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Bezeichnung

CALCINASE EDTA-L6sung

Zur Wurzelkanalspulung

Nur fur zahnarztlichen Gebrauch

Zusammensetzung
Gereinigtes Wasser, Natriumedetat und Natriumhydroxid

Zweckbestimmung

CALCINASE EDTA-L6sung wirkt durch Komplexierung von Calciumionen auf chemischem Weg und wird
zum Spilen und Erweitern des Wurzelkanals und zur Entfernung von Smear layer wahrend der Aufbereitung
verwendet.

Indikation
Zur Wurzelkanalaufbereitung - zum Spilen und Erweitern des Wurzelkanals und zur Entfernung der Smear
layer wahrend der Aufbereitung.

Weitere Anwendungsmoglichkeiten
Zusatzlich kann es zum Auffinden von Wurzelkandlen und zur Beseitigung schadlicher Kalkansatze an
Instrumenten verwendet werden.

Gegenanzeigen
Allergie gegen Natriumedetat
Weit offenes Foramen apicale

Nebenwirkungen

Bei bestimmungsgemafem Gebrauch im Wurzelkanal keine bekannt. Sehr lange Einwirkzeiten oder langes
Spulen mit grof3en Mengen EDTA-L6sung kdnnen jedoch zur Erweichung des Wurzeldentins und erhéhter
Dentinpermeabilitat fihren. Anmerkung: siehe hierzu auch Art der Anwendung

Gelangt Substanz tiber den Apex, sind Reizungen des periapikalen Gewebes mdglich.

Bei auftretenden schwerwiegenden Vorkommnissen, die im Zusammenhang mit dem Produkt stehen,
wenden Sie sich bitte unverzuglich an den Hersteller und an die zustandige Behorde.

Hinweise und VorsichtsmalRnahmen

Verschlucken vermeiden. Nach Verschlucken Mund ausspulen.

Kann Haut- und Augenreizungen verursachen. Bei Hautkontakt mit viel Wasser und Seife waschen. Bei
Augenkontakt einige Minuten mit Wasser spulen, eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Mdglichkeit
entfernen. Bei anhaltender Reizung arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

Unabhéangig von der Art der Anwendung im Wurzelkanal sind bei der gesamten Anwendung geeignete
Instrumente und eine geeignete Technik (langsame Applikation ohne Druck, Absaugung der Spullésung,
Schutz von Gingiva und Mundschleimhaut durch Verwendung von Kofferdam) anzuwenden. Die entstandene
Schmierschicht (geloste Zahnsubstanz, Pulpareste und Mikroorganismen) wird nach jedem Wechsel der
InstrumentengréRe aus dem Wurzelkanal herausgespuilt. Hierzu wird Wechselsptlen mit Natriumhypochlorit-
Lésung empfohlen. Die Spllintensitat ist in Abhangigkeit von der eingebrachten Menge CALCINASE EDTA-
Losung anzupassen. Zum Abschluss der Aufbereitung wird mit einer inerten Losung (z.B. physiologische
Kochsalzldsung) gespult.
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Das Sicherheitsdatenblatt kann unter www.legeartis.de heruntergeladen werden oder per E-Mail unter
sicherheitsdatenblaetter@legeartis.de angefordert werden.

Art der Anwendung

Entfernung von Smear Layer

Zur Entfernung der bei der Aufbereitung entstandenen Schmierschicht (Smear layer) ist im aufbereiteten
Wurzelkanal eine grol3volumige Spuilung von mindestens 1 Minute notwendig.

Ein Wechselspilen mit einer Natriumhypochlorit-Lésung ist zu empfehlen. Anmerkung: Entsprechende
Spulprotokolle sind unter info@legeartis.de anforderbar.

Erweiterung von Wurzelkanélen

Bei zu engen Wurzelkandlen den Wurzelkanal mit Hilfe z.B. einer Pipette oder Spritze mit CALCINASE
EDTA-LOsung sptilen oder einen mit CALCINASE EDTA-L6sung getrankten Wattefaden einlegen, dann den
Kanal mit der ndchst starkeren Wurzelkanalfeile aufbereiten. Die Spilung mit CALCINASE EDTA-L6sung
und die weitere Aufbereitung so lange wiederholen, bis der Wurzelkanal gentigend erweitert ist.
Anmerkung: Entsprechende Spiuilprotokolle sind unter info@legeartis.de anforderbar.

Auffinden von Wurzelkanélen

Bei schwer auffindbaren Wurzelkanaleingdngen CALCINASE EDTA-LOsung an unteren Zahnen mit z.B.
einer Pipette oder Spritze in die Kavitét eintropfen, an oberen Zahnen mit z.B. einem Wattepellet einbringen.
Die Kanaleingange werden in wenigen Minuten klar erkennbar.

Beseitigung schadlicher Kalkansatze auf empfindlichen Instrumenten

Bei verkalkter Airotor-Wasserdise CALCINASE EDTA-LOsung mit z.B. einer Pipette oder Spritze direkt in
die entleerte Wasserdiise flllen, bis die Flissigkeit wieder aus der Dise des Winkelstlckkopfes austritt.
Nach 2 - 3 Minuten mit Wasser nachspuilen. In hartnackigen Féllen kann auch mit dem jeder Turbine
beigegebenen Drahtchen von der Diisenmiindung her nachgeholfen werden.

Bei Sieben und empfindlichen Instrumenten erfolgt das Entkalken am besten durch Bursten mit oder kurzes
Einlegen in CALCINASE EDTA-L6sung.
Anmerkung: Bitte die Pflegehinweise des Instrumentenherstellers beachten!

Weitere Hinweise

CALCINASE EDTA-L6sung enthalt 20% Natriumedetat. Natriumedetat wird zur saurefreien Auflésung von
Dentin fur die Wurzelkanalaufbereitung verwendet und dient zur Schmierschichtentfernung, besonders in
Kombination mit Natriumhypochlorit-L6sung.

Ein Molekul Natriumedetat bildet mit einem Calcium-lon einen leicht wasserldslichen, relativ stabilen
Chelatkomplex. Dadurch wird Apatit aufgeldst, Zahnhartsubstanz entmineralisiert und erweicht, sowie eine
vorhandene Schmierschicht entfernt.

Die demineralisierende Wirkung ist zeitabhangig, in weiten (grof3volumigen bzw. weit aufbereiteten)
Wurzelkanélen bekannt, in engen Wurzelkanalen und im apikalen Wurzeldrittel ist mit deutlich geringerer
Wirkung zu rechnen. Natriumedetat erhdht die Dentinpermeadbilitat.

Die Wirkung des Natriumedetats ist selbstbegrenzend, d.h. die Entmineralisierung hélt nur so lange an, bis
alle Moleklle des Natriumedetats ihr Calcium-lon gebunden haben. Der Chelatkomplex kann weiter in das
Dentin und Uber den Wurzelkanal in das periapikale Gewebe wandern und bleibt in Spuren im Dentin zurilick.
Folglich ist auf ausreichendes Spllen wahrend und zum Abschluss der Aufbereitung zu achten, um ein zu
starkes Aufldsen von Apatit, Entmineralisieren und Erweichen von Zahnsubstanz zu verhindern.

Beim Spiilen mit Chlorhexidinlésungen direkt nach der Verwendung von CALCINASE EDTA-L&sung entsteht
ein weilBer Niederschlag. Daher muss entweder etwas langer gespiilt oder mit Kochsalzlésung
zwischengespult werden.

Losungsreste nicht zurlick ins Gefal geben.

Unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Haltbarkeit
CALCINASE EDTA-L6sung soll nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr angewendet werden.

Darreichungsform und PackungsgrofRen
50 ml Lésung Artikel-Nr. 0032301
200 ml Lésung Artikel-Nr. 0032332
500 ml Lésung Artikel-Nr. 0032331
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1. Handhabung des ESD-Entnahmesystems mit Luer oder Luer Lock Spritze

Verschlusskappe Spritze aufsetzen gewilinschtes Volumen Spritze abnehmen Verschlusskappe
offnen aufziehen schlieBen

2. Direktes Ausgiel3en der Losung (ohne Spritze) auch mdoglich.
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Name

CALCINASE EDTA-Solution
For rinsing of root canals
For dental use only

Composition
Purified water, disodium edetat and sodium hydroxide

Intended purpose
CALCINASE EDTA-Solution works by chemically complexing calcium ions and is used for rinsing and wid-
ening the root canal and removing smear layer during preparation.

