Ciro

COMPOSITION

Poudre de couleur ivoire :

Acétate d’hydrocortisone........ccccceeveveecnnnee 1,00 g
lodure de thymol, sulfate de baryum, oxyde de zinc,
stéarate de magnésium . s. p. ...cocevvererennnes 100 g
UTILISATION PREVUE

Poudre a mélanger avec Endomethasone Liquid
ou de I'eugénol pour obtenir un ciment d’obturation
canalaire définitive.

BENEFICE CLINIQUE

Préservation de la fonctionnalité des dents.

Aide ala prise en charge de la douleur endodontique
a court terme.

POPULATION VISEE

Pour les dents permanentes (matures et immatures).
Femmes enceintes et enfants pesant < 30 kg : le produit
contient une faible quantité d’acétate d’hydrocortisone.
En I'absence d’études spécifiques sur ces populations,
I'utilisation pendant la grossesse, I'allaitement ou chez
les enfants pesant moins de 30 kg n’est possible que
si le praticien le juge nécessaire ou en I'absence
d’autre alternative au traitement canalaire.
INDICATIONS D’UTILISATION

Obturation canalaire définitive combinée a des pointes de
gutta-percha en cas de pulpe enflammée ou nécrosée.
CONTRE-INDICATIONS

Hypersensibilité a un ou plusieurs des composants.
Dents temporaires.

SPECIFICATIONS TECHNIQUES

« Ledispositif peut provoquer une irritation des yeux et
une bralure de la peau. Ne pas manipuler le dispositif
sans un équipement de protection individuelle approprié.

« Utiliser une digue en caoutchouc pour s’assurer que
le ciment nentre pas en contact avec les muqueuses
ou n’est pas avalé.

« Les spécifications techniques ne sont pas garanties
et la procédure endodontique peut échouer si les
instructions suivantes ne sont pas respectées :

- Utiliser la cuillére fournie avec Endomethasone N.

- Ne pas utiliser Endomethasone N avec un liquide
autre qu’Endomethasone Liquid ou de I'eugénol.

- Utiliser le rapport recommandé entre le liquide
et la poudre.

« Rincer et nettoyer immédiatement les instruments
pour éliminer toute matiére résiduelle, conformément
aux bonnes pratiques dentaires.

« Ne pas utiliser en association avec des matériaux
composites a base de polymeéres, car les préparations
a base d’eugénol inhibent leur polymérisation.

« Ne pas utiliser le ciment sans pointes de gutta-percha
car cela compromettrait les procédures endodontiques
et de retraitement.

Interactions avec d’autres médicaments

La quantité d’acétate d’hydrocortisone utilisée dans le

traitement canalaire n’est pas susceptible de provoquer

d’interactions médicamenteuses médicalement
significatives.

EFFETS SECONDAIRES

Dans le cadre de la procédure endodontique, des douleurs

et des inflammations résiduelles peuvent survenir.

Possible hypersensibilité a I'un des composants

d’Endomethasone N.

CONDITIONS DE CONSERVATION

PERFORMANCES
Obturation canalaire définitive des dents permanentes.
Aide a I'atténuation de la douleur post-opératoire
apres un traitement endodontique grace a I'action
anti-inflammatoire auxiliaire de I'acétate d’hydrocortisone.
DUREE DE VIE PREVUE

0 ans.
MODE D’EMPLOI
Instructions relatives au mélange
1.

Caractéristiques | Plage de | Valeur moyenne A conserver a une température ne dépassant pas

valeurs EndomethasoneN 25 °C et & I'abri de 'humidité.

Selon la MISE AU REBUT

Ne pas réutiliser le flacon une fois qu'il a été vidé.

ENISO Apreés utilisation, placer le ciment dans un collecteur

6876:2012 approprié, destiné a I'élimination des déchets chimiques.
Temps de Selon les Entre 1 et ;I%?\ totélrcﬂ#: pour la vie aquatique avec des effets
prise spécifications | 6 heures . 9 .

de Moyenne : PRESENTATION

fabrication : | 2,5 h +30 min

entre 1 et Kit d’assemblage Nombre

6 heures d’applications*
Radio-opacit¢ | =3 mmAl | =6 mmAl 1 flaconde 14 g

d’Endomethasone N 27"
+ 1 cuillere doseuse

1 flacon de 14 g

d’Endomethasone N

+ 1 cuillere doseuse + 1 flacon 27
de 10 ml d’Endomethasone

Liquid + 1 bloc de mélange

1 flacon de 42 g
d’Endomethasone N 86"
+ 1 cuillére doseuse

Ouvrir le flacon et prélever deux cuilléres doseuses
de poudre (cuillére fournie dans la boite) et les
placer sur le bloc de mélange.

2. Verser 3 a 6 gouttes d’Endomethasone Liquid
ou d’eugénol sur le bloc de mélange, a cété du
dépét de poudre.

3. Ajouter progressivement la poudre au liquide
jusqu’a obtention de la consistance souhaitée.
Le mélange doit étre réalisé extemporanément.

4. Refermer le flacon rapidement et fermement
apres chaque utilisation.

Insertion dans le canal radiculaire

AVERTISSEMENT : effectuer une apexification avant

d'utiliser le ciment pour éviter toute extrusion du matériau

de remplissage. Ne pas utiliser Endomethasone N si le
ciment d’apexification n'a pas parfaitement pris. Dans le
cas contraire, les spécifications techniques ne peuvent
étre garanties et la procédure endodontique peut échouer.

1. Nettoyer le canal radiculaire et procéder a la mise
en forme au moyen de procédures endodontiques
standard.

2. Rincer a l'aide d’une solution saline stérile
pour éliminer tout résidu d’irrigant et sécher
sans totalement déshydrater le canal radiculaire.

3. Préparerlapate de ciment en suivant les instructions
relatives au mélange susmentionnées.

4. Appliquer une couche de pate de ciment sur les
parois du canal a I'aide d’'une pointe de papier
ou d’une pointe de gutta-percha.

5. Terminer I'obturation en insérant une ou plusieurs
pointes de gutta-percha.

6. Prendre des radiographies pour vérifier que les
canaux radiculaires sont bien remplis et que la
longueur utile ne dépasse pas 2 mm de I'apex.

Procédure de retraitement

Retirer le ciment existant & I'aide des techniques de

retrait conventionnelles. Puis suivre les instructions

* 1 application de poudre = 2 cuilléres doseuses.

Produit réservé aux professionnels des soins
dentaires.

COMPOSITION

Ivory-coloured powder:

Hydrocortisone acetate .............cccocvvevciuciceens 1.00g
Thymol iodide, Barium sulfate, Zinc oxide, Magnesium
stearate 9.5.ad ......cooceiiiiine 1009

INTENDED USE
Powder to be mixed with Endomethasone Liquid or
eugenol to obtain a permanent root canal sealer.

CLINICAL BENEFIT
Preservation of the tooth functionality.
Help short-term endodontic pain management.

INTENDED POPULATION

Permanent teeth (mature & immature).

Pregnant women and children < 30 kg: the product
containing a small amount of hydrocortisone acetate, in
the absence of specific studies on those populations, the
use during pregnancy, during breastfeeding or in children
under 30 kg is possible only if the practitioner deems
it necessary or in the absence of another alternative
to root canal treatment.

INDICATIONS FOR USE

Permanent root canal filling in combination with gutta-
percha points in case of inflamed or necrotic pulp.
CONTRA INDICATION

Hypersensitivity to one or more components.
Temporary teeth.

fournies dans les rubriques « Instructions relatives au
mélange » et « Insertion dans le canal radiculaire ».
AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS D’EMPLOI
Précautions d’emploi
+ Comme Endomethasone N contient de I'acétate
d’hydrocortisone, il appartient au praticien de choisir
le produit en fonction de I'état clinique du patient et
des pratiques endodontiques en vigueur.
Aprés premiére ouverture :
- Utiliser Endomethasone N 14 g dans les 6 mois
qui suivent.
- Utiliser Endomethasone N 42 g dans les 9 mois
qui suivent.
Avertissements
« Ne pas utiliser la pate sur plus d’un patient afin
d’éviter toute contamination croisée.
« Pour éviter I'extrusion apicale, la longueur utile
dans le canal radiculaire ne doit pas dépasser
2 mm de I'apex radiologique.

TECHNICAL SPECIFICATIONS
Characteristics | Range Value | Mean Value
According Endomethasone N
to ENISO
6876:2012
Setting time Accordingto | From 1 to 6 hours

manufacturing | Average: 2.5 h
specifications: | +30 min
From 1 to
6 hours
Radiopacity =3 mmAl =6 mmAl
PERFORMANCES

Permanent root canal obturation of permanent teeth.
Help post-operative pain reduction following endodontic
treatment due to the anti-inflammatory ancillary action
of hydrocortisone acetate.

EXPECTED LIFETIME

10 years.

INSTRUCTION FOR USE

Mixing instructions

1. Open the bottle and collect two levelled spoons

of powder with the spoon supplied in the box and
put them on the mixing pad.

2. Pour 3 to 6 drops of Endomethasone Liquid or

eugenol on the mixing pad next to the powder deposit.

3. Add progressively the powder to the liquid until

obtention of the desired consistency. The mix must
be made extemporaneously.

4. Close the bottle tightly and quickly after each use.

Placement into the root canal

WARNING: Perform an apexification before using the

cement to avoid extrusion of filling material. Do not use

Endomethasone N if the apexification cement isn't perfectly

set. Otherwise, technical specifications won’t be guaranteed

and may lead to the failure of the endodontic procedure.

1. Perform the root canal cleaning and shaping

procedure using standard endodontic procedures.

2. Flush with sterile saline solution to remove any

residue of irrigant and dry without totally dehydrating

the root canal.

Prepare the cement paste according to the above-

mentioned mixing instructions.

Apply a coating of cement paste onto the canal walls

using either a paper point or a gutta percha point.

Complete the obturation by inserting one or several

gutta-percha point(s).

Take X-rays to ensure that root canals have been

thoroughly filled and that the working length does

not exceed 2 mm from the apex.

Retreatment procedure

Remove the existing sealer using conventional removal

techniques. Then follow instructions given in the sections

“Mixing instructions” and “Placement into the root canal”.

WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR USE

Precautions for use

+ As Endomethasone N contains hydrocortisone acetate,
itis at the discretion of the practitioner to choose the
product according to the patient’s clinical condition
and current endodontic practices.

« After first opening:

- Use Endomethasone N 14 g within 6 months.
- Use Endomethasone N 42 g within 9 months.

Warnlngs
Do not use the paste on several patients to avoid
cross contamination.

+ The working length in the root canal should not
exceed 2 mm from the radiological apex to avoid
apical extrusion.

+ The device may cause eye irritation and skin burn.
Do not manipulate the device without appropriate
personal protective equipment.

+ Use a rubber dam to ensure that the cement is not
in contact with the mucosa or swallowed.

« Technical specifications are not guaranteed and may
lead to the failure of the endodontic procedure if the
following is not respected:

- Use the spoon provided with Endomethasone N.

- Do not use Endomethasone N with another liquid
than Endomethasone Liquid or eugenol.

- Use the recommended ratio of liquid/powder.

+ Immediately rinse and clean the instruments to remove
any residual material, in accordance with good dental
practices.

+ Do not use in combination with polymer based composite
materials, since eugenol-based preparations inhibit
their polymerization.

+ Do not use the cement without gutta-percha points
as this will jeopardize endodontic and retreatment
procedures.

Interactions with other drugs

The amount of hydrocortisone acetate used in root canal

treatment is not likely to cause medically significant

drug interactions.

SIDE-EFFECTS

As part of the endodontic procedure, residual pain and
inflammation could occurred.

Possible hypersensitivity to one of the components of
Endomethasone N.

STORAGE CONDITIONS

Do not store above 25°C; protect from moisture.
DISPOSAL

Do not reuse once the vial has been emptied.

After use, put the cement in an appropriate chemical
waste bin.

Very toxic to aquatic life with long lasting effects.

PRESENTATION

[

. Number of
Assembly kit applications*
1 bottle of 14 g of Endomethasone N o7+

+ 1 measuring spoon

1 bottle of 14 g of Endomethasone N

+ 1 measuring spoon + 1 bottle of o7+
10 mL of Endomethasone Liquid

+ 1 mixing pad

1 bottle of 42 g of Endomethasone N 86*
+ 1 measuring spoon

* 1 application of powder = 2 full spoons dose.
For dental healthcare professional.

COMPOSICION

Polvo de color marfil:
Acetato de hidrocortisona ............cccoceeecennne 1,009
Yoduro de timol, sulfato de bario, 6xido de zinc, estearato
de magnesio c.s.p . 100 g

USO PREVISTO

Polvo para mezclar con Endomethasone Liquido o
eugenol para obtener un sellado permanente del
canal radicular.

BENEFICIO CLINICO

Conservacion de la funcionalidad dental.
Contribuye al tratamiento del dolor endodéncico a
corto plazo.

POBLACION DE DESTINO

Dientes definitivos (maduros e inmaduros).
Embarazadas y nifios <30 kg: Al contener el producto
una pequena cantidad de acetato de hidrocortisona, en
ausencia de estudios especificos en estas poblaciones,
el uso durante el embarazo, la lactancia o en nifios con
un peso inferior a 30 kg solo es posible si el médico lo
considera necesario o si no hay otra alternativa para
el tratamiento del canal radicular.

INDICACIONES DE USO

Sellado permanente del canal radicular en combinacion
con puntas de gutapercha en caso de pulpa dental
inflamada o necrotica.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a uno o varios componentes.
Dientes de leche.

ESPECIFICACIONES TECNICAS
Caracteristicas | Valor de rango | Valor medio
Conforme a EN | Endomethasone N
1SO 6876:2012
Periodo de Conforme a las | De 1 a 6 horas
fraguado especificaciones | Promedio: 2,5 h
de fabricacion: De | + 30 min
1 a6 horas
Radioopacidad | =3 mm Al =6 mmAl
PRESTACIONES

Obturacién permanente del canal radicular de dientes
definitivos.

Ayuda a la reduccion del dolor posoperatorio tras un
tratamiento endodéncico gracias a la accion auxiliar
antiinflamatoria del acetato de hidrocortisona.

VIDA UTIL PREVISTA
10 anos.

INSTRUCCIONES DE USO

Instrucclones de mezcla
Abrir el frasco y recoger dos cucharadas rasas
de polvo con la cucharilla suministrada en la caja
y colocarlas en el bloque de mezcla.

2. Verter de 3 a 6 gotas de Endomethasone Liquido
o eugenol en el bloque de mezcla junto al deposito
de polvo.

3. Anadir progresivamente el polvo al liquido hasta
obtener la consistencia deseada. La mezcla debe
realizarse de forma improvisada.

4. Cerrar el frasco firme y rapidamente después
de cada uso.

Colocacion en el canal radicular

ADVERTENCIA: Realizar una apexificacion antes de

utilizar el cemento para evitar la extrusion del material de

relleno. No utilizar Endomethasone N si el cemento de

apexificacion no ha fraguado perfectamente. De lo contrario,

no se garantizaran las especificaciones técnicas, lo que

podrla provocar el fracaso de la técnica endodéncica.
Realizar la limpieza y la modelacion del canal
radicular siguiendo los métodos endodoéncicos
habituales.

2. Lavarcon una solucion salina estéril para eliminar
cualquier residuo de irrigante y secar sin deshidratar
del todo el canal radicular.

3. Prepararla pasta de cemento de acuerdo con las
instrucciones de mezcla anteriormente indicadas.

4. Aplicar un revestimiento de pasta de cemento
en las paredes del canal utilizando una punta de
papel o una punta de gutapercha.

5. Completar la obturacion introduciendo una o varias
puntas de gutapercha.

6. Realizar unaradiografia para asegurarse de que los
canales radiculares se han llenado completamente
y que la longitud operativa no supera los 2 mm
desde el vértice.

Método de retratamiento

Retirar el sellador existente con las técnicas de extraccion

convencionales. A continuacion, segur las instrucciones

de la seccion "Instrucciones de mezcla" y "Colocacion
en el canal radicular".

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES DE USO

Precauciones de uso

+ Dado que Endomethasone N contiene acetato de
hidrocortisona, queda a criterio del médico elegir el
producto conforme al estado clinico del paciente y
a las practicas endodéncicas actuales.

+ Una vez abierto el producto:

- Utilizar Endomethasone N 14 g dentro de los
6 siguientes meses.

- Utilizar Endomethasone N 42 g dentro de los
9 siguientes meses.

Advertencias

+ No utilizar la pasta en varios pacientes para evitar
la contaminacion cruzada.

+ Lalongitud operativa en el canal radicular no debe
superar los 2 mm desde el vértice radiologico para
evitar la extrusion apical.

+ Elproducto puede causar irritacion ocular y quemaduras
en la piel. No manipular el producto sin el equipo de
proteccion individual adecuado.

« Utilizar un dique de goma para asegurarse de que
el cemento no se trague ni entre en contacto con
la mucosa.

