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Bezeichnung

FOKALDRY

Reinigungslosung fir Kavitéat, Wurzelkanal und Zahnoberflache.
Nur fur zahnarztlichen Gebrauch

Zusammensetzung
Diisopropylether, Petrolether, Aceton und Isopropylalkohol

Anwendungsgebiete

Reinigung, Entfettung und Trocknung von Kavitaten, Zahnstimpfen, Wurzelkanalen, Kronen, Brucken
und Bandern (Brackets).

Entfernung von Beldgen auf der Zahnhartsubstanz. Entfernung von noch nicht ausgehéarteten Ze-
ment- und Kompositresten.

Gegenanzeigen
Allergie gegen Isopropylalkohol

Nebenwirkungen

Bei Gingiva- oder Schleimhautkontakt kann es zu einem Brennen kommen, Kontakt moglichst ver-
meiden.

Das Einatmen von FOKALDRY kann Reizungen im Hals und Rachenraum verursachen. Beim Einat-
men grolRerer Mengen kdnnen Kopfschmerzen, Ubelkeit und Schwindelgefiihl auftreten. In seltenen
Fallen kann es bei wiederholtem Kontakt zu einer allergischen Reaktion gegenuber Isopropylalkohol
kommen.

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

Hinweise und VorsichtsmalBhahmen

Verschlucken vermeiden. Nach Verschlucken Mund ausspulen. Kein Erbrechen herbeifiihren. Bei Er-
brechen Aspirationsgefahr. Sofort arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

Bei Hautkontakt mit viel Wasser und Seife waschen. Bei Augenkontakt einige Minuten mit Wasser
spulen, eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Mdglichkeit entfernen.

Das Sicherheitsdatenblatt kann unter www.legeartis.de heruntergeladen werden oder per E-Mail unter
sicherheitsdatenblaetter@legeartis.de angefordert werden.

Art der Anwendung

Ein Wattepellet geeigneter GréRe mit FOKALDRY tranken und damit die Kavitdt bzw. den Zahn-
stumpf sdubern.

Kronen, Bricken und Bander (Brackets) vor dem endgiiltigen Einsetzen mit FOKALDRY reinigen.
Hierbei kann es bei Kunststoffkronen, -teilkronen bzw. -brackets in Abhangigkeit des verwendeten
Kunststoffs zu Versprodungen oder zum Mattwerden wahrend der Anwendung kommen. Diesbezig-
lich sind auch die Hinweise des jeweiligen Herstellers hinsichtlich der Materialvertraglichkeit zu be-
achten.
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Den Wurzelkanal mit FOKALDRY befeuchten, Flissigkeitsreste mit einer Papierspitze aufnehmen.
FOKALDRY hinterlasst nach der Verdunstung keinen schmierigen Film.

Beim Reinigen des Wurzelkanals darauf achten, dass die Lésung nicht Uber den Apex in das periapi-
kale Gewebe gelangt.

Soweit moglich, ist ein Kofferdam anzuwenden.

Weitere Hinweise

Die Zweckbestimmung von FOKALDRY besteht darin, fetthaltige Reste von Zahnpraparationen, so-
wie Feuchtigkeit zu entfernen, um eine bessere Adaption bzw. Verbund mit dem Unterfullungs- bzw.
Fullungsmaterial und Befestigungszementen zu erhalten.

Zu intensive Anwendung von FOKALDRY kann zu Dehydrierung des Dentins und einer Stérung des
physiologischen Gleichgewichts der Interstitialfliissigkeit der Pulpa fihren.

Losungsreste nicht zurlick ins Gefald geben.

Unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Haltbarkeit
FOKALDRY soll nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr angewendet werden.

Lager- und Aufbewahrungshinweis

Nach dem Gebrauch die Flasche sofort wieder verschlie3en und vor Licht und Warme geschitzt auf-
bewahren.

FOKALDRY st eine leicht entziindliche Flissigkeit, daher nicht in der Nahe von Zindquellen hand-
haben oder aufbewahren. Bei groReren Mengen verdunsteter Flissigkeit fur ausreichende Luftung
sorgen.

