyvinut pouze pro profesiondini pouZiti ve stomatologii. PouZit jej
miZe pouze lékaF s licenci, ktery ma znalosti o pouzivani b&znych dentélnich
materiald. Neni potieba zvlastniho Skoleni.

STERILITA

He u3nonssaiiTe npoAykTa 3a MauMeHTU, KOUTO MMaT UCTOPUS C TEXKU anepruyHmn
WNn BB3MANUTENIHU peakuunm KbM nNpoAyKTa WAWM KbM HAKOA OT CbCTaBKUTE Ha
npoaykra. i-EDTA Solution He M3nbyBa paanauvs u He BOAW A0 €NEKTPOMarHUTHU
CMYLLEHUS.

NPEANA3HU MEPKUN

i-EDTA Solution je dodavan nesterilni. Neni tfeba provadét zadnou pfipravnou
sterilizaci, ¢iSténi nebo dezinfekci, preventivni, pravidelnou udrzbu nebo kalibraci,
aby bylo zajisténo, Ze zafizeni pracuje spra’vné a bezpecné po celou dobu jeho
zwotnostl Nepouzwe]te vSak, pokud je primarni balicek poskozeny.

PROSTREDI POUZITI

MpenopbyBa ce M3NON3BaHETO Ha KkKodepaaM NU HaHacsiHeTo Ha npoaykTa. MPU
MONAJAHE B OYUTE: U3nnakHeTe BHMMATENHO C BOoAA B NMPOAB/IXKEHUNE Ha HSAKOKO
MWHYTU. MaxHeTe CM KOHTaKTHUTE Jelin, ako uMMaTe TakMBa M e JIeCHO Aa ro
HanpasuTe. [lpoabnxeTe JAa u3nnaksaTte. AKO pasgpa3sHEHMeTo Ha ouuTe
npoab/mkasa: [loTbpceTe MeauUMHCKM cbBeT / nomow,. [PU MONAAAHE BbPXY
KOXATA UNU NIUTABULATA: U3mMuiiTe 06UNHO ¢ BoAa. AKO Ce NosiBU [pasHeHe Ha
KoxaTta / nuraeBuuata unm obpus: MoTbpceTe MeaUUMHCKM cbBeT / nomoly. Ceanete
3aMbpceHOTO 0651eKNI0 U u3nepeTe npeau cneapawarta ynortpe6. NPU BAMLLBAHE:
M3BeneTe NMUETO Ha YMCT Bb3A4yX W ro nognomaraite npu AuvwaHe.

W3muitTte pobpe povueTe cnes paborta. M3nonseaiTe camo Ha Aobpe NpoBeTpUMBO
MsicTo. [penopbyaHO HOCEHETO Ha 3alWuTHW pbkasBuuM / 3aWwuTHO obnekno /
npefnasHn cpesCcTBa 3a 04M / 3aliMTa Ha IMLETO 3a NleKapa U naumeHTa

CPOK HA rogHoCT

i-EDTA Solution je uréen k pouziti v zubni ordinaci, kde je okolni teplota 18-25 °C.
Vydané mnozstvi materidlu je vhodné pro jednorazové pouzutl (pouze pro Jednoho
pacienta). Nepouzivejte znovu. Vydané mnozstvi, které neni v plvodnim obalu, mize
vést ke ztrate funkce.

SPOTREBNI SOUCASTI A PRISLUSENSTVI

K zafizeni neni dodavano zadné prislusenstvi. Se zafizenim se dodava spotrebni
materlal naprlklad prazdna injekéni strikacka.
NAVOD K POUZITI

Naplrite vhodnou stfika¢ku roztokem i-EDTA.

Na stfikacku nasadte zavlazovaci jehlu.

Jemné zatlacte pist a naplrite roztok do kanalu.

Pro zvétseni kanalu pouzijte soubory kofenového kanalu.

Opakujte postup, dokud nedosdhnete dostate¢ného vysledku.
Doporuéuje se stfidavé oplachovani 2.5-5% roztokem chlornanu
_ sodného.

VAROVANI

onRAWNE

Cpok Ha rogHocT Ha i-EDTA Solution e 3 roaMHu oT gatata Ha Npou3BOACTBO. He
V3Mon3BaiTe cnej Cpoka Ha rogHoct. MapTuaHUAT HoMep Tpsibea Aa 6bAe LMTUpaH
npu BCsiKa KopecnoHnAeHuus. MNorneaHeTe onakoekaTta 3a NapTUAeH HOMEp U CPOK Ha
rofHOCT.

CbXPAHEHME

Nepouzivejte pFipravek u pacientll, ktefi v minulosti méli zdvazné alergické nebo
podrézdené reakce na produkt nebo na kteroukoli ze slozek. i-EDTA Solution
nevyzaruJe zareni a nezplsobuje 74dné elektromagnetické rueni.

OPATRENi

CbxpaHsiBaiiTe npoaykTa Ao6pe 3aTBOPEH Ha CyX0 U fo6pe NpOBETPUBO MSCTO Npu 4-
28 ° C. [pbxTe faney oT npska CNbHYeBa CBET/IMHA U U3TOYHMUM Ha TonnuHa. He
3amMpa3ssBaiTe. [la ce nasu oT geua!

N3XBBLPIAHE

N3xBbpneTte CbAbpXaHWETO / KOHTeWHepa Cnopes HauMoHanHUTE HOPMaTUBHM
M3UCKBaHUA.
BAWTENHOCT

AKO Bb3HUKHE Cepuo3eH MHLUAEHT BbB BPb3Ka C YCTPOWCTBOTO, CbobLleTe ToBa Ha
NpoV3BOAUTENS U HA KOMMNETEHTHWUS OpraH Ha Abp)XxaBaTa-yeHka, B KosSTo ce Hamupa
noTpebuTensaT u / UNu NauMeHTsbT.

PE3IOME HA BE3OMNACHOCTTA U KJIMHWYHUTE PE3YJITATU

B&hem aplikace produktu se doporu¢uje pouzivat kofferdam. PRI ZASAZENI OCI:
Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny
a je-li to snadné. Pokralujte ve vyplachovani. Pokud podrazdéni oci pFetrvava:
Vyhledejte lékai'skou pomoc/odetieni. PRI STYKU S KUZI NEBO SLIZNICI: Omyijte
velkym mnozstvim vody. Pokud dojde k podrazdéni kiize nebo sliznic nebo vyrazce:
Vyhledejte lékafskou pomoc/oSetfeni. Kontaminovany odév svléknéte a pred
opétovnym pouZitim vyperte. PRI VDECHNUTI: Pfeneste osobu na Cerstvy vzduch a
ponechte ji v poloze usnadfiujici dychani. Po manipulaci si ddkladné umyite ruce.
PouZivejte pouze na dobfe vétraném misté. Pro lékafe a pacienta se doporucuje nosit
ochranné rukavice/ochranny odév/ochranu oci/ochranu obliceje.
SKLADOVATELNOST

i-EDTA Solution e 6e3onaceH u paboTu no npefHasHayeHue, ako ce M3Mon3sa B
CbOTBETCTBME C WHCTPyKUMUTE 3a ynoTpeba Ha npousBoauTensi. PesioMe Ha
6e3onacHoCcTTa M KAMHWYHUTE MokasaTenu we 6bae npeactaseHo B EUDAMED B
MOMEHTa, LWoM 3anoyHe paboTa.

OTroBOPHOCT HA NMPOU3BOAUTEJINTE

Doba pouzitelnosti produktu je 3 roky od data vyroby. NepouZivejte po uplynuti doby
pouzitelnosti. Ve vSech korespondencich by mélo byt uvedeno &islo Sarze. Sarze a
datum spotfeby viz baleni.

SKLADOVANi

MNpoaykTUTe HU ca pa3paboTeHu 3a npodecuoHanHa ynortpeba B cTomaTosnorusiTa.
MoHeXe NPUNOXKEHWETO Ha HaLIWTE MPOAYKTU € M3BbH Hall KOHTPOJ, NoTpebutenst
HOCW MbfIHA OTrOBOPHOCT 3a MPUIOXKEHWETO Ha npoAaykTa. Pasbupa ce, Hue
rapaHT¥paMe 3a KauyecTBOTO Ha MPOAYKTUTE CU B CbOTBETCTBME C MPUNOXUMUTE
cTaHaapTv.

BAJIMAHOCT

Uchovaveijte produkt tésné uzavieny na suchém, dobfe vétraném misté pfi teploté
4-28 °C. Chrarite pred pfimym slunecnim zafenim a zdroji tepla. Chrarte pred
mrazem. Udrzujte mimo dosah déti!

LIKVIDACE

Obsah/obal zlikvidujte v souladu s poZadavky narodnich predpisd.
BDELOST

Cnepn ny6nvkyBaHeTO Ha Ta3n MHCTPYKLUMS 3a ynoTpeba BCUUKM NPeanLIHN BEpCUn ce
OTMEHSAT.
ONAKOBKA

Pokud se stane jakykoli zadvazny incident, ke kterému doslo v souvislosti se zafizenim,
hldsi se to vyrobci a pFislusSnému organu ¢lenského statu, ve kterém se uzivatel nebo
pacient nachazi. | .

SOUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

IEDLP
IED250

NAVOD K POUZITI cs
POPIS

50ml 6yTunka
250 ml 6ytunka, 3 ml npa3Ha cnpuvHUoOBKa

i-EDTA Solution je bezpeény a funguje tak, jak bylo zamysleno, pokud je pouzivan v
souladu s pokyny vyrobce k pouziti. Souhrn bezpecnosti a klinického vykonu bude do
EUDAMED zaveden, jakmile za¢ne pracovat.

ODPOVEDNOST VYROBCU

Nase vyrobky byly vyvinuty pro profesionalni pouZziti ve stomatologii. Protoze aplikace
nadich produktd je mimo nasi kontrolu, je za aplikaci plné odpovédny uZivatel.
Samoziejmé garantujeme kvalitu nasich produktll v souladu s platnymi normami.



DOBA PLATNOSTI

RESUME AF SIKKERHED OG KLINISKE PRAESTATIONER

Po zvefejnéni tohoto navodu k pouziti jsou nahrazeny vSechny pfedchozi verze.
OBAL

IEDLP 50ml lahev

IED250 250ml lhev, 3ml prazdna stiikacka

BRUGSANVISNING DA
BESKRIVELSE

i-EDTA Solution er sikkert og fungerer efter hensigten, hvis det anvendes i
overensstemmelse med producentens brugsanvisning. Resumé af sikkerhed og
kliniske praestationer vil blive indfgrt i EUDAMED, s& snart det begynder at virke.
PRODUCENTERNES ANSVAR

i-EDTA-oplgsning er rodbehandlingsoplgsning baseret p& EDTA-syre (17%).
SAMMENSZATNING

Vores produkter er udviklet til professionel brug i tandplejen. Da anvendelsen af vores
produkter er uden for vores kontrol, er brugeren fuldt ansvarlig for applikationen. Vi
garanterer naturligvis kvaliteten af vores produkter i overensstemmelse med de
anvendte standarder.

VALIDITET

Fortyndingsmiddel = 80-85%, Disodium EDTA 17%, bufferagent >1%,
emulgeringsmiddel <1%.

i-EDTA Solution indeholder ikke medicinske stoffer, herunder blod eller
plasmaafledning fra mennesker; veev eller celler eller deres afledning af menneskelig
oprindelse veaev eller celler af animalsk oprindelse eller deres afledning som
omhandlet i forordning (EU) nr. kreeftfremkaldende, mutagene,
reproduktionstoksiske eller med hormonforstyrrende egenskaber.

EGENSKABER FOR YDEEVNE

N&r denne brugsanvisning udgives, tilsideszettes alle tidligere versioner.
EMBALLAGE

50ml flaske
250ml flaske, 3ml tom sprgjte

IEDLP
IED250

KASUTUSJUHEND ET
KIRJELDUS

[ pH [ 7.83+0.01 |
TILSIGTEDE FORMAL OG KLINISKE FORDELE

i-EDTA lahus on juurekanali ettevalmistamise lahus, mis p&hineb EDTA happel
(17%).
KOOSTIS

i-EDTA-oplgsning er beregnet til kemiske rodbehandlingsprocedurer.
KLINISKE INDIKATIONER

- Hjzelper med at renggre, blgdggre og udvide rodkanalernes
dentinale vaegge.
KONTRAINDIKATIONER

Lahjendi 80-85%, dinaatrium-EDTA 17%, puhveraine> 1%, emulgaator <1%.
i-EDTA Solution ei sisalda ravimainet, sealhulgas inimverd ega vereplasma derivaate;
inimpéritolu kudesid, rakke ega nende derivaate; loomset péritolu kudesid, rakke ega
nende derivaate, nagu viidatud madaruses (EL) nr 722/2012; kantserogeenseid,
mutageenseid, reproduktiivtoksilisi ega endokriinseid haireid pShjustavaid aineid.
TO6OMADUSED

Patienter, der tidligere har haft alvorlige allergiske eller irritationsreaktioner p8
produktet eller p& nogen af ingredienserne.
BEGRANSNINGER FOR KOMBINATIONER

[ pH [ 7.83+0.01 |
ETTENAHTUD OTSTARVE JA KLIINILINE KASU

Ingen kendte.
UGNSKEDE BIVIRKNINGER

Hos modtagelige personer kan i-EDTA Solution for8rsage allergiske eller
irritationsreaktioner (hud, gje, slimhinde, luftveje).
RESTERENDE RISICI

i-EDTA lahus on ette nahtud juurekanali kemomehaaniliste

ettevalmistusprotseduuride jaoks.
KLIINILISED NAIDUSTUSED

Risikokontrolforanstaltninger er blevet gennemfgrt og verificeret, risikoen er
reduceret mest muligt, den samlede restrisiko anses for at veere acceptabel.
MALGRUPPE FOR PATIENT

- Aitab puhastada, pehmendada ja avardada juurekanalite dentiin
seinu.
VASTUNAIDUSTUSED

Ingen begraensninger kendt med hensyn til patientpopulation, deres alder og
generelle sundhedsmaessige forhold. Der kan veere bgrn, midaldrende eller seldre
patienter.

PATANKT DEL AF KROPPEN ELLER TYPER AF VAV AF KROPSVZESKER

Patsiendid, kellel on varem olnud toote vdi selle mdne koostisosa suhtes tdsiseid
allergilisi voi arritusreaktsioone.
KOMBINATSIOONIDE PIIRANGUD

Ei ole teada. ~
SOOVIMATUD KORVALTOIMED

En del af kroppen - munden. Veev eller kropsvaesker kontaktet af enheden - tand.
TILSIGTET BRUGER

Tundlikel inimestel vGib toode pohjustada allergilisi v6i arritusreaktsioone (nahk,
si_l_rgad, limaskestad, hingamisteed).
JAAKRISKID

i-EDTA Solution er udviklet til professionel brug i tandplejen alene. M8 kun bruges af
licenseret laege, der har viden om, hvordan du bruger fzelles dental materialer. Der
er ikke behov for specifik uddannelse.

STERILITET

Riskikontrollimeetmed on rakendatud ja kontrollitud, riski vahendatakse nii palju kui
voimalik, Uldist jaakriski peetakse vastuvBetavaks.
PATSIENTIDE SIHTGRUPP

i-EDTA Solution leveres ikke-sterilt. Der er ikke behov for nogen forberedende
sterilisering, renggring eller  desinfektion, forebyggende, regelmaessig
vedligeholdelse eller kalibrering for at sikre, at enheden fungerer korrekt og sikkert i
Igbet af den tilsigtede levetid. Brug dog ikke, hvis den primaere pakke er beskadiget.
BRUG MILJ@

Patsientide populatsiooni, nende vanuse ja Uldise terviseseisundi osas pole teada
mingeid piiranguid. VGib olla lapsi, keskealisi v6i eakaid patsiente.
ETTENAHTUD KEHAOSA VOI KEHAVEDELIKE KUDEDE TUUBID

Kehaosa - suu. Koed v&i kehavedelikud, millega seade kokku puutub - hammas.
ETTENAHTUD KASUTAJA

i-EDTA Solution er designet til at blive brugt p§ tandklinik, hvor
omgivelsestemperaturen er 18-25°C. Dispenseret meengde materiale er egnet til
engangsbrug (kun til én patient). M8 ikke genbruges. Udleveret belgb, der ikke
opbevares i den oprindelige pakke, kan fgre til tab af funktion.

FORBRUGSVARER KOMPONENTER OG TILBEHGR

i-EDTA Solution on vélja téotatud ainult professionaalseks kasutamiseks hambaravis.
Selle kasutajaks on ainult litsentseeritud arst, kes on teadlik, kuidas kasutatakse
tavalisi materjale. Spetsiaalne koolitus pole vajalik.

STERIILSUS

Der fglger ikke tilbehgr med enheden. Tilbehgr, sdsom tom sprgjte, leveres med
enheden.
BRUGSANVISNING

i-EDTA Solution tarnitakse mittesteriilselt. Seadme ettendhtud eluea jooksul
nduetekohase ja ohutu t6d tagamiseks pole vaja ettevalmistavat steriliseerimist,
puhastamist ega desinfitseerimist; ennetavat, regulaarset hooldust ega
kalibreerimist. Arge kasutage, kui seadme primaarne pakend on kahjustatud.
KASUTUSKESKKOND

Fyld enhver egnet sprgjte med i-EDTA-oplgsning.

Fastger vandingsnal p8 sprgjten.

Tryk stemplet i og fyld oplgsningen i kanalen.

Brug rodkanalfiler til at forstgrre kanalen.

Gentag proceduren, indtil der er opnaet tilstraekkeligt resultat.

En vekslende skylning med 2.5 - 5% natriumhypochlorit oplgsning
anbefales.

ADVARSLER

oUuAWNE

i-EDTA Solution on modeldud kasutamiseks hambaravikabinetis, kus Umbritsev
temperatuur on 18-25 ° C. Véljastatud materjal sobib Ghekordseks kasutamiseks
(ainult Gihele patsiendile). Arge taaskasutage. Véljastatud materjal, mida pole hoitud
originaalpakendis, vdib kaotada oma funktsionaalsuse.

KULUMATERJALID JA TARVIKUD

Brug ikke produktet til patienter, der tidligere har haft alvorlige allergiske eller
irritationsreaktioner p% produktet eller nogen af ingredienserne. i-EDTA Solution
udsender ikke stréling og for8rsager ingen elektromagnetisk interferens.
FORHOLDSREGLER

Seadmega ei ole kaasas tarvikuid. Seadmega on kaasas kulumaterjalid, naiteks tihi
sustal.
KASUTUSJUHEND

Det anbefales at bruge cofferdam under p&fgring af produktet. HVIS I @INENE: Skyl
forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern kontaktlinser, hvis de er til stede og nemme
at tage af. Hvis gjenirritationen fortszetter: F& laegehjeelp/tjek. HVIS PR HUDEN ELLER
SLIMHINDEN: Vask rigeligt med vand. Hvis hud/slimhindeirritation eller udsleet
opstér: F& laegelig radgivning/opmaerksomhed. Tag forurenet tgj af og vask for
genbrug. VED INDANDING: Fjern personen til frisk luft og hold dig komfortabel til
vejrtreekning. Vask haenderne grundigt efter handtering. M& kun bruges i et godt
ventileret omréde. Det anbefales at bzere beskyttelseshandsker
/beskyttelsesbekleedning /gjenvaern /ansigtsbeskyttelse til leege og patient.
HOLDBARHED

Taitke sobiv siistal i-EDTA lahusega.

Kinnitage loputusndel sustla kiilge.

Vajutage ettevaatlikult kolbi ja taitke kanal lahusega.

Kanali laiendamiseks kasutage juurekanali viile.