+ Las especificaciones técnicas no se garantizan y pueden
causar el fracaso del procedimiento endodoncico si
no se respetan las siguientes normas:

- Utilizar la cucharilla incluida con Endomethasone N.
-No utilizar Endomethasone N con otro liquido
que no sea Endomethasone Liquido o eugenol.
- Utilizar la proporcion recomendada de liquido y polvo.
Aclarary limpiar inmediatamente los instrumentos para
eliminar cualquier material residual, de conformidad
con las buenas précticas dentales.
No utilizar junto con otros materiales compuestos
basados en polimeros, ya que las preparaciones
basadas en eugenol inhiben su polimerizacion.
No utilizar el cemento sin puntas de gutapercha,
ya que esto comprometeria los procedimientos de
retratamiento y endodoncia.
Interacciones con otros farmacos
La cantidad de acetato de hidrocortisona utilizada en
el tratamiento del canal radicular no deberia provocar
interacciones clinicamente significativas con otros
farmacos.

EFECTOS SECUNDARIOS

Como parte del procedimiento endodoéncico, puede
producirse dolor residual e inflamacion.

Posible hipersensibilidad a alguno de los componentes
de Endomethasone N.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
No almacenar por encima de los 25 °C; proteger de
la humedad.

ELIMINACION

No reutilizar una vez que el frasco se haya vaciado.
Después del uso, depositar el cemento en un contenedor
de residuos quimicos adecuado.

Muy toxico para los organismos acuaticos con efectos
nocivos duraderos.

PRESENTACION
. Namero de
Conjunto aplicaciones*
1 frasco de 14 g de Endomethasone N o7+

+ 1 cucharilla dosificadora

1 frasco de 14 g de Endomethasone N

+1 cucharilla dosificadora + 1 frasco 27+
de 10 ml de Endomethasone Liquido

+ 1 bloque de mezcla

1 frasco de 42 g de Endomethasone N 36+
+ 1 cucharilla dosificadora

*1 aplicacion de polvo = dosis de 2 cucharadas completas.
Para profesionales de odontologia.

ZUSAMMENSETZUNG

Elfenbeinfarbiges Pulver:
Hydrocortisonacetat .
Thymoljodid, Bariumsulfat,
g.s.ad

VERWENDUNGSZWECK
Pulver, das mit Endomethasone Liquid oder Eugenol zu
einem permanenten Wurzelkanalversiegler gemischt wird.

KLINISCHER NUTZEN
Erhaltung der Zahnfunktionalitat.
Kurzfristige Hilfe bei der endodontischen Schmerzbehandlung.

ZIELPOPULATION

Fur bleibende Zahne (reife und unreife).
Schwangere Frauen und Kinder < 30 kg: Das Produkt
enthélt eine geringe Menge an Hydrocortisonacetat; da
keine spezifischen Studien Uber diese Bevélkerungsgruppen
vorliegen, ist die Anwendung wahrend der Schwangerschaft,
wéhrend der Stillzeit oder bei Kindern unter 30 kg nur
dann zulassig, wenn der/die behandelnde Arzt/Arztin
dies fiir erforderlich hélt oder wenn es keine andere
Alternative zur Wurzelbehandlung gibt.
ANWENDUNGSHINWEISE

Permanente Wurzelkanalfillung in Kombination mit
Guttaperchaspitzen bei entziindeter oder nekrotischer
Pulpa.

KONTRAINDIKATION

Uberempfindlichkeit gegen einen oder mehrere Bestandteile.
Provisorische Zéhne.

TECHNISCHE ANGABEN

Eigenschaften | Wertebereich Mittelwert
GemaB ENISO | Endomethasone N
6876:2012

Abbindezeit | GemaB den Von 1 bis
Herstellerangaben: | 6 Stunden
Von 1 bis Durchschnitt: 2,5 h
6 Stunden +30 Min

Radioopazitat | =3 mm Al =6 mmAl

LEISTUNGEN

Permanente Wurzelkanalobturation bei bleibenden
Z&hnen.

Unterstiitzung der postoperativen Schmerzlinderung
nach der endodontischen Behandlung durch
die entzindungshemmende Zusatzwirkung von
Hydrocortisonacetat.

VORAUSSICHTLICHE LEBENSDAUER
10 Jahre.

HINWEIS ZUM GEBRAUCH

Mlschanwelsungen
Offnen Sie die Flasche, nehmen Sie zwei gestrichene
Loffel des Pulvers mit dem mitgelieferten Léffel auf
und legen Sie sie auf den Anmischblock.

2. Geben Sie 3 bis 6 Tropfen Endomethasone Liquid
oder Eugenol auf den Anmischblock neben dem
Pulverdepot.

SEPTODONT DIMENSIONS [1]
ARTWORK CODE | CREATIONDATE | MODIFICATION DATE M) COLOR(S)
septodont
05 94 086 37 00 17/07/24 07/11/24 710 X 256 mm

GRAPHIC DESIGNER

Romain

3. Das Pulver schrittweise in die Flssigkeit geben,
bis die gewlinschte Konsistenz erreicht ist. Die
Mischung muss zeitnah erfolgen.

4. VerschlieBen Sie die Flasche nach jedem Gebrauch
schnell und fest.

Einbringen in den Wurzelkanal

WARNHINWEIS: Fihren Sie vor der Verwendung des

Zements eine Apexifikation durch, um eine Extrusion des

Fiillmaterials zu vermeiden. Verwenden Sie Endomethasone N

nicht, wenn der Apexifikationszement nicht vollstéandig

ausgehértetist. Andernfalls sind die technischen Angaben nicht
gewahrleistet und kénnen zum Misserfolg des endodontischen

Verfahrens fihren.

1. Fuhren Sie die Reinigung und Formung des
Wurzelkanals nach den Standardverfahren der
Endodontie durch.

2. Mitsteriler Kochsalzlésung spilen, um alle Reste
des Spulmittels zu entfernen, und trocknen, ohne
dass der Wurzelkanal véllig ausgetrocknet wird.

3. Bereiten Sie die Zementpaste geméaB den oben
genannten Mischanweisungen zu.

4. Tragen Sie mit einer Papierspitze oder einer
Guttaperchaspitze eine Schicht Zementpaste
auf die Kanalwéande auf.

5. Vervollstandigen Sie die Obturation, indem Sie eine
oder mehrere Guttaperchaspitze(n) einbringen.

6. Machen Sie Rontgenaufnahmen, um zu gewahrleisten,
dass die Wurzelkanale ausreichend gefiillt sind
und die Arbeitsldnge nicht mehr als 2 mm vom
Apex entfernt ist.

Revisionsverfahren

Entfernen Sie die vorhandene Versiegelung mit

herkdmmlichen Techniken. Befolgen Sie dann die

Anweisungen in den Abschnitten ,Mischanweisungen®

und ,Einbringen in den Wurzelkanal®.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMABNAHMEN

FUR DEN GEBRAUCH

VorsichtsmaBnahmen fiir den Gebrauch

+ Da Endomethasone N Hydrocortisonacetat enthalt, liegt
esim Ermessen des/der behandelnden Arztes/Arztin,
das Produkt gemé&B dem klinischen Zustand des/der
Patienten/Patientin und der aktuellen endodontischen
Praxis auszuwahlen.

+ Nach dem ersten Offnen:

- Verwendung von Endomethasone N 14 g innerhalb
von 6 Monaten.

- Verwendung von Endomethasone N 42 g innerhalb
von 9 Monaten.

Warnhinweise

« Verwenden Sie die Paste nicht bei mehreren
Patient*innen, um eine Kreuzkontamination zu
vermeiden.

« Die Arbeitslange im Wurzelkanal sollte 2 mm vom
radiologischen Apex nicht (ibersteigen, um eine
apikale Extrusion zu vermeiden.

+ Das Produkt kann Augenreizungen und Hautverbrennungen
verursachen. Das Produkt darf nicht ohne entsprechende
personliche Schutzausriistung gehandhabt werden.

« Verwenden Sie einen Kofferdam, um sicherzustellen,
dass der Zement nicht mit der Schleimhaut in Kontakt
kommt oder verschluckt wird.

« Technische Angaben sind nicht garantiert und kdnnen
zum Scheitern des endodontischen Verfahrens fiihren,
wenn die folgenden Punkte nicht beachtet werden:

-Verwenden Sie den mit Endomethasone N
mitgelieferten Léffel.

- Verwenden Sie Endomethasone N nicht mit einer
anderen Fliissigkeit als Endomethasone Liquid
oder Eugenol.

-Verwenden Sie das empfohlene Verhéltnis von
Flussigkeit/Pulver.

« Spilen und reinigen Sie die Instrumente sofort, um
alle Riickstande zu entfernen, entsprechend der
guten zahnarztlichen Praxis.

+ Nicht in Kombination mit Kompositmaterialien auf
Polymerbasis verwenden, da auf Eugenol basierende
Zubereitungen deren Polymerisation hemmen.

« Verwenden Sie den Zement nicht ohne Guttaperchaspitzen,
da dies die endodontischen und Revisionsverfahren
gefahrdet.

Wechselwirkungen mit anderen Medikamenten

Die bei der Wurzelbehandlung verwendete Menge

an Hydrocortisonacetat fiihrt wahrscheinlich nicht zu

medizinisch bedeutsamen Arzneimittelwechselwirkungen.

NEBENWIRKUNGEN

Im Zusammenhang mit dem endodontischen Eingriff
kann es zu Restschmerzen und Entz(indungen kommen.
Mdgliche Uberempfindlichkeit gegen einen der Bestandteile
von Endomethasone N.

LAGERUNGSBEDINGUNGEN
Nicht Uber 25 °C lagern; vor Feuchtigkeit schitzen.

ENTSORGUNG

Das geleerte Flaschchen darf nicht wiederverwendet
werden.

Entsorgen Sie den Zement nach Gebrauch in einem
geeigneten Abfallbehélter fir Chemikalien.

Sehr giftig fir Wasserorganismen mit Langzeitwirkung.

PRASENTATION

f Anzahl der
Lieferform Anwendungen*
1Flasche mit 14 g Endomethasone N o7+
+ 1 Messloffel

1Flasche mit 14 g Endomethasone N

+ 1 Messléffel + 1 Flasche mit o7+
10 ml Endomethasone Liquid

+ 1 Anmischblock

1Flasche mit 42 g Endomethasone N 86*
+ 1 Messloffel

* 1 Anwendung des Pulvers = 2 ganze Léffel Dosis.
Fiir zahnmedizinische Fachkraft.

Endomethasone N

es - Sellador permanente del canal radicular
de - Wurzelkanalsealer
it - Sigillante permanente del canale radicolare
pt - Selante permanente do canal radicular
pl - Trwaty uszczelniacz kanatéw korzeniowych
el - YAIkO poviung épdpa&ng pidikot owAiva
bg - MepmaHeHTeH ynnbTHUTEN
3a KOPEHOBY KaHanm
cs - Trvalé utésnéni kofenovych kanalkd
da - Permanent forsegling af rodkanal
hu - Allandé gyékércsatorna témitdanyag
Iv - Pastavigs saknu kanala pildi$anas materials
ro - Pasta pentru sigilarea permanenta
a canalului radicular
sk - Trvala vyplii korefiovych kanélikov
sl - Trajno tesnilo za koreninske kanale
sv - Permanent rotkanalsfyllning
no - Permanent rotkanalforsegling

Endomethasone N

fr - Ciment d’obturation canalaire définitive
en - Permanent root canal sealer
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COMPOSIZIONE

Polvere colore avorio:

Idrocortisone acetato 1,009
loduro di timolo, solfato di bario, ossido di zinco, magnesio
stearato .5.ad .....ooveiiieiie e 100 g

USO PREVISTO
Polvere da miscelare con Endomethasone Liquid o
eugenolo per ottenere un sigillante permanente del
canale radicolare.

BENEFICIO CLINICO
Conservazione della funzionalita dentale.
Utile nella gestione del dolore endodontico a breve termine.

POPOLAZIONE PREVISTA

Denti permanenti (maturi e immaturi).

Donne incinte e bambini < 30 kg: il prodotto contiene
una piccola quantita di idrocortisone acetato, in assenza
di studi specifici su tali popolazioni, I'uso durante la
gravidanza, durante I'allattamento o in bambini al di
sotto dei 30 kg & possibile solo se é ritenuto necessario
dal medico curante o in assenza di un’altra alternativa
per il trattamento del canale radicolare.

INDICAZIONI PER L'USO

Otturazione permanente del canale radicolare in
combinazione con punte di guttaperca in caso di polpa
infiammata o necrotica.

CONTROINDICAZIONI

Ipersensibilita a uno o pi componenti.

Denti provvisori.

SPECIFICHE TECNICHE
Intervallo di
Caratteristiche ‘::“0" i dell Valore medio
n :)rs;';séms% Endomethasone N
6876:2012
In base alle
Tempo di specifiche di I\DIIZJi; g grﬁ
posa produzione: da 30 o
1a6ore =30 min
Radiopacita =3 mmAl =6 mmAl
PRESTAZIONI

Otturazione permanente del canale radicolare dei
denti permanenti.

Utile nella riduzione del dolore post-operatorio in seguito
a trattamento endodontico grazie all’azione ausiliaria
antinfiammatoria dell’idrocortisone acetato.

DURATA PREVISTA
10 anni.

ISTRUZIONI PER L'USO

Istruzioni per la miscelazione

1. Aprire il flacone, prendere due misurini rasi di
polvere con il misurino in dotazione nella confezione
e porli nel blocchetto di miscelazione.

2. Versare da 3 a6 gocce di Endomethasone Liquid o
eugenolo sul blocchetto di miscelazione in prossimita
del deposito della polvere.

3. Aggiungere progressivamente la polvere al liquido
fino a ottenere la consistenza desiderata. La miscela
deve essere eseguita in maniera estemporanea.

4. Chiudere bene e rapidamente il flacone dopo 'uso.

Posizionamento nel canale radicolare

ATTENZIONE: eseguire una apecificazione prima di usare

il cemento al fine di evitare I'estrusione del materiale di

riempimento. Non usare Endomethasone N se il cemento

di apecificazione non & perfettamente indurito. In caso

contrario, le specifiche tecniche non saranno garantite e

potrebbero condurre al fallimento della procedura endodontica.

. Eseguire la procedura di pulizia e sagomatura
del canale radicolare seguendo le procedure
endodontiche standard.

2. Sciacquare con una soluzione salina sterile al
fine di rimuovere eventuali residui di irrigante e
asciugare senza disidratare completamente il
canale radicolare.

3. Preparare il cemento secondo le istruzioni di
miscelazione sopracitate.

4. Applicare un rivestimento con la pasta di cemento
sulle pareti del canale usando una punta di carta
0 una punta di guttaperca.

5. Completare 'otturazione inserendo uno o pit punti
di guttaperca.

6. Eseguire unaradiografia per assicurarsi che i canali
radicolari siano stati riempiti correttamente e che la
lunghezza di lavoro non superi i 2 mm dall’apice.

Procedura di ritrattamento

Rimuovere il sigillante attuale usando le tecniche

convenzionali di rimozione. Quindi seguire le istruzioni

fornite nelle sezioni “Istruzioni di miscelazione” e

“Posizionamento nel canale radicolare”.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI PER L'USO

Precauzioni per 'uso

+ Poiché Endomethasone N contiene idrocortisone

acetato, & a discrezione del medico scegliere il prodotto
in base alla condizione clinica del paziente e alle
attuali pratiche endodontiche.

« Dopo la prima apertura:

- Usare Endomethasone N 14 g entro 6 mesi.
- Usare Endomethasone N 42 entro 9 mesi.

Avvertenze

« Non usare la pasta su diversi pazienti al fine di evitare

la contaminazione incrociata.

La lunghezza di lavoro nel canale radicolare non

deve superare i 2 mm dall’appendice radiologica

per evitare estrusione apicale.

Il dispositivo puo causare irritazione oculare e ustioni

cutanee. Non manipolare lo strumento senza dispositivi

di protezione individuale adeguati.

+ Usare una diga di gomma per assicurarsi che il
cemento non venga a contatto con la mucosa o
venga ingerito.

+ Le specifiche tecniche non sono garantite e potrebbero
condurre al fallimento della procedura endodontica
se non viene rispettato quanto segue:

- Usare il misurino in dotazione con Endomethasone N.

- Non usare Endomethasone N con un liquido diverso
da Endomethasone Liquid o eugenolo.

- Usare la percentuale consigliata di liquido/polvere.

+ Risciacquare e pulire immediatamente gli strumenti al
fine di rimuovere ogni residuo di materiale, secondo
la buona pratica odontoiatrica.

+ Non usare in combinazione con materiali compositi
a base di polimeri, in quanto i preparati a base di
eugenolo ne inibiscono la polimerizzazione.

+ Non usare il cemento senza punti di guttaperca poiché
questo comprometterebbe le procedure endodontiche
e di ritrattamento.

Interazione con altri medicinali

E improbabile che la quantita di idrocortisone acetato usata

nel trattamento del canale radicolare causi interazioni

farmacologiche significative dal punto di vista medico.

EFFETTI COLLATERALI

Quale parte della procedura endodontica, potrebbero
verificarsi dolore residuo e infiammazione.

Possibile ipersensibilita a uno dei componenti di
Endomethasone N.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE
Conservare a una temperatura inferiore ai 25 °C;
proteggere dall’'umidita.