Darreichungsform und PackungsgrdofRen

80 ml Losung Artikel-Nr. 0032305

500 ml Lésung (480 ml Vorratsflasche mit zusatzlichem Ausgie3er zum Umfillen und 20 ml Ge-
brauchsflasche mit 3 Tropfaufsétzen zur leichten tropfenweisen Entnahme) Artikel-Nr. 0032306

Stand der Information
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Zeigt die Artikelnummer des Herstellers an
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Name

FOKALDRY

Cleaning solution for the cavity, the root canal, and the tooth surface.
For dental use only

Composition
Diisopropylether, petroleum ether, Acetone and isopropyl alcohol

Indications

Cleaning, degreasing and drying of cavities, tooth stumps, root canals, crowns bridges and brackets.
Removal of plaque on the hard substance of the tooth.

Removal of uncured cement and composite remnants.

Contra-indications
Allergy to isopropyl alcohol.

Side effects

In case of gingival or mucous membrane contact, burning may occur, avoid contact as much as pos-
sible. Inhaling FOKALDRY may cause irritation of the throat and pharyngx. When inhaling larger
guantities, headache, nausea, and sensation of dizziness may occur.

In rare cases, repeated contact may lead to an allergic reaction to isopropyl alcohol.

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

Notices and precautions

Avoid swallowing. After swallowing, rinse mouth. Do not induce vomiting. In case of vomiting danger
of aspiration. Seek medical advice/medical attention immediately.

In case of skin contact, wash with plenty of water and soap. If eye contact occurs, rinse with water for
a few minutes, remove any existing contact lenses if possible.

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

Mode of application

A cotton wool pellet of appropriate size is soaked with FOKALDRY and used to clean the cavity resp.
the stump.

Crowns, bridges and brackets should be cleaned with FOKALDRY prior their permanent fixation. In
case of plastic crowns, partial crowns or brackets embrittlements or matting during application may
occur depending on the used plastic. In this regard, the information from the respectively manufactur-
er regarding material compatibility has also to be considered. Moisten the root canal with FOKALDRY,
and dry it with paper points. After evaporation FOKALDRY does not leave a smear film.

Take care that the liquid does not come over the apex into the periapical tissue, while cleaning the
root canal.

As far as possible a rubber dam is to be used.
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Further notices

FOKALDRY serves to remove fat-containing remainders of tooth preparations and humidity to
achieve a better adaption resp. compound with the rebasing resp. filling material and anchorage ce-
ments. Too extensive use of FOKALDRY may cause dehydration of dentin and upset the physical
balance of interstitial liquid of the pulp.

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

Keep out of reach of children.

Shelf life
FOKALDRY shall not be used after the expiry date.

Storage and preservation

Close the bottle immediately after use and keep protected from light and heat. FOKALDRY is an easi-
ly inflammable liquid, therefore, do not handle or store near sources of ignition. In the case of larger
gquantities of evaporated liquid, ensure sufficient aeration.

Administrative form and package sizes

80 ml solution Item number 0032305

500 ml solution (480-ml reserve bottle with additional spout for decanting and 20 ml application bottle
with 3 drop dispensers for easy dropwise removal) Item number 0032306

Date of revision

2021-10
Symbol of “Expiry date” Symbol of “Batch number” Symbol of “Pay attention to the directions for use”
g LOT [:[E
Symbol of “Manufacturer” Symbol of “Catalogue number” Symbol of “Medical Device”

Shows Iltem number of the manufacturer
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Fabrikant C€ 0124
lege artis Pharma GmbH + Co. KG

Postfach 60, 72132 Dettenhausen, Duitsland

Breitwasenring 1, 72135 Dettenhausen, Duitsland

Tel. +49 (0) 71 57/56 45 -0

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

E-mail: info@legeatrtis.de

www.legeartis.de

Omschrijving

FOKALDRY

Reinigingsoplossing voor caviteiten, wortelkanalen en gebitsopperviakken.
Alleen voor tandheelkundig gebruik

Samenstelling
Di-isopropylether, petroleumether, aceton en isopropylalcohol

Toepassingen

Reinigen, ontvetten en drogen van caviteiten, stompen, wortelkanalen, kronen, bruggen en slotjes
(brackets).