Korrake protseduuri, kuni on saavutatud soovitud tulemus.

Soovitatav on vahelduv loputamine 2.5 - 5% naatriumhtpokloriti
lahusega.

HOIATUSED

IRl ol

Mitte kasutada patsientidel, kellel on varem olnud toote vGi selle mdne koostisosa
suhtes t3siseid allergilisi v3i arritusreaktsioone. i-EDTA Solution ei eralda kiirgust ega
pohjusta elektromagneetilisi haireid.

ETTEVAATUSABINOUD

Holdbarheden af produktet er 3 8r fra fremstillingsdatoen. M3 ikke bruges efter
udlgbsdatoen. Batchnummeret skal anfgres i al korrespondance. Se emballage for
parti og udlgbsdato.

OPLAGRING

Hold produktet taet lukket pd et tgrt godt ventileret sted ved 4-28°C. Beskyt mod
direkte sollys og varmekilder. M& ikke fryses. Hold uden for bgrns raekkevidde!
BORTSKAFFELSE

Indhold/beholder skal bortskaffes pd samme betingelser som kraevet i de nationale
lovkrav.
ARVAGENHED

Toote pealekandmise ajal on soovitatav kasutada kofferdami. SILMA SATTUMISE
KORRAL: Loputage mitme minuti jooksul ettevaatlikult veega. Eemaldage
kontaktlaatsed, kui neid kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada. Jatkake
loputamist. Kui silmade arritus pisib, poérduge arsti poole. NAHALE SATTUMISE
KORRAL: Peske rohke veega. Naha/limaskesta &rrituse vdi 166be korral podrduge
arsti poole. Votke seljast kGik saastunud rdivad ja peske neid enne jargmist
kasutuskorda. SISSEHINGAMISE KORRAL: Toimetage isik varske 0hu katte ja hoidke
neid asendis, mis vdimaldab kergesti hingata. Parast kasutamist peske hoolikalt kasi.
Kasutage ainult héastiventileeritavas kohas. Arstil ja patsiendil soovitame kanda
kaitsekindaid /kaitserdivastust /kaitseprille /kaitsemaski.

KOLBLIKKUSAEG

Hvis der er indtruffet alvorlige haendelser i forbindelse med udstyrsrapporten til
fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren
og/eller patienten er etableret.

i-EDTA Solution kdlblikkusaeg on 3 aastat alates valmistamise kuupdevast. Mitte
kasutada parast kolblikkusaja 16ppu. Partii numbrit tuleb tsiteerida kogu
kirjavahetuses. Partii numbrit ja kdlblikkusaega vaadake pakendilt.

HOIUSTAMINE




Hoidke toodet tihedalt suletuna kuivas, hésti ventileeritavas kohas temperatuuril 4-
28 ° C. Kaitske otsese paikesevalguse ja soojusallikate eest. Mitte lasta kilmuda.
Hoida laste eest kattesaamatus kohas!

JAATMEHOOLDUS

Sisust/pakendist tuleb vabaneda vastavalt riiklikele digusaktidele.
VALVSUS

Kui seadmega seoses on toimunud mdni t8sine vahejuhtum, teatatakse sellest
tootjale ja selle likmesriigi pddevale asutusele, kus kasutaja ja/ voi patsient asub.
KOKKUVOTE OHUTUSEST JA KLIINILISEST TOIMIVUSEST

i-EDTA Solution on ohutu ja toimib ettenahtud viisil, kui seda kasutatakse vastavalt
tootja kasutusjuhendile. Ohutuse ja Kkliinilise toimivuse kokkuvote lisatakse
EUDAMED-i kohe, kui see todle hakkab.

TOOTJA VASTUTUS

minutes. Enlever les lentilles de contact, si elles sont présentes et faciles a faire.
Continuer a rincer. Sil'irritation des yeux persiste : Obtenir des conseils/une attention
médicale. EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU OU LA MUCOSE : Laver abondamment
a l'eau. En cas d'irritation de la peau/muqueuse ou d'éruption cutanée : Consulter un
médecin. Enlever les vétements contaminés et les laver avant de les réutiliser. EN
CAS D'INHALATION : Transporter la personne a l'air frais et la maintenir a I'aise pour
respirer. Se laver soigneusement les mains aprés avoir manipulé le produit. Utiliser
uniquement dans une zone bien ventilée. Il est recommandé de porter des gants de
protection, des vétements de protection, des lunettes de protection et un masque de
protection pour le médecin et le patient.

DUREE DE CONSERVATION

Meie tooted on valja tootatud professionaalseks kasutamiseks hambaravis. Kuna
toodete rakendus on véljaspool meie kontrolli, vastutab selle eest téielikult kasutaja.
Loomulikult garanteerime oma toodete kvaliteedi vastavalt kohaldatavatele
standarditele.
VALIIDSUS

La durée de conservation du produit est de 3 ans a partir de la date de fabrication.
Ne pas utiliser aprés la date de péremption. Le numéro de lot doit étre mentionné
dans toute correspondance. Voir I'emballage pour le lot et la date de péremption.
STOCKAGE

K&esoleva kasutusjuhendi avaldamine muudab kehtetuks kdik varasemad versioonid.
PAKEND

Conserver le produit hermétiquement fermé dans un endroit sec et bien ventilé, a
une température de 4-28°C. Protéger de la lumiére directe du soleil et des sources
de chaleur. Ne pas congeler. Tenir hors de portée des enfants!

ELIMINATION

IEDLP
IED250

INSTRUCTIONS D’UTILISATION FR
DESCRIPTION

50ml pudel
250 ml pudel, 3 ml tiihi sustal

Eliminer le contenu/récipient conformément aux exigences réglementaires
nationales.
VIGILANCE

Si un incident grave est survenu en rapport avec le dispositif, le signaler au fabricant
et & l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel |'utilisateur et/ou le patient
est établi.

RESUME DE LA SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES

La solution i-EDTA est une solution de préparation des canaux radiculaires a base
d'acide EDTA (17%).
COMPOSITION

Diluant 80-85%, EDTA disodique 17%, agent tampon >1%, agent émulsifiant <1%.
i-EDTA Solution ne contient pas de substance médicinale, y compris du sang humain
ou un dérivé du plasma ; des tissus ou des cellules, ou leurs dérivés, d'origine
humaine ; des tissus ou des cellules d'origine animale, ou leurs dérivés, tels que visés
dans le réglement (UE) n°® 722/2012 ; des substances cancérigénes, mutageénes,
toxiques pour la reproduction ou ayant des propriétés de perturbation endocrinienne.
CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

i-EDTA Solution est slr et fonctionne comme prévu s'il est utilisé conformément aux
instructions d'utilisation du fabricant. Un résumé de la sécurité et des performances
cliniques sera introduit dans EUDAMED dés qu'il commencera a fonctionner.
RESPONSABILITE DES FABRICANTS

Nos produits sont destinés a une utilisation professionnelle en dentisterie. Comme
I'application de nos produits échappe a notre contréle, I'utilisateur en est entierement
responsable. Bien entendu, nous garantissons la qualité de nos produits
conformérpent aux normes en vigueur.

VALIDITE

[pH [ 7.83£0.01 |
OBJECTIF ET AVANTAGES CLINIQUES

Dés la publication de ces instructions d’utilisation, toutes les versions précédentes
sont remplacées.
EMBALLAGE

La solution i-EDTA est destinée aux procédures de préparation chimio-mécaniques
des canaux radiculaires.

INDICATIONS CLINIQUES

- Aide a nettoyer, ramollir et élargir les parois dentinaires des
canaux radiculaires.
CONTRE-INDICATIONS

IEDLP
IED250

OAHIIEZ XP'HZHZ EL
NEPIFPA®'H

Flacon de 50ml
Flacon de 250ml, seringue vide de 3ml

Patients ayant des antécédents de réactions allergiques ou d'irritation graves au
produit ou a I'un de ses ingrédients.
RESTRICTIONS AUX COMBINAISONS

To i-EDTA Solution gival éva didAupa nposToipaaciag pifikou ocwAnva pe Baon 1o EDTA
acid (17%).
Z'YZTAZH

Aucun connu. }
EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

Chez les personnes sensibles, i-EDTA Solution peut provoquer des réactions
allergiques ou d'irritation (peau, yeux, muqueuses, voies respiratoires).
RISQUES RESIDUELS

Des mesures de contrdle du risque ont été mises en oeuvre et vérifiées, le risque est
réduit autant que possible, le risque résiduel global est jugé acceptable.
GROUPE CIBLE DE PATIENTS

Diluent 80-85%, Disodium EDTA 17%, buffering agent >1%, emulsifying agent <1%.
i-EDTA Solution dev nepIAauBavel 1ATPIKEG OUTIEG, OCUMMNEPIAQPBAVOUEVWY  Kal
avBpwnivou aipaTog f napaywyo NAAopaTog: 10Tolg | KUTTapa, i Ta napaywya Toug,
avBpwnivng npogAeuong: 10Toug N KUTTapa JwikNAG NPoéAEUONnG, N napaywyd Toug,
onwg auta avagepovTal otov Kavoviopo (EU) Ap. 722/2012° oucieg nou eival
KAPKIVOYOVEG, HETAAANAEIOYOVEG, TOEIKEG OTNV avanapaywyr, r nou va €Xouv I310TNTeG
nou d1aTapacoouV TOUG EVOOKPIVIKOUG adEVEG.

XAPAKTHPIZTIKA EIMTIAOZHZ

[ pH [ 7.83+0.01 |
NPOOPIZOMENH XP'HZH KAI KAINIKA O®'EAH

Aucune restriction connue concernant la population de patients, leur &ge et leur état
de santé général. Il peut convenir a des enfants, des patients d'dge moyen ou des
personnes agées. i

PARTIE DU CORPS OU TYPES DE TISSUS OU DE FLUIDES CORPORELS VISES

To i-EDTA Solution €ival oxediaop€vo yia NPOETOINATia XNHIKO-UNXavIKwV d1adikaci®ov
pidikoUu cwARva.
KAINIKEZ ENAEIZEIZ

Partie du corps - bouche. Tissus ou fluides corporels en contact avec I'appareil: dent.
UTILISATEUR VISE

i-EDTA Solution est congu pour un usage professionnel en dentisterie uniquement.
Son utilisateur doit étre un médecin/technicien agréé qui sait comment utiliser les
matériaux dentaires courants. Il n'est pas nécessaire de suivre une formation
spécifique.
STERILITE

- BonOasl va kaBapifel, palakwvel, kal SIEUupUVEI Ta OJOVTIKA
TOIX®MUATa Tou pIfikoU owARva.
ANTENAEIZEIZ

O1 aobeveig nou €xouv I10TOPIKO coBapng aAAepyiag r avmidpacelg epebiopol aTo
npoiov ) g€ onolodnNoTeE anod Ta CUCTATIKA TOU.
NMEPIOPIZMO'I ZYNAYAZM'QN

i-EDTA Solution est livré non stérile. Il n'est pas nécessaire de procéder a une
stérilisation, un nettoyage ou une désinfection préparatoire, a une maintenance
préventive et réguliere ou a un étalonnage pour garantir que le dispositif fonctionne
correctement et de fagon sécurisée pendant sa durée de vie prévue. Toutefois, ne
pas utiliser si I'emballage primaire est endommagé.

ENVIRONNEMENT D'UTILISATION

Kavéva yvwaTo.
ANENIO'YMHTEZ NAPENEPrEIEZ

Se euaicbnTa aTtopa, TO MPOIOV WMOPEI va MPOKAAECEl AAANEPYIKEG M €PEBIOTIKEG
avTIdpaoceig (déppa, opBaApoi, BAevvoydvol, avanveuaTikn 030g).
KINAYNOI NOY NAPAM'ENOYN

i-EDTA Solution est congu pour étre utilisé dans un cabinet dentaire ou la température
ambiante est de 18-25°C. La quantité de matériau distribuée est adaptée a un usage
unique (pour un seul patient). Ne pas réutiliser. La quantité distribuée conservée en
dehors de I'emballage d'origine peut entrainer une perte de fonction.
COMPOSANTS CONSOMMABLES ET ACCESSOIRES

'EXouv uAonoinBei kalr enaAnBeuTei PETPa eAEyxou KIvOUVoU, €Xel HeIWBEl 0 Kivduvog
000 MEPIOCOTEPO YiVETAl, O TUVOAIKOG KiVOUVOG NOU aMOMEVE! £XEl KPIBEI anodeKTOG.
OMAAA ZTOXOZ AZOEN'QN

Aucun accessoire n'est fourni avec I'appareil. Des consommables, tels que la seringue
vide, sont fournis avec le dispositif.
INSTRUCTIONS D'UTILISATION

A€gv UNAPYXOUV YVWOTOI MEPIOPICHOI OXETIKA e NANBuopolG aoBevayv, TNV NAIKia Toug,
Kal TNV YEVIKA TOUG katdoTaon uyeiag. Mmopei va undpxouv naidid, evhAIKES, 1
NAIKIOPEVOI AOBEVEIG.

NMPOOPIZOMENO M'EPOZ ZQMATOZ 'H TYNOZ IZTO'Y KAI YIP'QN ZQMATOZ

1. Remplir une seringue appropriée avec la solution i-EDTA.

Fixer I'aiguille d'irrigation sur la seringue.

Pousser délicatement le piston et insérer la solution dans le canal.
Utiliser des limes canalaires pour élargir le canal.

Répéter la procédure jusqu'a ce que le résultat soit suffisant.

Un ringage alterné avec une solution d'hypochlorite de sodium a 2.5 - 5%
est recommandé.

AVERTISSEMENTS

oupwn

M£poG Tou oWPAToG—aTopa. IoToi f cwpaTika uypd nou épxovTal o eNA®n e TV
ouoKkeun—a3aovTIa.
NMPOOPIZOMENOZ XP'HETHZ

i-EDTA Solution €xel énploupyneal yia enovys)\paﬂm xprion otnv oéov-rlanlKr] Kai
povo Xpno‘rnq unopei va eivar povo 05£|ouxoq vlanoq nou €xel vvu)osl navw ornv
XPNON KOIV®V 030VTIKOV UAIK®OV. AgV UNAPXEI aVAYKN YIa OUYKEKPIPEVN eknaideuon.
ANOZTEIPQMENO

Ne pas utiliser le produit chez les patients ayant des antécédents de réactions
allergiques ou d'irritation graves au produit ou a I'un de ses ingrédients. i-EDTA
Solution n'émet pas de radiation et ne provoque pas d'interférences
électromagnétiques.

PRECAUTIONS

i-EDTA Solution napadidetal un anooTelpwpévo. Aev undpyel avaykn yid anooTeipwan
npoeToipaciag, kabapiopo, r anoAlpavon, NPOANMTIKM Kdl TAKTIKA ouvTApnon n
BaBpovounon yia Tnv €§ac@AAion TNG OMAANAG AEIToupyiag TNG OUOKEUNG Kal
ao@aAeiag kata Tnv diapkeia TNG npoPAenopevng didapkeiag Lwng TnG. QoTdco, pnv
XPNOILOMNOIACETE av N KUPIa CUOKeUaaia éxel Nadel Znuid.

NMEPIBAAAON XP'HZHZ

Il est recommandé d'utiliser une digue dentaire pendant I'application du produit. EN
CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : Rincer avec précaution a |'eau pendant plusieurs

i-EDTA Solution gival oxediaouevo yia Xprion og odovTiaTpeio 6rnou n Beppokpaacia Tou
nepiBailovTog eivar 18-25°C. H moodTtnTa nou dSiavéueral and Tnv UAIKO eivai
KataAAnAn yia pia xpnon (yia évav acBeviy povo). Mnv xpnolponoleite &ava. H



noodTNTA nMou diavépeTal Kal dev KPaATIETAl OTAV apXIKA TNG CUOKeEuacia pnopei va
xdaoel TNV Agiroupyia TG.
ANAANQZIMA M'EPH KAI AZEZOYAP

A TEST TERVEZETT RESZE VAGY A TESTFOLYADEKOK SZOVETTiPUSAI

Aev napéxovTal afeooudp ME TNV OUOKEUR. AvaAwoipa, onwg adeieg oUpIyyeg,
napéxovTal Pe TV CUOKEUN.
OAHI'IEZ XP'HZHZ

Testrész - szaj. Az eszkozzel érintkezd szovetek vagy testnedvek - fog.
RENDELTETESSZERU FELHASZNALO

1. lepioTe pia kaTaAAnAn oupiyya pe To i-EDTA Solution.

2. TonoBetraTe pia BeAOva €yxuong atnv auplyya.

3. Mi€0Te NPOCEKTIKA TO €UBOAO Kal YEUIOTE TOV OwAnva pe To didAupa.

4 XpnoiponoinoTe gpyaAeia dielpuvong piQikoUl owAnva yia va SIeupUVeTE
TOV PIJIKO CWARVA.

5 EnavaAdBete Tnv diadikaagia pEXPI va EMITUXETE TO ENIBUPNTO ANOTEAETHA.
6. Mpoteivovtal nAUoEIg pe diaAupa unoxAwpiodoug vaTpiou 2.5%-5%.
NMPOEIAONOIHZEIZ

i-EDTA Solution kizardlag professzionalis fogorvosi hasznalatra fejlesztették Kki.
Felhaszndldja csak engedéllyel rendelkez6 orvos, aki ismeri a szokasos fogaszati
anyagok hasznalatat. Nincs sziikség specialis képzésre.

STERILITAS

i-EDTA Solution nem steril mdédon szallitjdk. Nincs sziikség semmilyen el6készité
sterilizaldsra, tisztitdsra vagy fertétlenitésre, megel6z6, rendszeres karbantartasra
vagy kalibraldsra annak érdekében, hogy az eszkodz rendeltetésszer(i élettartama
alatt megfeleléen és biztonsdgosan miikodjon. Ne haszndlja azonban, ha az
elsédleges csomagolas sériilt.

FELHASZNALASI KORNYEZET

Mnv XpNnoIPOnoIEiTE TO NPoidV 0 aoBeveiG Nou €xouv 10TOPIKO coBapng aAAepyiag n
avTidpaoelg epeBIoPOU 0TO NPoidv i} 0 0MoIodNOTE and Ta cuoTaTikd Tou. i-EDTA
Solution dev eknépnel akTivoBoAia, Kal dev NPOKAAEi NAEKTPOPAYVNTIKEG NAPEUPOAEG.
NMPO®YAAZEIZ

MpoTeiveral n xpron anopovwTAPa Kata Tnv SIAPKEIA TNG EPAPHOYNG TOU NPOoiOVTOG,.
SE NEPINTQSH EMA®HZ ME TA MATIA: ZenAUvVeTe NPOCEKTIKA HE VEPO YIA APKETA
AENTA. AV UNAPXOUV PAKOI ENAPNG, apalpéTTe TOUG, av €ival eUKOAO. SUVEXIOTE va
Eenhévete. SE MEPINTQSH EMA®HS ME TO AEPMA 'H BAENNOIMONOYZS: MNAUvTE pe
apbovo vepd. Av  undap&el E€PEBICPOG N KOKKiVIOHa J€pHATOG/BAEVVOYOVWV:
AvalnTnoTe 1aTpIKn npocoxn/Bondeia. AQaipéoTe HOAUGHEVO POUXIOHO Kal NAUVETE
npiv Tnv xpnon. 2E MEPINTQSH EISMNOHS: MeTakivnoTe TO ATOUo O Kabapod aépa
Kal KPAThOTE TO O OTACN AVETN yia Tnv avanvon. MAUVeTe Ta Xépia aag dieE0dIKa npiv
TOV XEIPIOWO. XpnoiponolgioTe povo ot KaAd agpilopevo Xwpo. Mpoteiverar va
XpnaoigonoleiTal yavTia npooTaciag/pouxiouod npooTaciag/yuaAia
npooTaciag/eEonAIoud NpooTaciag MPOc®MOoU yia TOV yiaTpd Kal Tov acBevr.
ATAPKEIA ZQ'HZ

i-EDTA Solution fogorvosi rendelében vald hasznalatra tervezték, ahol a kérnyezeti
hémérséklet 18-25°C. Az adagolt anyag mennyisége egyszeri hasznalatra alkalmas
(csak egy paciens szamara). Ne haszndlja fel Gjra. A nem az eredeti csomagolasban
térolt adagolt mennyiség funkciévesztéshez vezethet.