SMALTIMENTO

Non riutilizzare il flaconcino una volta svuotato.
Dopo I'uso, gettare il cemento nell’apposito contenitore
per rifiuti chimici.

Molto tossico per gli organismi acquatici con effetti
di lunga durata.

PRESENTAZIONE
Kit di assemblaggio Numero di
applicazioni*
1 flacone da 14 g di Endomethasone N 27+

+ 1 misurino

1 flacone da 14 g di Endomethasone N

+ 1 misurino + 1 flacone da 10 ml di o7+
Endomethasone Liquid + 1 blocchetto

di miscelazione

1 flacone da 42 g di Endomethasone N 86*
+ 1 misurino

* 1 applicazione di polvere = dose da 2 misurini pieni.
Per operatori sanitari del settore odontoiatrico.

COMPOSICAO

P6 cor de marfim:

Acetato de hidrocortisona .............ccccccocuecnine 1,009
lodeto de timol, sulfato de bario, 6xido de zinco, estearato
de magnésio g.5.ad ........cccoeriiniiniiei 100 g

UTILIZACAO PREVISTA
P6 para mistura com Endomethasone liquido ou eugenol
para obter um selante permanente para o canal radicular.

BENEFICIOS CLINICOS
Preservagéo da funcéo dentaria.
Ajuda na gest&@o da dor endoddntica a curto prazo.

POPULACAO PREVISTA

Dentes definitivos (maduros e imaturos).

Mulheres gravidas e criancas < 30 kg: visto que o
produto contém uma pequena quantidade de acetato
de hidrocortisona e ndo existem estudos especificos
nestas populagdes, a utilizagdo durante a gravidez ou
amamentacao ou em criancas com menos de 30 kg
apenas esta indicada se 0 médico dentista a considerar
necessaria ou na auséncia de outra alternativa para o
tratamento do canal radicular.

INDICACOES PARA UTILIZACAO

Obturacao permanente do canal radicular em combinagéo
com pontas de guta-percha em casos de polpa inflamada
ou necrotica.

CONTRAINDICAGOES
Hipersensibilidade a um ou mais componentes.
Dentes deciduos.

ESPECIFICAGOES TECNICAS
Caracteristicas | Intervalo de Valor médio
valores Endomethasone N
Segundo a EN

1SO 6876:2012

2. \Verta 3 a 6 gotas de Endomethasone liquido ou
eugenol no bloco de mistura ao lado do depsito de po.

3. Vaadicionando progressivamente o p6 ao liquido
até obter a consisténcia desejada. A mistura deve
ser feita extemporaneamente.

4. Fechebem o frasco rapidamente apos cada utilizagéo.

Colocacéo no canal radicular

AVISO: Execute uma apicificacdo antes de utilizar o cimento

para evitar a extruséo do material de obturac&o. Nao utilize

o Endomethasone N antes de o cimento de apicificacédo

assentar totalmente. Caso contrario, as especificagoes

técnicas ndo serdo garantidas e o procedimento endodontico
poderé falhar.

1. Realize alimpeza do canal radicular e o procedimento
de moldagem com base nos procedimentos
endodoénticos padrdo.

2. Lave com uma solug&o salina estéril para remover
eventuais residuos do irrigante e seque sem desidratar
totalmente o canal radicular.

3. Prepare a pasta de cimento de acordo com as
instrugdes de mistura supra mencionadas.

4. Apliqgue uma camada de pasta de cimento sobre
as paredes do canal com uma ponta de papel ou
uma ponta de guta-percha.

5. Conclua a obturagao inserindo uma ou varias
pontas de guta-percha.

6. Obtenha radiografias para garantir que os
canais radiculares ficaram bem obturados e que
o comprimento de trabalho ndo ultrapassou os
2 mm desde o apice.

Procedi der 1ito

Remova o selante existente utilizando técnicas de

remoc¢ao convencionais. Depois, siga as instrucdes

indicadas nas secc¢des “Instrucoes de mistura” e

“Colocacéo no canal radicular”.

AVISOS E PRECAUCOES DE UTILIZACAO

Precaucoes de utilizacao

« Visto que o Endomethasone N contém acetato de
hidrocortisona, a decisao de utilizar o produto fica ao
critério do médico dentista, com base na condicao
clinica do paciente e nas praticas endoddnticas atuais.

+ Apos a primeira abertura:

- utilizar o Endomethasone N 14 g no prazo de
6 meses.

- utilizar o Endomethasone N 42 g no prazo de
9 meses.

Avisos

« Nao utilizar a pasta em varios pacientes para evitar
contaminag&o cruzada.

+ O comprimento de trabalho no canal radicular ndo
deve ultrapassar os 2 mm desde o apice radiolégico
para evitar a extruséo apical.

- Este dispositivo pode causar irritacdo ocular e
queimaduras cutaneas. Nao deve manipular o dispositivo
sem equipamento de protecéo individual adequado.

« Utilize um dique de borracha para garantir que o
cimento n&o entra em contacto com a mucosa nem
é engolido.

« As especificagdes técnicas nao sdo garantidas e
podera haver o risco de insucesso do procedimento
endoddntico se as seguintes condigdes nao forem
respeitadas:

- Utilizar a colher fornecida com o Endomethasone N.
- Nao utilizar o Endomethasone N com um liquido

que ndo seja Endomethasone liquido ou eugenol.
- Utilizar o racio recomendado de liquido/p6.

« Passe por agua e limpe os instrumentos imediatamente
para remover eventuais residuos do material, segundo
as boas préticas dentérias.

+ Néo utilize o produto juntamente com materiais de
composito a base de polimero, visto que as preparacdes
a base de eugenol inibem a sua polimerizagéo.

+ Nao utilize o cimento sem as pontas de guta-percha,
caso contrario colocara em risco os procedimentos
endodonticos e de retratamento.

Interacdes com outros farmacos

A quantidade de acetato de hidrocortisona utilizado

no tratamento do canal radicular ndo devera causar

interagbes com farmacos medicamente significativas.

EFEITOS SECUNDARIOS

O proprio procedimento endodéntico podera causar
dor residual e inflamacao.

Possivel hipersensibilidade a um dos componentes
do Endomethasone N.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO
N&o armazenar acima dos 25°C e proteger da humidade.

ELIMINACAO

Na&o reutilizar o frasco apos esvaziar o mesmo.
Apos a utilizagdo, colocar o cimento num contentor
adequado para residuos quimicos.

Muito toxico para organismos aquaticos, com efeitos
duradouros.

APRESENTACAO
Tempo de De acordo com | De 1 a6 horas
fixagdo as especificagdes | Média: y Numero de
de fabrico: De 1a | 2,5 h +30 min Kit de montagem aplicagdes*
6 horas
1 frasco de 14 g de Endomethasone N 27+
Radiopacidade | =3 mm Al >6 mm Al + 1 colher medidora
DESEMPENHOS 1frasco de 14 g de Endomethasone N

Obturacdo permanente do canal radicular de dentes
definitivos.

Contribui para a redugéo da dor pés-cirurgica apos
tratamento endodéntico devido a agéo auxiliar
anti-inflamatéria do acetato de hidrocortisona.

TEMPO DE VIDA UTIL PREVISTO

10 anos.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Instrucoes de mistura

1. Abra o frasco, retire duas colheres rasas de po

com a colher fornecida na caixa e coloque-as no
bloco de mistura.

+ 1 colher medidora + 1 frasco de o7+
10 ml de Endomethasone liquido
+ 1 bloco de mistura

1frasco de 42 g de Endomethasone N 86
+ 1 colher medidora

* 1 aplicacdo de p6 = 2 doses de colher cheia.
Para profissionais de satde dentéria.

SKLAD

Proszek w kolorze kosci stoniowej:

Octan hydrokOryzonu ... 1,009
Jodek tymolu, siarczan baru, tlenek cynku, stearynlan
magnezu qg.s.ad 00g
PRZEZNACZENIE

Proszek przeznaczony do zmieszania z ptynem
Endomethasone Liquid lub eugenolem w celu uzyskania
trwatego uszczelniacza kanatow korzeniowych.
KORZYSCI KLINICZNE

Zachowanie funkcjonalnosci zgba.

Pomoc w krétkotrwatym leczeniu bélu endodontycznego.
POPULACJA DOCELOWA

Zeby state (dojrzate i niedojrzate).

Kobiety w cigzy i dzieci < 30 kg: produkt zawierajacy
niewielkg ilos¢ octanu hydrokortyzonu, w zwigzku z
brakiem szczegétowych badar na tych populacjach
stosowanie w okresie cigzy, karmienia piersig lub u dzieci
0 masie ciata ponizej 30 kg jest mozliwe tylko wtedy,
gdy lekarz uzna to za konieczne lub w przypadku braku
innej alternatywy dla leczenia kanatowego.
WSKAZANIA DO UZYCIA

Trwate wypetnienie kanatow korzeniowych w pofaczeniu
z éwiekami gutaperkowymi w przypadku zapalenia lub
martwicy miazgi.

PRZECIWWSKAZANIA

Nadwrazliwo$¢ na jeden lub wigcej sktadnikow.
Zgby tymczasowe.

SPECYFIKACJA TECHNICZNA

Srednia warto$¢
Endomethasone N

Wartosé
zakresu
Zgodnie
zENISO
6876:2012

Zgodnie ze

Charakterystyka

Czas wigzania Od 1 do 6 godzin

specyfikacjg | Srednio: 2,5 godz.
produkeyjna: | +30 min
Od 1do
6 godzin

Nieprzepuszczainos¢ | =3 mmAIl | =6 mm Al

dla promieni

rentgenowskich

WYNIKI

Trwate wypetnienie kanatow korzeniowych zebow statych.
Pomaga zmniejszy¢ bol pooperacyjny po leczeniu
endodontycznym dzigki pomocniczemu dziataniu
przeciwzapalnemu octanu hygr’okortyzonu.
PRZEWIDYWANA TRWALOSC

10 lat.

SPOSOB UZYCIA

Instrukqa mieszania
Otworzy¢ butelke i za pomoca dotaczonej do
opakowania tyzeczki nabra¢ dwie ptaskie miarki
proszku i potozy¢ je na ptytce do mieszania.

2. Wila¢ 3 do 6 kropli Endomethasone Liquid lub
eugenolu na ptytke do mieszania obok osadu proszku.

3. Stopniowo dodawa¢ proszek do ptynu, az do
uzyskania pozadanej konsystencji. Mieszanine
trzeba wykona¢ doraznie.

4. Zamkna¢ butelke szczelnie i szybko po kazdym uzyciu.

Umieszczenie w kanale korzeniowym

OSTRZEZENIE: Przed uzyciem cementu wykona¢

apeksyfikacje, aby unikna¢ ekstruzji materiatu

wypetniajacego. Nie nalezy stosowa¢ Endomethasone N,

jesli cement apeksyfikacyjny nie jest idealnie osadzony. W

przeciwnym razie nie bedzie mozliwe zagwarantowanie

specyfikacji technicznych, co moze doprowadzi¢ do
niepowodzenia procedury endodontycznej

1. Wykona¢ procedure oczyszczania i ksztattowania
kanatow korzeniowych, stosujac standardowe
procedury endodontyczne.

2. Przeptukac sterylnym roztworem soli fizjologicznej, aby
usuna¢ wszelkie pozostatosci $rodka irygacyjnego,
i osuszy¢ bez catkowitego odwodnienia kanatu
korzeniowego.

3. Przygotowac paste cementowa zgodnie z powyzsza
instrukcjg mieszania.

4. NaftozyC warstwe pasty cementowej na $cianki
kanatu za pomocg saczka papierowego lub ¢wieka
gutaperkowego.

5. Zakoriczy¢ wypetnienie kanatu, wprowadzajac
jeden lub kilka ¢wiekow gutaperkowych.

6. Wykona¢ zdjecie rentgenowskie, aby upewni¢
sie, ze kanaty korzeniowe zostaty doktadnie
wypetnione, a dtugo$¢ robocza nie przekracza
2 mm od wierzchotka.

Procedura ponownego leczenia

Usunag istniejacy uszczelniacz za pomoca tradycyjnych

technik usuwania. Nastgpnie postepowa¢ zgodnie

z instrukcjami podanymi w rozdziatach ,Instrukcja

mieszania” i ,Umieszczenie w kanale korzeniowym”.

OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI

DOTYCZACE UZYCIA

Srodki ostroznosci dotyczace uzycia

Poniewaz Endomethasone N zawiera octan

hydrokortyzonu, lekarz decyduje o wyborze produktu w

zaleznoéci od stanu klinicznego pacjenta i aktualnych

praktyk endodontycznych.

Po pierwszym otwarciu:

-zuzy¢ Endomethasone N 14 g w ciggu 6 miesigcy
-zuzy¢ Endomethasone N 42 g w ciagu 9 miesiecy.

Ostrzezenia

Nie stosowaé pasty u kilku pacjentéw, aby uniknaé¢

zanieczyszczenia krzyzowego.

Dtugos¢ robocza w kanale korzeniowym nie powinna

przekracza¢ 2 mm od wierzchotka radiologicznego,

aby uniknag ekstruzji wierzchotkowej.

Produkt moze powodowac podraznienie oczu i oparzenie

skory. Nie uzywaé produktu bez odpowiedniego
wyposazenia ochrony indywidualnej.

« Uzy¢ koferdamu, aby mie¢ pewnos¢, ze cement nie
ma kontaktu z bfong Sluzowa i nie zostanie potknigty.

« Jezeli ponizsze zalecenia nie bedg przestrzegane,
nie bedzie mozliwe zagwarantowanie specyfikacji
technicznych, co moze doprowadzi¢ do niepowodzenia
procedury endodontycznej:

- Korzystaé ztyzeczki dotaczonej do Endomethasone N.

- Nie stosowa¢ Endomethasone N z ptynem innym
niz Endomethasone Liquid lub eugenol.

- Stosowac zalecane proporcje ptynu/proszku.

+ Natychmiast wyptukaé i wyczysci¢ instrumenty, aby
usuna¢ wszelkie pozostatosci materiatu, zgodnie z
dobrg praktykg dentystyczng.

« Nie stosowa¢ w potaczeniu z materiatami kompozytowymi
na bazie polimerow, poniewaz preparaty na bazie
eugenolu hamuijg ich polimeryzacje.

« Nie uzywaé¢ cementu bez éwiekow gutaperkowych,
poniewaz moze to zagrozi¢ zabiegom endodontycznym
| procedurom ponownego leczenia.

Interakcje z innymi lekami

llo$¢ octanu hydrokortyzonu stosowana w leczeniu

kanatowym nie moze powodowac¢ istotnych z medycznego

punktu widzenia interakcji lekowych.

DZIALANIA NIEPOZADANE

W ramach procedury endodontycznej moze wystapi¢

bol resztkowy i stan zapalny.

Mozliwa nadwrazliwo$¢ na jeden ze sktadnikow

Endomethasone N.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C;

chroni¢ przed wilgocia.

UTYLIZACJA

Nie uzywa¢ ponownie po opréznieniu fiolki.

Po uzyciu umiesci¢ cement w odpowiednim pojemniku

na odpady chemiczne.

Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac

dtugotrwate skutki.

PREZENTACJA

Zestaw Liczba

zastosowari*

1 butelka zawierajgca
Endomethasone N 14 g 27
+ 1 tyzeczka-miarka

1 butelka zawierajgca

Endomethasone N 14 g

+ 1 tyzeczka-miarka + 1 butelka 27*
zawierajgca Endomethasone Liquid

10 ml + 1 ptytka do mieszania

1 butelka zawierajaca
Endomethasone N 42 g 86"
+ 1 tyzeczka-miarka

* 1 zastosowanie proszku = 2 petne tyzeczki.
Dla specjalistow w dziedzini

J

ZYZTAZH

SKOVN UMOAEUKOU XPOHATOG:

OFLKN USPOKOPTILOVI ... 1,009
lwdloUx0og BUUOAN, Beukd Baplo, o&eidlo Tou
Peudapyupou, OTEATIKO MaYVIOLOo TOCOTNTA EMAPKAG
YU et 100 g
MPOBAEMOMENH XP'HZH

Skovn mpog avapgn pe Endomethasone Liquid 1
£UYEVOAN yla TN dnploupyia poviung Epdpagng
pLiikol owAnva.

KAINIKO O®EAOZ

AlaTthpnon NG AEITOUPYIKOTNTAG TWV SOVTIAOV.
BonBela otn BpaxumpodBeopun dlaxeiplon Tou
£v30B0VTIKOU TIOVOU.

MPOBAEMOMENOZ MAHOYZMOZ

Movipa d6vTia (OpLHa & avaplua).

‘Eykueg vuvulKaq katmatdia < 30 kg: To oiov epLEXEL
HiKPN TIOOOTNTA OEIKAG UBpOKOpTlCovnq, eNAeiPel
alélev ua)\:'rwv oe aurouq Toug TAnBuopoug, n
XPf0N _KATA TNV eYKUHOOUVN 1) Tov BNAAcuo 1
oe madld kKatw Twv 30 kg eival éuva'rn povo eav
0 1atpog To Kpivel armapaitto N eAAeipel AAANG
avu)\)\aKTlKnQ AUong yia Tn Bepaneia Tou piikoU
owAnva.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

Movtuo Uq)paylouu pLlikoU cu))\nvu oe cuvéuaouo
HIE KOVOUG YOUTATEPKAG, OE TIEPUTTROELG PAEYHOVAG
N VEKPWTIKOU TIOADOU.