Verwijderen van aanslag van hard gebitsweefsel. Verwijderen van nog niet uitgeharde cement- en
composietresten.

Contra-indicaties
Allergie voor isopropylalcohol

Bijwerkingen

Bij contact met de gingiva of het slijmvlies kan er een branderig gevoel optreden. Vermijd contact indien
mogelijk.

Het inademen van FOKALDRY kan tot irritatie van de keel en de keelholte leiden. Bij inademing van
grotere hoeveelheden kunnen hoofdpijn, misselijkheid en duizeligheid optreden.

In uitzonderlijke gevallen kan bij herhaaldelijk contact met isopropylalcohol een allergische reactie
optreden.

leder ernstig voorval dat in verband met het product optreedt, moet direct aan de fabrikant en de
bevoegde autoriteiten worden gemeld.

Opmerkingen en voorzorgsmaatregelen

Voorkom inslikken. Na inslikken de mond uitspoelen. Geen braken opwekken. Bij braken bestaat het
risico van aspiratie. Raadpleeg direct een arts voor advies of hulp.

Was bij contact met de huid met veel water en zeep. Spoel bij contact met de ogen enkele minuten met
water en verwijder indien mogelijk eventueel aanwezige contactlenzen.

Het veiligheidsinformatieblad kan op www.legeartis.de worden gedownload of per e-mail worden
opgevraagd via sicherheitsdatenblaetter@legeartis.de .

Toepassingsinstructies

Drenk een wattenbolletje van een geschikt formaat in FOKALDRY en reinig daarmee de caviteit of de
stomp.

Reinig kronen, bruggen en slotjes (brackets) voor plaatsing eerst met FOKALDRY. Bij volledige of
gedeeltelijke kunststofkronen of -slotjes kan afhankelijk van de gebruikte kunststof het materiaal broos of
mat worden tijJdens het gebruik. Raadpleeg daarvoor de instructies van de desbetreffende fabrikant ten
aanzien van de tolerantie voor materialen.

Bevochtig het wortelkanaal met FOKALDRY en verwijder vioeistofresten met een papierpunt.
FOKALDRY laat na verdamping geen smeerlaag achter.
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Let er bij het reinigen van het wortelkanaal op dat de oplossing niet langs de apex komt en daardoor het
periapicale weefsel bereikt.
Gebruik waar mogelijk een cofferdam.

Verdere opmerkingen

Het beoogd gebruik van FOKALDRY is verwijdering van vethoudende restanten van
gebitselementpreparaties en eventueel aanwezig vocht, om zo een betere adaptatie resp. verbinding te
krijgen van de onderlaag- resp. vulmaterialen en bevestigingscementen. Te intensief gebruik van
FOKALDRY kan leiden tot dehydratatie van het dentine en tot een verstoring van het fysiologische
evenwicht van de interstiti€le vioeistof van de pulpa.

Doe vloeistofresten niet terug in de verpakking.

Buiten bereik van kinderen bewaren.

Houdbaarheid
Gebruik FOKALDRY niet na afloop van de vervaldatum.

Instructies voor het bewaren en opslaan

Sluit de fles direct na gebruik en bescherm hem tijdens het bewaren tegen warmte en licht.

FOKALDRY is een licht ontvlambare vloeistof; gebruik of bewaar hem daarom niet in de buurt van
ontstekingsbronnen. Zorg bij grotere hoeveelheden verdampte vioeistof voor voldoende ventilatie.