FOGYASZTHATO OSSZETEVOK ES TARTOZEKOK

A késziilékhez nem mellékelnek tartozékokat. A készilékhez fogyodeszkozoket,
példaul ures fecskend8t mellékelnek.
HASZNALATI UTASITAS

Tolts6n meg barmilyen alkalmas fecskend6t i-EDTA oldattal.
Csatlakoztassa az irrigacids t(it a fecskendére.

Finoman nyomja meg a dugattyut, és téltse az oldatot a csatornaba.
Hasznaljon gyokércsatorna reszelGket a csatorna tagitdsahoz.
Ismételje meg az eljarast, amig megfelelé eredményt nem ér el.

. Valtakoz6 6blités 2.5-5%-os natrium-hipoklorit oldattal ajanlott.
FIGYELMEZTETESEK

ourwNE

H diapkeia Lwng Tou npoidvTog gival 3 xpovia anod TNV NUEPOMNVIa KAaTaoKeung. Mnv
XPNOIHONOIEITE PETA TNV NUEpPoUnvia ARENG. O apiBudg napTidag npénel va avageperai
o€ KaBe dnAwon. AciTe TNV cuokeuaacia yia Tov apiBPo napTidag kalr TNV NUepopnvia
AENG.

AMNOOHKEYZH

Ne hasznalja a terméket olyan betegeknél, akiknek a kortérténetében sulyos allergids
vagy irritacidés reakciot észleltek a termékre vagy barmely Gsszetevére. i-EDTA
Solution nem bocsat ki sugarzast és nem okoz elektromagneses zavarokat.
OVINTEZKEDESEK

KpatnoTe i-EDTA Solution gpunTika KA€IoTO 0g §Npo Kal KaAd agpifOPEVO XWPO, OE
Beppokpacia 4-28°C. MpooTatéwTe and ansubeiag EkBeon oTo NAIAKO PWG Kal NNyEg
BeppoTnTag. Mnv naywoerte. KpatnoTe pakpid ano naidial

ATAGEZH

H 81a6e0n TwV NEPIEXOUEVWY KAl TOU MEPIEKTN va YIVETAI CUUPWVA PE TOUG EBVIKOUG
KAavovIGHOoUG.
NMPOZOX'H

Av orolodnnoTe coBapod MePIOTATIKO AABEI XWpa O OXEON ME TNV CUOKEUR, va TO
AVaQpEPETE OTOV KATAOKEUAOTN KAl TNV appodia apxn Tng Xwpag r TnG NoAITeiag otnv
onoia o xproTng kai/r o acBevig BpiokovTar.

MNEPIAHWH AZ®AAEIAZ KAI KAINIKHZ EMTAOZHZ

A termék alkalmazasa soran ajanlott a kofferdam hasznalata. HA SZEMBEN:
Ovatosan oblitse ki vizzel néhany percig. Tavolitsa el a kontaktlencsét, ha van és
konnyen elvégezhetd. Folytassa az 6blitést. Ha a szemirritacié tovabbra is fennall:
Kérjen orvosi tanacsot/ellatast. HA BORRE VAGY MUCOSARA: B6 vizzel mossa le. Ha
bér/nyélkahartya irritacié vagy kilités 1ép fel: Kérjen orvosi tanacsot/ellatast. Vegye
le a szennyezett ruhazatot, és (jrahasznalat el6tt mossa ki. BEFEJEZES ESETEN:
Vigye a személyt friss leveglre, és tartsa kényelmesen a légzéshez. A termék
kezelése utan alaposan mosson kezet. Csak jol szell6ztetett helyen hasznalja. Az
orvos és a beteg szamara véddOkeszty(i/véd6 ruhdzat/szem- és arcvédd viselése
ajanlott. ; .

SZAVATOSSAGI IDO

i-EDTA Solution eivai ao@alég kar anodidel 6nwg npoopileTal av Xpnoigonolsitai
oUPeWVa pE TIG 0dnyieg XpAoNnG Tou KATaokeuaaoTr. H nepiAnyn TG acpaieiag kai
TNG KAIVIKAG €nidoong Ba eioaxBei oto ouornua EUDAMED poAig &ekivioer va
AEITOUpYEL.

YNEYOYNOTHTA KATAZKEYAZTH

i-EDTA Solution eltarthatésagi ideje a gyartastdl szamitott 3 év. A lejarati id6 utan
ne haszndlja fel. A tételszdmot minden levelezésben fel kell tlintetni. A tétel és a
lejarati ddtumot lasd a csomagolason.

TAROLAS

Ta npoidvta pag éxouv avanTuxBei yia enayyeApaTtikn XpAon oTnv odovTiaTpiki.
Kabwg n epappoyn Twv nNpoiovTwv pag sivar népa anod Tov €Aeyx0 Hag, o Xpnorng
eival nAnpwg unelBuvog yia TNV €PApUOyn Toug. Mpo®avwg, €yyuodpaoTe OTI n
noloTNTA TWV NPOIGVTWV Hag €ival 0g GUPPWVia Je Ta npdTuna nou epapuolovral.
EFKYP'OTHTA

A terméket szorosan lezarva, szaraz, jol szell6zé helyen, 4-28 °C-on tartsa. Védje a
kozvetlen napfénytdl és héforrasoktdl. Ne fagyassza le. Gyermekek el6l elzarva
tartandoé! L.

MEGSEMMISITES

A tartalmat/tartalyt a nemzeti jogszabalyi eldirasoknak megfelel8en drtalmatlanitsa.
EBERSEG

KaTtd tnv €kdoon Tou napovTog eyxelpidiou Xpnong, OAEG ol NPONyoUUEVEG EKOOTEIG
avTikabioTavrar.
ZYZKEYAZ'IA

Ha az eszkbzzel kapcsolatban barmilyen sllyos esemény toértént, jelentse a
gyarténak és a felhaszndlo és/vagy a beteg letelepedése szerinti tagallam illetékes
hatésaganak, L, L 3

A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA

IEDLP
IED250

HASZNALATI UTASITAS HU
LEIRAS

Aoxeio 50ml
Aoxeio 250ml, adeia oUpiyya 3ml

i-EDTA Solution biztonsagos és rendeltetésszerlien m(ikodik, ha a gyarté hasznalati
utasitdsanak megfeleléen haszndljdk. A biztonsagossag és a klinikai teljesitmény
dsszefoglaldsa az EUDAMED-ben keril bevezetésre, amint az megkezdi mlikodését.
A GYARTO FELELOSSEGE

Az i-EDTA oldat EDTA sav alapl (17%-os) gydkércsatorna el6készit6 oldat.
OSSZETETEL

Termékeinket a fogaszatban térténé professzionalis hasznalatra fejlesztettiik ki. Mivel
termékeink alkalmazdsa nem all a mi ellen6rzésiink alatt, a felhasznald teljes
mértékben felel6s az alkalmazasért. Természetesen garantdljuk termékeink
min8ségét az alkalmazott szabvanyoknak megfeleléen.

ERVENYESSEG

Higité 80-85%, dinatrium EDTA 17%, pufferanyag >1%, emulgealészer <1%.
i-EDTA Solution nem tartalmaz gydgyaszati anyagot, beleértve az emberi vért vagy
plazmaszarmazékot; emberi eredetli széveteket vagy sejteket vagy azok
szarmazékait; a 722/2012/EU rendeletben emlitett allati eredet(i szbveteket vagy
sejteket vagy azok szdrmazékait; rakkelté, mutagén, reprodukciot karositd vagy
endokrin karosité tulajdonsagokkal rendelkezé anyagokat.
TELJESITMENYJELLEMZOK

A jelen hasznalati utasitas megjelenésével minden korabbi valtozat hatalyat veszti.
CSOMAGOLAS

[ pH [ 7.83+0.01 |
RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES KLINIKAI ELONYOK

IEDLP
IED250

50 ml-es palack
250 ml-es palack, 3 ml-es lres fecskend6

Az i-EDTA oldatot kemomechanikus gyokércsatorna-el6készitd eljardsokhoz szanjuk.
KLINIKAI JAVALLATOK

ISTRUZIONI PER L'USO IT
DESCRIZIONE

La soluzione i-EDTA & una soluzione di preparazione canalare basata sull'acido EDTA
(17%).

COMPOSIZIONE

- Segit a gyokércsatornak dentinfalanak tisztitasaban,
lagyitasaban és kiszélesitésében.
ELLENJAVALLATOK

Azok a betegek, akiknek a kortorténetében a termékre vagy barmely Gsszetevére
stlyos allergias vagy irritaciés reakciét észleltek.
A KOMBINACIOKRA VONATKOZO KORLATOZASOK

Nem ismert. ; B
NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK

Diluente 80-85%), EDTA disodico 17%, agente tampone >1%, agente emulsionante
<1%.

i-EDTA Solution non contiene sostanze medicinali, compresi sangue umano o derivati
del plasma; tessuti o cellule, o loro derivati, di origine umana; tessuti o cellule di
origine animale, o loro derivati, come indicato nel regolamento (UE) n. 722/2012;
sostanze cancerogene, mutagene, tossiche per la riproduzione o con proprieta di
alterazione del sistema endocrino.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

Az arra fogékony egyéneknél a termék allergids vagy irritaciés reakcidkat okozhat
(bdr, szem, nyalkahartya, légutak).
MARADEK KOCKAZATOK

[pH [ 7.83+0.01 |
SCOPO PREVISTO E BENEFICI CLINICI

A kockazatcsokkentd intézkedéseket végrehajtottak és ellendrizték, a kockazatot a
lehetd legnagyobb mértékben csokkentették, az altaldnos maradék kockazatot
elfogadhaténak itélték.

BETEGEK CELCSOPORTJA

La soluzione i-EDTA ¢ destinata alle procedure chemomeccaniche di preparazione del
canale radicolare.

INDICAZIONI CLINICHE

- Aiuta a pulire, ammorbidire e allargare le pareti dentinali dei
canali radicolari.
CONTROINDICAZIONI

A betegpopulaciora, életkorukra és altaldanos egészségi allapotukra vonatkozéan nem
ismertek korlatozadsok. Lehetnek gyermekek, kbzépkorl vagy idés betegek.

Pazienti che hanno una storia di gravi reazioni allergiche o di irritazione al prodotto o
a uno qualsiasi degli ingredienti.



RESTRIZIONI ALLE COMBINAZIONI

Nessuno noto.
EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI

vielas, kas ir kancerogénas, mutagénas, toksiskas attieciba pret reproduktivo sistému
vai kuram piemit endokrino sistému graujosas ipasibas.
SNIEGUMA RAKSTURLIELUMI

In individui suscettibili, i-EDTA Solution pud causare reazioni allergiche o di irritazione
(pelle, occhi, mucose, vie respiratorie).
RISCHI RESIDUI

[pH _ _ [ 7.83+0.01 |
PAREDZETAIS MERKIS UN KLINISKIE IEGUVUMI

Le misure di controllo del rischio sono state implementate e verificate, il rischio &
ridotto il piu possibile, il rischio residuo complessivo € giudicato accettabile.
GRUPPO TARGET DEL PAZIENTE

i-EDTA Skidums ir paredzéts kimijmehaniskam saknu kandla sagatavosanas
proceddram.

KLINISKAS INDIKACIJAS

Non sono note restrizioni per quanto riguarda la popolazione dei pazienti, la loro eta
e le condizioni generali di salute. Possono essere bambini, pazienti di mezza eta o
anziani.

PARTE DEL CORPO PREVISTA O TIPI DI TESSUTI O FLUIDI CORPOREI

- Palidz saknu kanalu zobu sienu tiriSana, mikstinasana un
paplasinasana.
KONTRINDIKACIJAS

Parte del corpo - bocca. Tessuti o fluidi corporei a contatto con il dispositivo - dente.
UTILIZZATORE PREVISTO

Pacienti, kuriem anamnézé ir bijusas smagas alergiskas vai kairinosas reakcijas pret
izstradajumu vai kadu no sastavdalam.
IEROBEZOJUMI KOMBINACIJAM

i-EDTA Solution & sviluppato solo per uso professionale in odontoiatria. II suo
utilizzatore & solo un medico autorizzato che ha la conoscenza di come usare i comuni
materiali dentali. Non c'é bisogno di una formazione specifica.

STERILITA

Nav zinamas. o
NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

i-EDTA Solution viene consegnato non sterile. Non c'e€ bisogno di alcuna
sterilizzazione preparatoria, pulizia o disinfezione, manutenzione preventiva e
regolare o calibrazione per garantire che il dispositivo funzioni correttamente e in
sicurezza durante la sua vita prevista. Tuttavia, non utilizzare se la confezione
primaria & danneggiata.

AMBIENTE DI UTILIZZO

Jutigiem cilvékiem izstradajums var izraisit alergiskas vai kairindjuma reakcijas (ada,
acs, glotada, elpceli).
PAREJIE RISKI

Riska kontroles pasakumi ir ieviesti un parbauditi, risks ir samazinats, ciktal
iesp&jams, kopgjais atlikusais risks tiek uzskatits par pienemamu.
PACIENTU MERKGRUPA

i-EDTA Solution & progettato per essere usato in studi dentistici dove la temperatura
ambiente & di 18-25°C. La quantita erogata di materiale & adatta all'uso singolo (solo
per un paziente). Non riutilizzare. La quantita erogata conservata non nella
confezione originale puo portare alla perdita di funzionalita.

COMPONENTI DI CONSUMO E ACCESSORI

Nav zinamu ierobeZojumu attieciba uz pacientu populaciju, vinu vecumu un vispargjo
veselibas stavokli. Var bat bérni, vidéja vecuma vai gados vecaki pacienti.
PAREDZETA KERMENA DALA VAI KERMENA SKIDRUMU AUDU VEIDI

Kermena daja — mute. Audu vai kermena Skidrumu saskare ar ierici — zobs.
PAREDZETAIS LIETOTAJS

Non vengono forniti accessori con il dispositivo. II materiale di consumo, come la
siringa vuota, € fornito con il dispositivo.
ISTRUZIONI PER L'USO

i-EDTA Solution ir paredzéts profesionalai lietoSanai tikai zobarstnieciba. Ta lietotajs
ir tikai licencéts arsts, kur$ zina, ka3 lietot parastos zobu materidlus. Nav
nepiecieSama specifiska apmaciba.

STERILITATE

1. Riempire una siringa adatta con la soluzione i-EDTA.

Attaccare I'ago di irrigazione sulla siringa.

Spingere delicatamente lo stantuffo e riempire la soluzione nel canale.
Utilizzare le lime canalari per allargare il canale.

Ripetere la procedura fino a raggiungere un risultato sufficiente.

Si raccomanda un risciacquo alternato con una soluzione di ipoclorito di
sodio al 2.5 - 5%.

AVVERTENZE

oupwN

i-EDTA Solution tiek piegadats nesterils. Lai nodroSinatu ierices pareizu un droSu
darbibu paredzétaja kalposanas laika, nav nepiecieSama nekada sagatavojosa
sterilizacija, tirisana vai dezinfekcija, profilaktiska, regulara apkope vai kalibrésana.
Tomér nelietojiet, ja primarais iepakojums ir bojats.

IZMANTOSANAS VIDE

Non utilizzare il prodotto in pazienti che hanno precedenti di gravi reazioni allergiche
o di irritazione al prodotto o a uno qualsiasi degli ingredienti. i-EDTA Solution non
emette radiazioni e non causa interferenze elettromagnetiche.

PRECAUZIONI

i-EDTA Solution ir paredzéts lietosanai zobarstniecibas kabineta, kur vides
temperatiira ir 18-25 °C. Dozétais materiala daudzums ir piemérots vienreiz&jai
lietoSanai (tikai vienam pacientam). Nelietojiet atkartoti. Dozétais daudzums, kas
netiek glabats originalaja iepakojuma, var izraisit funkcijas zudumu.
PALIGMATERIALI UN PIEDERUMI

Si raccomanda I'uso di un cofferdam durante I'applicazione del prodotto. IN CASO DI
CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare con cautela con acqua per diversi minuti.
Rimuovere le lenti a contatto, se presenti e facili da fare. Continuare a risciacquare.
Se l'irritazione oculare persiste: Richiedere l'intervento di un medico. IN CASO DI
CONTATTO CON PELLE O MUCOSA: lavare abbondantemente con acqua. Se si verifica
un'irritazione o un'eruzione cutanea/mucosa: Consultare un medico. Togliersi di
dosso gli indumenti contaminati e lavarli prima di riutilizzarli. IN CASO DI
INALAZIONE: Portare la persona all'aria aperta e tenerla a proprio agio per la
respirazione. Lavare accuratamente le mani dopo la manipolazione. Utilizzare solo in
una zona ben ventilata. Si raccomanda di indossare guanti protettivi/abbigliamento
protettivo/protezione per gli occhi/viso per il medico e il paziente.

DURATA DI CONSERVAZIONE

Ierices piegades komplekta nav ieklauti piederumi. Kopa ar ierici tiek piegadati
paligmateriali, piem&ram, tuksa Sirce.
LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Piepildiet jebkuru piemérotu Slirci ar i-EDTA Skidumu.

Piestipriniet irigacijas adatu pie Slirces.

Uzmanigi spiediet virzuli un iepildiet Skidumu kanala.

Kanala palielinasanai izmantojiet saknu kanala viles.

Atkartojiet procediru, I1dz ir sasniegts pietiekams rezultats.

_ 6. _ Ieteicams parmainus skalot ar 2.5-5 % natrija hipohlorita Skidumu.
BRIDINAJUMI

oA WNE

Nelietojiet $o izstradajumu pacientiem, kuriem anamnézé ir bijusas smagas
alergiskas vai kairindjuma reakcijas pret izstradajumu vai kadu ta sastavdalu. i-EDTA
Solution neizdala starojumu un nerada elektromagnétiskus trauc&jumus.
PIESARDZIBAS PASAKUMI

La durata di conservazione del prodotto & di 3 anni dalla data di fabbricazione. Non
utilizzare dopo la data di scadenza. Il numero di lotto deve essere citato in tutta la
corrispondenza. Vedere la confezione per il lotto e la data di scadenza.
CONSERVAZIONE

Tenere il prodotto ben chiuso in un luogo asciutto e ben ventilato a 4-28°C.
Proteggere dalla luce diretta del sole e da fonti di calore. Non congelare. Tenere fuori
dalla portata dei bambini!

SMALTIMENTO

Smaltire il contenuto/contenitore come richiesto dai requisiti normativi nazionali.
VIGILANZA

Izstradajuma uzklasanas laika ieteicams lietot koferdamu. PEC SASKARES AR ACIM:
Uzmanigi skalojiet ar Gdeni vairakas mindtes. Ja ievietotas kontaktlécas, iznemiet tas
(ja tas nav sarezditi). Turpiniet skalot. Ja acu kairindjums turpinas: konsulté&jieties ar
arstu / sanemiet medicinisku palidzibu. PEC SASKARES AR ADU VAI GLOTADU:
Mazgat ar lielu daudzumu Gdens. Ja rodas adas/glotadas kairinajums vai izsitumi:
Konsultéties ar arstu / sanemt medicinisku palidzibu. Novilkt piesarpoto apgérbu un
pirms atkartotas lietodanas izmazgat. IEELPOSANAS GADIJUMA: Nogadat cietu$o
svaiga gaisad un nodrosinat értu elposanu. P&c lietoSanas rlpigi nomazgajiet rokas.
Lietojiet tikai labi vé&dinama vieta. Arstam un pacientam ieteicams valkat
aizsargcimdus / aizsargapgérbu / acu aizsargus / sejas aizsargu.