ANTENAEIZH

Yrepeualodnoia oe £va ) MeplocdTEPA OCUCTATIKA.
Mpoowpiva dovTia.

TEXNIKEZ NPOAIArPA®EZ

XapaktnpioTika | EGpog TipAg | Méon TipR
Z0pdwva pe | Endomethasone N
To TIPOTUTIO
ENISO
6876:2012

Xpovog SOpdpwva Ano 1 éwg

oTepeoromong | He Tig 6 Opeg
npodlaypadég | Méoog 6pog:
KATAOKEUNG: | 2,5 Mpeg
AT 1 €wg +30 Aerrd
6 Opeg

AKTIvOOKIEPOTTA | =3 mm Al =6 mmAl

EMIAOZEIZ

Méviun suq>pa£n PLIkoU CWANVA HOVIHWV éovnwv
BonBela ot pelwon Tou HETEYXELPNTIKOU MOVOU
ueTd and evdodovTikn Bepaneia, Aoyw g
avVTIPAEYHOVAOSOUG ETIKOUPIKNG SpAoNG TNG OEIKNG
UdpOKOPTIZOVNG.

ANAMENOMENH AIAPKEIA ZQHZ

10 €.

OAHFIEZ XPHZHZ

06nvlcq avapeigng
AvotEra T0 GLaABI0, TAPTE BUO KOHTA Kouru)\ama
OKOVNG UE TO KOUTAAAKL TOU MapéxeTal 0To
KOUT( Kal TOToBETHOTE TA 0TN BAON AVAUENG.

2. PiEte 3 ¢wgq 6 atayoveq Endomethasone Liquid
f euyevoAn névw otn Bdon avauigng, dima
0TV evanoeeon okovng.

3. Tpoobéate 0TAdIAKA TN OKOVN ato uypod usxpl
va eruteuxBein ermbupnh ouvoxn. To pelypa
TPETIEL VA TIApaoKeuaoTel ypriyopa.

4. KAelote 10 PpLaAiBIO ODIXTE, AUEOWS LeTA Ao
kaBe xprion.

TormoB£TnoN oTOV PIfIKO CWAAVA

MPOEIAOMOIHZH: MNa va arnopUyete TV eEwONON

TOU UAIKOU TAPWONG, EKTEAEDTE WA AKPOPPLGIKT)

anodpagn mpLv XpnOoLUOoTMoIRoETe TNV Kovia. Mn

Xxpnotuoroleite Endomethasone N edv n kovia

aKpOPPIJIKNG arnodppa&ng dev £xel atepeorotn el

eVTEADG. ALAPOPETIKA, OL TEXVIKEG TIPOBLAYPADES
eV UnopoUv va S1acdaAloToUV Kal 1) eVO0DOVTIKY

Sladikacia evdExeTal va anoTuxet

1. EkteAéote TN dladikacia kaBaplopou Kat
Slap6pdWONG PILIKOU CWARVA XPNOLHOTIOLOVTAG
TUTIKEG EVOODOVTIKEG BladIKATIEG.

2. Zem\UveTe e oTeipo ahatouyo dtdAupa yia va
apaLPETETE TUXOV UTIOAEIHATA UYPAOV SIAKAUCHOU
KQL OTEYVOOTE XWPIG va adpudaTOOETE EVIEADG
TOV PI{IKO CWARVA.

3. TMpoeToludote TNV ndota Koviag clpdwva
Ue TIg poavadpepBbeioeg 0dnyieg avapiEng.

4. EdappodoTe Uia EMOTpwon naotag Koviag ota
TOLXMUATA TOU CWANVA XPNOLLOTIOLOVTAG £iTE
£vav KOVo XapTioU €iTe vav KOVO YouTanePKag.

5. OAOKANPWOTE TNV EUPPAEn eloaydyovtag
£vav ) MePLOCOTEPOUG KWVOUG YOUTATEPKAG.

6. Kavte aktivoypadia yia va Bepaiwbeite o1t
oL pWKof CWANVEG £XOUV YER(TEL KaAG Ka OTL
TO pnkog epyaoiag dev umepBaivel Ta 2 mm
arno ™V Kopudn.

Aiad ia emav: Y

Adapéote TV UPLOTAEN suq>pa§n XPNOUUOTIOLOVTAG

OUMBATIKEG TEXVIKEG adaipeang. Katory, akoAoudnote

TIG 0dnyieg mou divovrtal oTIq svéTnqu «0dnyieg

avAENg» Kal «ToTioOETNON OTOV PIGIKO CWARVA».

I'IPOEIAOHOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ KATA

TH XPH

I'Ipoq;u).a&slq KATa TN XpHon

Aedopévou 6TLn Endomethasone N nepiéxet o§ikn

UBPOKOPTILOVN, EVAMOKELTAL OTN SLAKPLTIKY EUXEPELA

Tou laTpoU va eTuAEEEL TO TIPOIOY, CUUDWVA e

TNV KAWVIKN Katdotaon Tou acBevoug Kat Tig

TPEXOUOEG EVOODOVTIKEG TIPAKTIKEG.

MeTd To mp@To Avolyua:

- Xprion g Endomethasone N 14 g evtog 6 unvav.
- Xprjon g Endomethasone N 42 g evtog 9 unvav.

Mposidonoinosiq

Mn XpNOLLOTIOLE(TE TNV MAOTA OE TMEPLOTOTEPOUG ATO

£vav aoBeveiq yla va arnopuyeTe TV eMpoOAuvan.

To punkog epyaociag atov pilikd owAnva dev Ba

TIPEMEL Va UTEPPAiVEL TA 2 MM A6 TNV AKTIVOAOYIKN

KOPUGN yla va arodeuyBei n akpoppIgikn eEmOnan.

To TeXVOAOYIKO TIPOIOV pTOPE( va TIPOKAAEDEL

£peBIOUO TWV HATIOV KAl EYKAUUA 0TO d€ppa. Mn

XelpileaTe TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV XwpPig KATAAANAO

£EOMALONO ATOMIKNG TipooTaaciag.

Xpnolporothote éva eAaoTikO Gppdypa yia va

dlaopalioeTe 6TLN Kovia dev EpxeTal Oe eMAdr)

He Tov BAeVVOYOVo, oUTE UMopEl va KaTamobei.

OLTEXVIKEG TIPOBLAYpadEG deV eival EYyUNpEVES

Katn evd0dOVTIK dladlkaoia unopel va anoTuxel

edv dev TnpoUvTal ol akbAoubeg 0dnyieq:

- XpnOLHOTOINOTE TO KOUTAAAKL TIOU TIApEXETAL
pe Tnv Endomethasone N.

-Mn xpnotporoteite Tnv Endomethasone N pe
Ao uypo ekTOG amod Tnv Endomethasone Liquid
N TNV EUYEVOAN.

- XpNOLUOTIOINOTE TN CUVIOTOUEVT avaloyia
uypou/oKovNg.

Zem\UveTe Kal kaBapioTe apéowg Ta epyaleia

Yla va apalpéoeTe TUXOV UTIOAEIPPATA UAIKOU,

oUUOWVA LE TIG 0pPBEG ODOVTIATPIKEG MPAKTIKEG.

Mnv to xpnotporole{te o€ oUVdUACHO UE

olvBeTa UAIKA pe BAon Ta MOAUpEPN, KABMG

Ta Mapackeudopata e BAon Tnv euyevoAn

AvaoTEANOUV TOV TIOAUPEPLOUO TOUG.

Mn xpnotpomoteite TNV Kovia Xwpig KO®VoOUg

youtanepkag, kabmg autod Ba BEael o€ kivduvo

TIG evO0BOVTIKEG EpYaocieq Kal TIG dladikaoieq

enavene&epyaoiag.

AAMnAemdpdoeig pe GAAa papy

H I'lOGDTT]TG an 0EIKNG UBpOKopTL(ovnq mou

XPnotpoToLe{TaL 0T Bepaneia Tou pIZIKOU wAfva

eV efval meavod va MPOKAAETEL LATPIKA ONMAVTIKEG

HAPUAKEUTIKEG AAANAETLSPACELG.

MAPENEPTEIEZ

Qg pépog g evéoéovnmg dladikaoiag, ur{opal

va EKBn)\u)BEL TIAPAHEVWY TIOVOG KL GAEYHOVT).

MiBavr) unepeualobnoia oe £va and Ta oUCTATIKA

g Endomethasone N.

ZYNOHKEZ ANOGHKEYZHZ

Na pn ¢uAdooetal oe Beppokpacia peyalltepn

Twv 25 °C. Na mpootateletal and v uypaocia.

AMOPPIWH

Mnv anvaxpnomonomra T0 q;m)\lélo otav adeldoeL.

Metd m xpnon, Tono(-]amcrs v kovia oe katdAAnAo

Kado yla xqpu(u anoB)\nm

MoAu TOEIKO Y10 TOUG udpORLOUG OpYaVIOHOUG, e

HAKPOXPOVIEG ETUMTTWOELG.

MAPOYZIAZH
, Ap1Bpég
KiT ouvappoAoynong XopnyAoemv*
1 ¢Lahidio Twv 14 g Endomethasone N o7+

+ 1 S0COPETPIKO KOUTAAAKL

1 pLaAidio Twv 14 g Endomethasone N

+ 1 BOCOUETPIKO KOUTAAAKL + o7+
1 LaAidio Twv 10 ml Endomethasone

Liquid + 1 Baon avauiEng

1 ¢p1ahidio Twv 42 g Endomethasone N 86*
+ 1 SOCOPETPIKO KOUTAAAKL

* 1 XopNynon okovNng = 2 yeATa KOUTAAAKLA.
Ia emayyeApatia odovriatpikiig mepi@aAyng.

CBbCTAB

Mpax ¢ UBAT Ha CNOHOBA KOCT:
XvnApoKOPTU30HOB aueTarT ...
Tvmonos ioava, 6apues cy
MarHeaunes cteapat g.5.ad .......cooeeeiiieenn

MPEAHA3HAYEHUE
Mpax 3a cmecBaHe ¢ Endomethasone Liquid unu
©BreHo/ 3a No/y4aBaHe Ha NepMaHeHTeH ynbTHATEN
3a KOPEHOBU KaHasnw.

KNIMHUYHA NON3A

3anasBaHe Ha (hyHKLMOHaNHOCTTa Ha 3bba.
oMol 3a KPAaTKOCPOUHO NIeYEHNE Ha EHAOAOHTCKA
6onka.

MPEABUAEHA NonynAunA

MocToAHHM 3b6M (3penu 1 He3penw).

BpemeHHV xenm v eua ¢ Terno nog 30 kg — npoayKTsT
CbABPXKA MAIKO KOIMYECTBO XAPOKOPT30HOB aLeTar;
ropaav Jmnca Ha creLmduyHy Mpoy4YBaHNA BbpXy Te3u
nonynauum, ynotpe6ata no Bpeme Ha 6peMeHHOCT,
KbPMEHe VUi npu feLia ¢ Terno nog, 30 kg e Bb3MoXxHa
caMo aKo JleKapAT NpeLieHu, Ye e HeobXoAnMO, Uin
npu nvnca Ha Apyra anTepHaTviBa 3a JledeHune Ha
KOPEHOBWTE KaHasu.

YKA3AHMA 3A YINOTPEBA

MepMaHeHTHO 3amb/iBaHe Ha KOPEHOBMA KaHan B
KOMOVHALWA C ryTanepkoBu W ToBe B Cryyait Ha
Bb3rnasieHa 1an HeKpoTMYHa My/na.
MPOTUBOMOKA3AHUE

CBPBXYYBCTBUTEHOCT KbM €MH UMM MOBEYE KOMTMOHEHTH.
BpemeHHn 3b6u.

TEXHUYECKW CMELMOUKALUN

XapakTtepucTuku | CToiHOCT Ha CpepHa
o6xsata CTOMHOCT
cwrnacHo EN Endomethasone N
IS0 6876:2012
Bpewme 3a CbrnacHo mexay 116 uyaca
BTI CpepHo: 2,54
creumdmKaLmm: +30 MVH
mexay 1un
6 vaca
PerTreHokoHTpacTHocT | =3 mmAl =6 mmAl

KIMMHUYHU XAPAKTEPUCTUKU

MepmaHeHTHa 06TypaumA Ha KOPEHOBU KaHanu Ha
NOCTOAHHN 3b6U.

Momara 3a HamanABaHe Ha crefonepaTuBHaTa
60nKa cnep eHAoAOHTCKO NeyeHne bnarogapexvie
Ha AOMBAHUTENHOTO NPOTUBOBB3NAIMTENHO neﬁcmme
Ha XMOpOKOPTU30HOBMA aleTar.

OYAKBAH NEPMOA HA rOOHOCT

10 rogmHn.

WHCTPYKUWU 3A YNOTPEBA

WMHCTpyKuum 3a cmecBaHe

1. OTBopeTe byTUKaTa M B3EMeTE [BE U3PABHEHM
ITBXULM NPax C rpefocTaBeHaTa mbXuua B KyTUATa
1 M1 N3cuneTe BbPXY NOAJI0KKATA 33 CMECBaHe.

2. Hakanerte 3 o 6 kanku Endomethasone Liquid
UNK eBreHos BbPXY NOAJIOXKKATa 3a CMecBaHe
[10 Beye MOAroTBeHUA npax.

3. T[locTeneHHO cmecBaiTe npaxa ¢ Te4HOCTTa
[0 NONy4aBaHe Ha enaHaTa KOHCUCTEHLWA.
CmecBaHeTo TpAGBA Aa Ce HanpaBy HeMoCPEACTBEHO
npeav ynotpeba.

4. 3atBapsiiTe ByTunkarta NbTHO U 6bP30 cneq
BcAKa ynoTpeba.

MocTaBAHe B KOPEHOBMA KaHasn

MPEAYNPEXOEHUE: V3sbpLueTe anexcudmkauma, npean

[Nlau3nonaeare LMMEHTa, 3a fia M3BerHeTe eKCTpyanpaHe Ha

MbAHeXHWA MaTepuan. He nanonasaiite Endomethasone N,

aKO LMMEHTBT 3a anekcudukaLva He ce e BTBbPAUN

Harb/HO. B MPOTMBEH Cyyaii TeXHU4YecKuTe crieLmduKaLmmn

He ca rapaHTMpaHi 1 eHA0AOHTCKaTa NPoLeypa Moxe

[1a ce OKaxe HeycrelHa.

1. VsebplweTe npoueaypara no nouncTeaHe v
0chopMAHE Ha KOPEHOBYA KaHan Ype3 CTaHAapTHUTE
©HAOMIOHTCKYM npoLeaypu.

2. [pomwiiTe cbe cTepuneH pranonornyeH pasTaeop,
3a /2 OTCTPaHNTe BCAKAKBM OCTATbLM OT MpUraHT,
nnoacyweTe, 6e3 fa AexvnapaTipare HambaHo
KOPEHOBWA KaHan.

3. T[lpuroTBeTe LUMMeHTOBaTa nacta CbrnacHo
NOCOYEHUTE MO-TOPe UHCTPYKLIMM 3a CMecBaHe.

4. HaHeceTe NoKpuTYie OT LiYMEHTOBA nacTa BbpXy
CTEHUTE Ha KaHana, KaTo U3non3eare XapTueH
WU ryTanepKoB W1T.

5. 3aBbplieTe 06TypauUMATa, KaTo NOCTaBUTE EAUH
UK HAKOJKO ryTanepkoBu LUToBe.

6. HanpaBeTe peHTreHoBa CHUMKa, 3 ia Ce yBepuTe,
Ye KOPEHOBMTE KaHasu ca LIANIOCTHO 3amb/HEeH
1 ye paboTHaTa AbMXMHA HE e NoBeye 0T 2 mm
OT KOPEHOBWA BPBX.



Mpoueaypa Ha NOBTOPHO JieYeHne

OTCTpaHeTe ChLUECTBYBALUMA YNTLTHUTENEH MaTepuan
4pe3 KOHBEHLIMOHASTHITE TEXHIKM 32 OTCTPaHABaHE.
Cnep ToBa cnasBaiiTe UHCTPYKLMMTE, NPENOCTaBEHN B
pasnenute MHCTpyKUMM 3a cMecBaHe” u [ocTasAHe
B KOPEHOBMA KaHan".