Indication
For root canal treatment - for rinsing and widening the root canal and for removing smear layer during the
preparation.

Other applications
In addition, it can be used for finding root canals and for removal of harmful calcium deposits on sensitive
instruments.

Contra-indications
Allergy to disodium edetate
Wide open apical foramen

Side-effects

Side-effects are not known for intended use. Very long contact times or rinsing with large amounts of EDTA-
Solution may result in softening of the root dentin and increased dentin permeability. Note: please also see
Mode of application

If the substance passes through the apex, irritations of the periapical tissue are possible.

In the event of serious incidents in connection with the product, please contact the manufacturer and the
responsible authority immediately.

Notices and precautions

Avoid swallowing. After swallowing, rinse mouth.

May cause skin and eye irritation. In case of skin contact, wash with plenty of water and soap. If eye contact
occurs, rinse with water for a few minutes, remove any existing contact lenses if possible. In case of persistent
irritation, seek medical advice/medical attention.

Independent of the mode of application in the root canal, suitable instruments and a qualified method (slow
application without pressure, removing the rinsing solution by suction, protection of gingiva and oral mucosa
by use of rubber dam) have to be used during the whole application. The resulting smear layer (dissolved
dental substance, residual pulp and microorganisms) is rinsed out of the root canal after each change of
instrument size. For this, alternating rinsing with sodium hypochlorite solution is recommended. The rinsing
intensity has to be adapted in accordance with the amount of used CALCINASE EDTA-Solution. Finally, the
root canal will be rinsed with an inert solution (e.g. physiological saline solution).

The safety data sheet can be downloaded from www.legeartis.de or requested by E-Mail from
sicherheitsdatenblaetter@Iegeartis.de.
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Mode of application

Removal of smear layer

To remove the smear layer developed during preparation, a large-volume rinsing of at least 1 minute in the
prepared root canal is necessary.

An alternating rinsing with sodium hypochlorite solution is to be recommended. Note: Rinse protocols in
German are available, ask info@legeartis.de

Widening of root canals

If the root canals are too narrow, the root canal must be rinsed with CALCINASE EDTA-Solution by means
of e.g. a pipette or a syringe or a cotton wool thread soaked with CALCINASE EDTA-Solution must be intro-
duced and then the root canal must be prepared with the one size larger root-canal file. Rinsing with
CALCINASE EDTA-Solution and the further preparation must be repeated until the root canal is sufficiently
widened.

Note: Rinse protocols in German are available, ask info@legeatrtis.de

Finding of root canals

In case of difficult-to-find root canal entrances CALCINASE EDTA-Solution is to be instilled by means of e.g.
a pipette or a syringe into the cavities of the lower teeth and to be introduced by means of a cotton wool pellet
into the upper teeth. The canal entrances become clearly visible within a few minutes.

Removal of harmful calcium deposits on sensitive instruments

In case of a calcified Airotor water nozzle CALCINASE EDTA-Solution is filled by means of e.g. a pipette or
a syringe directly into the emptied water nozzle until the liquid passes out of the nozzle of the angular head.
After 2 -3 minutes rinse with water.

In obstinate cases, it is also possible to help with the thin wire supplied with each turbine from the side of the
nozzle orifice.

Sieves and sensitive instruments, decalcify best by brushing with or short soaking in CALCINASE EDTA-
Solution.
Note: Please follow the care instructions of the instrument manufacturer!

Further notice

CALCINASE EDTA-Solution contains 20% of disodium edetate. Disodium edetate is used for the acid-free
dissolution of dentine for the preparation of the root canal and serves the removal of the smear layer, espe-
cially in combination with sodium hypochlorite solution.

One molecule of disodium edetate forms a slightly water-soluble, relatively stable chelate complex with a
calcium ion. As a result, apatite is dissolved, hard tooth substance is demineralised, and the existing smear
layer is removed. The demineralising effect is time-dependent, in wide (large-volume or widely prepared) root
canals known, in narrow root canals and in the apical third part of the root it is expected to be significantly
less effective. Disodium edetate increases the dentine permeability.

The effect of disodium edetate is self-limiting, i.e. the demineralisation only lasts until all molecules of
disodium edetate have bound to their calcium ion. The chelate complex can migrate into the dentine and via
the root canal into the periapical tissue, traces remain in the dentine. Consequently, care should be taken to
ensure sufficient rinsing during and at the end of the preparation to prevent too much dissolution of apatite,
demineralization and softening of tooth substance.

Rinsing with chlorhexidine solutions immediately after using CALCINASE EDTA-Solution produces a white
precipitate. Therefore, it is necessary to either rinse a little longer or rinse with saline solution between.

Do not pour back residues of the solution into the bottle.

Keep out of reach of children.

Shelf life
CALCINASE EDTA-Solution shall not be used after the expiry date.

Administrative form and package sizes
50 ml Solution  Item number 0032301
200 ml Solution Item number 0032332
500 ml Solution Item number 0032331



Date of revision
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1. Handling of the ESD-syringe filling system with Luer or Luer Lock syringe

Remove the cap Connect the syringe Withdraw the desired Remove the syringe Close the cap
volume

2. Pouring out the solution (without syringe) is also possible.
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Omschrijving

CALCINASE EDTA-vloeistof

Voor het spoelen van wortelkanalen
Alleen voor tandheelkundig gebruik

Samenstelling
Gezuiverd water, natriumedetaat en natriumhydroxide

Beoogd gebruik

CALCINASE EDTA-oplossing werkt door een complexe chemische verbinding van calciumionen en wordt
gebruikt voor het spoelen en verwijden van wortelkanalen en voor het verwijderen van de smeerlaag tijdens
het prepareren.

Indicatie
Voor de preparatie van wortelkanalen - voor het spoelen en verwijden van wortelkanalen en voor het
verwijderen van de smeerlaag tijdens het prepareren.

Verdere toepassingsmogelijkheden
Het kan bovendien worden gebruikt voor het vinden van wortelkanalen en voor het verwijderen van
schadelijke kalkaanslag op instrumenten.

Contra-indicaties
Allergie voor natriumedetaat
Wijd geopend foramen apicale

Bijwerkingen

Bij beoogd gebruik in het wortelkanaal geen bijwerkingen bekend. Zeer lange inwerktijden of lang spoelen
met grote hoeveelheden EDTA-vloeistof kunnen echter leiden tot verweking van het worteldentine en
daarmee tot een sterkere permeabiliteit van het dentine. Opmerking: zie hiervoor ook
Toepassingsinstructies

Als de stof langs de apex komt, kan irritatie ontstaan van het periapicale weefsel.

Neem bij het optreden van ernstige voorvallen in verband met dit product direct contact op met de fabrikant
en met de verantwoordelijke instanties.

Opmerkingen en voorzorgsmaatregelen

Voorkom inslikken. Na inslikken de mond uitspoelen.

Kan irriterend zijn voor de huid en de ogen. Was bij contact met de huid met veel water en zeep. Spoel bij
contact met de ogen enkele minuten met water en verwijder indien mogelijk eventueel aanwezige
contactlenzen. Raadpleeg bij blijvende irritatie een arts voor advies of hulp.