GLABASANAS ILGUMS

Se si e verificato un incidente grave in relazione al dispositivo, riferirlo al fabbricante
e all'autorita competente dello Stato Membro in cui € stabilito I'utente e/o il paziente.
RIASSUNTO DELLA SICUREZZA E DELLE PRESTAZIONI CLINICHE

i-EDTA Solution & sicuro e funziona come previsto se utilizzato secondo le istruzioni
d'uso del fabbricante. La sintesi della sicurezza e delle prestazioni cliniche sara
introdotta in EUDAMED non appena iniziera a funzionare.

RESPONSABILITA DEI PRODUTTORI

Produkta deriguma termin$ ir 3 gadi kop$ razosanas datuma. Nelietojiet péc
deriguma termina beigam. Partijas numurs ir janorada visa saraksté. Partiju un
deriguma terminu skatit uz iepakojuma.

GLABASANA

I nostri prodotti sono stati sviluppati per I'uso professionale in odontoiatria. Poiché
I'applicazione dei nostri prodotti & al di fuori del nostro controllo, I'utente &
completamente responsabile dell'applicazione. Naturalmente, garantiamo la qualita
dei nostri prodotti secondo le norme applicate.

VALIDITA

Glabat izstradajumu ciesi noslégtu sausa, labi védinama vieta 4-28 °C temperatira.
Sargat no tieSiem saules stariem un siltuma avotiem. Nesasaldét. Glabat b&rniem
nepieejama vieta!

ATBRIVOSANAS NO IZSTRADAJUMA

Atbrivojieties no satura/konteinera atbilsto3i valsts normativajam prasibam.
MODRIBA

Con la pubblicazione di queste istruzioni per l'uso, tutte le versioni precedenti
vengono sostituite.
IMBALLAGGIO

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotajam un tas
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.
DROSIBAS UN KLINISKA SNIEGUMA KOPSAVILKUMS

IEDLP
IED250

Flacone da 50ml
Flacone da 250 ml, siringa vuota da 3 ml

i-EDTA Solution ir dross un darbojas ka paredzéts, ja to lieto saskana ar razotdja
lietoSanas instrukciju. Drosibas un kliniska snieguma kopsavilkums tiks ievadits
EUDAMED, tiklidz tas saks darbu.

RAZOTAJA PIENAKUMI

LIETOSANAS INSTRUKCIJA LV
APRAKSTS

i-EDTA skidums ir saknu kanala sagatavo$anas skidums uz EDTA skabes bazes
(17 %).

SASTAVS

Masu izstradajumi ir izstradati profesionalai lietosanai zobarstnieciba. Ta ka mdsu
izstradajumu lietoSana nav mdasu kontrolg, lietotajs ir pilniba atbildigs par
izmantoSanu. Protams, més garant&jam savu izstradajumu kvalitati saskana ar
piemérotajiem standartiem.

DERIGUMS

Atskaiditajs 80-85%, dinatrija EDTA 17%, buferskidums >1 %, emulgators <1 %.

i-EDTA Solution nesatur arstnieciskas vielas, tostarp cilvéka asinis vai plazmas
atvasinajumus, cilvéka izcelsmes audus, Stnas vai to atvasindgjumus, dzivnieku
izcelsmes audus, $lnas vai to atvasindjumus, ka minéts Regulad (ES) Nr. 722/2012,

P&c Sis lietoSanas instrukcijas publicésanas visas iepriek3éjas versijas tiek aizstatas.
IEPAKOJUMS

Pudelite 50ml
Pudelite 250 ml, tuksa Slirce 3 ml

IEDLP
IED250

BRUKSANVISNING NO



BESKRIVELSE

i-EDTA Solution er en rotfyllingspreparatlgsning basert pd EDTA-syre (17%).
SAMMENSETNING

Ved publisering av denne bruksanvisningen er alle tidligere versjoner erstattet.
EMBALLASJE

Fortynningsmiddel = 80-85%, Disodium EDTA 17%, buffermiddel >1%,
emulgeringsmiddel <1%.

i-EDTA Solution inneholder ikke medisinsk stoff, inkludert blod eller plasmaavledning;
vev eller celler, eller deres derivater, av menneskelig opprinnelse; vev eller celler av
animalsk opprinnelse, eller deres derivater, som referert til i forordning (EU) nr.
stoffer som er kreftfremkallende, mutagene, giftige for reproduksjon eller har
endokrine forstyrrende egenskaper.

YTELSESEGENSKAPER

IEDLP 50 ml flaske

IED250 250 ml flaske, 3 ml tom sprgyte

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA PL
OPIS

i-EDTA Solution to roztwér do przygotowywania kanatéw korzeniowych na bazie
kwasu EDTA (17%).
KOMPOZYCJA

[ pH [ 7.83+0.01 |
TILTENKTE FORMAL OG KLINISKE FORDELER

i-EDTA Solution er beregnet pd kjemomekaniske klargjgringsprosedyrer for
rotfyllinger.

KLINISKE INDIKASJONER

- Bidrar til & rense, myke og utvide rotfyllingens dentinale vegger.
KONTRAINDIKASJONER

Pasienter som tidligere har hatt alvorlige allergiske reaksjoner eller
irritasjonsreaksjoner p8 produktet eller noen av innholdsstoffene.
BEGRENSNINGER FOR KOMBINASJONER

Rozcienczalnik 80-85%, Disodium EDTA 17%, $rodek buforujacy >1%, $rodek
emulgujacy <1%.

i-EDTA Solution nie zawiera substancji leczniczych, w tym pochodnych ludzkiej krwi
lub osocza; tkanek lub komdrek pochodzenia ludzkiego lub ich pochodnych; tkanek
lub komérek pochodzenia zwierzecego lub ich pochodnych, o ktérych mowa w
rozporzadzeniu (UE) nr 722/2012; substancji rakotworczych, mutagendw,
dziatajacych szkodliwie na rozrodczo$¢ lub majacych wiasciwosci zaburzajace
funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI

Ingen kjente.
UGNSKEDE BIVIRKNINGER

Hos utsatte personer kan produktet for@rsake allergiske reaksjoner eller
irritasjonsreaksjoner (hud, gye, slimhinne, luftveier).
RESTRISIKOER

(o [ 7.83%0.01 |
PRZEZNACZENIE I KORZYSCI KLINICZNE
Roztwdr i-EDTA  przeznaczony jest do chemomechanicznych zabiegdw

przygotowywania kanatdéw korzeniowych.
WSKAZANIA KLINICZNE

Risikokontrolltiltak ble implementert og verifisert, risikoen reduseres mest mulig, den
samlede restrisikoen anses & vaere akseptabel.
PASIENTMALGRUPPE

- Pomaga w oczyszczaniu, zmigkczaniu i poszerzaniu $cian zebiny
kanatoéw korzeniowych.
PRZECIWWSKAZANIA

Ingen restriksjoner kjent om pasientpopulasjon, alder og generelle helsetilstander.
Det kan veere barn, middelaldrende eller eldre pasienter.
TILTENKT DEL AV KROPPEN ELLER TYPER VEV AV KROPPSVASKER

Pacjenci, u ktorych w przesztosci wystepowaty ciezkie reakcje alergiczne lub
podraznienia na produkt lub ktérykolwiek ze sktadnikdw.
OGRANICZENIA DOTYCZACE LACZENIA

En del av kroppen - munn. Vev eller kroppsvaesker kontaktet av enheten - tann.
TILTENKT BRUKER

i-EDTA Solution er kun utviklet til profesjonell bruk innen tannpleie. Brukeren kan
kun veere lisensiert lege som har kunnskap om hvordan man bruker vanlige
materialer. Det er ikke behov for spesifikk utdannelse.

STERILITET

Nieznan'e.
NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE
U osdéb podatnych produkt moze wywotywaé reakcje alergiczne lub podraznienia

(skora, oczy, btony $luzowe, drogi oddechowe).
RYZYKO RESZTKOWE

i-EDTA Solution leveres ikke-sterilt. Det er ikke behov for forberedende sterilisering,
rengjgring eller desinfeksjon, forebyggende, regelmessig vedlikehold eller kalibrering
for & sikre at enheten fungerer riktig og trygt i lgpet av den tiltenkte levetiden. Bruk
imidlertid ikke hvis primaerpakken er skadet.

BRUK MILJ@

Wdrozono i zweryfikowano $rodki kontroli ryzyka, ryzyko jest ograniczone w jak
najwiekszym stopniu, catkowite ryzyko szczatkowe ocenia sig jako akceptowalne.
GRUPA DOCELOWA PACIJENTOW

Brak znanych ograniczen dotyczacych populacji pacjentéw, ich wieku i ogdlnego
stanu zdrowia. Moga to bylé,dzieci, pacjent w érednim lub podesztym wieku. .
PRZEZNACZONA CZESC CIALA LUB RODZAJE TKANEK PLYNOW
USTROJOWYCH

i-EDTA  Solution er designet for & brukes pad tannlegekontor der
omgivelsestemperaturen er 18-25°C. Dispensert mengde materiale er egnet for
engangsbruk (kun for én pasient). Skal ikke brukes pd nytt. Dispensert mengde som
ikke oppbevars i originalpakningen kan fgre til tap av funksjon.
FORBRUKSKOMPONENTER OG TILBEHGR

Cze$¢ ciata - usta. Tkanki lub ptyny ustrojowe, z ktérymi styka sig urzadzenie - zab.
DOCELOWY UZYTKOWNIK

Det fglger ikke med tilbehgr med apparatet. Forbruksvarer, for eksempel tom
sproyte, leveres med enheten.
BRUKSANVISNING

i-EDTA Solution przeznaczony wytacznie do uzytku profesjonalnego w stomatologii.
Licencjonowany tylko dla lekarza, ktéry ma wiedze, jak uzywaé popularnych
materiatow. Nie ma potrzeby specjalnego szkolenia.

STERYLNOSC

1. Fyll en egnet sprgyte med i-EDTA Solution.

2.  Fest vanningsnalen pa sprgyten.
3. Skyv stempelet og fyll opplgsningen inn i kanalen.
4. Bruk rotfyllingfiler for & forstgrre kanalen.
5. Gjenta prosedyren til tilstrekkelig resultat er n&dd.
6. En vekslende skylling med 2.5 - 5% natriumhypoklorittopplgsning
anbefales.
ADVARSLER

i-EDTA Solution dostarczany jest w stanie niesterylnym. Nie ma potrzeby
jakiejkolwiek wstepnej sterylizacji, czyszczenia lub dezynfekcji, profilaktycznej,
regularnej konserwacji lub kalibracji, aby zapewnié prawidtowe i bezpieczne dziatanie
urzadzenia w catym przewidzianym okresie uzytkowania. Nie uzywaj jednak
urzadzenia, jesli opakowanie bezposrednie jest uszkodzone.

MIEJSCE UZYCIA

Ikke bruk produktet til pasienter som tidligere har hatt alvorlige allergiske eller
irritasjonsreaksjoner pd produktet eller noen av innholdsstoffene. i-EDTA Solution
avgir ikke stréling og forarsaker ingen elektromagnetiske forstyrrelser.
FORHOLDSREGLER

i-EDTA Solution przeznaczony do uzytku w gabinecie stomatologicznym, w ktérym
panuje temperatura otoczenia 18-25°C. Dozowana ilo$¢ materiatu nadaje sie do
jednorazowego uzytku (tylko dla jednego pacjenta). Nie uzywaé ponownie. Dozowana
ilos¢ przechowywana nie w oryginalnym opakowaniu moze prowadzi¢ do utraty
funkcjonalnosci.

MATERIALY EKSPLOATACYJINE I AKCESORIA

Det anbefales & bruke cofferdam under p&fgring av produktet. VED KONTAKT MED
@YNE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern kontaktlinser, hvis de er til
stede og enkle & ta ut. Fortsett skyllingen. Hvis gyeirritasjonen vedvarer: F8
medisinsk r%dgivning/oppmerksomhet. VED HUD ELLER SLIMHINNE KONTAKT: Vask
med rikelig med vann. Hvis hud/slimhinneirritasjon eller oppstér: F& medisinsk
réd/hjelp. Ta av forurensede kleer og vask fgr gjenbruk. VED INNANDING: Fjern
personen til frisk luft og hold deg komfortabel med & puste. Vask hendene grundig
etter handtering. Skal kun brukes i et godt ventilert omrade. Det anbefales & bruke
vernehansker/verneklaer/vernebriller/ansiktsbeskyttelse for lege og pasient.
HOLDBARHET

Z urzadzeniem nie s dostarczane zadne akcesoria. Do produktu dostarczane sa
materiaty zuzywalne, takie jak pusta strzykawka.
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1. Napetni¢ dowolng odpowiednig strzykawke roztworem i-EDTA.
2. Natozy¢ igte irygacyjng na strzykawke.
3. Delikatnie wcisng¢ ttok i wla¢ roztwor do kanatu.
4, Za pomoca, pilnikow do kanatéw korzeniowych powiekszy¢ kanat.
5. Powtarzac procedure az do uzyskania wystarczajacego wyniku.
6. Zalecane jest przemienne ptukanie 2.5 - 5% roztworem podchlorynu
sodu.
OSTRZEZENIA

Holdbarhet for i-EDTA Solution er 3 &r fra produksjonsdato. Skal ikke brukes etter
utlgpsdatoen. Partinummeret skal oppgis i all korrespondanse. Se emballasje for
batch- og utlgpsdato.

OPPBEVARING

Nie nalezy stosowac produktu u pacjentéw, u ktorych w przesztoéci wystepowaty
ciezkie reakcje alergiczne lub podraznienia na produkt lub ktérykolwiek ze
sktadnikéw. i-EDTA Solution nie emituje promieniowania i nie powoduje zadnych
zakidcen elektromagnetycznych.

SRODKI OSTROZNOSCI

Hold produktet tett lukket p& et tort, godt ventilert sted ved 4-28 °C. Beskyttes mot
direkte sollys og varmekilder. Skal ikke fryses. Oppbevars utilgjengelig for barn!
BORTSKAFFELSE

ast innhold/beholder slik beskrevet i nasjonale forskriftskrav.
ARVAKENHET

Hvis det har skjedd en alvorlig hendelse i forbindelse med enhetsrapporten til
produsenten og den kompetente myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller
pasienten er etablert.

OPPSUMMERING AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE

i-EDTA Solution er trygt og fungerer som det skal hvis det brukes i henhold til
produsentens bruksanvisning. Oppsummering av sikkerhet og klinisk ytelse vil bli
introdusert i EUDAMED s8 snart det vil starte arbeidet.

PRODUSENTENS ANSVAR

Podczas aplikacji produktu zaleca sie stosowanie koferdamu. W PRZYPADKU
DOSTANIA SIE PRODUKTU DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodq przez kilka minut. Zdjaé
soczewki kontaktowe, jesli sg obecne. Kontynuowac ptukanie. Jesli podraznienie oczu
utrzymuje sie: quiegnqé porady/;g#osic’ sie pod opieke lekarza. W PRZYPADKU
KONTAKTU ZE SKORA LUB BLONA SLUZOWA: Umy¢ duzg iloscig wody. Jesli wystqpi
podraznienie skory/bton $luzowych lub wysypka: Zasiegna¢ porady/zgtosic¢ sie pod
opieke lekarza. Zdjaé zanieczyszczong odziez i wyprac¢ przed ponownym uzyciem. W
PRZYPADKU WDYCHANIA: wyprowadzi¢ osobe na $wieze powietrze i zapewnic
swobodne oddychanie. Doktadnie umy¢ rece po uzyciu. Stosowac tylko w dobrze
wentylowanych pomieszczeniach. Zaleca sie noszenie rekawic ochronnych/odziezy
ochronnej/ochrony oczu/ochrony twarzy dla lekarza i pacjenta.

OKRES TRWALOSCI

Vare produkter er kun utviklet til profesjonell bruk innen tannpleie. Siden bruken av
vére produkter er utenfor var kontroll, er brukeren fullt ut ansvarlig for applikasjonen.
Selvfglgelig garanterer vi kvaliteten p& vare produkter i samsvar med de anvendte
standardene.
GYLDIGHET

Okres trwatosci produktu wynosi 3 lata od daty produkcji. Nie uzywac po uptywie
terminu waznosci. W catej korespondencji nalezy podawac numer partii. Data serii i
data waznosci znajduje sie na opakowaniu.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywaé produkt szczelnie zamkniety w suchym, dobrze wentylowanym
miejscu w temperaturze 4-28°C. Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni
stonecznych i zrodet ciepta. Nie zamraza¢. Trzymac z dala od dzieci!



UTYLIZACIA

Zawartos’g’/pojemnik usuwac do zgodnie z krajowymi wymogami prawnymi.
CZUJINOSC

Jezeli jakikolwiek powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwiazku z urzadzeniem,
zgtaszany jest producentowi i witasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w
ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe. .

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA I WYNIKOW KLINICZNYCH

i-EDTA Solution jest bezpieczny i dziata zgodnie z przeznaczeniem, jesli jest uzywany
zgodnie z instrukcjq uzytkowania producenta. Podsumowanie bezpieczenstwa i
wynikow klinicznych zostanie wprowadzone do EUDAMED, gdy tylko zacznie dziatac.
ODPOWIEDZIALNOSC PRODUCENTA

minutos. Remova as lentes de contacto, se presentes e faceis de retirar. Continue a
enxaguar. Se a irritagdo nos olhos persistir: Procure orientagdo/atengdo médica. SE
ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE OU MUCOSA: lavar abundantemente com agua.
Se ocorrer irritagdo da pele/mucosa ou erupgdo: consulte um médico. Tire a roupa
contaminada e lave-a antes de a reutilizar. SE INALADO: Remova a pessoa para o ar
fresco e mantenha-a confortdvel para respirar. Lave bem as mdos ap6s manusear.
Use apenas numa d&rea bem ventilada. Recomenda-se o uso de luvas de
protegdo/roupas de protegdo/protegdo ocular/protegdo facial para médico e paciente.
VALIDADE

Nasze produkty zostaty stworzone z mysla o profesjonalnym zastosowaniu w
stomatologii. Poniewaz zastosowanie naszych produktéw jest poza nasza kontrolg,
uzytkownik jest w petni odpowiedzialny za aplikacje. Oczywiscie gwarantujemy
jakos¢ naszych produktéw zgodng z obowigzujacymi normami.

WAZNOSE

O prazo de validade do produto é de 3 anos a partir da data de fabrico. Ndo use apds
a data de validade. O nimero do lote deve ser citado em toda a correspondéncia.
Verifique a embalagem para ver o lote e data de validade.

ARMAZENAMENTO

Wraz z opublikowaniem niniejszej instrukcji uzytkowania wszystkie poprzednie
wersje tracq waznosc.
OPAKOWANIE

Manter o produto bem fechado em local seco e bem ventilado a 4-28 °C. Proteja da
luz solar direta e de fontes de calor. Ndo congele. Mantenha fora do alcance das
criangas!