Toedieningsvorm en verpakkingen

80 ml vioeistofartikelnummer 0032305

500 ml viloeistof (480 ml-voorraadfles met extra hulpmiddel voor het overgieten en gebruiksfles van 20
ml met 3 druppelopzetstukken voor gemakkelijke, druppelsgewijze dosering) artikelnummer 0032306

Versie van de informatie

2021-10
Symbool voor ‘Te gebruiken tot’”  Symbool voor ‘Batchcode’ Symbool voor ‘Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing’
% (1]
Symbool voor ‘Fabrikant’ Symbool voor ‘Bestelnummer’ Symbool voor ‘Medisch hulpmiddel’
Geeft het artikelnummer van de fabrikant
weer
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Naziv

FOKALDRY

Otopina za €iS¢enje Supljine, korijenskog kanala i povrSine zuba.
Samo za stomatoloSku uporabu

Sastojci
Diizopropil eter, petroleter, aceton i izopropil alkohol

Podrucja primjene

Ciséenje, odmaséivanje i suSenje Supljina, zubnih panjeva, korijenskih kanala, krunica, mostova i
ligamenata (bravica).

Uklanjanje plaka s tvrde zubne tvari. Uklanjanje jo$ nestvrdnutih ostataka cementa i kompozita.

Kontraindikacije
Alergija na izopropil alkohol

Nuspojave

U slu€aju kontakta sa zubnim mesom ili sluznicom moze doci do pecenja, izbjegavajte kontakt koliko god
je to moguce.

Udisanje proizvoda FOKALDRY moze uzrokovati iritacije vrata i zdrijela. Ako se udahnu vece koli€ine
mogu se pojaviti glavobolja, muénina i vrtoglavica.

U rijetkim slu€ajevima ponovljeni kontakt moze rezultirati alergijskom reakcijom na izopropil alkohol.

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

Napomene i mjere opreza

Izbjegavajte gutanje. Nakon gutanja isperite usta. Nemojte izazivati povracanje. Postoji opasnost od
aspiracije u slu€aju povracanja. Odmah potrazite lijecnicki savjet / lijeCni¢ku pomoé.

U slu€aju kontakta s kozom isperite s puno vode i sapunom. U slu€aju kontakta s oima ispirite nekoliko
minuta vodom, po moguénosti uklonite kontaktne lece ako postoje.

Sigurnosno-tehnicki list moze se preuzeti na stranici www.legeartis.de ili zatraziti e-poStom na adresi
sicherheitsdatenblaetter@legeartis.de .

Nacin primjene

Pamuénu kuglicu odgovaraju¢e veli€ine natopite proizvodom FOKALDRY i njome odistite Supljinu
odnosno zubni pan;j.

Ocistite krunice, mostove i ligamente (bravice) proizvodom FOKALDRY prije konaénog umetanja. Ovisno
0 upotrijebljenoj plastici, plasti¢ne krunice, djelomi¢ne krunice ili bravice tijekom upotrebe mogu postati
lomljive ili tupe. U tom smislu takoder se treba pridrzavati uputa doti¢nog proizvoda¢a o kompatibilnosti
materijala.

Navlazite korijenski kanal proizvodom FOKALDRY, pokupite preostalu tekucinu papirnatim vrhom.
FOKALDRY ne ostavlja razmazani film nakon isparavanja.

Pri &iS¢enju korijenskog kanala pazite da otopina ne ude u periapikalno tkivo preko apeksa.
Kad god je to mogucée, upotrebljavajte zubnu branu.
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Dodatne napomene

Proizvod FOKALDRY namijenjen je za uklanjanje masnih ostataka s preparata za zube i vlage da bi se
postigla bolja prilagodba ili veza s materijalom za donje punjenje odnosno za punjenje i s cementima za
ucvrscivanje. Prekomjerna primjena proizvoda FOKALDRY moze dovesti do dehidracije dentina i
poremecaja fizioloSke ravnoteze intersticijske tekucine pulpe.

Ostatke otopine ne vracajte u bocicu.

Cuvati na mjestu nedostupnom djeci.

Rok valjanosti
FOKALDRY se ne smije upotrebljavati nakon isteka roka valjanosti.

Upute za skladistenje i pohranjivanje

Nakon upotrebe odmah zatvorite bocicu i Cuvajte je podalje od svjetlosti i topline. FOKALDRY je lako
zapaljiva tekucina, stoga nemojte rukovati njome ni skladistiti je u blizini izvora paljenja. Osigurajte
odgovarajuéu ventilaciju za vece koli€ine isparene tekucine.