Gebruik ongeacht de toepassing in het wortelkanaal continu de juiste instrumenten en pas de juiste techniek
toe (langzame applicatie zonder druk, afzuiging van de spoeloplossing, bescherming van de gingiva en het
mondslijmvlies door gebruik van een cofferdam). Spoel de ontstane smeerlaag (opgelost dentine,
pulparesten en micro-organismen) iedere keer bij het overstappen naar een andere maat instrument uit het
wortelkanaal. Hiertoe wordt afwisselend spoelen met een natriumhypochlorietoplossing aangeraden. Pas de
intensiteit van het spoelen aan de hoeveelheid ingebrachte CALCINASE EDTA-vloeistof aan. Spoel ter
afronding van de preparatie met een inerte oplossing (bijv. een fysiologische zoutoplossing).
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Het veiligheidsinformatieblad kan worden gedownload via www.legeatrtis.de of kan per e-mail worden
opgevraagd via sicherheitsdatenblaetter@legeartis.de

Toepassingsinstructies

Verwijderen van de smeerlaag

Voor het verwijderen van de smeerlaag (smear layer) die bij het prepareren van het wortelkanaal is ontstaan,
moet gedurende minimaal 1 minuut worden gespoeld met een groot volume aan EDTA.

Spoel bij voorkeur afwisselend met een natriumhypochlorietvioeistof. Opmerking: Passende spoelprotocollen
kunnen op info@legeartis.de worden opgevraagd.

Verwijding van wortelkanalen

Spoel het wortelkanaal bij te nauwe wortelkanalen met behulp van bijv. een pipet of spuit met CALCINASE
EDTA-vloeistof of breng een met CALCINASE EDTA-vloeistof gedrenkte wattendraad aan en prepareer het
kanaal met de wortelkanaalvijl van de eerstvolgende dikte. Herhaal de spoelbehandeling met de CALCINASE
EDTA-vloeistof en de verdere preparatie totdat het wortelkanaal voldoende is verwijd.

Opmerking: Passende spoelprotocollen kunnen op info@Ilegeartis.de worden opgevraagd.

Vinden van wortelkanalen

Als de ingang van een wortelkanaal moeilijk te vinden is, kan bij gebitselementen in de onderkaak
CALCINASE EDTA-vloeistof in de caviteit worden gedruppeld, bijvoorbeeld met behulp van een pipet of spuit
en bij gebitselementen in de bovenkaak worden ingebracht met behulp van bijv. een wattenbolletje. Na
enkele minuten zijn de ingangen van de kanalen duidelijk te herkennen.

Verwijderen van schadelijke kalkaanslag op gevoelige instrumenten

Vul bij verkalking van de waterspuitmond van de tandartsboor de lege waterspuitmond direct met
CALCINASE EDTA-vloeistof, bijv. met een pipet of spuit, tot de vloeistof bij de spuitmond van de kop van het
hoekstuk weer naar buiten komt. Spoel na 2 & 3 minuten na met water. Bij hardnekkige verstoppingen kan
ook het draadje worden gebruikt dat bij iedere turbine wordt meegeleverd voor reiniging vanaf de opening
van de spuitmond.

Bij zeven of gevoelige instrumenten kan het best worden ontkalkt door middel van een borstel of door het
voorwerp kort in de CALCINASE EDTA-vloeistof te leggen.
Opmerking: Volg de onderhoudsinstructies van de fabrikant op!

Verdere opmerkingen

CALCINASE EDTA-vloeistof bevat 20% natriumedetaat. Natriumedetaat wordt gebruikt voor het zuurvrij
oplossen van dentine bij het prepareren van het kanaal en dient ter verwijdering van de smeerlaag, vooral in
combinatie met een natriumhypochlorietvloeistof.

Een molecuul natriumedetaat vormt in combinatie met een calciumion een gemakkelijk in water oplosbaar
en relatief stabiel chelaatcomplex. Hierdoor lost apatiet op, demineraliseert en verweekt hard gebitsweefsel
en wordt de aanwezige smeerlaag verwijderd.

De demineraliserende werking is tijdsafhankelijk en verloopt in wijde wortelkanalen (met een groot volume
of wijd geprepareerd) volgens het bekende patroon. In nauwe wortelkanalen en in het apicale derde deel van
het wortelkanaal is de werking duidelijk minder sterk. Natriumedetaat verhoogt de permeabiliteit van het
dentine.

De werking van natriumedetaat is zelfbegrenzend, d.w.z. dat de demineralisatie net zolang duurt totdat alle
natriumedetaatmoleculen hun eigen calciumion hebben gebonden. Het chelaatcomplex kan zich verder in
het dentine verspreiden en kan via het wortelkanaal in het periapicale weefsel terechtkomen. Ook blijven
sporen ervan achter in het dentine. Zorg daarom dat u tijdens en na afronding van het prepareren voldoende
spoelt, om te voorkomen dat het apatiet te sterk oplost en gebitsweefsel te sterk demineraliseert en verweekt.
Bij spoelen met chloorhexidineoplossingen direct na gebruik van CALCINASE-EDTA-vloeistof ontstaat er
een witte neerslag. Spoel daarom iets langer of spoel tussentijds met een zoutoplossing.

Doe vloeistofresten niet terug in de verpakking.

Buiten bereik van kinderen bewaren.

Houdbaarheid
Gebruik de CALCINASE EDTA-vloeistof niet na afloop van de vervaldatum.
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Toedieningsvorm en verpakkingen

50 ml vloeistof artikelnummer 0032301
200 ml vloeistof artikelnummer 0032332
500 ml vloeistof artikelnummer 0032331
Versie van de informatie
2024-08
Symbool voor ‘Te gebruiken Symbool voor ‘Batchcode’ Symbool voor ‘Raadpleeg de
tot’ gebruiksaanwijzing’
g LoT
Symbool voor ‘Fabrikant’ Symbool voor ‘Bestelnummer’ Symbool voor ‘Medisch hulpmiddel’
Geeft het artikelnummer van de fabrikant
weer
Symbol voor Symbool voor ,bovenste temperatuurgrens*

‘Unieke productidentificatie’

30 °C

UDI

1. Hantering van ESD-doseersysteem met luer- of luer-lockspuit

Open de afsluitdop Breng de spuit aan Zuig het gewenste volume op Verwijder de spuit Sluit de afsluitdop

2. Direct gieten van de oplossing (zonder spuit) is ook mogelijk.
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Naziv

Otopina EDTA CALCINASE

Za ispiranje korijenskih kanala
Samo za stomatolosku uporabu

Sastojci
ProciS¢ena voda, natrijev edetat i natrijev hidroksid

Namjena
Otopina EDTA CALCINASE djeluje kompleksiranjem iona kalcija na kemijskom putu i upotrebljava se za
ispiranje i Sirenje korijenskih kanala i za uklanjanje zaostatnog sloja tijekom pripreme.

Indikacija
Za pripremu korijenskih kanala - za ispiranje i Sirenje korijenskih kanala i za uklanjanje zaostatnog sloja
tijekom pripreme.

Daljnje moguénosti primjene
Osim toga, moZe se upotrebljavati i za pronalaZenje korijenskih kanala i odstranjivanje Stetnih naslaga
kamenca na instrumentima.

Kontraindikacije
Alergija na natrijev edetat
Siroko otvoren vrsni otvor

Nuspojave

Pri namjenskoj uporabi u korijenskom kanalu nema poznatih nuspojava. Medutim, izrazito duga izlozenost ili
dugo ispiranje velikim koli¢inama otopine EDTA mogu uzrokovati omekSanje korijenskog dentina i pove¢anu
permeabilnost dentina.

Napomena; u tu svrhu vidi takoder Na€in primjene

Ako supstanca dospije preko vrha korijena, mozZe doéi do iritacija periapikalnog tkiva.

U slu€aju ozbiljnih Stetnih dogadaja vezanih za proizvod odmah se obratite proizvodacu i nadleznom tijelu.

Napomene i mjere opreza

Izbjegavajte gutanje. Nakon gutanja isperite usta.

Moze prouzroditi iritaciju koze i o€iju. U slu€aju kontakta s koZzom isperite s puno vode i sapunom. U slucaju
kontakta s ocima ispirite nekoliko minuta vodom, po moguénosti uklonite kontaktne leCe ako postoje. Ako
iritacija ne prestane, potrazite lijecnicki savjet / lije¢niCku pomoc.