ELIMINACAO

IEDLP
IED250

INSTRUGOES DE USO PT
DESCRICAO

Butelka 50 ml
Butelka 250 ml, pusta strzykawka 3 ml

Descarte o conteudo/recipiente conforme exigido pelos requisitos regulamentares
nacionais.
VIGILANCIA

Se qualquer incidente grave ocorrer em relagd@o ao dispositivo, informe o fabricante
e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou paciente esta
estabelecido. ;

RESUMO DE SEGURANCA E DESEMPENHO CLINICO

A solugdo i-EDTA é uma solugdo de preparagéo de canal radicular baseada em acido
EDTA (17%).
COMPOSICAO

i-EDTA Solution é seguro e tem o desempenho esperado se for usado de acordo com
as instrugbes de uso do fabricante. O resumo de seguranga e desempenho clinico
serd introduzido no EUDAMED assim que comegar a funcionar.
RESPONSABILIDADE DO FABRICANTE

Diluente 80-85%, EDTA dissédico 17%, agente tamponante >1%, agente
emulsificante <1%.

i-EDTA Solution ndo contém substancias médicas, incluindo sangue humano ou
derivados de plasma; tecidos ou células, ou seus derivados, de origem humana;
tecidos ou células de origem animal, ou seus derivados, conforme referido no
Regulamento (UE) n.° 722/2012; substancias cancerigenas, mutagénicas, toxicas
para a reprodugdo ou com propriedades de desregulacdo enddcrina.
CARACTERISTICAS DE PERFORMANCE

Os nossos produtos foram desenvolvidos para uso profissional em odontologia. Como
a aplicagdo dos nossos produtos estda além do nosso controlo, o utilizador é
totalmente responsavel pela aplicagdo. Garantimos, naturalmente, a qualidade dos
nossos produtos de acordo com as normas aplicadas.

VALIDADE

[ pH [ 7.83%0.01 |
FINALIDADE PRETENDIDA E BENEFICIOS CLINICOS

A solugdo i-EDTA destina-se a procedimentos de preparagdo de canais radiculares
quimiomecanicos.

INDICAGOES CLINICAS

Ap6s a publicagdo destas instrugbes de uso, todas as versdes anteriores s&o
substituidas.
EMBALAGEM

IEDLP
IED250

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE RO
DESCRIERE

Frasco de 50ml
Frasco de 250ml, seringa vazia de 3ml

- Ajuda a limpar, amolecer e alargar as paredes dentinarias dos
canais radiculares.
CONTRA-INDICAC@ES

i-EDTA Solution este o solutie pentru pregdtirea obturatiei de canal bazata pe acid
EDTA (17%).
COMPOZITIE

Pacientes com histérico de reagdes alérgicas graves ou irritagdo ao produto ou a
qualquer um dos ingredientes.
RESTRICOES A COMBINAGOES

Nenhum conhecido. ;
EFEITOS COLATERAIS INDESEJAVEIS

Em individuos que sejam suscetiveis, i-EDTA Solution pode causar reagGes alérgicas
ou de irritagdo (pele, olhos, mucosa, trato respiratorio).
RISCOS RESIDUAIS

Diluant 80-85%, disodiu EDTA 17%, agent tampon >1%, agent emulsifiant <1%.
i-EDTA Solution nu contine substante medicinale, inclusiv sdnge uman sau derivate
din plasma; tesuturi sau celule de origine umand sau derivatele lor; tesuturi sau
celule de origine animald sau derivatele lor, conform Reglementarii (UE) Nr.
722/2012; substante cancerigene, mutagene, toxice pentru reproducere sau cu
proprietdti destructive pentru sistemul endocrin.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Foram implementadas e verificadas medidas de controlo de risco, o risco foi reduzido
tanto quanto possivel, o risco residual geral é considerado aceitavel.
GRUPO-ALVO DE PACIENTES

[oH [ 7.83£0.01 |
UTILIZARE DESTINATA SI BENEFICII CLINICE

N&o ha restrigbes conhecidas em relagdo a populagdo de pacientes, a sua idade e
condigBes gerais de salde. Pode destinar-se a criangas, pacientes de meia-idade ou
idosos.

PARTE PRETENDIDA DO CORPO OU TIPOS DE TECIDOS DE FLUIDOS
CORPORAIS

i-EDTA Solution este destinatd pregatirii procedurilor mecano-chimice pentru
obturatia de canal.

INDICATII CLINICE

- D Ajutd la curatarea, inmuierea si largirea peretilor canalelor
radiculare.
CONTRAINDICATII

Parte do corpo - boca. Tecidos ou fluidos corporais em contacto com o dispositivo -
dente.
UTILIZADOR PRETENDIDO

Pacienti cu un istoric de alergii severe sau reactii de iritatie la produs sau la unul din
ingredientele sale.
REACTII LA COMBINATII

i-EDTA Solution desenvolvido exclusivamente para o uso profissional em odontologia.
O seu utilizador deve ser um médico licenciado que tenha conhecimentos sobre como
usar materiais odontoldgicas comuns. Ndo ha necessidade de formacgdo especifica.
ESTERILIDADE

Nu se cunosc. .
EFECTE ADVERSE NEPLACUTE

i-EDTA Solution é entregue ndo esterilizado. Ndo ha necessidade de qualquer
esterilizagdo preparatéria, limpeza ou desinfecgdo, manutengdo preventiva regular
ou calibragdo para garantir que o dispositivo opere de forma adequada e segura
durante a sua vida Util prevista. No entanto, ndo use se a embalagem principal estiver
danificada.

AMBIENTE DE USO

Produsul ar putea cauza reactii alergice sau de iritatie (piele, ochi, mucoasa, tract
respirator) indivizilor susceptibili.
RISCURI REZIDUALE

Au fost implementate si verificate mdsuri de control al riscului pentru a-I reduce cat
mai mult posibil; riscul rezidual general este considerat ca fiind unul acceptabil.
GRUPUL DE PACIENTI-TINTA

i-EDTA Solution foi desenvolvido para ser usado em consultério odontolégico onde a
temperatura ambiente é de 18-25 ° C. A quantidade dispensada de material é
adequada para uso Unico (apenas para um paciente). N&o reutilize. Quantidade
dispensada mantida fora da embalagem original pode levar a perda de fungéo.
COMPONENTES CONSUMIVEIS E ACESSORIOS

Nu existd restrictii cu privire la populatia de pacienti, varstd si stare de sdndtate
generald. Acestia pot fi copii, adulti de varsta mijlocie sau persoane in varsta.
PARTEA CORPULUI SAU TIPURI DE TESUTURI SI FLUIDE
CORESPUNZATOARE

Parti ale corpului - cavitatea bucald. Tesuturi sau fluide care intrd in contact cu
dispozitivul - dinte.
UTILIZATOR DESTINAT

Né&o é fornecido nenhum acessério com o dispositivo. S&o fornecidos consumiveis
com o disp_ositivo, como uma seringa vazia.
INSTRUCOES DE USO

1. Encha qualquer seringa adequada com solugdo i-EDTA.

Coloque a agulha de irrigagdo na seringa.

Empurre delicadamente o émbolo e coloque a solugdo no canal.

Use limas de canal radicular para ampliar o canal.

Repita o procedimento até que um resultado suficiente seja alcangado.
Recomenda-se que enxagule alternadamente com solugdo de hipoclorito
de sédio 2.5 - 5%.

onpkwn

AVISOS

i-EDTA Solution este destinat exclusiv utilizarii stomatologice profesionale. Utilizatorii
sdi pot fi medici care au dobandit cunostinta necesara utilizarii materialelor dentare.
Nu este nevoie de un instructaj specific.

STERILITATE

i-EDTA Solution este livrat nesteril. Nu este nevoie de nicio sterilizare preparatoare,
curatare sau dezinfectie, mentenantd preventivd, regulata sau calibrare pentru ca
acest dispozitiv sa fie utilizat in sigurantd pe parcursul duratei sale de viatd. Cu toate
acestea, a nu se utiliza dacd pachetul este deteriorat.

MEDIU DE UTILIZARE

N&o use o produto com pacientes com histérico de reagbes alérgicas graves ou
irritagdo ao produto ou a qualquer um dos ingredientes. i-EDTA Solution ndo emite
radiagdo e ndo causa interferéncias eletromagnéticas.

PRECAUCOES

i-EDTA Solution este destinat folosirii in cabinetele dentare unde temperatura
ambientald este cuprinsa intre 18 si 25 °C. Cantitatea eliberatd de material este
suficientd pentru o singurd utilizare (la un singur pacient). A nu se refolosi acestea.
Cantitatea eliberatd pastrata altundeva decat in pachetul original isi poate pierde
proprietdtile de functionare.

COMPONENTE SI ACCESORII CONSUMABILE

Recomenda-se o uso de uma ensecadeira durante a aplicagdo do produto. SE ENTRAR
EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxague cuidadosamente com agua durante varios

Nu sunt furnizate accesorii cu dispozitivul. Consumabilele, cum ar fi seringa goald,
sunt furnizate cu dispozitivul.



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

PROSTREDIE POUZITIA

Umpleti o seringd adecvatd cu i-EDTA Solution.

Atasati seringii acum de irigare.

Impingeti delicat, umpland canalul cu solutie.

Folositi ace pentru a largi canalul radicular.

Repetati procedura pand cand se ajunge la rezultatul dorit.

. Se recomanda cldtirea alternantd cu solutie 2.5 - 5% hipoclorit de sodiu.
AVERTISMENTE

oupwNE

i-EDTA Solution je uréeny na pouzitie v zubnej ordinacii, kde je teplota okolia 18-25
°C. Vydané mnozstvo materialu je vhodné pre jednorazové pouzitie (iba pre jedného
pacienta). Nepouzivajte znova. Vydané mnozstvo, ktoré nie je v pévodnom obale,
moéze viest k strate funkcie. .

SPOTREBNE SUCASTI A PRISLUSENSTVO

A nu se utiliza la pacientii cu un istoric de alergii severe sau reactii cu iritatie la produs
sau la orice din ingredientele sale. i-EDTA Solution nu emite radiatii si nu cauzeaza
interferente electromagnetice.

PRECAUTII

K zariadeniu nie je doddvané Zziadne prisluSenstvo. So zariadenim sa dodava
spotrebny materidl, napriklad prazdna injekena striekacka.
NAVOD NA POUZITIE

Este recomandatd folosirea digii dentare in timpul aplicarii produsului. LA CONTACTUL
CU OCHII: CI&titi atent cu apd timp de cateva minute. Inldturati lentilele de contact
dacd sunt prezente. Continuati clatirea. Dacd iritatia ochilor persistd, consultati
medicul. LA CONTACTUL CU PIELEA SAU MUCOASA: Spalati cu multd apd. Daca apare
o iritatie sau urticarie a pielii sau mucoasei, consultati medicul. Indepartati
imbrdcdmintea contaminatd si spalati-o inainte de a o refolosi. LA INHALARE: Iesiti
la aer curat, unde puteti respira confortabil. Spalati-vé bine mainile dupd folosire.
Folositi doar intr-o zond bine aerisitd. Este recomandatad folosirea echipamentului de
protectie pentru maini, corp, ochi si fatd, atat pentru medic cat si pentru pacient.
DURATA DE VIATA

Naplrite vhodnu striekacku roztokom i-EDTA.

Na striekacku nasadte zavlaZzovaciu ihlu.

Jemne zatlacte piest a naplrite roztok do kanala.

Pre zvacsenie kanalu pouzite subory korefiového kanala.

Opakujte postup, kym nedosiahnete dostato¢ného vysledku.

Odporuc¢a sa striedavé oplachovanie 2.5-5% roztokom chlérnanu
sodného.

VAROVANIE

oUnAWNE

Nepouzivajte pripravok u pacientov, ktori v minulosti mali zdvazné alergické alebo
podrazdené reakcie na produkt alebo na niektori zo zloziek. i-EDTA Solution
nevyzaruje zZiarenie a nespdsobuje Ziadne elektromagnetické rusenie.

OPATRENIE

Durata de viatd a produsului este de 3 ani de la data fabricarii. A nu se folosi dupa
data expirdrii. Numarul lotului trebuie mentionat in orice corespondentd. Vedeti pe
ambalaj lotul si data expirarii.

DEPOZITARE

Tineti produsul etans intr-un loc uscat, bine aerisit, la 4-28 °C. A se proteja de lumina
directa a soarelui si de surse de caldurd. A nu se l3sa la indemana copiilor!
DEBARASARE

Aruncati continutul/recipientul conform reglementdrilor nationale.
VIGILENTA

Daca a avut loc orice incident serios legat de dispozitiv, raportati-l la autoritatea
competentd din Statul Membru in care este stabilit utilizatorul si/sau brevetul.
REZUMAT SIGURANTA SI PERFORMANTA CLINICA

Polas aplikacie produktu sa odporuc¢a pouzivat kofferdam. PO ZASIAHNUTI OCI:
Niekolko minut ich opatrne vyplachujte vodou. Vyberte kontaktné SoSovky, ak su
nasadené a ak je to lahké. PokraCujte vo vyplachovani. Pokial' podrazdenie oci
pretrvadva: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost. PRI STYKU S KOZOU ALEBO
SLIZNICOU: Umyte velkym mnozstvom vody. Pokial' déjde k podrazdeniu koze alebo
sliznic alebo vyrazke: Vyhladajte lekarsku pomoc/starqstlivost’., Kontaminovany odev
si vyzleCte a pred dal$im pouzitim vyperte. PO VDYCHNUTI: Presurite osobu na
Cerstvy vzduch a nechajte ju v polohem ktord ulahcuje dychanie. Po manipuldcii si
dokladne umyte ruky. PouZivajte len na dobre vetranom mieste. Pre lekara a pacienta
sa odporuca nosit ochranné rukavice/ochranny odev/ochranu oci/ochranu tvare.
SKLADOVATELNOST

i-EDTA Solution este sigur si se comporta conform utilizarii destinate atunci cand se
foloseste conform instructiunilor producdtorului. Sumarul sigurantei si al
performantei clinice vor fi introduse in EUDAMED imediat dupa inceperea utilizarii.
RESPONSABILITATEA PRODUCATORULUI

Doba pouzitefhosti produktu je 3 roky od datumu vyroby. NepouZivajte po datume
exspiracie. Vo vSetkych koredpondencia by malo byt uvedené &islo Sarze. Sarze a
datum spotreby pozri balenia.

SKLADOVANIE

Produsele noastre au fost dezvoltate exclusiv in scopul utilizérii stomatologice
profesionale. Avand in vedere cd nu putem controla modul de aplicare a produselor
noastre, utilizatorul este pe deplin responsabil de acesta. Desigur, garantam calitatea
produselor noastre, raportata la standardele in vigoare.

VALABILITATE

Uchovavajte produkt tesne uzavretl na suchom, dobre vetranom mieste pri teplote
4-28 °C. Chrante pred priamym slnecnym Ziarenim a zdrojmi tepla. Chrarite pred
mrazom. UdrZujte mimo dosahu deti!

LIKVIDACIA

Obsah/obal zlikvidujte v stilade s poZiadavkami narodnych predpisov.
BDELOST

U Odata cu publicarea acestor instructiuni de utilizare, toate versiunile anterioare
sunt anulate.
AMBALAJ

Ak sa stane akykolvek zavazny incident, ku ktorému doslo v suvislosti so zariadenim,
hlasi sa to vyrobcovi a prislusnému organu clenského Statu, v ktorom sa pouzivatel
alebo pacient navchédza. ; .

SUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

IEDLP
IED250

50ml sticluta
250ml sticlutd, 3ml seringd goala

i-EDTA Solution je bezpec¢ny a funguje tak, ako bolo zamyslané, ak je pouzivany v
sulade s pokynmi vyrobcu na pouzitie. Sihrn bezpecnosti a klinického vykonu bude
do EUDAMED zavedeny, akonahle zacne pracovat.

ZODPOVEDNOST VYROBCOV

NAVOD NA POUZITIE SK
POPIS

i-EDTA Solution je roztok na pripravu korefiovych kanalikov na baze kyseliny EDTA
(17%).

ZLOZENIE

NasSe vyrobky boli vyvinuté pre profesionalne pouzitie v stomatoldgii. Pretoze
aplikacia nasich produktov je mimo nasu kontrolu, je za aplikaciu plne zodpovedny
uzivatel. Samozrejme garantujeme kvalitu nasich produktov v stlade s platnymi
normami.

DOBA PLATNOSTI

Riedidlo 80-85%, disodna sol EDTA 17%, pufrac¢né ¢inidlo >1%, emulgator <1%.
i-EDTA Solution neobsahuje lie¢iva, vratane derivatov ludskej krvi alebo plazmy;
tkanivd alebo bunky alebo ich derivéty fudského pdvodu; tkanivé alebo bunky
zivocisneho pdvodu alebo ich derivaty podla Nariadenia (EU) ¢. 722/2012; latky,
ktoré su karcinogénne, mutagénne, toxické pre reprodukciu alebo maju vlastnosti
narusujlce endokrinny systém.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

Po uverejneni tohto ndvodu na pouZitie si nahradené vsetky predchadzajuce verzie.
OBAL

[ pH [ 7.83+0.01 |
ZAMYSEANY UCEL A KLINICKE VYHODY

IEDLP
IED250

NAVODILA ZA UPORABO SL
OPIS

50ml flasa
250ml flaga, 3ml prazdna striekacka

Riesenie i-EDTA je urcené pre chemomechanické postupy pripravy korefiovych
kandlikov.

KLINICKE INDIKACIE

i-EDTA Solution je raztopina za pripravo koreninskih kanalov, izdelana na osnovi
EDTA kisline (17%).
SESTAVA

- Pomaha distit, zmikdéovat a rozsirovat dentinalne steny
korenovych kanalikov.
KONTRAINDIKACIE

Pacienti, ktori maju v anamnéze zavazné alergické alebo podrazdené reakcie na
produkt alebo na ktortkolvek zlozku pripravku.
OBMEDZENIE KOMBINACII

Raztopina i-EDTA je namenjena kemi¢nim in mehanskim postopkom priprave zobnih
koreninskih kanalov.

i-EDTA Solution ne vsebuje zdravilnih snovi, vklju¢no s ¢lovesko krvjo ali predelano
plazmo; tkiv, celic ali derivatov (“:Iovveékega izvora; tkiv ali celic zivalskega izvora ali
njihovih derivatov po Uredbi (EU) St. 722/2012; snovi, ki so rakotvorne, mutagene,
strupene za reprodukcijo ali imajo endokrine motece lastnosti.

ZNACILNOSTI DELOVANJA
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Nie st zname. .
NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY

PREDVIDENI NAMEN ZDRAVLJENJA IN KORISTI

U citlivych jedincov méZe produkt spdsobit alergické alebo drazdivé reakcie (koZa,
odi, sliznice, dychacie cesty).
ZVYSKOVE RIZIKA

i-EDTA Solution je namenjen za postopke priprave zobnih povrsin.
KLINICNE INDIKACIJE

Bola implementovana a overena opatreni na kontrolu rizik, riziko je ¢o najviac znizilo,
celkové zvyskoveé riziko je povazované za prijatelné.
CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

- Pomaga pri ¢iSséenju, mehéanju in Sirjenju dentinske stene
koreninskega kanala.
KONTRAINDIKACIJE

Nie sU zname Ziadne obmedzenia tykajlce sa populacie pacientov, ich veku a
celkového zdravotného stavu. M&zu to byt aj deti, pacienti stredného veku alebo
starsi pacienti. ; ; ;
ZAMYSLANA CAST TELA ALEBO TYPY TKANIV TELESNYCH TEKUTIN

Bolniki, ki so imeli hude alergi¢ne reakcije ali reakcijo draZzenja na izdelek ali katero
koli njegovo sestavino.
OMEJITVE ZA KOMBINACIJE

Niso poznani. .
NEZELENI STRANSKI UCINKI

(fas‘t: tela - Gsta. Tkaniva alebo telesné tekutiny v kontakte s pristrojom - zub.
URCENY POUZIVATEL

i-EDTA Solution je vyvinuty len pre profesionalne pouZzitie v stomatolégii. PouZit ho
moze iba lekar s licenciou, ktory ma znalosti o pouzivani beznych dentalnych
materidlov. Nie je potreba zvlastneho skolenia.