Farmaceutski oblik i veli€ine pakiranja

80 ml otopine, br. artikla 0032305

Otopina od 500 ml (boca za pohranu od 480 ml s dodatnim izljevom za prelijevanje i boca za upotrebu
od 20 ml s 3 nastavka za kapanje za jednostavno vadenje kap po kap), br. artikla 0032306

Verzija informacija

2021-10

Simbol za ,upotrijebiti do” Simbol za ,0znaka Sarze” Simbol za ,pridrZavati se uputa za uporabu”
» T

Simbol za ,proizvodal” Simbol za ,broj narudzbe” Simbol za ,medicinski proizvod”

Prikazuje broj artikla proizvodaca
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Naziv

FOKALDRY

Rastvor za CiSéenje kaviteta, kanala korena i povrsine zuba.
Samo za dentalnu upotrebu

Sastav
Diizopropil-etar, petrolej-etar, aceton i izopropil-alkohol

Podrugja primene

Ci8c¢enje, odmascivanje i suSenje kaviteta, izbruSenih zuba, kanala korena, krunica, mostova i ligamenata
(bravica).

Uklanjanje plaka na tvrdoj materiji zuba. Uklanjanje jod neodvrslog cementa i ostataka kompozita.

Kontraindikacije
Alergija na izopropil-alkohol

Nuspojave

U slu€aju kontakta sa gingivom i sluzokoZzom, moze doci do peckanja, te po moguénosti izbegavajte
kontakt.

Udisanje sredstva FOKALDRY moZe dovesti do iritacija u grlu i u prostoru usne dublje. Glavobolja,
mucnina i vrtoglavica mogu se javiti ako se udahnu vece kolicine.

U retkim slucajevima, ponovljeni kontakt moze dovesti do alergijske reakcije na izopropil-alkohol.
Ukoliko nastupe teSke nuspojave koje su povezane sa proizvodom, bez odlaganja se obratite
proizvodacu i nadleznoj instituciji.

Napomene i mere opreza

Izbegavajte gutanje. Nakon gutanja isperite usta. Ne izazivati povracanje. Opasnost od aspiracije u
slu¢aju povracanja. Hitno potraziti medicinski savet/posmatranje.

U slucaju kontakta sa koZom, isperite sa mnogo vode i sapunicom. U slu€aju kontakta sa o€ima, ispirajte
nekoliko minuta, po mogucnosti uklonite kontaktna sociva.

Bezbednosni list moZete preuzeti na internet stranici www.legeartis.de ili ga zatraziti putem e-mail
adrese sicherheitsdatenblaetter@legeartis.de.

Vrsta primene

Natopite tupfer odgovaraju¢e veli€ine sredstvom FOKALDRY i upotrebite ga za CiS¢enje kaviteta ili
izbruSenog zuba.

Ocistite krunice, mostove i ligamente (bravice) sredstvom FOKALDRY pre kona¢nog umetanja. U
zavisnosti od plastike koja se koristi, plasti€ne krune, delimiéne krunice ili bravice mogu postati krhke ili
tupe tokom upotrebe. U tom smislu, takode se moraju postovati uputstva odgovaraju¢eg proizvodaca u
vezi sa kompatibilnoS¢u materijala.

Navlazite kanal korena sredstvom FOKALDRY, pokupite preostalu te€nost papirnim vrhom.
FOKALDRY ne ostavlja zamazan film nakon isparavanja.

Prilikom CiS¢enja kanala korena vodite raduna da rastvor ne ude u periapikalno tkivo preko apeksa.
Koferdam treba koristiti kad god je to moguce.
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Dodatne napomene

Svrha FOKALDRY-a je uklanjanje masnih ostataka sa preparata zuba kao i vlage kako bi se postigla
bolja adaptacija ili veza sa podispunom ili materijalom za punjenje i materijalom za cementiranje.
Prekomerna upotreba FOKALDRY-a mozZe dovesti do dehidracije dentina i poremecaja fizioloSke
ravnoteze intersticijske tec¢nosti pulpe.