Neovisno o nacinu primjene u korijenskom kanalu, za ¢itavo vrijeme primjene potrebno je upotrebljavati
odgovarajuce instrumente i odgovarajucu tehniku (polagano nanoSenje bez pritiska, usisavanje otopine za
ispiranje, zastita zubnog mesa i usne sluznice uporabom gumene plahtice). Nastali zaostatni sloj (otopljena
zubna supstanca, ostaci pulpe i mikroorganizmi) ispiru se iz korijenskog kanala nakon svake promjene
veliine instrumenta. Za to se preporucuje izmjeni¢no ispiranje otopinom natrijevog hipoklorita. Intenzitet
ispiranja potrebno je prilagoditi ovisno o unesenoj koli¢ini otopine EDTA CALCINASE. Za zavrSetak pripreme
vrSi se ispiranje inertnom otopinom (npr. fizioloskom otopinom kuhinjske soli).
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Sigurnosno-tehnicki list moze se preuzeti na stranici www.legeartis.de ili zatraziti e-poStom na adresi
sicherheitsdatenblaetter@legeartis.de

Nacin primjene

Uklanjanje zaostatnog sloja

Za uklanjanje zaostatnog sloja (smear layer) nastalog prilikom pripreme potrebno je isprati pripremljeni
korijenski kanal velikim volumenom u trajanju od najmanje 1 minute.

Preporuc€uje se izmjeni¢no ispiranje otopinom natrijevog hipoklorita. Napomena: odgovarajuce protokole
ispiranja moguce je zatraziti na info@legeatrtis.de

Sirenje korijenskih kanala

Ako je korijenski kanal preuzak, isperite ga otopinom EDTA CALCINASE s pomocu npr. pipete ili Strcaljke ili
umetnite nit vate natopljenu otopinom EDTA CALCINASE pa kanal pripremite svrdlom za korijenski kanal
sljedece jaCine. Ponavljajte ispiranje otopinom EDTA CALCINASE i daljnju pripremu sve dok korijenski kanal
ne bude dovoljno proSiren.

Napomena: odgovarajuce protokole ispiranja moguce je zatraziti na info@legeartis.de

Pronalazenje korijenskih kanala

U slu€aju ulaza u korijenske kanale koje je teSko pronaci za donje zube ukapajte otopinu EDTA CALCINASE
u zubnu Supljinu npr. pipetom ili Strcaljkom, a za gornje zube istu unesite npr. zubnim tamponom. Ulazi u
kanale postaju jasno prepoznatljivi za nekoliko minuta.

Odstranjivanje Stetnih naslaga kamenca na osjetljivim instrumentima

U slu¢aju mlaznice za vodu za zraénu turbinu s naslagama kamenca ulijevajte otopinu EDTA CALCINASE
izravno u ispraznjenu mlaznicu za vodu, npr. pipetom ili Strcaljkom, sve dok tekuéina ponovno ne istece iz
mlaznice glave koljeCnika. Nakon 2 — 3 minute isperite vodom. U slu€aju tvrdokornih naslaga moze se
pripomodi i ziCicom prilozenom svakoj turbini od otvora mlaznice.

Odstranjivanje kamenca sa sita i osjetljivih instrumenata najbolje se vrsi Cetkanjem otopinom EDTA
CALCINASE ili kratkim uranjanjem u nju.
Napomena: pridrzavajte se uputa za njegu proizvodaca instrumenta!

Dodatne napomene

Otopina EDTA CALCINASE sadrzava 20 % natrijevog edetata. Natrijev edetat upotreblijava se za
bezkiselinsko otapanje dentina za pripremu korijenskog kanala i sluzi za uklanjanje zaostatnog sloja,
posebno u kombinaciji s otopinom natrijevog hipoklorita.

Molekula natrijevog edetata s kalcijevim ionom tvori relativho stabilan kelatni kompleks koji je lako topljiv u
vodi. Time se apatit otapa, tvrda zubna supstanca demineralizira i omek3ava, a postojeci zaostatni sloj
uklanja.

Demineraliziraju¢e djelovanje ovisi o vremenu, u Sirokim korijenskim kanalima (velikog volumena odnosno
Siroko pripremljenim) je poznato, a u uskim korijenskim kanalima i u apikalnoj treCini korijena moze se
oCekivati znatno manje djelovanje. Natrijev edetat poveéava permeabilnost dentina.

Djelovanje natrijevog edetata je samoograniavajuce, tj. demineralizacija traje samo dok sve molekule
natrijevog edetata na sebe ne vezu kalcijev ion. Kelatni kompleks moze dospjeti dalje u dentin i preko
korijenskog kanala u periapikalno tkivo i ostaje u dentinu u tragovima. Stoga je potrebno osigurati dostatno
ispiranje tijekom i po zavrSetku pripreme da bi se sprijecilo prekomjerno otapanje apatita, demineralizacija i
omekSavanje zubne supstance.

Prilikom ispiranja otopinama klorheksidina neposredno nakon uporabe otopine EDTA CALCINASE nastaje
bijeli talog. Zbog toga je potrebno ili ispirati dulje ili u meduvremenu ispirati otopinom kuhinjske soli.

Ostatke otopine ne vracajte u bocicu.

Cuvati na mjestu nedostupnom djeci.

Rok valjanosti
Otopina EDTA CALCINASE ne smije se upotrebljavati nakon isteka roka valjanosti.

Farmaceutski oblik i veli¢ine pakiranja
50 ml otopine Br. artikla 0032301
200 ml otopine Br. artikla 0032332
500 ml otopine Br. artikla 0032331
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Verzijainformacija

2024-08
Simbol za ,upotrijebiti do”  Simbol za ,0znaka Sarze” Simbol za ,pridrZzavati se uputa za
uporabu”
? (I3
Simbol za ,proizvodac” Simbol za ,broj narudzbe” Simbol za ,medicinski proizvod”
Prikazuje broj artikla proizvodaca
Simbol za ,Jedinstvena Simbol za ,gornja grani¢na vrijednost temperature®
identifikacija proizvoda” '

056

UDI

1. Rukovanje sustavom za jednostavno, sigurno i izravno doziranje sa Strcaljkom Luer ili Luer Lock

Otvorite poklopac Umetnite Strcaljku Povucite Zeljenu koli€inu Izvadite Strcaljku Zatvorite poklopac

2. Moguée je i izravno izlijevanje otopine (bez Strcaljke).



(RS) SAZETAK KARAKTERISTIKA LEKA

CALCINASE EDTA rastvor « lege artis

Proizvodac¢ (€ o124
lege artis Pharma GmbH + Co. KG

Postfach 60, D-72132 Dettenhausen

Breitwasenring 1, D-72135 Dettenhausen

Telefon +49 (0) 7157 /56 45 -0

Faks +49 (0) 71 57 / 56 45 50

E-mail: info@legeartis.de

www.legeartis.de

Oznaka

CALCINASE EDTA rastvor

Za ispiranje kanala korena
Samo za stomatoloSku upotrebu

Sastav
ProciS¢ena voda, natrijum-edetat i natrijum-hidroksid

Namena
CALCINASE EDTA rastvor deluje kompleksiranjem jona kalcijuma hemijskim putem i koristi se za ispiranje i
proSirivanje kanala korena i za uklanjanje razmazanog sloja tokom pripreme.

Indikacija
Za pripremu kanala koren — za ispiranje i proSirivanje kanala korena i za uklanjanje razmazanog sloja tokom
pripreme.

Ostale moguénosti primene
Dodatno se moze Koristiti za pronalazenje kanala korena i za uklanjanje Stetnih naslaga kamenca na
instrumentima.

Kontraindikacije
Alergija na natrijum-edetat
Siroko otvoren Foramen apicale

Nuspojave

Nisu poznate u slu€aju namenske upotrebe u kanalu korena. Veoma dugo vreme delovanja ili dugo ispiranje
velikim koli€¢inama EDTA rastvora mogu dovesti do omek3avanja korenskog dentina i povecane
permeabilnosti dentina. Napomena: pogledajte takode deo Vrsta primene

Ako supstanca dospe preko apeksa, moguce su iritacije periapikalnog tkiva.

Ukoliko se jave teSke nuspojave povezane sa proizvodom, odmah se obratite proizvodacu i nadleznim
institucijama.