NPEAYNPEXAEHUA U NPEAMA3HU MEPKU
NPU YNOTPEBA
Mpeana3Hu Mmepku npu ynotpe6a
Twitkato Endomethasone N cbabpyxa XuapoKopTU30HOB
aueTar, iekapAT MoXe Aa u3bepe NpofayKTa no oA
npeLieHKa B 3aBYCYMOCT OT KNIMHUYHOTO CCTOAHE
Ha NauveHTa 1 akTyanHUTe eHA0AOHTCK MPaKTUKK.
+ Cnep nbpBOTO OTBapAHe:
-u3nonseaiite Endomethasone N 14 g B pamkute
Ha 6 meceua.
-uanonssaiite Endomethasone N 42 g B pamknte
Ha 9 meceua.
MpepynpexpaexHna
+ He n3nonssavite nactara npu noeye oT eauH
MaLVEHT, 3a Aa M36ErHeTe KPbCTOCAHO 3aMbPCABAHE.
Pab6oTHaTa AbKVHA B KOPEHOBMA KaHan He TpAGBa
[la HafBMaBa 2 mm OT PeHTreHorpadCKuA BPbX,
3a [ja ce n3berHe anvikanHo eKCTpyavpaxe.
VapenveTo Moxe Aa npeaunaBika ipasHeHe Ha ounTe
nusrapAHe Ha koxara. He paboTeTe ¢ nagenveto
6e3 NoAXOAALM NIMYHM NPeAnasHn CPeACcTBa.
WanonssaiiTe kotbepaam, 3a fja rapaHTvpare, ye
LIMMEHTBT He BAN3a B KOHTAKT C irasuLaTa nim
HE € MorbJHar.
TexHnyeckmTe cneumdrKaumm He ca rapaHTMpaHn
1 eH[o0HTCKaTa NpoLeaypa MoXe fa ce oKaxe
HeycrieLLIHa Npy HeCia3BaHe Ha CNeHNTE MHCTPYKLMA:
-u3nonssanTe npefocTaBeHaTa nbxuua c
Endomethasone N.
- He nsnonssante Endomethasone N ¢ TeyHocT,
paannyna ot Endomethasone Liquid nnu esrexon.
- U3MON3BaiTe NPenopb4aHOTO CLOTHOLLEHNE
TeYHOCT/npax.
Hesa6aBHo 3nnakHeTe 1 NMOACYLLETE MHCTPYMEHTUTE,
3a Aa OTCTpaHUTe OCTaTbYyHUA MaTepuan, B
CbOTBETCTBME C JOOPUTE CTOMATONOMMYHM MPAKTUKU.
He nanonssaite B KOM6MHALMA C KOMMO3UTHN
mMaTepuann Ha NofMMepHa OCHOBA, Tbil KaTo
npenapaTuTe Ha OCHOBaTa Ha eBreHos NoTuckat
TAXHATa NoNMMMepu3auma.
He n3nonseaiite ummeHTa 6e3 rytanepkosu LWy Toe,
TbIl KaTo TOBA Lie 3acTpalin eHAOAOHTCKUTE
npoLielypy v MpoLieAypUTE 3a NMOBTOPHO JIEYEHNe.
BsaumopeiicTeunA ¢ apyru nekapcrsa
113M013BaHOTO KOMMYECTBO XMAPOKOPTI30HOB aLeTar
NpV IeYEHNETO Ha KOPEHOBMA KaHasl He € BEPOATHO
[a NPUYUHA KIIMHUYHO 3HAYMMKW JIeKapCTBEHN
B3aVMOJENCTBUA.

CTPAHUYHU E®EKTU

Moxe na ce noAsu octTaTbyHa 605Ka 1 Bb3naneHne
KaTo YacT OT eHAOAOHTCKAaTa npoLeaypa.
BbamoxkHa e noAsarta Ha CBPBbXYYyBCTBUTENHOCT
KbM €VH OT KomnoHeHTuTe Ha Endomethasone N.

YC/I0BUA 3A CbXPAHEHUE
[a He ce cbxpaHABa Ha Temnepatypa Hap 25°C; na
ce npepanassa ot Bnara.

N3XBBbPNAHE

He n3nonaeaiite NOBTOPHO cnea usnpassaHe Ha
chnakoHa.

Cnep ynotpeba n3xsbpieTe LMMEHTa B NOAXOAALL,
KOHTeI7IHep 3a XMMUYHU OoTNaabUn.

npO,quTbT © CUJTHO TOKCUY€eH 3a BOAHWTE OpraHn3Mun
C AbAroTpaiHo AencTeme.

OMUCAHUE

Komnnekr Bpon
npunoxexuuna*

1 6yTunka Endomethasone N o7
14 g + 1 MepuTenHa nbxuua
1 6ytunka Endomethasone N
14 g + 1 mepuTenHa nbxuua
+ 1 6yTunka Endomethasone 27*
Liquid 10 ml + 1 noanoxka 3a
cMecBaHe
1 6ytunka Endomethasone N 86

42 g + 1 MepuTenHa nbxuua

*1 NpUNoXeHue Ha npaxa = A03a OT 2 U3paBHEeHU
SIBXNLM.

lMpeAHa3Ha4yeHO 3a JieKapu Mo AeHTanHa
meAnuuHa.

CesD

SKLADBA

Préasek v barvé slonoviny:
Hydrokortison acetat .
Jodid thymolu, siran bat
hotecnaty ad
ZAMYSLENE POUZITI

Prasek, se kterym se smicha Endomethasone
Liquid nebo eugenol pro dosazeni trvalého utésnéni
korenovych kanalku.

KLINICKY PRINOS
Zachovani funkénosti zubu.
Pomoc pfi kratkodobé endodontické écbé bolesti.

ZAMYSLENA POPULACE

Trvaly chrup (zraly a nezraly).

Téhotné zeny a déti s hmotnosti < 30 kg: pfipravek
obsahuje malé mnozstvi hydrokortison acetatu, vzhledem
k absenci zvlastnich studii na téchto skupinach populace
je jeho pouziti béhem téhotenstvi, kojeni nebo u déti
s hmotnosti pod 30 kg mozné pouze v pfipadé, ze
to prakticky lékaf povazuje za nezbytné nebo pokud
neexistuje jina alternativa o$etfeni korenovych kanalku.

INDIKACE PRO POUZITi
Trvala vyplri kofenového kanalku v kombinaci s gutapercou
v pfipadé zanicené nebo nekrotické drené.

KONTRAINDIKACE
Precitlivélost na jednu nebo vice slozek.
Docasny chrup.

TECHNICKE SPECIFIKACE
Vlastnosti | Hodnota Primérna
rozsahu hodnota
Podle normy | Endomethasone N
6876:2012
Doba V souladu Od 1 do 6 hodin
tuhnuti s vyrobnimi V prdméru: 2,5 h
specifikacemi: | + 30 min
do
6 hodin
Radioopacita | =3 mm Al =6 mmAl
VYKONY

Trvala obturace kofenovych kanalk( trvalého chrupu.
Pomaha snizit pooperacni bolest po endodontickém
oSetfeni diky protizanétlivému vedlejSimu G¢inku
hydrokortison acetatu.
OCEKAVANA ZIVOTNOST
10 let.
POKYNY K POUZITI
Pokyny pro michani
Otevfete lahev a IZickou dodanou v krabici naberte
dvé zarovnané |Zice prasku a poloZte je na michaci
podlozku.
2. Namichaci podlozku vedle nanosu prasku nalijte
3 az 6 kapek Endomethasone Liquid nebo eugenolu.
3. Postupné pridavejte prasek do tekutiny, dokud
neziskate poZadovanou konzistenci. Smés musi
byt pfipravena extemporalné.
4. Pokazdém pouZziti lahvicku pevné a rychle uzavfete.
Umisténi do kofenového kanalku
VAROVANI: Pfed pouzitim cementu proved'te apexifikaci,
abyste zabranili vytlaceni vypliového materialu. NepouZivejte
Endomethasone N, pokud apexifikacni cement neni dokonale
zatuhly. V opacném pfipadé nebudou zaruceny technicke
specifikace a mtize dojit k selhani endodontického postupu.
1. Provedte &i§téni a tvarovani kofenovych kanalké
pomoci standardnich endodontickych postupti.
2. Proplachnéte kofenovy kanalek sterilnim fyziologickym
roztokem, abyste odstranili zbytky irigantu, a vysuste
jej, aniz by doslo k UpIné dehydrataci.
Cementovou pastu pfipravte podle vySe uvedenych
pokyn( pro michani.
Na stény kanalku naneste vrstvu cementové pasty
pomoci papirového nebo gutaperéového ¢epu.
Dokoncete obturaci zavedenim jednoho nebo
nékolika gutapercovych cepu.
Proved'te rentgenové snimky, abyste se uijistili, e
kofenové kanalky byly dikladné zaplnény a ze
jejich pracovni délka nepfesahuje 2 mm od vrcholu.
Postup opétovného osetreni
Stavajici tésnici hmotu odstrarite béznymi technikami
odstrariovani. Poté postupuijte podle pokynt uvedenych v
¢astech ,Pokyny pro michani“a ,Umisténi do kofenového
kanalku*.
VAROVANI A POKYNY PRO POUZITI
Pokyny k pouziti
+ Protoze Endomethasone N obsahuje hydrokortison
acetat, je na uvazeni lékare, aby zvolil pfipravek podle
klinického stavu pacienta a béznych endodontickych
postupd.
+ Po prvnim otevfeni:
- pouzijte Endomethasone N 14 g do 6 mésicd.
- pouzijte Endomethasone N 42 g do 9 mésicd.
Varovani
Nepouzivejte pastu u vice pacientd, aby nedoslo ke
kiizové kontaminaci.
Pracovni délka v kofenovém kanalku by neméla
pfesahnout 2 mm od radiologického vrcholu, aby
se zabranilo apikalni extruzi.
Pfistroj mize zpusobit podrazdéni o¢i a popaleni
ktze. S pfistrojem nemanipulujte bez vhodnych
osobnich ochrannych pomticek.
Pouzijte kofferdamovou blanu, abyste zajistili, ze
se cement nedostane do kontaktu se sliznici nebo
nebude spolknut.
Technické specifikace nejsou zaru¢eny a mohou
vést k neuspéchu endodontického zakroku, pokud
nejsou dodrzeny nasledujici podminky:
- PouZzijte 1Zicku prilozenou k pfipravku Endomethasone N.
- Nepouzivejte Endomethasone N s jinou tekutinou
nez s Endomethasone Liquid nebo eugenolem.
- Pouzijte doporuceny pomér tekutiny a prasku.
Okamzité nastroje oplachnéte a olistéte, abyste
odstranili veskeré zbytky materialu v souladu se
spravnou stomatologickou praxi.
Nepouzivejte v kombinaci s kompozitnimi materialy
na bazi polymerd, protoze pripravky na bazi eugenolu
inhibuji jejich polymeraci.
Nepouzivejte cement bez gutapercovych éepd,
protoze by to ohrozilo endodontické postupy a
postupy opétovného osetreni.
Interakce s jinymi lé¢ivy
Neni pravdépodobné, Zze by mnozstvi hydrokortison
acetatu pouzité pii osetreni korenovych kanalkt zplsobilo
medicinsky vyznamné |ékové interakce.
VEDLEJSI UCINKY
V ramci endodontického zakroku mohlo dojit k rezidualni
bolesti a zanétu.
Mozna precitlivélost na jednu ze slozek pfipravku
Endomethasone N.
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PODMINKY SKLADOVANi

Neskladujte pfi teploté nad 25 °C; chrarite pred vihkosti.
LIKVIDACE

Po vypréazdnéni lahvi¢ky ji znovu nepouzivejte.

Po pouziti odlozte cement do vhodného kontejneru
na chemicky odpad.

Velmi toxicky pro vodni organismy s dlouhodobymi G¢inky.

BALENI

Pocet

Montazni sada pouziti*

1 lahvicka s 14 g pfipravku Endomethasone N o7+
+ 1 odmérka

1 lahvicka s 14 g pfipravku Endomethasone N
+ 1 odmérka + 1 lahvicéka s 10 ml 27*
Endomethasone Liquid + 1 michaci podlozka

Tlahvickas 42 g pfipravku Endomethasone N ge.
+1 odmérka

* 1 aplikace prasku = davka 2 plné IZice.
Pro odborniky v oblasti zubniho Iékafstvi.

SAMMENSZTNING
Elfenbensfarvet pulver:

Hydrokortisonacetat ... 1,009
Thymol-iodid, bariumsulfat, zinkoxid, magnesiumstearat
0.8.80 o 100 g
ANVENDELSESFORMAL

Pulver, der skal blandes med Endomethasone Liquid
eller eugenol for at opna en permanent forsegling af
rodkanal.

KLINISKE FORDELE
Bevarelse af tandens funktionalitet.
Understotter kortsigtet endodontisk smertestyring.

TILSIGTET POPULATION

Blivende teender (modne og umodne).

Gravide kvinder og born <30 kg: Da produktet indeholder
en lille meengde hydrokortisonacetat, og der mangler
specifikke undersogelser af disse populationer, er
brug af produktet under graviditet, under amning og
til barn, der vejer under 30 kg, kun mulig, hvis leegen
skenner det nedvendigt, eller hvis der ikke findes et
andet alternativ til rodbehandling.

INDIKATIONER TIL BRUG

Permanent fyldning af rodkanal i kombination med
guttaperka-punkter i tilfeelde af beteendt eller nekrotisk pulpa.
KONTRAINDIKATION

Hypersensibilitet over for en eller flere komponenter.
Maelketeender.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER VED BRUG

Forholdsregler ved brug

+ DaEndomethasone N indeholder hydrokortisonacetat, er
det op til tandleegen at veelge produktet ud fra patientens
Kliniske tilstand og den aktuelle endodontiske praksis.

« Efter forste abning:

-Brug Endomethasone N 14 g inden for 6 maneder.
-Brug Endomethasone N 42 g inden for 9 méaneder.

Advarsler

+ Brug ikke pastaen pa flere patienter for at undga
krydskontaminering.

+ Leengden af fyldningen bor ikke overstige 2 mm fra
det radiologiske apex for at undgé apikal udpresning.

+ Materialetkan torarsage ojenirritation og forbraendinger.
Materialet ma ikke handteres uden passende personlige
veernemidler.

+ Brug kofferdam for at sikre, at cementen ikke kommer
i kontakt med slimhinder eller sluges.

+ Hvis nedenstaende ikke overholdes, kan de tekniske
specifikationer ikke garanteres og kan medfore, at
den endodontiske procedure mislykkes:

- Brug kun den ske, der folger med Endomethasone N.

- Brug ikke Endomethasone N med en anden veeske
end Endomethasone Liquid eller eugenol.

-Overhold det anbefalede forhold mellem vaeske
og pulver.

+ Folg god tandleegepraksis, og skyl og rengor straks
instrumenterne for at fierne eventuelt restmateriale.

+ Maikke anvendes i kombination med polymerbaserede
kompositmaterialer, da eugenol-baserede praeparater
hammer polymeriseringen af disse.

+ Ma ikke anvendes uden guttaperka-punkter, da
dette vil bringe de endodontiske procedurer og
genbehandlingsprocedurerne i fare.

Interaktioner med andre laegemidler

MANGDEN AF HYDROKORTISONACETAT,
DER ANVENDES VED RODBEHANDLING, VIL
SANDSYNLIGVIS IKKE FORARSAGE MEDICINSK
SIGNIFIKANTE INTERAKTIONER MED ANDRE
LAGEMIDLER.BIVIRKNINGER

Som en del af den endodontiske procedure vil der
kunne opsta residual smerte og inflammation.

Mulig hypersensibilitet over for en af komponenterne
i Endomethasone N.

OPBEVARINGSFORHOLD
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Beskyttes mod fugt.

BORTSKAFFELSE

Genbrug ikke heetteglasset, nar det er blevet tomt.
Efter brug leegges cementen i en dertil beregnet beholder
til kemikalieaffald.

Meget giftig for vandlevende organismer med langvarige
virkninger.

MUSZAKI SPECIFIKACIOK

ARTALMATLANITAS

Az liveg kilritése utan ne hasznalja fel Gjra.
Hasznalat utan helyezze a cementet megfelel6 vegyi
hulladékgydjtébe.

Nagyon mérgez6 a vizi él6vilagra, hosszan tarto
karosodast okoz.

ISMERTETES
Osszeallito készlet Alkalmazéasok
szama*
1iveg 14 g Endomethasone N o7+

+ 1 mérékanal

Jellemz8k | Tartomény Ko6zépérték
értek Endomethasone N
Az EN ISO
6876:2012
szabvany
szerint

Megkotésiidé | A gyartasi 1-6 ora kozott
eldirasoknak | Atlag:2,5h+30min
megfeleléen:
1-6 ora kozott

Radioopacitas | = 3 mm Al =6 mmAl

TELJESITMENY

Amaradando fogak alland6 gyokércsatorna-lezarasa.
Segit csdkkenteni a mitét utani fajdalmat endodontiai
kezelést kovetden, a hidrokortizon-acetat kiegészité
gyulladascsokkenté hatasanak kdszénhetéen.

VARHATO ELETTARTAM

10 év.

HASZNALATI UTASITAS

Keveresn utasitasok
Nyissa ki az tveget, és a dobozban talalhato
kanallal mérjen ki két csapott kanal port, majd
helyezze a keverélapra.

2. Meérjen ki 3-6 csepp Endomethasone Liquidet vagy
eugenolt a keverolapra, a kihelyezett por melle.

3. Fokozatosan adja hozza a port a folyadékhoz, amig
el nem éri a kivant allagot. A keveréket kdzvetlendl
a hasznalat el6tt kell elkésziteni.