STERILITA

Pri posameznikih, ki so podvrzeni alergijam, lahko izdelek povzroci alergijske ali
drazilne reakcije (koza, oko, sluznica, dihala).
PREOSTALA TVEGANJA

Ukrepi za nadzor tveganja so bili izvedeni in preverjeni. Tveganje je bilo
minimalizirano, skupno preostalo tveganje je bilo ocenjeno kot sprejemljivo.
CILINA SKUPINA PACIENTA

i-EDTA Solution je dodavany nesterilny. Nie je potrebné vykonavat Ziadnu pripravnd
sterilizaciu, Cistenie alebo dezinfekciu, preventivnu, pravideln(d Gdrzbu alebo
kalibraciu, aby bolo zaistené, Ze zariadenie pracuje spravne a bezpecne po celtd dobu
jeho zivotnosti. Nepouzivajte vsak, ak je primarny balicek poskodeny.

Omejitev glede populacije pacientov, njihove starosti in splosnih zdravstvenih razmer
ni. Zdravi se lahko tako otroke kot vse druge starostne skupine, tudi starejse
paciente. .

PREDVIDENI DEL TELESA ALI VRSTE TKIV V TELESNIH TEKOCINAH




Del telesa - usta. Tkiva ali telesne tekocine, s katerimi pripomocek pride v stik - zob.
PREDVIDENI UPORABNIK

Ninguno conocido.
EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES

i-EDTA Solution je bil razvit samo za profesionalno uporabo v zobozdravstvu.
Uporablja ga lahko samo licenciran zobozdravnik, ki ima znanje o uporabi zobnih
materialov. Posebno usposabljanje ni potrebno.

STERILNOST

En personas susceptibles, el producto puede causar reacciones alérgicas o irritacion
(en piel, ojos, mucosas, tracto respiratorio).
RIESGOS RESIDUALES

Dobavljen izdelek je ne-sterilen. Za zagotovitev pravilnega in varnega delovanja
pripomocka v predvidenem Zivljenjskem obdobju sterilizacija, Cis¢enje ali
razkuzevanje, preventivno ali redno vzdrzevanje ali kalibracija ni potrebna. Toda, e
je prejmete izdelek v poskodovani embalaZzi, ga ne uporabljajte.

OKOLJE UPORABE

Se han implementado y comprobado medidas de control de riesgos, reduciéndolos
en la medida de lo posible, el riesgo residual general se considera aceptable.
GRUPO DE PACIENTES OBJETIVO

i-EDTA Solution je namenjen za uporabo v zobozdravstveni ordinaciji, kjer je
standardna temperatura prostora med 18 in 25°C. Posamezni odmerek materiala je
primeren za enkratno uporabo (samo za enega pacienta). Ni za ponovno uporabo.
Odmerek, ki ni vec shranjen v originalni embalaZi, lahko izgubi svojo funkcijo.
POTROSNI MATERIAL IN DODATKI

No se conocen restricciones con respecto a la poblacion de pacientes, edad y
condiciones generales de salud. Pudiendo haber nifios, pacientes de mediana edad o
ancianos.

PARTE PREVISTA DEL CUERPO O TIPOS DE TEJIDOS DE FLUIDOS
CORPORALES

Pripomocku ni prilozena nobena dodatna oprema. Pripomocku so prilozeni tudi
dodatki za uporabo, na primer prazna brizga.
NAVODILA ZA UPORABO

Parte del cuerpo - boca. Tejidos o fluidos corporales en contacto con el dispositivo:
dientes.
USUARIO PREVISTO

1. Katero koli primerno brizgo napolnite z i-EDTA raztopino.
2. Na brizgo pritrdite iglo za namakanje.
3. Bat brizge neZno potisnite in zobni koreninski kanal napolnite z raztopino.
4. Za Siritev kanala uporabite svedre za zobne koreninske kanale.
5. Postopek ponavljajte, dokler ne doseZete Zelenega rezultata.
6. Priporocljivo je izmenicno izpiranje z 2.5 - 5% raztopino natrijevega
hipoklorita.
OPOZORILA

i-EDTA Solution estd desarrollado Unicamente para uso profesional odontoldgico.
Dirigido a médicos con licencia que tengan conocimientos sobre como usar materiales
dentales comunes. No hay necesidad de tener una formacion especifica.
ESTERILIDAD

i-EDTA Solution se entrega sin esterilizar. No necesita esterilizacion, limpieza o
desinfeccién preparatoria, mantenimiento preventivo, regular o calibracion para
garantizar que el dispositivo funcione de manera adecuada y segura durante su vida
util prevista. Sin embargo, no lo use si el envoltorio principal estad dafiado.

MEDIO AMBIENTE DE USO

Izdelka ne uporabljajte pri pacientih, ki so Zze kdaj imeli hude alergijske reakcije ali
drazenje na ta izdelek ali katero koli njegovo sestavino. i-EDTA Solution ne oddaja
sevanja in ne povzroca elektromagnetnih motenj.

PREVIDNOSTNI UKREPI

i-EDTA Solution esta disefiado para ser usado en consultorios odontoldgicos donde la
temperatura ambiente va de 18 a 25 °C. La cantidad dispensada de material es
adecuada para un solo uso (un paciente). No reutilizar. La cantidad dispensada que
no se mantenga en el paquete original puede perder su funcion.

COMPONENTES CONSUMIBLES Y ACCESORIOS

Med nanasanjem izdelka je priporo&ljjivo uporabljati cofferdam. CE PRIDE V OCI:
Nekaj minut previdno izpirajte z vodo. Ce je mozno in enostavno izvedljivo, odstranite
kontaktne leCe. Nadaljujte z izpiranjem. Ce draZenje oli ne pojenja, poisCite
Zdravni§ko pomoc. CE PRIDE DO STIKA S KOZO ALI SLUZNICO: Izperite z veliko
vode. Ce pride do drazenja koZe / sluznice ali ¢e se pojavi izpudtaj, poislite
zdravnisko pomoc¢. Kontaminirana oblacila slecite in dobro operite. CE PRIDE DO
VDIHA: Osebi pomagajte priti do svezega zraka, pri dihanju naj jim bo udobno. Po
postopku si temeljito umijte roke. Uporabljajte samo v dobro prezratevanem
prostoru. Priporocljivo je, da zobozdravnik in pacient nosita zascitne
rokavice/zas¢itno obleko/zas¢ito za oci/zascito za obraz.

ROK UPORABE

No se suministran accesorios con el dispositivo. Consumibles, como una jeringa vacia,
se suministran con el dispositivo.
INSTRUCCIONES DE USO

1. Llene cualquier jeringa adecuada con solucién de i-EDTA.

Coloque la aguja de irrigacion en la jeringa.

Empuje el émbolo con delicadeza y coloque la solucidn en el canal.
Utilice limas de conducto radicular para agrandar el conducto.

Repita el procedimiento hasta obtener un resultado adecuado.

Se recomienda un enjuague alternativo con una solucién de hipoclorito
de sodio del 2.5 - 5%.

ADVERTENCIAS

anhwnN

Rok uporabe izdelka je 3 leta od datuma izdelave. Ne uporabljajte po prete¢enem
datumu. V vseh dopisih morate navesti Stevilko serije. Za Stevilko serije in rok
uporabe glejte embalaZo.

SKLADISCENJE

Izdelek hranite v tesno zaprti embalaZi in v suhem ter dobro prezratevanem prostoru
pri temperaturi med 4-28°C. Ne izpostavljajte direktni sonéni svetlobi in virom
toplote. Ne zamrzujte. Hranite izven dosega otrok!

ODLAGANJE ODPADKOV

No utilice el producto en pacientes que tengan antecedentes de reacciones alérgicas
o de irritacion graves producidas por el producto o cualquiera de sus componentes.
i-EDTA  Solution no emite radiacion y tampoco causa interferencias
electromagnéticas.

PRECAUCIONES

Vsebino/embalazo zavrzite v skladu z nacionalnimi predpisi.
PAZLJIVOST

Ce pride do kakrénega koli resnega incidenta, ki se v zvezi s pripomo¢kom zgodi
pacientu, to takoj sporolite proizvajalcu in pristojnemu organu drzave Clanice, v
kateri uporabnik in/ali pacient prebiva. . .

POVZETEK VARNOSTNIH OPOZORIL IN KLINICNIH UCINKOVITOSTI

i-EDTA Solution je varen in deluje, kot je predvideno, ¢e se uporablja v skladu s
proizvajaléevimi navodili za uporabo. Povzetek varnostnih opozoril in klini¢ne
ucinkovitosti bo predstavljen v EUDAMED takoj, ko bo predstavljen trgu.
ODGOVORNOST PROIZVAJALCA

Se recomienda utilizar barrera durante la aplicacion del producto. EN CASO DE
CONTACTO CON LOS 0JOS: Enjuague cuidadosamente con agua durante varios
minutos. Quitese las lentes de contacto, si los lleva y es facil hacerlo. Continte
enjuagando. Si la irritacion ocular persiste: consulte con su médico. EN CASO DE
CONTACTO CON LA PIEL O LAS MUCOSAS: Lave con abundante agua. Si se produce
irritacion o sarpullido en la piel 0 mucosas: busque atencién médica. Quitese la ropa
contaminada y lavela antes de volverla a usar. EN CASO DE INHALACION: Lleve a la
persona a tomar aire fresco y facilite su respiracion. Lavese bien las manos después
de manipular el producto. Utilice el producto solo en un area bien ventilada. Se
recomienda utilizar guantes protectores/ropa protectora/proteccion
ocular/proteccion facial para médico y paciente.

VIDA UTIL

Nasi izdelki so bili razviti za profesionalno uporabo v zobozdravstvu. Ker uporaba
nasih izdelkov ni ve¢ pod nasim nadzorom, je uporabnik v celoti odgovoren za njihovo
aplikacijo. Seveda pa zagotavljamo kakovost nasih izdelkov v skladu z veljavnimi
standardi.

VELJAVNOST

La vida util del producto es de 3 afios a partir de la fecha de fabricacion. No lo use
después de la fecha de vencimiento. El nimero de lote debe indicarse en todo el
prospecto. Consulte el empaque para ver el lote y la fecha de vencimiento.
ALMACENAMIENTO

Z objavo teh navodil za uporabo vse prej$nje razliice postanejo brezpredmetne.
PAKIRANJE

Mantenga el producto bien cerrado en un lugar seco y bien ventilado de 4 a 28 °C.
Protéjase de la luz solar directa y de las fuentes de calor. No congele. iMantenga
fuera del alcance de los nifios!

DISPOSICION

IEDLP
IED250

INSTRUCCIONES DE USO ES
DESCRIPCION

50ml steklenica
250ml steklenica, 3ml prazna brizga

Elimine el contenido/recipiente segin lo requieran los requisitos reglamentarios
nacionales.
VIGILANCIA

i-EDTA Solution es una solucién para la preparacion del conducto radicular a base de
acido EDTA (17%).
COMPOSICION

Si se ha producido algun incidente grave en relacién con el dispositivo, informe al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido
el usuario y/o el paciente. .

RESUMEN DE SEGURIDAD Y DESEMPENO CLINICO

Diluyente 80-85%, EDTA disddico 17%, agente equilibrante >1%, agente
emulsionante <1%.

i-EDTA Solution no contiene sustancias medicinales, sangre humana o derivados de
plasma; tejidos o células, o sus derivados, de origen humano; tejidos o células de
origen animal, o sus derivados, segun se indica en el Reglamento (UE) No. 722/2012;
Sustancias cancerigenas, mutagenos, toxicas para la reproduccién o que tengan
propiedades de alteracion endocrina.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

i-EDTA Solution es seguro y funciona segun lo previsto si es usado segln las
instrucciones de uso del fabricante. El resumen de seguridad y desempefio clinico se
presentara en EUDAMED tan pronto como comience a funcionar.
RESPONSABILIDAD DE LOS FABRICANTES

Nuestros productos han sido desarrollados para uso profesional odontolégico. Dado
que la aplicacion de nuestros productos esta fuera de nuestro control, el usuario es
totalmente responsable de ella. Por supuesto, garantizamos la calidad de nuestros
productos de acuerdo con los estandares aplicados.

VALIDEZ

[oH [ 7.83£0.01 |

Tras la publicacién de estas instrucciones de uso, quedan reemplazadas todas las
versiones previas.
EMBALAIJE

PROPOSITO PREVISTO Y BENEFICIOS CLINICOS

La solucién i-EDTA esté disefiada para procedimientos de preparacion de conductos
radiculares quimico-mecanicos.

INDICACIONES CLINICAS

- Ayuda a limpiar, suavizar y ensanchar las paredes dentinarias de
los conductos radiculares.
CONTRAINDICACIONES

IEDLP
IED250

Botella de 50 ml
Botella de 250 ml, jeringa vacia de 3 ml

Pacientes con antecedentes de reacciones alérgicas o de irritaciones graves al
producto o a cualquiera de los ingredientes.
RESTRICCIONES A LAS COMBINACIONES

ANVANDARINSTUKTIONER sV
BESKRIVNING

i-EDTA Solution &r en l6sning for beredning av rotkanaler baserad p& EDTA-syra
(17%). B

SAMMANSATTNING

Utspadningsmedel 80-85%, dinatrium EDTA 17%, buffertmedel >1%,
emulgeringsmedel <1%.



i-EDTA Solution innehdller inte lakemedelssubstanser, inklusive manskligt blod eller
plasmaderivat; vavnader eller celler, eller deras derivat, av manskligt ursprung;
vavnader eller celler av animaliskt ursprung, eller deras derivat, som avses i
forordning (EU) nr 722/2012; amnen som é&r cancerframkallande, mutagena,
reproduktionsgiftiga eller som har hormonstérande egenskaper.
PRESTANDAEGENSKAPER
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AVSETT SYFTE OCH KLINISKA FORDELAR

FORPACKNING

IEDLP 50 ml flaska

IED250 250 ml flaska, 3 ml tom spruta

KULLANIM KILAVUZU TR
ACIKLAMA

i-EDTA-I6sningen ar avsedd for kemomekaniska férberedelseprocedurer for
rotkanaler.

KLINISKA INDIKATIONER

i-EDTA Cozeltisi, EDTA asit bazli kok kanal hazirlama gozeltisidir (%17).
BILESIM

- Hjalper till att rengora, mjuka upp och vidga rotkanalernas
tandvaggar.
KONTRAINDIKATIONER

Patienter som tidigare har upplevt allvarliga allergiska reaktioner eller
irritationsreaktioner av produkten eller ndgon av ingredienserna.
BEGRANSNINGAR AV KOMBINATIONER

Seyreltici %80-85, Disodyum EDTA %17, tamponlama ajani >%1, emdilsifiye edici
madde <%1.

i-EDTA Solution insan kani veya plazma tilirevi, insan dokular veya hucreleri veya
bunlarin tirevlerini, 722/2012 Sayili Tuzik (AB)'de bahsedildigi lizere hayvanlara ait
dokular veya hicreler veya bunlarin tirevleri; kanserojen, mutajenik, tiremeye toksik
veya endokrin bozucu dzelliklere sahip maddeler dahil tibbi madde igermez.
PERFORMANS OZELLIKLERI

Inga kanda.
OONSKADE BIVERKNINGAR
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HEDEFLENEN AMAC VE KLINIK FAYDALAR

Hos kansliga individer kan produkten orsaka allergiska reaktioner eller
irritationsreaktioner (hud, 6gon, slemhinna, luftvagar).
ATERSTAENDE RISKER

i-EDTA Cozeltisi, kemomekanik koklu kanal hazirlama prosediirleri igin gelistirilmistir.
KLINIK ENDIKASYONLAR

Atgarder for riskkontroll har genomférts och verifierats, risken minskas sd 18ngt som
mdjligt, den totala restrisken bedéms vara acceptabel.
PATIENTENS MALGRUPP

- Kok kanallarinin dentin duvarlarini temizlemeye, yumusatmaya
ve genisletmeye yardimci olur.
KONTRAENDIKASYONLAR

Inga kanda restriktioner angdende patientpopulation, &lder eller allménna
hélsotillstdnd. Det kan finnas barn, medel&iders eller &ldre patienter. .
AVSEDD DEL AV KROPPEN ELLER TYPER AV VAVNADER AV KROPPSVATSKOR

Uriine veya bilesenlerden herhangi birine karsi siddetli alerjik reaksiyon veya tahris
olma gegmisi olan hastalar.
KOMBINASYONLARLA ILGILI KISITLAMALAR

En del av kroppen — munnen. Vavnader eller kroppsvatskor i kontakt med enheten -
tand.
AVSEDD ANVANDARE

Bilinmiyor.
ISTENMEYEN YAN ETKILER

Uriin, hassas kisilerde alerjik veya tahris reaksiyonlarina (cilt, g6z, mukoza, solunum
yolu) neden olabilir).
REZIDUEL RISKLER

i-EDTA Solution &r utvecklad endast for professionellt bruk inom tandvarden. Dess
anvandare ar endast licensierad ldkare som har kunskap om hur man anvander
vanliga material. Det finns dock inget behov av specifik utbildning.

STERILITET

Risk kontrol 6nlemleri uygulandi ve dogrulandi, risk mimkin oldugu kadar azaltildi,
tim artik riskin kabul edilebilir olduguna karar verildi.
HASTA HEDEF GRUBU

i-EDTA Solution levereras icke-steril. Det finns inget behov av férberedande
sterilisering, rengoring eller desinfektion, férebyggande eller regelbundet underhall
eller kalibrering, for att sdkerstalla att enheten fungerar korrekt och sékert under
dess avsedda livstid. Anvand dock inte om férpackningen ar skadad.
ANVANDNINGSMILIO

Hasta kitle, yas ve genel saglik durumuyla ilgili herhangi bilinen bir kisitlama mevcut
degildir. Cocuklar, orta yasli veya yasl hastalar olabilir. .
HEDEFLENEN VUCUT BOLUMU VEYA VUCUT SIVILARININ DOKU TURLERI

Vicudun bir bdlimu - agiz. Cihazin temas ettigi doku veya vicut sivilar - dis.
HEDEFLENEN KULLANICI

i-EDTA Solution &r designad for att anvdndas p& tandvardskliniker dar
omgivningstemperaturen ar 18-25°C. Den fordelade mangden material ar lamplig for
engdngsbruk (endast for en patient). Ateranvand inte. Administrerad méangd som inte
halls kvar i originalférpackningen kan leda till funktionsforiust.
FORBRUKNINGSDELAR OCH TILLBEHOR

i-EDTA Solution vyalnizca dis hekimleri tarafindan profesyonel kullanim igin
geligtirilmistir. Yalnizca basit dental malzemelerin nasil kullanilacag bilgisine sahip
lisansli doktor er tarafindan kullanilabilir. Ozel egitime gerek yoktur.

STERILITE

Inga tillbehor medféljer enheten. Forbrukningsvaror, sdsom en tom spruta, medfoljer
enheten.
ANVANDARINSTUKTIONER

1. Fyll 1amplig spruta med i-EDTA-18sning.
2. Fast ndlen pa sprutan.
3. Tryck varsamt in kolven och fyll I6sningen i kanalen.
4. Anvénd rotkanalfilar for att forstora kanalen.
5. Upprepa proceduren tills tillréckligt resultat uppnas.
6. En omvaxlande skéljning med 2.5-5% natriumhypokloritlésning
rekommenderas.
VARNINGAR

i-EDTA Solution sterilize edilmemis sekilde teslim edilmektedir. Cihazin amaclanan
6mrl boyunca dlizgun ve glvenli bir sekilde calismasini saglamak igin herhangi bir
hazirlama niteliginde sterilizasyona, temizlige veya dezenfeksiyona, onleyici, dizenli
bakima veya kalibrasyona gerek yoktur. Ancak birincil ambalaj zarar gérmusse
kullanmayin.