Napomene i mere opreza

Izbegavajte gutanje. Nakon gutanja isperite usta.

Moze uzrokovati iritacije kozZe i o€iju. U slu€aju kontakta sa kozom, isperite sa mnogo vode i sapunicom. U
slu¢aju kontakta sa ocima, ispirajte nekoliko minuta, po mogucnosti uklonite kontaktna sociva. U slu€aju
dugotrajne iritacije, potrazite savet/pomoc lekara.

Nezavisno od vrste primene u kanalu korena, tokom celokupne primene potrebno je primenjivati
odgovarajuce instrumente i odgovarajucu tehniku (lagano apliciranje bez pritiska, usisavanje rastvora za
ispiranje, zastita gingive i sluzokoze u ustima zbog upotrebe koferdama). Nastali razmaz (otpuStena zubna
supstanca, ostaci pulpe i mikroorganizmi) ispira se iz kanala korena nakon svake promene veli€ine
instrumenata. Za to se preporucuje naizmenicno ispiranje rastvorom natrijum-hipohlorita. Intenzitet ispiranja
treba prilagoditi koli¢ini unetog CALCINASE EDTA rastvora. Po zavrSetku preparacije obavlja se ispiranje
inertnim rastvorom (npr. fizioloSkim rastvorom kuhinjske soli).

Bezbednosni list moZete preuzeti sa adrese www.legeartis.de ili ga zatraziti putem e-mail adrese
sicherheitsdatenblaetter@Iegeartis.de
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Vrsta primene

Uklanjanje razmaza

Radi uklanjanja razmaza koji je nastao prilikom preparacije (Smear layer) potrebno je obilno ispiranje
korenskog kanala u trajanju od najmanje 1 minuta.

Preporu€uje se naizmeni¢no ispiranje rastvorom natrijum-hipohlorita. Napomena: Odgovarajuéi protokoli
ispiranja mogu se dobiti putem adrese info@legeatrtis.de

ProSirenje kanala korena

Kod uskih kanala korena, isperite kanal korena CALCINASE EDTA rastvorom koristeci npr. pipetu ili Spric ili
postavite vatu koja je natopljena CALCINASE EDTA rastvorom, a zatim kanal pripremite grubljom turpijom
za korenski kanal. Ispiranje CALCINASE EDTA rastvorom i dodatnu preparaciju ponavljajte sve dok kanal
korena nije dovoljno prosiren. Napomena: Odgovarajuci protokoli ispiranja mogu se dobiti putem adrese
info@legeartis.de

PronalaZenje kanala korena

U slu€aju ulaza u kanal korena koji se teSko nalaze, na donjim zubima u kavitet ukapajte CALCINASE EDTA
rastvor, npr. pomocu pipete ili Sprica, a na gornje zube nanesite ih npr. vatom. Ulazi kanala ¢e biti jasno
prepoznatljivi za nekoliko minuta.

Uklanjanje Stetnih naslaga kamenca da osetljivih instrumenata

Kod Airotor mlaznice za vodu na koju se nahvatao kamenac, CALCINASE EDTA rastvor punite npr. pipetom
ili Spricem direktno u ispraznjenu mlaznicu za vodu, sve dok te¢nost ne po€ne ponovo da izlazi iz mlaznice
na glavi ugaonog dela. Dodatno isperite vodom posle 2—3 minuta. U slucaju tvrdokornih naslaga, kao dodatna
pomoc¢ moZe posluZiti tanka Zica na zavrSetku mlaznice koja dolazi uz svaku turbinu.

Kod sita i osetljivin instrumenata, uklanjanje kamenca se najbolje obavlja Cetkicom ili kratkotrajnim
potapanjem u CALCINASE EDTA rastvor.
Napomena: Obratite paznju na napomene za negu proizvodaca instrumenta!

Dodatne napomene

CALCINASE EDTA rastvor sadrZi 20% natrijum-edetata. Natrijum-edetat se Kkoristi za rastvaranje dentina
bez upotrebe kiseline za pripremu kanala korena i sluzi za uklanjanje razmaza, naroCito u kombinaciji sa
rastvorom natrijum-hipohlorita.

Molekul natrijum-edetata sa jonom kalcijuma formira relativno stabilno helatno jedinjenje koje se lako rastvara
u vodi. Na taj nacin se rastvara apatit, ¢vrsta supstanca zuba se demineralizuje i omekSava i uklanja se
postojeéi razmaz.

Efekat demineralizacije zavisi od vremena u Sirokim zubnim kanalima (velike zapremine, odnosno u
proSirenim zubnim kanalima), dok se u uskim kanalima korena i u apikalnoj tre¢ini korena mora racunati na
znacajno maniji efekat. Natrijum-edetat povecava permeabilnost dentina.

Dejstvo natrijum-edetata je samoograniCavajuce, tj. demineralizacija traje sve dok svi molekuli ne vezu jon
kalcijuma. Helatno jedinjenje moze da nastavi da ulazi u dentin i preko kanala korena u periapikalno tkivo,
tako da u tragovima ostaje u dentinu. Vodite rauna o dovoljnom ispiranju tokom i na kraju preparacije da bi
se sprecilo preterano rastvaranje apatita, demineralizacija i omek$avanje supstance zuba.

Prilikom ispiranja rastvorom hlor-heksidina direktno nakon upotrebe CALCINASE-EDTA rastvora, nastaje
beli talog. Zbog toga je potrebno duze ispiranje ili povremeno ispiranje rastvorom kuhinjske soli.

Ostatke rastvora vratite u posudu.

Cuvaijte ga van domasaja dece.

Rok trajanja
CALCINASE EDTA rastvor se ne sme upotrebljavati po isteku roka trajanja.

Formulacija i veli¢ina pakovanja
50 ml rastvor Br. artikla 0032301
200 ml rastvorBr. artikla 0032332
500 ml rastvorBr. artikla 0032331

Status informacija
2024-08



Simbol za ,Upotrebljivo do* Simbol za ,Oznaka Sarze“ Obratiti paZznju na simbol za ,Uputstvo za
upotrebu*”
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Simbol za ,Proizvodac* Simbol za ,Komisioni broj* Simbol za ,Medicinski proizvod*
Oznacava broj artikla proizvodaca

u REF MD

Simbol za ,Jedinstvena identifikacija proizvoda“ Simbol za ,Gornju grani¢nu vrednost temperature®

30°C

uDI

1. Rukovanje ESD sistemom za vadenje pomocu Luer ili Luer Lock Sprica

Otvorite zatvara¢ Postavite Spric Povucite Zeljenu Izvadite Spric Zatvorite zatvarac
zapreminu

2. Direktno sipanje rastvora (bez Sprica) je takode moguce.
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Raztopina CALCINASE EDTA & lege artis

Proizvajalec (€ 0124
lege artis Pharma GmbH + Co. KG

Postfach 60, D-72132 Dettenhausen
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Opis izdelka

Raztopina CALCINASE EDTA

Za izpiranje koreninskih kanalov
Samo za zobozdravstveno uporabo

Sestava
PreciS&ena voda, dinatrijev edetat in natrijev hidroksid

Predvidena uporaba
Raztopina CALCINASE EDTA deluje tako, da kemi¢no kompleksira kalcijeve ione, in se uporablja za izpiranje
in razSiritev koreninskega kanala ter odstranjevanje razmazovine med ponovno obdelavo.

Indikacija
Za pripravo koreninskega kanala — za izpiranje in razSiritev koreninskega kanala ter odstranjevanje
razmazovine med ponovno obdelavo.

Druge moZzne uporabe
Poleg tega jo je mogocCe uporabiti za lociranje koreninskih kanalov in odstranjevanje Skodljivih plasti zobnega
kamna z instrumentov.