4. Szorosan zarja le az lveget minden hasznélat
utan azonnal.

Elhelyezés a gyokércsatornaba

FIGYELMEZTETES: Atsltsanyag kinyomodasanak elkeriilése

érdekében a cement hasznélata el6tt végezzen apexifikéciot.

Ne hasznélja az Endomethasone N-t, ha az apexifikacios

cement nem kotott meg tokéletesen. Ellenkezé esetben a

miszaki specifikaciok nem garantalhatok, és az endodontiai

beavatkozas sikertelen lehet.

1. Végezze el a gyokércsatorna tisztitasi és formazasi
eljarasat a standard endodontiai eljarasok
alkalmazaséval.

2. Steril sooldattal oblitse at a gyokércsatornat az

Oblitészer maradvanyainak eltavolitdsahoz, és szaritsa

meg a gyokércsatorna teljes kiszaritasa nélkl.

Készitse el6 a cementpasztat a fentiekben megadott

keverési utasitasok szerint.

Vigyen fel cementpaszta bevonatot a csatorna falara

papir cstics vagy guttapercha csucs segitségével.

Fejezze be a lezaréast egy vagy tébb guttapercha

csucs beillesztésével.

Készitsen rontgenfelvételt, hogy megbizonyosodjon

arrol, hogy a gyokércsatornak alaposan fel vannak

toltve, és a munkahossz nem haladja meg a

gy(")kércsﬂcst()l szamitott 2 mm-t.
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PRASENTATION
TEKNISKE SPECIFIKATIONER
Seet Antal
i *

Egenskaber | Maleomrade behandlinger

I henhold til EN ISO EndomethasoneN 1 flaske med 14 g o7+

6876:2012 Endomethasone N + 1 maleske
Heerdetid I'henhold til Fra 1 1il 6 timer 1 flaske med 14 g

fremstilingsspecifikationerne: | Gennemsnit: 2,5 t Endomethasone N

Fra 1 il 6 timer +30 min + 1 maleske + 1 flaske med 27*
Rontgenopacitet | =3 mm Al =6mmAl 101 nb]: aa%%%?;%‘g asone Liquid

j i eljaras

Tavolitsaela meglévo tomitdanyagot a hagyomanyos
eltavolitasi technikakkal. Ezutan kovesse a ,Keverési
utasitasok” és az ,Elhelyezés a gyokércsatornaba”
részben talalhato utasitasokat.

FIGYELMEZTETESEK ES HASZNALATI
OVINTEZKEDESEK

YDEEVNE

Permanent aflukning af rodkanal i blivende teender.
Hijeelper post-operativ smertelindring efter endodontisk
behandling pa grund af den anti-inflammatoriske hjeelpeeffekt
fra hydrokortisonacetat.

FORVENTET LEVETID
10 ar.

BRUGSANVISNING

Blandingsanvisning

1. Abn flasken, og tag to stregne skefulde pulver
med den ske, der folger med i aesken, og laeg
dem pa blandepladen.

2. Heeld 3 til 6 draber Endomethasone Liquid eller
eugenol pa blandepladen ved siden af pulveret.

3. Tilseet gradvist pulveret il vaesken, indtil den onskede
konsistens er opnaet. Blandlngen skal fremstilles
umiddelbart for brug.

4.  Luk flasken teet og hurtigt til efter hver brug.

Placering i rodkanalen

ADVARSEL: For cementen anvendes, skal der foretages en

apexificering for at undga udpresning af forseglingsmaterialet.

Brug ikke Endomethasone N, hvis cementen til apexificering

ikke er hzerdet perfekt. Ellers kan de tekniske specifikationer

ikke garanteres, og det kan fore til, at den endodontiske

procedure mislykkes.

. Brug normal fremgangsméde for endodontiske
procedure til at udfere rengering og udformning
af rodkanalen.

2. Skyl med steril saltvandsoplesning for at fierne rester
fra skylninger, og ter uden at udterre rodkanalen
fuldsteendigt.

Klarger cementpastaen i henhold til ovenstaende
blandingsanvisning.

Pafor et lag cementpasta pa kanalens veegge
med enten en papirspids eller et guttaperka-punkt.
Faerdiggor opbturationen ved indszettelse af et
eller flere guttaperka-punkter.

Tag rontgenbilleder for at sikre, at rodkanalerne
er blevet omhyggeligt fyldt ud, og at leengden af
fyldningen ikke overstiger 2 mm fra apex.
Genbehandlingsprocedure

Fjern den eksisterende forsegling med konventionel
fieelsesteknik. Folg derefter instruktionerne i afsnittene
“Blandeanvisning” og "Placering i rodkanalen”.
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1 flaske med 42 g

Endomethasone N + 1 maleske 86"

*1 brugsmaengde pulver = 2 fulde skefulde.
Til tandlzegepersonale.
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OSSZETETEL

Elefantcsontszinii por:

Hidrokortizon-acetat ............c.cccooeiiciiininns 1,009
Timol-jodid, barium-szulfat, cink-oxid, magnézium-
sztearat q.5.ad .......ccoocevieiiiiciice 100 g
CELZOTT HASZNALAT

Az Endomethasone Liquiddel vagy eugenollal keverendd
por, alland6 gyokércsatorna tomitéanyag létrehozasa
érdekében.

KLINIKAI ELONYE
A fog funkcionalitasanak megdrzése.
Segit a révid tavi endodontiai fajdalom kezelésében.

CELZOTT POPULACIO

Maradando fogak (éretlen és érett).

Terhes nok és 30 kg alatti gyermekek: ezen populaciokon
végzett specifikus vizsgalatok hianyaban a kis mennyiségi
hidrokortizon-acetatot tartalmazo termék terhesség alatt,
szoptatas alatt vagy 30 kg alatti gyermekeknél csak
akkor alkalmazhato, ha a kezeldorvos ezt sziikségesnek
tartja, ill. ha a gyokércsatorna kezelésének nincs mas
alternativaja.

HASZNALATI INDIKACIOK

Allandé gyokércsatorna témés guttapercha csucsokkal
kombinalva gyulladt vagy nekrotikus pulpa esetén.
ELLENJAVALLAT

Tulérzékenység egy vagy tobb dsszetevével szemben.
Tejfogak.
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+ Mivel az Endomethasone N hidrokortizon-acetatot
tartalmaz, a kezel8orvos sajat belatasa szerint vélasztja
ki a terméket a paciens klinikai allapotanak és az
aktualis endodontiai gyakorlatnak megfeleléen.

+ Az els6 felbontast kdvetéen:

-Hasznélja fel az Endomethasone N 14 g-ot
6 honapon bellil.
-Hasznalja fel az Endomethasone N 42 g-ot
9 hénapon bellil.

Figyelmeztetések

+ Ne hasznalja a pasztat tébb betegen a keresztfertézés
elkerlilése érdekében.

+ A gyokércsatorna munkahossza nem haladhatja
meg a 2 mm-t a radiologiai gyékércsucstol mérve,
hogy elkertilje az apikalis kinyomodast.

« Az eszkodz szemirritaciot és borégést okozhat. Ne kezelje
az eszkdzt megfeleld egyéni védodfelszerelés nélkdl.

+ Gumigat hasznalataval biztositsa, hogy a cement
ne kerljon érintkezésbe a nyalkahartyaval és a
beteg ne nyelje le azt.

+ A miszaki specifikaciok nem garantalhatok, és az
endodontiai beavatkozas sikertelen lehet a kvetkez6
utasitasok be nem tartasa esetén:

- Hasznélja az Endomethasone N-hez mellékelt kanalat.
- Ne hasznélja az Endomethasone N-t més folyadékkal,

mint az Endomethasone Liquid vagy az eugenol.
- Alkalmazza az ajanlott folyadék/por aranyt.

« Ahelyes fogaszati gyakorlatnak megfeleléen azonnal
oblitse le és tisztitsa meg a miszereket, hogy eltavolitsa
a visszamaradt anyagokat.

+ Ne hasznalja polimer alapi kompozit anyagokkal
egytt, mivel az eugenol alapu készitmények gatoljak
azok polimerizaciojat.

+ Ne hasznalja a cementet guttapercha cstcsok nélkdl,
mert ez veszélyezteti az endodontiai és Gjrakezelési
eljarasokat.

Kdlcsonhatasok mas gyoégyszerekkel

Agyokércsatorna-kezelésben hasznalt hidrokortizon-acetat

mennyisége valészinisithetéen nem okoz orvosilag

jelentds gyogyszerkélcsénhatasokat.

MELLEKHATASOK

Az endodontiai eljaras részeként visszamarado fajdalom

és gyulladas léphet fel.

Lehetséges talérzékenység az Endomethasone N

egyik dsszetevéjével szemben.

TAROLASI FELTETELEK

Legfeljebb 25°C-on tarolandd; védje a nedvességtol.

1iveg 14 g Endomethasone N

+1mer6kanal + 1 iveg 10ml o7+
Endomethasone Liquid

+ 1 keverélap

1liveg 42 g Endomethasone N 86"
+ 1 mérékanal

1 alkalmazasra elegendo por = 2 telles kanalnyi adag.
Fe gligyi ek
szamdra.
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SASTAVS
Zilonkaula krasas pulveris:
Hidrokortizona acetats
TimoljodTds, barija sulfats, ci
nepiecieSama daudzuma

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Pulveris, ko sajauc ar endometazona $kidumu vai
eigenolu, lai iegitu pastavigu saknu kanalu pildisanas
materialu.

KLINISKAIS IEGUVUMS

Zoba funkcionalitates saglabasana.

IslaicTgu endodontisko sapju mazinasana.

MERKA POPULACIJA

Pastavigajiem zobiem (nobriedusiem un nenobriedusiem).
Gratnieces un bérni, kas sver <30 kg: materials, kas satur
nelielu daudzumu hidrokortizona acetata, ja nav ipasu
pétrjumu par §Tm populacijam, lieto$ana gratniecibas
laika, zidTSanas laika vai berniem ITdz 30 kg pielaujama
tikai tad, ja arsts to uzskata par neplemesamu vai ja nav
citas alternativas saknu kanalu arstésanai.
LIETOSANAS INDIKACIJAS

Pastaviga saknu kanalu aizpildi$ana kombinacija ar
gutapercas tapam iekaisusas vai nekrotiskas pulpas
gadTjuma.

KONTRINDIKACIJAS

Paaugstinata jutiba pret vienu vai vairakam sastavdalam.
Pagaidu zobi.

Atkartotas arstésanas procedura

Iznemiet eso$o pildisanas materialu, izmantojot parastas
metodes. Péc tam izpildiet noradljumus kas sniegti
sadala "Sajauksanas noradTjumi” un “levietoana
saknu kanala”.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI
LIETOSANA
Piesardzibas pasakumi lietoSanai
Taka Endomethasone N satur hidrokortizona acetatu,
arsts var izvéléties ITdzekli atbilstosi pacienta kiTniskajam
stavoklim un pasreizé&jai endodontijas praksei.
« Péc pirmas atvérsanas:
- Izlietojiet Endomethasone N 14 g 6 ménesu laika.
- Izlietojiet Endomethasone N 42 g 9 ménesu laika.

Bridinajumi
Nelietojiet pastu vairakiem pacientiem, lai izvairitos
no krusteniskas kontaminacijas.
Darba garums saknu kanala nedrikst parsniegt 2 mm no
radiologiskas virsotnes, lai novérstu apikalu ekstroziju.
lerice var izraist acu kalrlna]umu un adas apdegumus.
Neizmantojiet ierici bez atbilstoSiem individualas
aizsardzibas ITdzekliem.
lzmantojiet gumijas alzsprostu lai cements nesaskartos
ar glotadu vai netiktu nortts.
Atbilsttba tehniskajai specifikacijai nav garantéta un
endodontiska procedra var neizdoties, ja neievéro
§adus nosactjumus:

-lzmantot kopa ar Endomethasone N pievienoto

karotTti.
- Lietot Endomethasone N tikai kopa ar endometazona
$kTdumu vai eigenolu, nevis citiem Skidumiem.

-Izmantot ieteikto $kiduma un pulvera attiecTbu.
levérojot labu zobarstniecTbas praksi, nekavéjoties
noskalot un notiritinstrumentus, lai nonemtu materiala
atlikumus.
Nelietot kopa ar poliméru bazes kompozitmaterialiem,
jo eigenola bazes preparati kavé polimerizaciju.
Neizmantot cementu bez gutapercas tapam, jo tas
apdraud endodontijas un atkartotas arsté$anas
proceduras.
Mijiedarbiba ar citam zalem
Hidrokortizona acetata daudzums, ko izmanto saknu
kanalu arstésana, visticamak, neizraists medicTniski
nozimigu zalu mijiedarbibu.
BLAKUSEFEKTI
Endodontiskas procedras ietvaros var rasties sapes
un iekaisums.
lespéjama paaugstinata jutiba pret kadu no
Endomethasone N sastavdalam.
UZGLABASANAS APSTAKLI
Uzglabat temperatra ITdz 25 °C; aizsargat no mitruma.

ATBRIVOSANAS

Nelietot atkartoti, kad flakons ir iztukSots.

Péc lietoSanas ievietot cementu atbilstosa kimisko
atkritumu tvertné.

TEHNISKA SPECIFIKACIJA P «
Loti toksisks ddens organismiem, izraisa ilgstoSas sekas.

Raksturlielumi | Diapazona | Vidéja vértiba PREZENTACIJA

vértiba End: t N 1ol o

Atbilstosi Kom Llsé?zseasllas

NISO

6876:2012 1pudele ar 14 g Endomethasone N 27+
Cietesanas laiks | Atbistosi | No 1 Iidz + 1 mérkarotite

razotaja | 6 stundam 1pudele ar 14 g Endomethasone N

specifikacijai: | Vidgji: 2,5 st. + 1 mérkarotite + 1 pudele ar 27+

no 1 Iidz + 30 min. 10 ml endometazona Skiduma

6 stundam + 1 maisTSanas paliktnis
Radiocaurlaidiba | =3 mm Al | =6 mm Al 1 pudele ar 42 g Endomethasone N 36+

+ 1 mérkarotite

IZMANTOSANAS VEIDI

Pastavigo zobu saknu kanalu noslégsana.

Sapju samazinasana péc endodontiskas arsté$anas,
pateicoties hidrokortizona acetata pretiekaisuma
papildu darbTbai.

PAREDZAMAIS KALPOSANAS LAIKS

10 gadi.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Sajauk$anas noradijumi

1. Atveriet pudeli un ar kastite ieklauto karotiti iznemiet
un novietojiet uz maisisanas pallktna divas karotites
(bez kaudzes) pulvera.

2. Uzpiliniet 317dz 6 pilienus endometazona Skiduma
vai eigenola uz maisi$anas palikina blakus |zbertajam
pulverim.

3. Pakapeniski pievienojiet pulveri $kidumam, Iidz
iegata vélama konsistence. MaisTjums jasagatavo
tiesi pirms lietoSanas.

4. Péckatras lietoSanas reizes ciesi un atri aizveriet
pudeli.

levietoSana saknes kanala

BRIDINAJUMS. Pirms cementa lietoSanas veiciet apeksifikaciju,

lai novérstu pildisanas materiala ekstraziju. Nelietojiet

Endomethasone N, ja apeksifikacijas cements nav pilnTgi

sacietéjis. Pretéja gadijuma nevar garantét atbilstibu tehniskajai

spemﬂkacual un endodontiska procedra var neizdoties.
Veiciet saknu kanala tirisanu un formésanu,
izmantojot standarta endodontiskas procedaras.

2. Izskalojiet kanalu ar sterilu fiziologisko $kidumu,

lai likvidétu skalo$anas Iidzekla atlikumus, un

izzavéjiet kanalu, nepielaujot ta p||n Tgu deh|dratacuu

Sagatavojiet cementa pastu saskana ar

iepriek8minétajiem maisiSanas noraduum|em

Uzklajiet cementa pastu uz kanala sienam ar papira

vai gutapercas tapu.

Pabeidziet obturaciju, ievietojot vienu vai vairakus

gutapercas tapas.

Veiciet rentgenuznémumu, lai parliecinatos, ka

saknu kanali ir pilnigi aizpildTti un ka darba garums

neparsniedz 2 mm no virsotnes.
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* 1 pulvera lietoSana reize = 2 pilnas karotites devas.
Zobu veselibas aprapes specialistam.

COMPOZITIE

Pulbere de culoarea fildesului:
Acetat de hidrocortizon .
lodura de timol, sulfat de
de magneziu g.5.ad ......ccccoevreiiniicn 100

UTILIZARE PRECONIZATA

Pulberea se amesteca cu Endomethasone Liquid sau
cu eugenol pentru a obtine o pasta pentru sigilarea
permanenta a canalului radicular.

BENEFICIU CLINIC
Mentinerea functionalitatii dintelui.
AJuta la gestlonarea pe termen scurt a durerii endodontice.

POPULATII VIZATE

Dinti permanenti (maturi si imaturi).

Femei gravnde si copii < 30 kg: produsul contine o
cantitate micé de acetat de hidrocortizon; in absenta
studiilor specifice la aceste populatii, utilizarea in tlmpul
sarcinii, al alaptarii sau la copiii sub 30 kg este posibila
doar daca medicul o consideré a fi necesara sau in
absenta unei alte alternative pentru tratamentul de
canal radicular.