Ostatke rastvora vratite u posudu.

Cuvati van domasaja dece.

Rok trajanja
FOKALDRY se ne sme upotrebljavati po isteku roka trajanja.

Napomena za skladistenje i €uvanje

Nakon upotrebe, odmah ponovo zatvorite bocu i Cuvajte je od svetlosti i toplote.

FOKALDRY je lako zapaljiva te¢nost, stoga je nemojte koristiti niti skladistiti u blizini izvora paljenja.
Obezbedite odgovarajuc¢u ventilaciju za vece koli€ine isparene te¢nosti.

Farmaceutski oblik i veli€ine pakovanja

80 ml rastvorBr. artikla 0032305

Rastvor od 500 ml (boca za skladiStenje od 480 ml sa dodatnim izlivom za dekantiranje i upotrebna boca
od 20 ml sa 3 nastavka za kapaljku za lako uklanjanje kap po kap) br. artikla 0032306

Stanje informacija
2021-10

Simbol za ,,Upotrebljivo do” Simbol za ,,Oznaka Sarze* Simbol za ,Obratiti paZnju na uputstvo za upotreb

Simbol za ,Proizvodac® Simbol za ,Broj narudzbine* Simbol za ,Medicinski proizvod*
Oznacava broj artikla proizvodaca
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Opis izdelka

FOKALDRY

Cistilna raztopina za luknje, koreninske kanale in zobne ploskve.
Samo za zobozdravstveno uporabo

Sestava
Diizopropil eter, petroleter, aceton in izopropil alkohol

Podrocja uporabe

Ciséenje, razmaséevanje in suSenje luknjic, $krbin, koreninskih kanalov, kron, mostiékov in trakov
(nosilcev).

Odstranjevanje oblog s trde zobne substance. Odstranjevanje nestrjenih cementnih in kompozitnih
ostankov.

Kontraindikacije
Alergija na izopropil alkohol

Nezeleni uéinki

Pri stiku z dlesnijo ali sluznico lahko pride do pekotega obc¢utka, zato stik po moznosti prepredite.
Vdihavanje raztopine FOKALDRY lahko povzro€i drazenje v vratu in Zrelu. Pri vdihavanju vecjih koli¢in
lahko pride do glavobolov, slabosti in omotice.

V redkih primerih lahko ponavljajoCi se stik povzroci alergijsko reakcijo na izopropil alkohol.

V primeru resnih zapletov v zvezi z izdelkom se nemudoma obrnite na proizvajalca in pristojni organ.

Napotki in previdnostni ukrepi

Prepredite zauzitje. Ce pride do zauzitja, izperite usta. Ne izzivajte bruhanja. Pri bruhanju obstaja
nevarnost aspiracije. Takoj poiScite zdravnisko pomoc/oskrbo.

Pri stiku s kozo izperite z obilo vode in milom. Pri stiku z oémi izpirajte nekaj minut z vodo, morebiti
prisotne kontaktne leCe po moznosti odstranite.

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

Nacin uporabe

Vatno rolico ustrezne velikosti prepojite s tekoCino FOKALDRY in s tem o istite luknjico oz. zobno
Skrbino.

Krone, mosticke in trakove (nosilce) ocistite pred kon¢nim vstavljanjem s teko€ino FOKALDRY. Glede na
uporabljeni plasti¢ni material lahko krone, delne krone ali aparati iz plasticnega materiala med uporabo
postanejo krhki ali matirajo. V zvezi s tem je treba upoStevati tudi navodila posameznega proizvajalca
glede zdruZljivosti materialov.

Koreninski kanal navlazite s teko€ino FOKALDRY, ostanke tekocine popivnajte s papirnato konico.
Tekocina FOKALDRY ne pusca po izhlapevanju nobenega oljnatega filma.

Pri ¢iS€enju koreninskega kanala pazite, da raztopina ne vdre v periapikalno tkivo preko apeksa.