Kontraindikacije
Alergija na dinatrijev edetat
Siroko odprt apikalni foramen

Nezeleni uéinki

Pri uporabi v skladu s predvideno uporabo v koreninskem kanalu ni znanih ucinkov. Zelo dolgotrajna
ucinkovanija ali dolgotrajno izpiranje z velikimi koli¢inami raztopine EDTA pa lahko privedejo do zmeh¢anja
koreninskega dentina in poveCane permeabilnosti dentina. Opomba: v povezavi s tem glejte tudi Naéin
uporabe

Ce prispe snov preko apeksa, lahko pride do draZenja periapikalnega tkiva.

Ce pride do resnih zapletov, ki so povezani z izdelkom, se nemudoma obrnite na proizvajalca in pristojni
organ.

Napotki in previdnostni ukrepi

Prepregéite zauzitje. Ce pride do zauZitja, izperite usta.

Izdelek lahko povzrodi drazenje koze in o€i. Pri stiku s kozZo izperite z obilo vode in milom. Pri stiku z oémi
izpirajte nekaj minut z vodo, morebiti prisotne kontaktne leCe po moZzZnosti odstranite. Pri dolgotrajno
razdrazenih mestih se posvetujte z zdravnikom oz. pridobite zdravniSko pomo¢.

Ne glede na nacin uporabe v koreninskem kanalu je treba v okviru celotne uporabe uporabiti primerne
instrumente in ustrezno tehniko (po¢asna aplikacija brez pritiska, odsesavanje izpiralne raztopine, zas€ita
dlesni in ustne sluznice z uporabo pregrade). Nastalo razmazovino (raztopljena zobna substanca, ostanki
pulpe in mikroorganizmi) izperite iz koreninskega kanala po vsaki zamenjavi velikosti instrumentov. V ta
namen je priporoceno izmenjevalno izpiranje z raztopino natrijevega hipoklorita.

Intenzivnost izpiranja je treba prilagoditi naneseni koli€ini raztopine CALCINASE EDTA. Ob zakljucku
priprave je izvedeno izpiranje z inertno raztopino (npr. fizioloSko raztopino).


mailto:info@legeartis.de

Varnostni list lahko prenesete s spletnega mesta www.legeartis.de ali pa ga narocite po e-posti na naslovu
sicherheitsdatenblaetter@legeartis.de

Nacin uporabe

Odstranjevanje razmazovine

Za odstranjevanje razmazovine (smear layer), ki je nastala pri pripravi, je treba v pripravljenem koreninskem
kanalu izvesti vsaj 1-minutno izpiranje z velikim volumnom tekocCine.

Priporocljivo je izmenjevalno izpiranje z raztopino natrijevega hipoklorita. Opomba: Ustrezne protokole
izpiranja lahko pridobite na naslovu info@Iegeartis.de

RazSiritev koreninskih kanalov

Pri preozkih koreninskih kanalih izperite koreninski kanal npr. s pipeto ali z brizgo, ki vsebuje raztopino
CALCINASE EDTA, ali pa vstavite vatno kroglico, prepojeno z raztopino CALCINASE EDTA, nato pa kanal
pripravite s pilo za koreninski kanal, ki je za eno stopnjo bolj groba. Izpiranje z raztopino CALCINASE EDTA
in nadaljnjo pripravo ponavljajte tolikokrat, dokler ni koreninski kanal dovolj razSirjen.

Opomba: Ustrezne protokole izpiranja lahko pridobite na naslovu info@Ilegeartis.de

Lociranje koreninskih kanalov

Pri vhodih v koreninske kanale, lociranje katerih je oteZzeno, nakapajte raztopino CALCINASE EDTA v
luknjice na spodnjih zobeh npr. s pipeto ali z brizgo, v luknjice na zgornjih zobeh pa jo nanesite npr. z vatno
rolico. Vhodi v kanale bodo v nekaj minutah jasno vidni.

Odstranjevanje Skodljivih slojev zobnega kamna z obg&utljivih instrumentov

Pri vodni Sobi Airotor, na kateri se je nabral vodni kamen, dovajajte raztopino CALCINASE EDTA npr. s
pipeto ali z brizgo neposredno v izpraznjeno vodno Sobo, dokler ne zacne teko€ina znova izhajati iz glave
kotnega kosa. Po 2—3 minutah dodatno izperite z vodo. Pri trdovratnih primerih si je mogo€e pomagati tudi z
Ziénim pramenom, Ki je prilozen vsaki turbini, zacensi pri ustju Sobe.

Pri sitih in obcutljivin instrumentih je odstranjevanje vodnega kamna najbolje izvesti s SCetkanjem ali
kratkoro€nim odlaganjem v raztopino CALCINASE EDTA.
Opomba: UpoStevajte navodila za nego proizvajalca instrumental!

Nadaljnji napotki

Raztopina CALCINASE EDTA vsebuje 20-% dinatrijev edetat. Dinatrijev edetat se uporablja za raztapljanje
dentina brez kisline za pripravo koreninskih kanalov in se uporablja za odstranjevanje razmazovine, zlasti v
kombinaciji z raztopino natrijevega hipoklorita.

Molekula dinatrijevega edetata tvori s kalcijevim ionom dobro vodotopen, relativho stabilen kelatni kompleks.
Na podlagi tega pride do raztapljanja apatita, demineralizacije in meh¢anja trde zobne substance ter
odstranitve prisotne razmazovine.

Demineralizirajo€i ucinek je Casovno odvisen, znan je pri Sirokih (z velikimi volumni oz. Siroko pripravljenih)
koreninskih kanalih, v ozkih koreninskih kanalih in apikalnem delu koreninskega kanala pa je treba priCakovati
znatno man;jsi ucinek. Dinatrijev edetat pove€a permeabilnost dentina.

UCinek dinatrijevega edetata je samoomejevalen, tj. demineralizacija traja le toliko ¢asa, dokler niso vse
molekule dinatrijevega edetata vezane na svoj kalcijev ion. Kelatni kompleks je mogoce nadalje dovajati v
dentin in preko koreninskega kanala v periapikalno tkivo, pri ¢emer ostanejo sledi kompleksa v dentinu.
Posledi¢no je treba paziti na zadostno izpiranje med pripravo in ob zaklju¢ku priprave, da sta preprecena
premocno raztapljanje apatita ter demineralizacija in meh¢anje zobne substance.

Pri izpiranju z raztopinami klorheksidina neposredno po uporabi raztopine CALCINASE-EDTA nastane bela
usedlina. Zato je treba izvajati nekoliko daljSe izpiranje ali vmesno izpiranje s fizioloSko raztopino.

Ostankov raztopine ne vracajte v posodo.

Hranite na mestu, ki je zunaj dosega otrok.

Rok uporabnosti
Raztopine CALCINASE EDTA po poteku roka uporabnosti ni ve¢ dovoljeno uporabiti.

Farmacevtska oblika in vsebina

50-ml raztopina &t. artikla 0032301
200-ml raztopina St. artikla 0032332
500-ml raztopina §t. artikla 0032331
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Datum zadnje revizije besedila

2024-08
Simbol za oznako »Rok Simbol za oznako »Stevilka serije« Upostevajte simbol za oznako »Navodila za
uporabnosti« uporabo«
2 [13]
Simbol za oznako Simbol za oznako »KataloSka Stevilka« Simbol »Medicinski pripomoc&ek«
»Proizvajalec« Prikazuje proizvajalcevo Stevilko artikla
Simbol »Enoli¢na identifikacija izdelka« Simbol za »Zgornja meja temperature«
uDI

1. Ravnanje z vzor&evalnim sistemom ESD z nastavkom Luer ali brizgo Luer Lock

QOdvijte zaporni pokrovéek  Namestite brizgo Vsrkajte zeleni volumen QOdstranite brizgo Privijte zaporni pokrovéek

2. Mogoce je tudi neposredno izlivanje raztopine (brez brizge).
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Oznaceni

Roztok CALCINASE EDTA

Na vyplach kofenovych kanalku
Pouze pro stomatologické pouZiti

Slozeni
Purifikovana voda, tetrasodna stl EDTA a hydroxid sodny

Uréeny ucel
Roztok CALCINASE EDTA pusobi vytvarenim komplex(i vapennych iontll chemickou cestou a pouziva se
k vyplachu a rozSifeni kofenového kanalku a k odstranéni sprasné vrstvy béhem preparace.