INDICATII DE UTILIZARE

Obturarea definitiva a canalului radicular in combinatie
cu conuri de gutaperca in caz de pulpa dentara inflamata
sau de necroza pulpara.

CONTRAINDICATIE

Hipersensibilitate fa unul sau mai multe componente.
Dinti temporari.

SPECIFICATII TEHNICE

Caracteristici | Interval de Valoare medie
valori Endomethasone N
conform EN
ISO 6876:2012

Timp de priza | Conform intre 1 si 6 ore
specificatiilor Medie: 2,5 h
producatorulm +30 min
intre 1 si 6 ore

Radioopacitate | =3 mm Al =6 mm Al

PERFORMANTE
Obturarea definitiva a canalelor radiculare ale dintilor
permanenti.

Ajuta la reducerea durerii postoperatorie in urma
tratamentului endodontic datorita actiunii secundare
antiinflamatorii a acetatului de hidrocortizon.

DURATA DE VIATA PRECONIZATA
10 ani.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Instructlunl de amestecare
Deschideti flaconul si scoateti doua linguri rase
de pulbere cu lingura furnizata in cutie si puneti-le
pe placuta de amestecare.

2. Turnati 3-6 picaturi de Endomethasone Liquid
sau de eugenol pe placuta de amestecare langa
pulberea pusa pe acesta.

3. Adaugati treptat pulberea la lichid pana cand
se obtine consistenta dorita. Amestecul trebuie
preparat extemporaneu.

4. Inchideti flaconul strans si repede dupa fiecare
utilizare.

Introducerea in canalul radicular

ATENTIONARE: Efectuati o apexificare inaintea utilizarii

cimentului pentru a evita extruziunea materialului de obturatie.

Nu utilizati Endomethasone N dacé cimentul de apexificare

nu este intarit complet. In caz contrar, specificatiile tehnice

nu sunt garantate, ceea ce poate duce la esecul procedurii
endodontice.

1. Efectuati procedura de curétare si formare a canalului
radicular utilizand procedurile endodontice standard.

2. Spalati cu solutie salina sterila pentru a indeparta
eventualele reziduuri de solutie de irigare si uscati
fara a deshidrata complet canalul radicular.

3. Preparati pasta de ciment conform instructiunilor
de amestecare de mai sus.

4. Aplicati un strat de pasta de ciment pe peretii
canalului utilizand un con de hartie sau un con
de gutaperca.

5. Finalizati obturatia introduc&nd unul sau mai multe
conuri de gutaperca.

6. Faceti o radiografie pentru a va asigura ca
obturatiile canalelor radiculare sunt umplute in
mod corespunzator si ca lungimea de lucru nu
depaseste 2 mm fata de apex.

Procedura de retratament

Indepartatl pasta de obturatie existenta utilizand tehnicile

de |ndepanare conventlonale Apoi, urmati instructiunile

prezentate in sectlumle JInstructiuni de amestecare”
si ,Introducerea in canalul radicular”.

ATENTIONARI $I PRECAUTII PENTRU UTILIZARE
Precautu de utilizare
Intrucat Endomethasone N contine acetat de
hidrocortizon, alegerea produsului este la latitudinea
medicului in functie de starea clinica a pacientului si
de practicile endodontice actuale.
Dupa prima deschidere:
- Utilizati Endomethasone N 14 g in decurs de 6 luni.
- Utilizati Endomethasone N 42 g in decurs de 9 luni.
Atentlonarl
Nu’ utilizati pasta la mai multi pacienti pentru a evita
contaminarea ncrucisata.
Lungimea de lucru in canalul radicular nu trebuie s&
depaseasca 2 mm fata de apexul radiologic pentru
a evita extruziunea aplcala
Dispozitivul poate cauza iritarea ochilor sau arsuri
ale pielii. Nu manipulati dispozitivul fara echipament
individual de protectie corespunzator.
Utilizati o diga de cauciuc pentru a va asigura ca
cimentul nu intra in contact cu mucoasa sau ca nu
este inghitit.
Specificatiile tehnice nu sunt garantate, ceea ce
poate duce la esecul procedurii endodontice daca
nu sunt respectate urmatoarele:
- Utilizafi lingura furnizaté impreund cu Endomethasone N.
-Nu utlllzatl Endomethasone N cu alt lichid in afara
de Endomethasone Liquid sau eugenol.
- Utilizati raportul lichid/pulbere recomandat.
Clatiti si curatatl imediat instrumentele pentru a indeparta
eventualele materiale reziduale, in conformitate cu
bunele practici stomatologice.
Nu utilizati in combinatie cu materiale compozite pe
baza de polimeri, intrucat preparatele pe baza de
eugenol inhiba polimerizarea acestora.
Nu utilizati cimentul fara conuri de gutaperca, intrucét
acest lucru va compromite procedurile endodontice
si de retratament.
Interachunl cu alte medicamente
Cantitatea de acetat de hidrocortizon utilizata in
tratamentul canalelor radiculare este putin probabil
sé produca interactiuni medicamentoase semnificative
din punct de vedere clinic.

REACTII ADVERSE

inurma procedurii endodontice, este posibil sa apara
dureri reziduale si inflamatie.

Posibila hipersensibilitate la unul sau mai multe
componente ale Endomethasone N.

CONDITII DE PASTRARE
Anu se pastra la temperaturi peste 25 °C; a se proteja
impotriva umezelii.

ELIMINARE

A nu se reutiliza flaconul dupa golire.

Dupa utilizare, puneti cimentul intr-un recipient adecvat
pentru deseuri chimice.

Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

PREZENTARE

Numar de
Set aplicari*
1 flacon cu 14 g de Endomethasone N o7+

+ 1 lingura de masurare

1 flacon cu 14 g de Endomethasone N

+ 1 lingura de masurare + 1 flacon o7+
cu 10 ml de Endomethasone Liquid

+ 1 pad de amestecare

1 flacon cu 42 g de Endomethasone N 86"
+ 1 lingura de masurare

* 1 aplicare de pulbere = doza de 2 linguri pline.
Destinat profesionistilor din domeniul
medicinei dentare.
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ZLOZENIE

Belavy prasok:

hydrokortizon-acetat ............ccccocoeviiiciiennnn. 1,009
tymoljodid, siran barnaty, oxid zino¢naty, stearat
hore€naty q.s. ad .......cccocoovviiiiniii 100 g
ZAMYSLANE POUZITIE

Na pripravu trvalej vypine (sealera) koreriovych kanalikov
sa ma prasok zmiesat s produktom Endomethasone
Liquid alebo s eugenolom.

KLINICKE VYHODY
Zachovanie funkénosti zuba.
Pomoc na zvladanie kratkodobej endodontickej bolesti.

ZAMYSLANA POPULACIA

Trvalé zuby (rastice aj s ukoncenym rastom).
Gravidné zeny a deti < 30 kg: tento produkt obsahuje
malé mnozstvo hydrokortizon-acetatu. Vzhladom na
absenciu specmckych stadii vykonanych u tychto
populacii je pouzitie tohto produktu pocas gravidity,
dOJcenla alebo u deti s hmotnostou niz§ou ako 30 kg
mozné, iba ak to lekar povazuje za potrebné, alebo v
pripade, Ze nie je dostupna ina alternativa oSetrenia
korenovych kanalikov.

INDIKACIE NA POUZIVANIE

Trvala vypli koreriovych kanalikov v kombinécii s
gutaperéovymi apmi v pripade zépalu alebo nekrézy
zubnej drene.

KONTRAINDIKACIE

Precitlivenost na jednu alebo viacero zlozZiek.
Miliecne zuby.

6. Urobte rontgenovl snimku, aby ste sa uistili,
Ze koreriové kanaliky su riadne vyplnené a ze
pracovna dizka nepresahuje vzdialenost 2 mm
od apexu korefia zuba.

Postup opakovaného oSetrenia

Odstrarite existujucu vyplri pomocou konvenénych

technik. Dalej postupuijte podla pokynov uvedenych v

Casti Pokyny na zmieSanie” a , Aplikacia do koreriovych

kanalikov”.

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE POKYNY NA
POUZITIE
Bezpecnostné pokyny na pouzitie
« Vzhladom na to, Ze Endomethasone N obsahuje
hydrokortizon-acetét, vyber produktu je na rozhodnuti
lekara podla klinického stavu pacienta a podla aktualnych
endodontickych postupov.
+ Po prvom otvoreni:
-Endomethasone N 14 g pouzite do 6 mesiacov.
- Endomethasone N 42 g pouzite do 9 mesiacov.
Upozornenia
Nepouzivajte pastu na viacerych pacientov, aby ste
predisli krizovej kontaminacii.
Pracovna dizka v koreriovom kanaliku nesmie pre5|ahnut
2 mm od radiologického apexu s cielom predist
extrazii apexu koreria zuba.
Zariadenie moze sposobit podrazdenie oka a
popéleniny koze. So zariadenim nepracujte bez
vhodného osobného ochranného vybavenia.
Pouzite latexovu blanu, aby ste sa uistili, Ze cement
sa nedostane do styku so sliznicami ani nebude
prehltnuty.
Technické $pecifikécie nie st zaru¢ené a moze dojst k
zlyhaniu endodontického vykonu, ak nebudi dodrzané
nasledujice podmienky:
-Pouzite lyzicu, ktora sa dodava spolu s
Endomethasone N.

- Endomethasone N nepouzivajte s inou tekutinou
ako s produktom Endomethasone Liquid alebo
s eugenolom.

- Pouzite odporu¢any pomer tekutiny k prasku.
Ihned oplachnite a vygistite ingtrumenty podl'a
osvedcenych stomatologickych postupov, aby ste
odstranili vSetok zostatkovy material.

Produkt nepouzivajte v kombinacii s kompozitnymi
materialmi na baze polymérov, pretoZe pripravky na
baze eugenolu potlacaji ich polymerizaciu.
Nepouzivajte cement bez gutaper¢ovych ¢apov,
pretoze by to ohrozilo endodontické postupy a
opakovane oSetrenie.

Interakcie s inymi liekmi

Nie je pravdepodobné, Zze mnozstvo hydrokortizon-
acetatu pouzitého pri oSetreni koreriovych kanélikov,
sposobi klinicky vyznamné liekové interakcie.
VEDLAJSIE UCINKY

V ramci endodontického vykonu méze nastat reziduéina
bolest a zapal.

TECHNICKE SPECIFIKACIE Mozna precitlivenost na jednu alebo viacero zloziek
Endomethasone N.
Charakteristika | Rozsah Priemerné PODMIENKY UCHOVAVANIA
hodnét hodnoty Neuchovavaijte pri teplote nad 25 °C. Chrarite pred
V sillade so | EndomethasoneN | Vinkostou.
Standardom LIKVIDACIA
ENISO Liekovku po vyprazdneni opakovanie nepouzivajte.
6876:2012 Po pouziti cement vyhodte do vhodnej nadoby na
- ; " " chemicky odpad.
Doba tvrdnutia Cﬁ(gt?nych ;ﬁérgé‘r‘?dz'% hod Velmi toxicky pre vodné organizmy, s dihodobymi Ginkami.
Specifikécii: | +30 min. PREZENTACIA
1 az 6 hodin - -
Suprava Pocet
Réadioopacita | =3 mm Al =6 mm Al aplikacii*
VYKONY 1liekovka Endomethasone N 14 g o7+

Trvalé utesnenie koreriovych kanalikov trvalych zubov.
Na podporu zniZenia bolesti po endodontickom zakroku
vzhladom na protizapalové vedlajSie pdsobenie
hydrokortizén-acetatu.

OCAKAVANA ZIVOTNOST

10 rokov.

POKYNY NA POUZITIE

Pokyny na zmiesanie
Otvorte liekovku a naberte dve zarovnané lyzice
présku, ktoré si dodavané v baleni a vysypte ich
obsah na zmieSavaciu podlozku.

2. Na zmieSavaciu podlozku kvapnite vedla kopky
prasku 3 az 6 kvapiek produktu Endomethasone
Liquid alebo eugenolu.

3. Postupne pridavajte prasok do tekutiny az do
dosiahnutia pozadovanej konzistencie. Zmes
musi byt pripravena len priamo pred pouzitim.

4. Po kazdom pouziti liekovku pevne zatvorte.

Aplikécia do koreriovych kanalikov

UPOZORNENIE: Pred pouzitim cementu vykonajte

apexifikaciu s cielom predist vytla¢eniu vyplriového materialu.

Nepouzivajte Endomethasone N, ak nie je apexifikatny

cement dokonale vytvrdnuty. V opaénom pripade nebudu

technické $pecifikacie zarucené a méze djst k zlyhaniu
endodontického vykonu.

1. Vykonajte postup €istenia a tvarovania koreriového
kanalika pomocou Standardnych endodontickych
postupov.

2. Miesto preplachnite sterilnym fyziologickym roztokom,
aby ste odstranili vSetky zvysky irigantu a vysuste
ho tak, aby ste Gplne nevysusili koreriovy kanalik.

3. Pripravte cementovl pastu podla vysSie uvedenych
pokynov na zmieSanie.

4. Aplikujte kryciu cementovu pastu na steny
koreriového kanalika pomocou papierového alebo
gutapercového ¢apu.

5. Vykonajte utesnenie vlozenim jedného alebo
viacerych gutaper¢ovych capov.

+ 1 merna lyzica

1 liekovka Endomethasone N
14 g+ 1 mernélyzica + 1 liekovka o7+
pripravku Endomethasone Liquid
10 ml + 1 zmieSavacia podlozka

1 liekovka Endomethasone N 42 g 86"
+ 1 merna lyzica

*1 apllkama prasku = davka 2 plnych lyZic.

Pre $, listov v obl bného lekarstva.
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SESTAVA

Prah v barvi slonove kosti:

Hidrokortizonacetat .............ccccooviiiiciiicicinns 1,009
Timol jodid, barijev sulfat, cinkov oksid, magnezijev
stearat q.5.ad ......cooviiiii e 1009
PREDVIDENA UPORABA

Prasek, ki ga je treba zmesati s tekoCino Endomethasone
Liquid ali evgenolom, da se pridobi trajno tesnilo za
koreninske kanale.

KLINIENE PREDNOSTI

Ohranjanje funkcionalnosti zob.

Pomoc pri kratkotrajnem endodontskem obvladovanju
bolecin.

PREDVIDENA POPULACIJA

Stalni zobje (zreli in nezreli).

Nosecnice in otroci < 30 kg: ker izdelek vsebuje majhno
koli¢ino hidrokortizonacetata, je uporaba med nosecnostjo,
dojenjem ali pri otrocih s tezo, manj$o od 30 kg, mogoca
le, ¢e zdravnik meni, da je to potrebno, ali ¢e ni druge
moznosti za zdravljenje koreninskega kanala, ker ni
posebnih $tudij o teh populacijah.

NAPOTKI ZA UPORABO
Trajno polnjenje koreninskega kanala v kombinaciji s
konicami iz gutaperce v primeru vnete ali nekrotiéne pulpe.

KONTRAINDIKACIJE
Preobéutljivost na eno ali ve¢ sestavin.
Zacasni zobje.

ODSTRANJEVANJE

Ne uporabite znova, ko je viala izpraznjena.

Po uporabi odlozite cement v ustrezen smetnjak za
kemicne odpadke.

TEHNICNE SPECIFIKACIJE Zelo strupeno za vodno okolje z dolgotrajnimi uginki.
Znacilnosti Razpon Srednja VSEBINA PAKIRANJA
vrednosti vrednost Stevilo
Vskladuz | EndomethasoneN Komplet za sestavljanje uporab*
ENISO
6876:2012 1 stekler)iékq s 14 g Endomethasone N o7+
Cas strjevanja Glede na Od 1do6ur + 1 merilna Zlica
proizvodne | Povprecje: 1 stekleni¢ka s 14 g Endomethasone N
specifikacije: | 2,5 h +30 min. +1 merilna Zlica + 1 stekleni¢ka z 10 ml o7+
do Endomethasone Liquid + 1 meSalna
6 ur blazinica
Radioneprepustnost [ 23 mmAl | 26 mmAl 1 stekleni¢ka z 42 g Endomethasone N 86"

DELOVANJE

Trajna obturacija koreninskih kanalov stalnih zob.
Pomaga pri zmanjSanju pooperativne bolecine po
endodontskem zdravljenju zaradi protivnetnega
pomoznega delovanja hidrokortizonacetata.

PRICAKOVANA ZIVLJENJSKA DOBA

10 let.

NAVODILA ZA UPORABO

Navodila za mesanje

1. Odprite steklenicko in vzemite dve poravnani zlici
praska in ju polozite na mesalno blazinico, pri
tem pa uporabite Zlico, ki je dobavljena v $katli.

2. Nakapajte od 3 do 6 kapljic Endomethasone
Liquid ali evgenola na mesalno blazinico poleg
nanosa praska.

3. Prasek postopoma dodajajte tekocini, dokler ne
dosezete Zelene konsistence. Mesanico je treba
pripraviti sproti (ex tempore).