KULLANIM ORTAMI

i-EDTA Solution ortam sicakhginin 18-25°C oldugu dis muayenehanelerinde
kullaniimak uzere geligtirilmistir. Daditiimis malzeme miktari tek kullanim igin
uygundur (sadece bir hasta igin). Tek kullanimhktir Hazirlanan miktarin orijinal
ambalajinda saklanmamasi islev kaybina neden olabilir.

SARF MALZEMELERI VE YARDIMCI MALZEMELER

Anvéand inte produkten pd patienter som tidigare har upplevt allvarliga allergiska
reaktioner eller irritationsreaktioner av produkten eller ndgon av ingredienserna i
den. i-EDTA Solution avger inte strdining och orsakar inga elektromagnetiska
storningar.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Cihazla birlikte herhangi bir aksesuar verilmemektedir. Bos enjektér gibi sarf
malzemeleri cihazla birlikte verilmektedir.
KULLANIM KILAVUZU

Det rekommenderas att anvanda cofferdam under appliceringen av produkten. VID
KONTAKT MED OGONEN: Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta bort
kontaktlinser om de finns och det &r latt att gora sd. Fortsatt skolja. Om irritationen
i 6gonen kvarst8r: Kontakta lakare. VID KONTAKT MED HUD ELLER SLEMMHINNOR:
Tvétta rent med mycket vatten. Om irritation eller utslag pd huden/slemhinnor
uppstar: Kontakta lakare. Ta av utsatta klader och tvatta dem innan de dteranvands.
VID INANDNING: Flytta personen till en plats med frisk luft och h&ll se till att den
sitter bekvamt for att kunna andas bra. Tvétta handerna noggrant efter hantering.
Anvéand endast i val ventilerade utrymmen. Det rekommenderas att bade lakaren och
patienten bar skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.
HALLBARHETSTID

Uygun bir enjektori i-EDTA sollisyonu ile doldurun.

irigasyon ignesini enjektore takin.

Pistonu nazikge iterek solisyonu kanala doldurun.

Kanali bayitmek igin kok kanal edesi kullanin.

Yeterli sonug elde edene kadar proseduri tekrarlayin.

%2.5 - 5 sodyum hipoklorit soliisyonu ile dénisimlu bir durulama
onerilmektedir.

UYARILAR

AN

Produktens hallbarhet &r 3 &r frén tillverkningsdatumet. Anvénd inte efter
utgdngsdatum. Partinummer bor anges i all korrespondens. Se forpackning for
partinummer och utgédngsdatum.

FORVARING

Forvara produkten tatt sluten p& en torr, vél ventilerad plats vid 4-28°C. Skydda den
mot direkt solljus och vérmekallor. Frys inte. Férvaras odtkomlig for barn!
AVLAGNING

Kassera innehdllet/behallaren i enlighet med nationella foreskrifter.
VAKSAMHET

Bu Urlnd, Uriine veya bilesenlerden herhangi birine karsi siddetli alerjik reaksiyon
veya tahris olma gegmisi olan hastalar igin kullanmayin. i-EDTA Solution radyasyon
yaymaz ve herhangi bir elektromanyetik enterferans ortaya gikarmaz.

ONLEMLER

Uriin uygulanirken bent kullaniimasi tavsiye edilir. GOZE TEMASI HALINDE: Birkag
dakika suyla dikkatlice durulayin. Varsa ve gikarmasi kolaysa kontakt lenslerinizi
cikarin. Durulamaya devam edin. GOz tahrisi devam ederse: Tibbi tavsiye/yardim
alin. CiLT UZERINDE VEYA MUKOZADA ISE: Bol su ile yikayin. Ciltte tahris veya
kizariklik meydana gelirse: Tibbi tavsiye/yardim alin. Kirlenmis giysileri gikartin ve
tekrar kullanmadan 6nce yikayin. SOLUNMASI DURUMUNDA: Zarar géren kisiyi temiz
havaya cikartin ve kolay bicimde nefes almasi igin rahat bir pozisyonda tutun.
Kullandiktan sonra ellerinizi iyice yikayin. Iyi havalandirimis bir alanda kullanin.
Doktor ve hasta igin koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/koruyucu gozlik/ylz igin
koruyucu kullaniimasi tavsiye edilir.

RAF OMRU

Om en allvarlig héndelse har intréffat i samband med enheten rapporteras detta till
tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren
och/eller patienten ar etablerad.

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA

Urtinin raf émri Gretim tarihinden itibaren 3 yildir. Belirlenen son kullanma
tarihinden sonra kullanmayin. Parti numarasi tim bilgilendirmelerde belirtilmelidir.
Parti numarasi ve son kullanma tarihi igin ambalaja bakiniz.

DEPOLAMA

i-EDTA Solution ar saker och fungerar som avsett om den anvands i enlighet med
tillverkarens bruksanvisningar. Sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda
kommer att presenteras i EUDAMED s& snart det bojar fungera.

TILLVERKARENS ANSVAR

Uriini 4-28°C'de kuru ve iyi havalandirilan bir yerde sikica kapali halde saklayin.
Dogrudan gunes isigindan ve isi kaynaklarindan koruyun. Dondurmayin. Gocuklarin
erisemeyecedi yerlerde muhafaza edin!

BERTARAF ETME

Véra produkter har utvecklats for professionellt bruk inom tandvarden. Eftersom
tillampningen av véra produkter ligger utanfor var kontroll &r anvéndaren sjalv fullt
ansvarig for applikationen. Naturligtvis garanterar vi kvaliteten p& vara produkter i
enlighet med r@dande standarder.

GILTIGHET

igerigi/kabini ulusal yasal gerekliliklere gére bertaraf edin.
VIJILANS

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi kazayi, ureticiye ve kullanicinin
ve/veya hastanin kabul edildigi Uye Devletin yetkili otoritesine bildirin.
GUVENLILIK VE KLINIK PERFORMANS OZETI

I och med publiceringen av denna bruksanvisning ersatts alla tidigare versioner.



i-EDTA Solution glvenlidir ve Uretici tarafindan kullanim talimatlarina uygun olarak
kullanilmasi durumunda amaglandidi gibi galisir. Glvenlik ve klinik performans 6zeti,
ise baslar baglamaz EUDAMED'de lanse edilecektir.

URETICININ SORUMLULUGU

Uriinlerimiz dis hekimleri tarafindan profesyonel kullanim igin gelistirilmistir.
Uriinlerimiz kontrolimiiz disinda kullanildidindan, uygulamadan tamamen kullanici
sorumludur. Uriinlerimizin kalitesini uygulanan standartlara uygun olarak garanti
ediyoruz.

GECERLILIK SURESI

60/bLUMM KONMYECTBOM BOAbI. B ciyyae pasapaxeHus Koxu/Cnm3ncTon 060104Kn unm
CbiMU: 06paTUTbCA K Bpady. CHUMWUTE 3arpsA3HEHHYI0 OAeXay W nocTupaiiTe nepea
MOBTOPHbIM McMnonb3oBaHueM. MPU BAbIXAHWW: BbiBecTM 4enoBeka Ha CBeXWW
BO34YX M 06ecneuntb eMy KoMMOPTHOE AbixaHwe. Mocne paboTbl TWaTebHO BbIMONTE
pyKku. Wcnonb3yiTe TONAbKO B XOPOLWO MPOBETPMBAEMOM TMOMelleHun. Bpauy w
NauneHTy peKoMeHAYeTCsi HOCUTb 3alUMTHbIe NepyaTKu/3almnTHY0 OAexay/cpeacTsa
3awWumThl rnas/nuua.

MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTHU

isbu kullanim talimatinin yayinlanmasi {izerine, 6énceki tim versiyonlarin yerini
alacaktir.
AMBALAJ

IEDLP
IED250

WUHCTPYKLUMA NO NPUMEHEHUIO RU
ONMUCAHUE

50ml'lik sise
250ml'lik sise, 3ml'lik bos enjektdr

CpoK rofHOCTM npoAykTa 3 roga CO AHS WM3roToBneHWs. He wucnonb3oBaTb Mo
UCTEUEHWU CpoKa roAHOCTU. Homep napTMu fo/mkeH O6bIT ykasaH BO BCei
KoppecnoHaeHumn. CM. ynakoBKy ANt MONy4YeHWUs MHbOPMauUMM O NapTuM U Cpoke
roAHOCTH.

XPAHEHUE

XpaHUTb NpoAYKT MNOTHO 3aKpbiTblM B CyXOM, XOpOLUO NPOBETPMBAEMOM MecTe Nnpwu
TemnepaTtype 4-28°C. bepeyb OT MPsMbIX COMTHEYHbIX Jly4el U UCTOYHMKOB Tenna. He
3aMopaxusaTb. XpaHWUTb B HEAOCTYNHOM ANs AeTei mecte!

YTUIN3AUUSA

i-EDTA Solution - pactBOop AnS NpenapvpoBaHUs KOPHEBbIX KaHanoB Ha OCHOBE
kucnotbl SATK (17%).
COCTAB

YTUAN3NPpYNTE  COAEPXMMOE/KOHTEMHEp B  COOTBETCTBMM C  HaUWMOHaNbHbIMU
HOpMaTVBHbLIMM TpeboBaHMAMM.
AKTUBHbIN MOHUTOPUHI

Pasbasutenn 80-85%, auHatpuin 3SATK  17%, 6ydepHblit areHT >1%,
3MYNbrupytowmii areHT <1%.

i-EDTA Solution He cofepXWT NlekapCTBEHHbIX BELEeCTB, B TOM YMC/ie NMPOU3BOAHBIX
YesloBEYECKON KPOBW WM MNNasMbl; TKaHEW WAW KNETOK, WIM WX MPOU3BOAHbLIX,
Yesl0BEYECKOro MPOUCXOXAEHUS; TKaHeW WKW KNEeTKOK, WIW WX MNPOU3BOAHbIX,
>KMBOTHOrO NPOUCXOXAEHMS, Kak yka3aHo B PernamenTe (EC) N2 722/2012; BelyecTs,
KOTOpble ABASIOTCA KaHLEPOreHHbIMU, MyTareHHbIMW, TOKCUYHBIMU A1 PenpoayKuun
nnun obnapatoT 3HAOKPUHHBIMK paspyLualoLmMMm CBOMCTBaMMU.

DYHKLUMNOHAJIbHbIE XAPAKTEPUCTUKWN

Ecnn B OTHOWEHWM u3Aenns Npousolen KakoW-mbo CepbesHbli WMHUMAEHT,
coobLuTe NPON3BOAMTENIO N KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyAapcrBa-uyjieHa, B KOTOPOM
3aperncTpupoBaH Nofb3oBaTenb U/Mn NaLWeHT.

PE3IOME BE30MACHOCTMU U KNIMHUYECKOW 3O ®EKTUBHOCTUN

i-EDTA Solution 6e3onaceH u paboTaeT No Ha3Ha4eHWIo, €CIM OH UCMOoNb3yeTcs B
COOTBETCTBMM C  WMHCTPyKUMEW Mo npuMeHeHuio npoussoautens. CsoaHas
nHdopMaumsa o 6e30nacHOCTU U KIMHUYeckol 3cddeKTUBHOCTM ByaeT npeacTasieHa
B EBponevickoii 6a3e AaHHbIX MO MEAULMHCKUM WU3AENNSAM, KaK TONbKO OHa HayHeT
pa6oTatb.

OTBETCTBEHHOCTb NPON3BOAUTENSA

o [ 7.83%0.01 |
NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHMWE U KJINHUYECKUE PE3YJIbTATbI
Pacteop i-EDTA npeaHasHaveH ans XMMUKO-MEXaHNYECKNX npoueayp

npenapupoBaHns KOPHEBbIX KaHaoB.
KJINHUYECKUE NOKA3AHMA

- MomMoraer ouncTUTb, CMArYUTb U PaclUMPUTb AEHTUHHbIE CTEHKW
KOPHEBbIX KaHasNoB.
NPOTUBONOKA3AHMA

Hawwn npoaykTbl paspaboTaHbl Ans nNpodecCcMOHanbHOro  WUCMoNb30BaHWUS B
cToMaTonormun. |-|0CKO}'Ibe NMPpUMEHEHNE HaWUX MPOAYKTOB HaxXxoAUTCA BHE Hallero
KOHTPOJIA, MNOJib30BaTe€/lb HECET MNOJIHYID OTBETCTBEHHOCTb 3a NpUMeEHeHune.
PasymeeTcsi, Mbl rapaHTMpyeM KayecTBO Halleli npoAyKUMW B COOTBETCTBUM C
NMpUMEHAEMbIMU CTaHA4apTaMu.

CPOK AEWCTBUSA

Mocne ny6aukauum AaHHOW MHCTPYKUMM MO NPUMEHEHWIO BCE MpeAblAyLine Bepcum
OTMEHSAKTCA.
YMNAKOBKA

naLlVIeHTbI, Yy KOTOPbIX B aHaMHe3e 6binn TaXenble anneprumyeckue nwnn
pasapaxaiolme peakummn Ha NPoAYKT Uu Nto60oi U3 UHTPEANEHTOB.
OIrPAHUYEHUA HA KOMBUHALIUN

HeT paHHbIX.
HEXXEJIATEJ/IbHbIE MOBOYHbIE 3®®EKThI

Y BOCNPUMMUMBBLIX JNiloAEA MPOAYKT MOXET Bbi3blBaTb anfepruyeckme  uam
pasapaxatoume peakuumn (Koxa, rnasa, cnmsnctble 060104KN, AbIXaTesbHbIE MyTH).
OCTATOYHbIE PUCKHU

IEDLP
IED250

IHCTPYKUIA I3 3ACTOCYBAHHA UA
onuc

ByTtbinka 50ml
ByTbinka 250 mn, nyctoi wnpuvy 3 mMn

Mepbl N0 ynpaBneHWto pUckamn BHeAPEHbl U NPOBEPEHbl, PUCK CHUXEH, HAaCKONbKO
3TO BO3MOXHO, O6LLUMIA OCTATOUHBIN PUCK MPU3HAH NMPUEMIEMbIM.
LIENTIEBASA T'PYNNA NALUMEHTOB

i-EDTA Solution - po3unH ang npenapyBaHHS KOPEHEBUX KaHaniB Ha OCHOBI KUCNOTH
EATA (17%).
CKNAA

Hukakmx orpaHW4YeHnint OTHOCUTENBHO KaTeropumn nauMeHToB, Ux Bo3pacta v obLiero
COCTOSIHUS 3,0pPOBbSi HE U3BECTHO. MPOAYKT MOXHO MPUMEHSATb Ha AETSX, NaumeHTax
CpeAHEero 1 NoXxunoro Bospacra.

MNPEANONANAEMAA YACTb TEJIA WX TUNbl TKAHEW )KVInKOCTEVI
OPrAHU3MA

Yactb Tena - poT. TkaHM uAn 6Buonormyeckme >XUAKOCTU, KOHTaKTMpyowme ¢
vu3genvem - 3y6. .
NMPEANOJIATAEMbIN NOJIb3OBATEJ1b

Pospiaxysay 80-85%, auHatpii EATA 17%, 6ydepHuii areHT >1%, eMynbryroumnin
areHT <1%.

i-EDTA Solution He MiCTUTb NiKapcbKWX PeYOBWH, 30KpeMa MOXiAHUX NOACbKOI KPOBi
abo nnasmu; TKaHWH abo KNiTUH, abo iX NOXiAHWX, NOACBKOrO NOXOMKEHHS; TKaHWUH
abo kniTuH, abo ix NoxXigHWUX, TBAPUHHOIO MOXOAXEHHS, SIK 3a3HayeHo B PernameHTi
(EC) N2 722/2012; peyoBWH, siki € KaHLLEPOreHHUMU, MyTareHHUMU, TOKCUYHUMU ANst
penpoaykuii abo MalTb eHAOKPUHHI PyHHIBHI BNacTUMBOCTI.

®YHKLIOHAJIbHI XAPAKTEPUCTUKU

[ pH [ 7.83+0.01 |
NEPEAGAYYBAHE NPU3HAYEHHS TA KJIHIMHI NEPEBAMU

i-EDTA Solution pa3paboTtaH Tonbko AN NPOMECcCMOHanbHOro MCMNoib30BaHUS B
cTtomatonoruu. Monb3oBaTesb - TONIbKO JINLEH3UPOBaHHBIN Bpay, KOTOPbIA 3HAET, kak
Mcnonb3oBaTh O6bIYHbIE CTOMaTonorMyeckue Matepuanbl. HeT HeobxoauMocTn B
crneunanbHol NoAroToBKe.

CTEPWI1bHOCTb

Po3unH i-EDTA npu3HauyeHuit ans XxiMiko-MexaHiyHUX npouesyp npenapyBaHHs
KOpeHeBUX KaHanis.

KNIHIYMHI NOKA3AHHA

i-EDTA Solution noctaBnsieTcsi HecTepuibHbIM. HeT HeobXoAMMOCTU B KakKoWn-nmbo
npesABapuUTENbHON CTEPUAMU3ALINK, OYUCTKE UAW Ae3UHDEKLMN, NPOPUNAKTUHECKOM,
perynsipHoM o6cnyxuBaHun unu kanmbposke, YTObbl rapaHTUpOBaTb MPaBUSIbHYIO U
6e3onacHyto paboTy u34enus B TeueHWe ero npeanonaraemMoro cpoka cnyx6bl.
OpHako He Ucnonb3yiTe, eciv NepBUYHas ynakoBKka roBpexaeHa.

ycnoBuss N1PUMEHEHUSA

- JAlonoMara€e o4YMCTUTH, NOM'AKLLUUTH | PO3LWIMPUTU AEHTUHHI CTIHKK
KOpeHeBUX KaHasnis.
NMPOTUMNOKA3AHHS

MauieHTn, y AKkMx B aHaMHesi 6ynu Baxki anepriyHi abo noapasnuei peakuii Ha
npoayKT abo 6yAb-sKUi 3 iHrpeaieHTiB.
OBMEXXEHHSA HA KOMBIHALII

i-EDTA Solution npegHasHa4yeHo A4S UCNONb30BaHMSA B CTOMATO/IOrMYecKoM KabuHeTe
C TeMmnepaTypol okpyxatwuweln cpeabl 18-25°C. PacnpepeneHHoe KONUYeCTBO
MaTepuana noAXOAUT [ANSi OAHOPA30BOrO MCMONb30BaHUS (TONMbKO [ANSi OAHOro
nauueHTa). He ncnonb3oBaTb NOBTOPHO. BblAaHHOE KONMMYECTBO, XPaHSLLEecs He B
OpPUTMHaNbHOWM YNaKoBKe, MOXET MPUBECTU K noTepe (PyHKLMOHaNbHOCTH.
PACXOAHbIE MATEPWUAJIbI U NPUHAONEXHOCTHU

Hemae paHux.
HEBAXXAHI NOBIYHI E®EKTU

Y cnpuiiHaTnneux nogei i-EDTA Solution Moxe BUKNMKaTK anepriyHi abo noapasnusi
peakuii (Wwkipa, oyi, cnnM3oBi 06010HKW, ANXaNbHI WAAXMK).
3AJINLLKOBI PUSUKHN

B KOMMNNEKT NOCTaBKU U3LENUS HE BXOAST MPUHAANEXHOCTU. PacxoaHble maTepuarnsi,
Takue Kak MycToW LWnpuLl, NOCTaBASIOTCA C U3AENNEM.
WHCTPYKUUSA NO NPUMEHEHUIO

3axoau 3 ynpaBfiHHS pU3MKaMU BMpoOBaAXeHi Ta nepeBipeHi, PWU3MK 3HWXEHWN,
HaCKiNbKW Le MOX/IMBO, 3aranbHWi1 3a/IMWKOBUIA PU3NK BUIHAHWUI NMPUAHATHUM.
LIJIbOBA I'PYMNA NAUIEHTIB

1. 3anonHute no6oi NOAXOASALMIA WNpUL, pacTeopom i-EDTA.