Indikace
K preparaci kofenového kanalku — k vyplachu a rozsifeni kofenového kanalku a k odstranéni sprasné vrstvy
béhem preparace.

DalSi moznosti pouziti
Lze ho pouzivat rovnéz k lokalizaci kofenovych kanalkil a k odstranéni poSkozujicich kalcifikaci na
nastrojich.

Kontraindikace
Alergie na tetrasodnou sul EDTA
Siroce oteviené foramen apicale

Nezadouci ucinky

Pfi zamySleném pouziti v kofenovém kanalku nejsou znamy. Velmi dlouha doba pusobeni nebo delSi
vyplachovani velkym mnoZstvim roztoku EDTA vSak muze vést ke zmékCeni dentinu kofene a zvySeni
propustnosti dentinu. Pozndmka: Viz téZ Zpusob pouziti.

Pokud se latka dostane za apex, muze dojit k podrazdéni periapikalni tkane.

V pfipadé, ze v souvislosti s vyrobkem dojde k néjaké zavazné nezadouci pfihodé, neprodlené kontaktujte
vyrobce a pfislusny ufad.

Upozornéni a preventivni opatreni

Zabrante polknuti. Po polknuti vyplachnéte usta.

Muaze zplsobit podrazdéni kGze a o€i. V pfipadé kontaktu s kuzi omyjte vodou a mydlem. P¥i kontaktu
s oCima o€i nékolik minut vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni €ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize
vyjmout snadno. Pfi pfetrvavajicim podrazdéni vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetieni.

Bez ohledu na zplsob aplikace v kofenovém kanalku je tfeba po celou dobu aplikace pouzivat vhodné
néastroje a vhodnou techniku (pomala aplikace bez tlaku, odsavani vyplachovaciho roztoku, ochrana dasné
a ustni sliznice kofferdamem). Vzniklou spraSnou vrstvu (rozpusténou zubni hmotu, zbytky prasku
a mikroorganismy) je tfeba po kazdé vyméné nastroje za jinou velikost z kofenového kanalku vyplachnout.
Doporucuje se proto stfidavé vyplachovat roztokem chlornanu sodného. Intenzitu vyplachovani je tfeba zvolit
podle mnozstvi pouzitého roztoku CALCINASE EDTA.
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Pro dokonc&eni preparace oplachnéte inertnim roztokem (napf. fyziologickym roztokem).
Bezpecnostni list si mizete stahnout z webu www.legeartis.de nebo o néj muzete pozadat e-mailem na
sicherheitsdatenblaetter@legeartis.de

Zpusob pouziti

Odstranéni sprasné vrstvy

K odstranéni sprasné vrstvy vytvofené béhem preparace je nutné provést v preparovaném kofenovém
kanalku vyplach velkym objemem trvajici alespori 1 minutu.

Doporucuje se stfidavé vyplachovat roztokem chlornanu sodného. Poznamka: O pfislusné protokoly pro
vyplachovani mlzete pozadat e-mailem na info@legeartis.de

RozSifeni kofenovych kanalkd

Pokud jsou kofenové kanalky prilis uzké, vyplachnéte je roztokem CALCINASE EDTA, napf. pomoci pipety
nebo injekéni stfikacky, nebo do nich vlozte bavinéné viakno namocené v roztoku CALCINASE EDTA a poté
preparujte kanalek dalSim silngjSim pilnikem na kofenové kanalky. PokraCujte ve vyplachovani roztokem
CALCINASE EDTA a v preparaci, dokud nebude kofenovy kanalek dostatecné rozSifeny.

Poznédmka: O pfislusné protokoly pro vyplachovani mizete pozadat e-mailem na info@legeartis.de

Vyhledavani kofenovych kanalku

V pfipadé obtizné lokalizovatelnych vstupu do kofenovych kanalkl roztok CALCINASE EDTA u dolnich zubt
nakapejte napf. pipetou nebo injekéni stfikackou do dutiny, u hornich zubu ho aplikujte napf. vatovou
peletou. Vstupy do kanalk( budou zietelné viditelné béhem nékolika minut.

Odstranéni Skodlivych vapenatych usazenin na citlivych nastrojich

Pokud je vodni tryska vzduchové turbinky zanesena vapenatymi usazeninami, aplikujte roztok CALCINASE
EDTA napf. pipetou nebo injekéni stfikaCkou pfimo do prazdné vodni trysky, dokud z trysky v hlavici
kolénkového nasadce opét nezacne vytékat tekutina. Po 2 aZ 3 minutach vyplachnéte vodou. Pfi intenzivnim
zaneseni Ize pouzit také dratek dodavany ke kazdé turbince, ktery zavadime do Usti trysky.

U sit a citlivych nastroji se odstrariovani kamene nejlépe provadi kartaCkem nebo kratkym viozenim do
roztoku CALCINASE EDTA.
Poznamka: Dodrzujte pokyny vyrobce nastroje k péci o nastroj!

DalSi pokyny

Roztok CALCINASE EDTA obsahuje 20% roztok tetrasodné soli EDTA. Tetrasodna sul EDTA se pouZziva
k rozpousténi dentinu bez pouziti kyselin pfi preparaci kofenovych kanalkl a slouZi k odstranovani sprasné
vrstvy, zejména v kombinaci s roztokem chlornanu sodného.

Molekula tetrasodné soli EDTA tvofi s vapenatym iontem snadno rozpustny, relativné stabilni chelatovy
komplex. Tim se rozpousti apatit, demineralizuje a zmékc€uje tvrda zubni hmota a odstranuje se vznikla
sprasna vrstva.

Demineralizaéni Ucinek je zavisly na ¢ase. Je znam u Sirokych (objemnych nebo Siroce preparovanych)
kofenovych kanalkl, u Uuzkych kofenovych kanalkd a v apikalni tfetiné kofene lze oCekavat vyrazné nizsi
ucinek. Tetrasodna sll EDTA zvySuje propustnost dentinu.

Uginek tetrasodné soli EDTA je samoomezujici, tj. demineralizace trva pouze do doby, nez se vSechny jeji
molekuly navazou na vapenaté ionty. Chelatovy komplex mize migrovat dale do dentinu a pfes kofenovy
kanalek do periapikalni tkdné a ve stopovém mnozZstvi zUstavat v dentinu. Proto je tfeba béhem preparace
ana zavér preparace dikladné vyplachovat, aby se zabranilo nadmérnému rozpousténi apatitu,
demineralizaci a zmék&eni zubni hmoty.

PFi vyplachovani roztoky chlorhexidinu bezprostfedné po pouziti roztoku CALCINASE-EDTA se tvofi bila
srazenina. Proto je nutné bud vyplachovat o néco déle, nebo pfi vyplachovani stfidavé pouzivat fyziologicky
roztok.

Nevracejte zbytky roztoku do nadoby.

Uchovavejte mimo dosah déti.

Doba pouzitelnosti
Roztok CALCINASE EDTA by nemél byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti.

Davkovaci forma a velikosti baleni
50 ml roztoku Kat. ¢. 0032301
200 ml roztoku Kat. ¢. 0032332
500 ml roztoku Kat. ¢. 0032331
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Stav informaci
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™ | REF MD
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uDI -

1. Manipulace s odbérovym systémem ESD a injekéni stfikaCkou Luer nebo Luer Lock

Otevrete uzavér. Nasadte injekéni Natéhnéte pozadovany Odpojte injekeni Zavfete uzavér.
stfikacku. objem. stiikacku.

2. Roztok je mozné lit také pfimo (bez injekéni stfikacky).
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Vyrobca (€ 0124
lege artis Pharma GmbH + Co. KG

Postfach 60, D-72132 Dettenhausen

Breitwasenring 1, D-72135 Dettenhausen

Telefon +49 (0) 71 57 /56 45 - 0

Fax +49 (0) 71 57 / 56 45 50

E-Mail: info@legeartis.de

www.legeartis.de

Oznacenie

CALCINASE EDTA roztok

Na vyplach korefiovych kanalikov
Len na stomatologické pouzitie

Zlozenie
Cistena voda, edetat disodny a hydroxid sodny

Ucel pouzitia
CALCINASE EDTA roztok pésobi vytvaranim komplexov iGnov vapnika chemickou cestou a pouZiva sa na
vyplach a rozSirenie korefiového kanalika a na odstranenie vrstvy ,smear layer” pocas preparacie.