4. Steklenicko po vsaki uporabi trdno in hitro zaprite.

Namestitev v koreninski kanal

OPOZORILO: Pred uporabo cementa opravite apeksifikacijo,

da preprecite iztiskanje polnilnega materiala. Endomethasone N

ne uporabljajte, e cement za apeksifikacijo ni popolnoma

strjen. V nasprotnem primeru tehni¢ne specifikacije ne bodo
zagotovljene in lahko pride do neuspeha endodontskega
postopka
Izvedite postopek ¢idcenja in oblikovanja koreninskega
kanala po standardnih endodontskih postopkih.

2. Izperite s sterilno fiziolo$ko raztopino, da odstranite

morebitne ostanke sredstva za izpiranje, in posusite

koreninski kanal, ne da bi ga popolnoma izsusili.

Pripravite cementno pasto v skladu z zgoraj

navedenimi navodili za mesanje.

Nanesite premaz cementne paste na stene kanala

s papirno ali gutaperéno konico.

Dokonc¢ajte obturacijo z vstavitvijo ene ali ve¢

gutaperénih konic.

Z rentgenskim slikanjem zagotovite, da so koreninski

kanali popolnoma zapolnjeni in delovna dolzina

ne presega 2 mm od vrha.

Postopek ponovnega zdravljenja

Odstranite obstojeco tesnilno maso z obi¢ajnimi

tehnikami odstranjevanja. Nato sledite navodilom v

razdelkih »Navodila za me8anje« in »Namestitev v

koreninski kanal«.

OPOZORILAIN PREVIDNOSTNI UKREPI ZA UPORABO

Previdnostni ukrepi za uporabo

+ Ker Endomethasone N vsebuije hidrokortizonacetat,

mora zdravnik po lastni presoji izbrati izdelek glede na
klini¢no stanje bolnika in trenutno endodontsko prakso.

+ Po prvem odprtju:

- Porabite Endomethasone N 14 g v 6 mesecih;
- Porabite Endomethasone N 42 g v 9 mesecih.

Opozorila

Paste ne uporabljajte na ve¢ bolnikih, da preprecite

navzkrizno kontaminacijo.

Delovna dolzina v koreninskem kanalu ne sme

presegati 2 mm od radioloSkega vrha, da preprecite

apikalno ekstruzijo.

Pripomocek lahko povzroci drazenje oci in opekline

koze. Pripomocka ne uporabljajte brez ustrezne

osebne zascitne opreme.

Uporabite gumijasto opno, da preprecite stik cementa

s sluznico ali zauzitje izdelka.

+ Tehni¢ne specifikacije niso zagotovljene in lahko

pride do neuspeha endodontskega postopka, ¢e ni

upostevano naslednje:
- Uporabite Zlico, ki je prilozena izdelku Endomethasone N.
- Endomethasone N ne uporabljajte z drugo tekocino,
ki ni Endomethasone Liquid ali evgenol.
- Uporabite priporo€eno razmerje med tekoc¢ino
in praskom.

Instrumente nemudoma sperite in ocistite, da

odstranite morebitne ostanke materiala, v skladu

z dobro zobozdravstveno prakso.

Ne uporabiljajte v kombinaciji s kompozitnimi materiali

na osnovi polimerov, saj pripravki na osnovi evgenola

zavirajo njihovo polimerizacijo.

Ne uporabljajte cementa brez gutapercnih konic, saj

bo to ogrozilo endodontske postopke in postopke

ponovnega zdravljenja.

Interakcije z drugimi zdravili

Koli¢ina hidrokortizonacetata, ki se uporablja pri zdravijenju

koreninskega kanala, verjetno ne bo povzrocila medicinsko

pomembnih interakcij med zdravili.

NEZELENI UCINKI

Kot del endodontskega posega se lahko pojavita

rezidualna boleéina in vnetje.

Mozna preobéutljivost za eno od sestavin Endomethasone N.

POGOJI SHRANJEVANJA

Ne shranjujte pri temperaturi nad 25 °C; zascitite

pred vlago.

o o &> »

+ 1 merilna Zlica

*1 aplikacija praska = 2 polni Zlici.
Za zobozdravnike.

<>

SAMMANSATTNING

Elfenbensférgat pulver:

Hydrokortisonacetat .............ccc.ooueiiiiininiinninnn, 1,009
Tymoljodid, bariumsulfat, zinkoxid, magnesmmstearal
g.s. ad. 1009

AVSEDD ANVANDNING
Pulvret blandas med Endomethasone Liquid eller eugenol
for att astadkomma en permanent rotkanalsfylining.

KLINISKA FORDELAR
Bevarande av tandfunktionen.
Hijélp vid kortvarig lindring av endodontisk smarta.

AVSEDD POPULATION

Permanenta tander (mogna och omogna).

Gravida kvinnor och barn < 30 kg: eftersom produkten
innehaller en mindre mangd hydrokortisonacetat och
det saknas specifika studier i sadan population &ar
anvéndning under graviditet, amning och hos barn
under 30 kg endast méjligt om den praktiserande ldkaren
anser att den ar nédvandig eller att det saknas annan
alternativ rotkanalsbehandling.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Permanent rotkanalsfyllning i kombination med
guttaperkapunkter vid inflammerad eller nekrotisk pulpa.
KONTRAINDIKATION

Overkanslighet mot en eller flera bestandsdelar.
Temporara tander.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

VID ANVANDNING

Forsiktighetsatgarder for anvéndning

« Eftersom Endomethasone N innehaller hydrokortisonacetat
kan den praktiserande l&karen efter eget godtycke
vélja produkten enligt patientens kliniska situation
och géngse endodontisk praxis.

« Efter forsta 6ppnandet:

- Anvéand Endomethasone N 14 g inom 6 manader.
- Anvéand Endomethasone N 42 g inom 9 manader.

Varningar

+ Anvand inte en och samma pasta till flera patienter
for att undvika korskontaminering.

+ Arbetsléngden inuti rotkanalen ska inte dverskrida
2 mm fran radiologiskt apex for att undvika apikal
extrusion.

+ Anordningen kan férorsaka égonirritation och
hudsveda. Hantera inte anordningen utan personlig
skyddsanordning.

+ Anvénd en gummiduk for att sékerstalla att cementen
inte kommer i kontakt med slemhinnor eller svljs ner.

+ Tekniska specifikationer garanteras inte och kan leda
till att det endodontiska foérfarandet misslyckas om
féljande inte iakttas:

-Anvand skeden som medfoljer Endomethasone N.
- Anvand inte Endomethasone N med nagon annan
vétska &n Endomethasone Liquid eller eugenol.
-Anvand det rekommenderade forhallandet for

vatska/pulver.

+ Skolj och rengdr omedelbart instrumenten for att avidgsna
allt restmaterial, i enlighet med god tandvardspraxis.

« Farej anvéndas i kombination med polymerbaserade
kompositmaterial, eftersom eugenolbaserade preparat
hé&mmar deras polymerisering.

+ Anvand inte cementen utan guttaperkapunkter
eftersom detta skulle &ventyra de endodontiska
eller ombehandlingsférfarandena.

Interaktioner med andra ldkemedel

Det ar féga troligt att den méngd hydrokortisonacetat

som anvands vid rotkanalbehandling leder till medicinskt

signifikanta lakemedelsinteraktioner.

BIVERKNINGAR

Som en del av det endodontiska férfarandet kan
residualsmarta och —inflammation férekomma.
Mojlig dverkénslighet mot en av bestandsdelarna i
Endomethasone N.
FORVARINGSFORHALLANDEN

Forvara ej 6ver 25° C; skydda mot fukt.
KASSERING

Ateranvénd inte ampullflaskan efter att den har tdmts.

Efter anvéndningen, placera cementen i en lamplig
behallare fér kemiskt avfall.

TEKNISK SPECIFIKATION Mycket giftigt for vattenlevande organismer med
langvariga effekter.
K: Inter PRESENTATION
Enligt EN 1SO N
6876:2012 Enhetssats Antal
applikationer*
Séttningstid | Enligt Fran 1 till
tilverkningsspecifikationen: | 6 timmar 1 flaska med 14 g Endomethasone N o7+
fran 1 till 6 timmar Genomsnitt: + 1 doseringssked
251im 30 min 1 flaska med 14 g Endomethasone N
Radiopacitet | =3 mm Al =6mmAl + 1 doseringssked + 1 flaska med o7+
10 g Endomethasone Liquid
PRESTANDA + 1 blandningsdyna

Permanent rotkanalsobturering for permanenta tander.
Hjalp vid lindring av postoperativ smérta till foljd av
endodontisk behandling tack vare hydrokortisonacetatets
antiinflammatoriska stodverkan.

FORVANTAD LIVSLANGD

10 ar.

BRUKSANVISNING

Blandningsinstruktioner

1. Oppna flaskan och mat upp tva strukna skedar
pulver med den i forpackningen medféljande skeden
och placera pulvret pa blandningsdynan.

2. Hall 3 till 6 droppar Endomethasone Liquid eller
eugenol pa blandningsdynan bredvid pulvret.

3. Tillsatt pulvret gradvis till vétskan tills 6nskad
konsistens &r uppnadd. Blandningen maste utféras
strax innan anvandning.

4. Aterslut flaskan ordentligt och omgaende efter
varje anvandning.

Placering i rotkanalen

VARNING: Utfor en apexificering innan cement anvéands

for att undvika extrudering av fyllnadsmaterial. Anvand inte

Endomethasone N om apexificeringscementen inte har

hérdats ordentligt. | annat fall kan den tekniska specifikationen

inte garanteras, vilket kan leda till att det endodontiska
forfarandet misslyckas.

1. Genomfér rengdring av rotkanalen och formproceduren
genom att anvanda standardiserade endodontiska
procedurer.

2. Spola med steril koksaltlosning for att eliminera
eventuella rester av irrigeringsvatska och torka
utan att helt dehydrera rotkanalen.

3. Tillred cementpastan enligt ovanndmnda
blandningsinstruktioner.

4. Applicera en belaggning av cementpasta pa
kanalvaggarna med hjalp av antingen en papperspunkt
eller en guttaperkapunkt.

5. Fullborda obtureringen genom att séatta in en eller
flera guttaperkapunkter.

6. Tag rontgenbilder for att sakerstélla att rotkanalerna
ar ordentligt fyllda och att arbetslangden inte
Overskrider 2 mm fran apex.

Aterbehandlingsférfarande

Avlagsna befintligt férseglingsmaterial med hjélp av

konventionella avlagsnandemetoder. Folj darefter

instruktionerna som ges i avsnitten “Blandningsinstruktioner”
och “Placering i rotkanalen”.

1 flaska med 42 g Endomethasone N 86"
+ 1 doseringssked

*1 pulverapplikation = 2 strukna skedsdoser.
Fér yrkesutévande tandlikare.

SAMMENSETNING

Elfenbensfarget pulver:
Hydrokortisonacetat
Tymoljodid, bariumsulfat,
9:8.80 o 100 g

BEREGNET BRUK
Pulver som skal blandes med Endomethasone Liquid eller
eugenol for a danne en permanent rotkanalforsegling.

KLINISK NYTTE
Bevaring av tannfunksjonalitet.
Bidra til korttids lindring av endodontisk smerte.

BEREGNET POPULASJON

Permanente tenner (modne og umodne).

Gravide kvinner og barn < 30 kg: Produktet inneholder en
liten mengde hydrokortisonacetat. | fraveer av spesifikke
studier av disse populasjonene er bruk under graviditet,
amming og hos barn under 30 kg kun mulig hvis tannlegen
vurderer at det er nodvendig, eller hvis det ikke finnes
noe alternativ til rotkanalbehandling.
INDIKASJONER FOR BRUK

Permanent rotkanalfylling i kombinasjon med
guttaperkatupper ved betent eller nekrotisk pulpa.
KONTRAINDIKASJON

Overfalsomhet overfor en eller flere komponenter.
Midlertidige tenner.

TEKNISKE SPESIFIKASJONER
Egenskaper | Omradeverdi | Gjennomsnittsverdi
| henhold Endomethasone N
til EN ISO
6876:2012
Herdetid I henhold til Fra 1 til 6 timer

produsentens
spesifikasjoner:
Fra 1 il
6 timer

Gjennomsnitt: 2,5 t
+30 min

Radiopasitet | =3 mm Al =6 mm Al

YTELSER

Permanent tetting av rotkanal i permanente tenner.
Hijelp til postoperativ smertelindring etter endodontisk
behandling pa grunn av den antiinflammatoriske
tilleggsvirkningen til hydrokortisonacetat.

FORVENTET LEVETID
10 ar.
BRUKSANVISNING
Blandeanvisning
1. Apne flasken og ta ut to strokne skjeer pulver
med skjeen som folger med i esken, og plasser
pulveret pa blandeputen.
2. Hell 3 til 6 draper Endomethasone Liquid eller
eugenol pa blandeputen ved siden av pulveret.
3. Tilsett pulveret litt etter litt i veesken til onsket
konsistens er oppnadd. Blandingen ma lages
umiddelbart for bruk.
4. Lukk flasken tett og raskt etter hver bruk.
Plassering i rotkanalen
ADVARSEL: Utfor en apeksfiksering fer sementen brukes, for &
unnga at fylimaterialet ekstruderes. lkke bruk Endomethasone N
hvis sementen brukt til apeksfiksering ikke er perfekt herdet.
Huvis ikke kan ikke de tekniske spesifikasjonene garanteres,
og det kan fore il at den endodontiske prosedyren feiler.
1. Rengjor rotkanalen og utfer formingsprosedyren
ved bruk av standard endodontiske prosedyrer.
2. Skyll med en steril saltvannslesning for a fierne
alle rester av irrigasjonsveeske, og terk uten a
dehydrere rotkanalen fullstendig.
Klargjer sementpastaen i samsvar med ovennevnte
blandeanvisning.
Pafor et lag med sement pa kanalveggene ved
bruk av enten en papirtupp eller guttaperkatupp.
Fullfor tettingen ved & sette inn en eller flere
guttaperkatupper.
Ta rentgenbilde for & kontrollere at rotkanalene er
godt fylte, og at arbeidslengden ikke er mer enn
2 mm fra apeks.
Prosedyre for rebehandling
Fjern den eksisterende forseglingen ved bruk av
konvensjonelle teknikker for fierning. Folg anvisningene i
avsnittene «Blandeanvisning» og «Plassering i rotkanalen».
ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER
Forsiktighetsregler
« Ettersom Endomethasone N inneholder hydrokortisonacetat,
er det opp til tannlegen a velge produktet i henhold til
pasientens kliniske tilstand og gjeldende endodontisk
praksis.
« Etter forste anbrudd:
- Bruk Endomethasone N 14 g innen 6 maneder.
- Bruk Endomethasone N 42 g innen 9 maneder.
Advarsler
Ikke bruk pastaen pa flere pasienter, for & unnga
krysskontaminering.
Arbeidslengden i rotkanalen skal ikke overstige 2 mm
fra radiologisk apeks, for & unnga apikal ekstrusjon.
Enheten kan forarsake oyeirritasjon og svie pa huden.
Ikke handter enheten uten egnet personlig verneutstyr.
Bruk en kofferdam for & sikre at sementen ikke kommer
i kontakt med slimhinner eller svelges.
De tekniske spesifikasjonene garanteres ikke, og det
kan fore til at den endodontiske prosedyren feiler,
hvis falgende ikke overholdes:
- Bruk skjeen som folger med Endomethasone N.
- Ikke bruk Endomethasone N med annen vaeske
enn Endomethasone Liquid eller eugenol.
- Bruk det anbefalte vaeske/pulver-forholdet.
Skyll og rengjer instrumentene umiddelbart for &
fierne eventuelt restmateriale, i samsvar med god
tannlegepraksis.
Skal ikke brukes i kombinasjon med polymerbaserte
komposittmaterialer, ettersom eugenolbaserte preparater
hemmer polymeriseringen av disse.
Ikke bruk sementen uten guttaperkatupper, da dette vil
sette endodontiske og rebehandlingsprosedyrer i fare.
Interaksjoner med andre legemidiler
Det er ikke sannsynlig at mengden hydrokortisoneacetat
som brukes i rotkanalbehandling, vil forarsake vesentlige
legemiddelinteraksjoner.

BIVIRKNINGER

Som del av den endodontiske prosedyren kan det
oppsta restsmerte og inflammasjon.

Mulig overfalsomhet overfor en av komponentene i
Endomethasone N.

OPPBEVARINGSBETINGELSER
Oppbevares ved hayst 25 °C; beskyttes mot fuktighet.

KASSERING

Ma ikke gjenbrukes nar hetteglasset er tomt.

Kast sementen i en egnet beholder til kjemisk avfall
etter bruk.

Sveert giftig for vannlevende organismer, med
langtidseffekter.

R

PRESENTASJON
Monteringssett Antall bruk*
1 flaske med 14 g Endomethasone N o7+

+1 méleskje

1 flaske med 14 g Endomethasone N
+ 1 maleskje + 1 flaske med 10 ml 27*
Endomethasone Liquid + 1 blandepute

1 flaske med 42 g Endomethasone N 86*
+ 1 maleskje

* 1 pafering av pulver = dose med 2 fulle skjeer.
For tannhelsepersonell.