2. HafeHbTe MppUraLMoHHYIO UMY Ha Wnpu,.

3. OCTOPOXHO HaXMUTE Ha MOpPLUEHb U 3aneiTe pacTBop B KaHan.

4. Mcnonb3yiiTe 30HAbI KOPHEBOrO KaHana Ans yBeNnyeHus kaHana.

5. MoBTopsiiiTe npoueaypy A0 Tex nop, noka He 6yaeT AOCTUrHYT
[0CTaTOUHbIN pe3ynbTart.

6. PekomeHayeTcs nonepemeHHoe nosnockaHne 2.5 - 5% pacTtBopoM
rMMNoXnopuTa HaTpus.

NPEAYNPEXAEHNA

Hisikux obMexeHb LWoAO0 KaTeropii nauieHTiB, iX BiKy Ta 3arajbHOro CTaHy 340poB's
HeBifoMo. [poayKT MOXHa 3acTocoByBaTW Ha AiTAX, NalieHTax cepefHboro abo
rMoXu1noro BiKy.

NEPEABAYYBAHA YACTUHA TIJIA ABO TUMNMWN TKAHUH PIAUH OPTAHI3MY

YactuHa Tina - poT. TKaHUHM abo 6ioNnorivHi piAVHK, WO KOHTaKTYOTb 3 BUPOGOM —
3y6.
NEPEABAYYBAHUA KOPUCTYBAY

He ucrnonb3yitTe NpoayKT ANs MaUMEHTOB, Y KOTOPbIX B aHaMHe3e eCTb Cepbe3Hble
annepruyeckMe WNU pasfpaxarmowme peakuuMu Ha MNpoAyKT uau  noboit U3
vHrpeaneHToB. i-EDTA Solution He reHepupyeT wW3nyyYeHve U He Bbi3blBaeT
2N1EKTPOMAarHUTHbIE NOMEXN.

MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTHN

i-EDTA Solution po3pobnerunii Tinbkn AN  NpodeciiHOro  BUKOPUCTAHHS B

Mpu npvMeHeHUM npoayKTa PpeKoMeHAyeTCs wucnonb3oBatb koddepaam. [MPU
MONAJAHUN B TJIA3A: OCTOPOXHO MPOMbITb FNa3a BOAOW B TeYEHWEe HEeCKONbKUX
MWUHYT. CHUMUTE KOHTaKTHblE NNH3bl, €CIn OHU €eCTb, U 3TO Nerko caenatb.
MpoaonxalitTe nonockaHuwe. Ecnu pasapaxeHue rnas He MpoxoauT: o6paTuUTbCs K
Bpauy. MPU NONAAAHUM HA KOXY WUNUN CNU3UCTYIO OBOJIOYKY: npombiTb

ctomaTonorii. KopuctyBay - Tinbku NiueH30BaHWI fikap, SKWWA  3HaE, K
BUKOPUCTOBYBATW 3BMYaliHi cToMaTonorivyHi MaTepianv. Hemae notpebu B cneuianbHin
nigroToBsUi.

CTEPUJILHICTb

i-EDTA Solution noctavaeTbcs HecTepunbHUM. Hemae notpebu B 6yaAb-sKin
nonepeaHiv  crepunisadii, ouuweHHi abo  AaesiHdekuii, npodinakTUYHOMY,

perynsipHoMy obcnyroByBaHHi abo kanibpyBaHHi, Wo6 rapaHTyBaTW NpaBWbHY Ta
6e3neyHy poboTy BMpO6Y MpoTsarom roro nepeabayyBaHoro TepMiHy cnyx6u. OgHak
He BUKOPUCTOBYTE, SKLLIO NEPBMHHA YNaKoBKa NOLUKOAKEHA.

YMOBW 3ACTOCYBAHHSA

i-EDTA Solution Bupi6 npusHayeHuii Ans BUKOPUCTaHHS B CTOMaTOMIONYHOMY KabiHeTi
3 TeMnepaTypol HaBKOAWUWHLOrO cepeposuwa 18-25°C. Po3nogineHy KinbKicTb
MaTepiany MiAXoAMTb ANS  OAHOPA30BOrO BWKOPUCTaHHS (TiflbKM  ANst OAHOrO



nauieHta). He 3actocoByBaTuM MOBTOPHO. BuaaHa KinbKicTb, WO 36epiraeTbcs He B
opwriHanbHil ynakoBLi, MOXe NpU3BECTV A0 BTPaT (OYHKLiOHabHOCTI.
BUTPATHI MATEPIAJIN TA NPUHAJNIEXXHOCTI

[o KoMnieKkTy MocTaBku BUPOBY He BXOASTb MPUHANEXHOCTi. BuTtpaTHi maTepianu,
TaKi Ik NOPOXHI WNpWL, NocTavaloTbCst 3 BUPO6OM
IHCTPYKLUISA I3 3ACTOCYBAHHA

1. 3anoBHiTb 6yAb-KWIA BiANOBIAHMI WNpUL, po34nHOM i-EDTA.

2. HapsrHiTe ipurauiiHy ronky Ha wnpuu,.

3. O6epexHO HaTUCHITb Ha NOPLUEHb | 3aniATe PO3UYNH Y KaHan.

4. BrKOpUCTOBYIiTE 30HAM KOPEHEBOro kaHany Ans 36inblueHHs KaHany.

5. MoBToptoliTe Npoueaypy A0 TUX Mip, MOKU He 6yae AOCATHYTUI AOCTaTHIN
pesynbTar.

6. PekomeHAyeTbCA Noyeprose NoM0CKaHHA 2.5 - 5% po34nMHOM rinoxnopuTy
HaTpito.

NONEPEAXXEHHSA

dalla luce del sole /Sargat no saules gaismas /Holdes unna sollys
/Chroni¢ przed $wiattem stonecznym /Proteger da luz solar /A se
pastra intr-un loc ferit de soare /Chrante pred slneénym Zziarenim
/Ne shranjujte izpostavljeno son¢ni svetlobi /Mantener alejado de
la luz del sol /Forvaras bort frén solljus /Giines 1sigindan uzak tutun
/ Bepeub OT NonafaHUs CONHEYHbIX Nyyei /BeperTv BiA COHSYHUX
NpOMEHiB

Do not re-use /Nenaudoti pakartotinai /Nicht wiederverwenden /He
usnonseaitte nosTopHo /Nepouzivejte znovu /M3 ikke genbruges
/Arge taaskasutage /Ne pas réutiliser /Mnv xpnoiuonoieite Eava /Ne
hasznalja fel Gjra /Non riutilizzare /Nelietot atkartoti /Ikke bruk pé’x
nytt /Nie uzywa¢ ponownie /N&o reutilizar /A nu se refolosi
/Nepouzivajte znova /Ni za ponovno uporabo /No reutilizar
/Ateranv'and inte /Tek kullanimliktir /He ucnonb3oBaTb NOBTOPHO
/He BMKOpMCTOBYBaTM MOBTOPHO

He BMKOPWUCTOBYITE NPOAYKT ANS NALIEHTIB, Y IKUX B @aHaMHe3i € Cepiio3Hi anepriyHi
abo nogpasnuei peakuii Ha NpoaykT abo 6yab-sikuii 3 iHrpeaieHTiB. i-EDTA Solution
He reHepye BUMNPOMIHIOBAHHS i He BMK/IMKAE eNleKTpoMarHiTHUX 3aBaa.
3AMNOBIXHI 3AX0AN

Mpu 3acTocyBaHHi NPOAYKTY peKOMeHAYETbCS BMKOpUCTOBYBaTU Kodepaam. MPU
NOTPAMNAHHI B O4I: o6epexHO MPOMUTM OYi BOAOK MPOTSIroM AEKINbKOX XBUIMH.
3HIMiTb KOHTaKTHi JIiH3M, SIKWO BOHW €, i Ue Jferko 3pobutu. [MpoaoBxXyiiTe
NONIOCKaHHA. SKLO NoApa3HEHHS Oveil He NMPOXOAWTb: 3BepHyTUCa Ao nikaps. MPU
MOTPAMNAHHI Ha wkipy abo cnu30Bi: MPOMUTU BENUKOIO KiNbKiCTIO BOAW. Y pasi
noJpasHeHHs LKipn/cnm3oBux o6010HOK abo BUCUNY: 3BEPHYTUCS A0 Nikaps. 3HIMiTb
oAAr i BUNepiTb nepes NoBTOPHUM BUKOpUCTaHHAM. MPU BOAUXAHHI: BuBectn niognHy
Ha cBiXe noBiTpst i 3a6e3neunTn i KoMbopTHE AnxaHHs. Micns po6oTu peTenbHO
BUMWUITE pyKW. BukopuctoByiiTe Tinbkn B [06pe NpoBITPOBAHOMY MNPUMILLEHHI.
Nikapto Ta nNauieHTy PeKOMEHAYETbCA HOCUTM 3aXMCHi  PpyKaBUYKW/3aXUCHUI
oasr/3acobu 3axucTy oyen/obnnyus.

TEPMIH NPUAATHOCTI

Non-sterile /Nesterilus /Unsteril /HectepunHo /Nesterilni /Ikke-
steril /Mittesteriilne /Non stérile /Mn anooTeipwpévo /Nem steril
/Non sterile /Nesterils /Ikke-steril /Niesterylny /N&o estéril
/Nesteril /Nesterilné /Ne-sterilno /No estéril /Icke-steril /Steril degil
/HecTepunbHbili /HecTtepunbHnin

Medical device /Medicinos priemoné /Medizinisches Gerét
/MeamnumHcko ycTpoincTso /Zdravotnické zafizeni /Medicinsk udstyr
/Meditsiiniseade /Dispositif médical /laTpikn OUOKEUN
/Orvostechnikai eszkdz /Dispositivo medico /Medicinas ierice
/Medisinsk utstyr /Urzadzenie medyczne /Aparelho médico
/Dispozitiv. medical /Zdravotnicke zariadenia /Medicinski
pripomocek /Dispositivo médico /Medicinsk utrustning /Medikal
Cihaz /MeavumnHckoe nsgenvie /Meanyuuii BUpi6

TepMiH npuaaTHocTi i-EDTA Solution 3 poku 3 AHSI BUrOTOBNEHHS. He 3acTocoByBaTtun
nicns 3akiHYeHHs TepMiHy npuaaTtHocTi. Homep napTii Mae 6yTv 3a3HadvyeHuin y BCin
KopecnoHaeHUii. [IuB. ynakoBKy ANsi OTPMMaHHSA iHdopMauii Npo napTilo Ta TepMiH
npuAaTHOCTI.

3BEPITAHHA

Use-by-date /Tinka naudoti iki /Mindesthaltbarkeitsdatum /ToaHocT
/Datum spotfeby /Brug efter dato /K&Iblik-kuni kuupdev /Date
limite d'utilisation /Huepopnvia Angng /Felhasznalhatésagi idé /Data
di scadenza /Deriguma termin$ /Utlgpsdato /Data przydatnosci
/Data de validade /A se folosi inainte de /Datum spotreby /Uporabiti
do datuma /Fecha de vencimiento /Anvénd fore-datum /Son
Kullanma Tarihi /WMcnonb3oBaTtb A0 /BukopucTatu ao

36epiraT¥ NPoOAYKT LWiNbHO 3aKpUTUM y cyxoMmy, Aobpe MpoBiTPOBaHOMY Micli 3a
TemnepaTypu 4-28°C. Bepertu BiA NPsSIMUX COHAYHMX NMPOMEHIB i Axepen Tenna. He
3aMopoxyBaTu. 36epiraT B HeAOCTYNHOMY ANS AiTei micui!

YTUNI3AUIA

YTwnisyVlTePMiCT/KOHTeﬁHep BiANOBIAHO A0 HaUiOHaNbHUX HOPMATUBHUX BUMOT.
AKTUBHUU MOHITOPWUHI

Catalogue number  /Katalogo numeris  /Katalognummer
/KaTanoxeH HomMep  /Katalogové  ¢islo  /Katalognummer
/Katalooginumber /Numéro de catalogue /ApIBuOG kaTaAoyou
/Kataldgusszam /Numero di catalogo /Kataloga numurs
/Katalognummer /Numer katalogowy /Catdlogo nimero /Numar
catalog /Kataldgové Cislo /Kataloska Stevilka /NUimero de catalogo
/Katalognummer /Katalog numarasi /Homep no katanory /Homep
3a KaTasorom

AKWO Wwoao BUpoby CTaBCs SIKMACb CEPMO3HUIA IHUMAEHT, MOBiAOMTE BUPOGHUKY Ta
KOMMETEHTHOMY OpraHy AepXaBWu-uyneHa, B SKili 3apeecTpoBaHuUil KopucTyBad i/abo
nauieHT.

PE3IOME BE3MEKU I KNIHIYHOY EGEKTUBHOCTI

Batch code /Partijos numeris /Chargennummer /MapTuaeH Kopn
/Kod Sarze /Batchkode /Partii kood /Code du lot /ApiBuo6G naptidag
/Tételkdd /Codice del lotto /Partijas kods /Batchkode /Kod partii
/Cdbdigo de lote /Cod lot /Kéd Sarze /Koda serije /Codigo de lote
/Partikod /Parti kodu /Kog naptum /Koa naprtii

i-EDTA Solution 6e3ne4yHuit i NnpaLtoe 3a NpU3HaYeHHAM, SKLO BiH BUKOPUCTOBYETLCS
BiZAMOBIAHO A0 IHCTPYKUilA BUpOOHMKA LLOAO 3aCTOCYyBaHHA. 3BeaeHa iHdbopMauis npo
6e3neky Ta kNiHiYHy edekTUBHICTbL Byae NpeacTaBneHa B EBponeicbkin 6asi aaHux 3
MeANYHUX BMPOGIB, SK TiNbKM BOHA MOYHe npautosaTy.

BIAMNOBIAAJIbHICTb BUPOEHUKA

Manufacturer /Gamintojas /Hersteller /MpoussoanTten /Vyrobce
/Fabrikant /Tootja /Fabricant /KaTtaokeuaoTng /Gyarté /Produttore
/Razotajs /Fabrikant /Producent /Fabricante /Producdtor /Vyrobca
/Proizvajalec /Fabricante /Tillverkare /Uretici /Mpou3soautens
/Bupo6HMK

Hawi npoayktu po3pobneHi Ans npodeciiHOro BUKOPUCTaHHA B CTOMaTosorii.
Ockinbkn 3aCTOCYBaHHA Hawunx I'IpO,ElyKTiB 3HaxoaunTbCs Mo3a HawuM KOHTPONEM,
KOpPMCTYBa4y Hece MOBHY BiAMOBiAaNbHICTb 3@ 3aCTOCYBaHHS. 3BiCHO, MU rapaHTyeEMO
SAKICTb HaLOI NpoAYyKLUii BiANOBIAHO A0 3aCTOCOBHMX CTaHAApPTIB.

TEPMIH A1

MNicna ny6nikauii Wiel iIHCTPYKLUIT i3 3acTocyBaHHA BCi monepeaHi Bepcii ckacoBYHOTbCS.
YNAKOBKA

IEDLP
IED250

SIGNS EXPLANATION/ZENKLY PAé\IgKIUIMAS‘, /SCHILDER ERKLARUNG
/3HAYEHUE HA CUMBOJIUTE /VYSVETLENI ZNACEK /FORKLARING AF TEGN
/MARKIDE SELGITUS /EXPLICATION DES SIGNES /ESHMHEZH fHMANZHZ /
JELZESEK MAGYARAZATA /SPIEGAZIONE DEI SEGNI /ZIMJIU SKAIDROJUMS
/FORKLARING AV TEGN /OBJASNIENIE ZNAKOW /EXPLICAGCAO DOS
simBoLOs /EXPLICATII SEMNE /VYSVETLENIE ZNACIEK /RAZLAGA
ZNAKOV /EXPLICACION DE SIGNOS /TECKENFORKLARING /ISARETLERIN
ACIKLAMASI / OB bACHEHUE CUMBOJIOB /NMOACHEHHSA CUMBOJIIB

Mnsiwka 50ml
Mnawka 250 Mn, NOPOXHIM WNpuy, Ha 3 Mn

Caution /Atsargiai /Vorsicht /BHumanue /Pozor /Forsigtighed
iﬁ /Hoiatus /Mise en garde /Mpoooxn /Figyelmeztetés /Attenzione
/Piesardzibu! /Forsiktighet /Uwagi /Cuidado /Atentie /Pozor
/Previdnost /Precaucion /Varning /Dikkat / OcTopoxHo /O6epexHo
Temperature limit /Temperatiros riba /Temperatur-Grenzwert
/TemnepatypeH numut  /Teplotni limit /Temperaturgraense
/Temperatuuri limiit /Limite de température/Opio Bgppokpaciag
Jﬂ/ /HEmérsékleti hatarérték /Limite di temperatura /Temperatiras
robezvértiba /Temperaturgrense /Limit temperatury /Limite de
temperatura /Limita de temperaturd /Teplotny limit /Temperaturna
omejitev /Limite de temperatura /Temperaturgréns /Sicaklik Siniri
/ MNpeaen Temnepatypbl /Mexa TeMnepaTypu
Consult instructions for wuse /ZiGréti naudojimo instrukcijg
/Gebrauchsanweisung beachten /KoHcynTtupaite ce [
WHCTpyKuMsaTa 3a ynotpeba /Viz navod k pouziti /Se
brugsanvisningen /Vaadake kasutusjuhendit /Consulter les
instructions d'utilisation /ZupBouleuTeiTe TIG 0dnyieg Xpnong
DE /Konzultdljon a hasznalati utasitdssal /Consultare le istruzioni per
I'uso /Skatit lietoSanas pamacibu /Se bruksanvisningen /Zapoznaj
sie z instrukcjq uzytkowania /Consulte as instrugdes de uso
/Consultati instructiunile de utilizare / Vid' ndvod na pouzitie /Pred
uporabo si poglejte navodila /Consultar las instrucciones de uso /Se
bruksanvisningen /Kullanim talimatlarina bakiniz /CM. nHcTpykuuio
Nno NpuMeHeHuo /[nB. iHCTPYKLItO i3 3aCTOCYBaHHs
Keep away from sunlight /Laikyti atokiau nuo saulés spinduliy /Von

Qo Sonnenlicht fernhalten /[a ce nasu ot cibHYeBa cBeTnvHa /Chrarite
— v s s 3 .

AN pfed sluneCnim zafenim /Holdes vaek fra sollys /Hoida eemal
L)

péikesevalgusest /Tenir a I'écart de la lumiere du soleil /KpatrhoTe
pakpid and Tov Ao /Napfénytdl tévol tartandd /Tenere lontano

i-dental”®

Medicinos Linija UAB

Aviacijos str. 28

Siauliai LT-77103

Lithuania

Tel.: +370 41 553 553
info@i-dental.It, www.i-dental.lt

Last revised: 2021-10



mailto:info@i-dental.lt
http://www.i-dental.lt/