Indikacia
Preparacia korefiového kanalika - na vyplach a rozSirenie koreriového kanalika a na odstranenie vrstvy
.smear layer® pocas preparacie.

DalSie moznosti pouzitia
Dodato¢ne sa méze pouzit na vyhladanie korefiovych kanalikov a na odstranenie Skodlivych vapenatych
Nanosov na nhastrojoch.

Kontraindikacie
Alergia na edetat disodny
Siroko otvoreny Foramen apicale

Vedlajsie uc€inky

Nie sU zname pri spravhom pouzivani v korefiovom kanaliku. Velmi dlha doba pdsobenia alebo dihé
vyplachovanie velkymi mnozstvami roztoku EDTA moézu vSak viest k zmaknutiu korefiového dentinu
a k zvySenej permeabilite dentinu. Pozndmka: pozri tiez Spésob pouZzitia

Ked sa latka dostane cez apex, mdze dbjst k podrazdeniam periapikalneho tkaniva.

Pri vyskyte zavaznych udalosti suvisiacich stymto produktom sa bezodkladne obratte na vyrobcu
a na zodpovedny Urad.

Upozornenia a opatrenia

Vyhnite sa prehltnutiu. Po prehltnuti si vyplachnite Usta.

Mbze spbsobit’ podrazdenie koze a oci. Pri kontakte s kozou umyte velkym mnozstvom vody a mydlom. Pri
kontakte s o¢ami vyplachujte o€i niekolko minut vodou, podla mozZnosti vyberte pripadne pritomné kontaktné
SoSovky. Pri pretrvavajucom podrazdeni sa poradte s lekarom/vyhladajte lekarsku pomoc.

Nezavisle od spbdsobu pouZitia v korehovom kanaliku sa musia po€as celého postupu pouzivat vhodné
néstroje a vhodna technika (pomala aplikacia bez tlaku, odsavanie vyplachovacieho roztoku, ochrana dasien
a Ustnej sliznice pouzivanim gumovej priehrady). Vzniknuta vrstva ,smear layer® (uvolnena zubna hmota,
zvySky zubnej drene a mikroorganizmy) sa po kazdej vymene velkosti nastroja vyplachne z korefiového
kanalika. Na to sa odporuca striedavé vyplachovanie roztokom chlérnanu sodného. Intenzita vyplachovania
zavisi od pouzitého mnozstva roztoku CALCINASE EDTA.
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Na zaver preparacie sa korefiovych kanalik vyplachne inertnym roztokom (napr. fyziologickym roztokom).
List bezpe€nostnych udajov je mozné si stiahnut na www.legeartis.de alebo vyziadat na e-mailovej adrese
sicherheitsdatenblaetter@legeartis.de

Spésob pouZzitia

Odstranenie vrstvy ,smear layer*

Na odstranenie vrstvy ,smear layer® vzniknutej pri preparacii je potrebné velkoobjemové vyplachovanie
preparovaného korenového kanalika po¢as minimalne 1 minuty.

Odporu€a sa striedavé vyplachovanie roztokom chlérnanu sodného. Poznamka: Prislusné protokoly
vyplachovania si mézete vyziadat' na adrese info@legeartis.de

RozSirovanie korerfiovych kanalikov

Pri prili§ uzkych korefiovych kandlikoch kanalik vyplachnite roztokom CALCINASE EDTA napr. pomocou
pipety alebo striekacky alebo dori vlozte vatové vlakno napustené roztokom CALCINASE EDTA, potom
vypreparujte kanalik dalSim silnejSim pilnikom na korefiové kandliky. Vyplachovanie roztokom CALCINASE
EDTA a dalSiu preparaciu opakujte dovtedy, kym nie je korefiovy kanalik dostatoCne rozSireny.

Poznamka: Prislusné protokoly vyplachovania si méZete vyZiadat na adrese info@Iegeartis.de

Lokalizcia korefovych kanalikov

Pri tazko viditefnych vstupoch do korefiovych kanalikov nakvapkajte roztok CALCINASE EDTA na dolnych
zuboch napr. pomocou pipety alebo striekacky, na hornych zuboch napr. pomocou vatovej guli€ky. Vstupy
do korefiovych kanalikov budu jasne rozpoznatelné v priebehu niekolkych minut.

Odstranenie Skodlivych vdpenatych nanosov na citlivych nastrojoch

V pripade zvapenatenej vodnej trysky vzduchovej turbinky naplite roztok CALCINASE EDTA napr. pipetou
alebo striekaCkou priamo do vyprazdnenej vodnej trysky, az kym tekutina nezacCne vytekat naspat von
z trysky hlavicky zahnutej Casti. Po 2 — 3 minatach preplachnite vodou. V zlozitejSich pripadoch je mozné
pouzit drétik, ktory sa dodava s kazdou turbinkou, a zaviest ho do Ustia trysky.

Sitd acitlivé nastroje sa najlepSie odvapriuju pomocou kefiek alebo kratkym vloZenim do roztoku
CALCINASE EDTA.
Poznamka: Dodrziavajte pokyny na oSetrovanie vyrobcu nastrojov!

Dalsie informacie

Roztok CALCINASE EDTA obsahuje 20 % edetatu disodného. Edetat disodny sa pouziva na rozpustanie
dentinu bez pouZitia kyselin pri preparacii korefiovych kanalikov a slizi na odstranenie vrstvy ,smear layer*,
hlavne v kombinacii s roztokom chlérnanu sodného.

Jedna molekula edetatu disodného tvori s jednym i6nom vapnika vo vode lahko rozpustny, relativne stabilny
chelatovy komplex. Tym sa rozpusti apatit, demineralizuje a zmak¢i sa tvrda zubna hmota a odstrani sa
vrstva ,smear layer*.

Demineralizaény ucinok je <&asovo zavisly, vyrazny priSirokych (velkoobjemovych prip. Siroko
vypreparovanych) korenovych kanalikoch, zatial ¢o pri uzkych korenovych kanalikoch a v apikélnej tretine
korena je nutné ratat so slabSim ucinkom. Edetat disodny zvySuje permeabilitu dentinu.

Uginok edetatu disodného je samoobmedzujuci, t. j. demineralizacia trva len dovtedy, kym sa vetky molekuly
edetatu disodného nenaviazu na iény vapnika. Chelatovy komplex méze dalej prenikat do dentinu a cez
korenovy kanalik do periapikalneho tkaniva a v stopovych mnoZstvach zostava zachovany v dentine. Aby sa
zabranilo prili§ silnému rozpusteniu apatitu, demineralizacii a zmaknutiu zubnerj hmoty, je preto nutné dbat
pocas a na konci preparacie na dostato¢né vyplachovanie.

Pri vyplachovani roztokmi chlérhexidinu priamo po pouziti roztoku CALCINASE-EDTA vznika biela
zrazenina. Preto musi vyplachovanie trvat dlhSie alebo musi byt pri iom striedavo pouzity fyziologicky
roztok.

Zvysky roztoku nelejte spat’ do nadoby.

Uchovavajte mimo dosahu deti.

Trvanlivost’
Roztok CALCINASE EDTA nepouzivajte po uplynuti datumu pouzitelnosti.

Formy podavania a velkosti balenia

50 ml roztok . produktu 0032301
200 ml roztok . produktu 0032332
500 ml roztok . produktu 0032331

Ox¢ Ox¢ O
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uDI

1. Manipulacia s odoberacim systémom ESD s injek&nou striekackou Luer alebo Luer Lock

Otvorte uzaver. Nasadte striekacku. Natiahnite poZadovany Odoberte striekacku. Zatvorte uzaver.
objem.

2. Roztok sa méze naliat’ aj priamo (bez pouzitia injekénej striekacky).
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