Po moZnosti je treba uporabiti koferdam.
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Nadaljnji napotki

Predvideni namen tekoc€ine FOKALDRY vklju€uje odstranjevanje masc¢obnih ostankov zobnih pripravkov
in tekoCine, da je ohranjena boljSa prilagoditev 0z. vezava na temeljni polnilni oz. polnilni material in
pritrdilne cemente. Prekomerna uporaba tekoCine FOKALDRY lahko povzro€i dehidracijo dentina in
motnjo fizioloS8kega ravnovesja intersticijske tekocine pulpe.

Ostankov raztopine ne vracajte v posodo.

Hranite na mestu, ki je zunaj dosega otrok.

Rok uporabnosti
Paste FOKALDRY ni ve€ dovoljeno uporabiti po poteku roka uporabnosti.

Napotki glede shranjevanja

Po uporabi takoj znova zaprite stekleni¢ko in jo shranite na mesto, za€iteno pred svetlobo in toploto.
FOKALDRY je lahko vnetljiva tekoCina, zato je ne uporabljajte ali hranite v bliZini virov vziga. Pri vegjih
koli¢inah izhlapele tekocine poskrbite za ustrezno prezraevanje.

Farmacevtska oblika in vsebina

80-ml raztopina §t. artikla 0032305

500-ml raztopina (480-ml steklenitka za shranjevanje z dodatnim pretakalnim nastavkom in 20-ml
steklenicka za uporabo s 3 kapalnimi nastavki za enostavno odstranjevanje po kapljicah) St.
artikla 0032306

Datum zadnje revizije besedila
2021-10

Simbol za oznako Simbol za oznako »Stevilka serije« Simbol za oznako »Glejte navodila za uporabo«
»Rok uporabnosti«

) T

Simbol za oznako »Proizvajalec« Simbol za oznako »KataloSka Stevilka« Simbol za oznako »Medicinski pripomocek«
Prikazuje proizvajalCevo Stevilko artikla
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Vyrobce (€ o124
lege artis Pharma GmbH + Co. KG

Postfach 60, 72132 Dettenhausen, Némecko

Breitwasenring 1, 72135 Dettenhausen, Némecko

Tel. +49 (0) 715 756 450

Fax +49 (0) 715 756 4550

E-mail: info@legeartis.de

www.legeartis.de

Oznaceni

FOKALDRY

Roztok k Cisténi kavit, kofenovych kanalkd a povrchu zubd.
Pouze pro stomatologické pouziti

Slozeni
Diizopropylether, petrolether, aceton a isopropylalkohol

Oblasti pouziti

Cisténi, odmastovani a suSeni kavit, zubnich pahyll, kofenovych kanalku, korunek, muastk( a rovnatek.
Odstranéni plaku z tvrdé zubni struktury. Odstranéni dosud neztvrdlého cementu a zbytk( kompozitnich
materialu.

Kontraindikace
Alergie na isopropylalkohol

Nezadouci ucinky

Zabrante styku s dasnémi nebo sliznici, protoze mize zplsobit pocit paleni.

Vdechovani pripravku FOKALDRY miUize zpusobit podrazdéni hrdla a hitanu. Po vdechnuti vétsiho
mnoZstvi se mohou objevit bolest hlavy, nevolnost a zavrat.

Ve vzacnych pfipadech muze opakovany kontakt zpUsobit alergickou reakci na isopropylalkohol.

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

Upozornéni a preventivni opatreni

Zabrante polknuti. Po polknuti vyplachnéte usta. Nevyvolavejte zvraceni. Pfi zvraceni hrozi nebezpedi
vdechnuti. Ihned vyhledejte |ékafskou pomoc/oSetieni.

V pfipadé kontaktu s kiizi omyjte vodou a mydlem. P¥i styku s o€ima oci nékolik minut vyplachuijte vodou.
Vyjméte kontaktni Cocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno.

Bezpecnostni list si mizete stahnout na webu www.legeartis.de nebo o néj mlzete pozadat e-mailem
na sicherheitsdatenblaetter@legeartis.de.

Zpusob pouziti

Navlhéete bavinénou peletu vhodné velikosti pfipravkem FOKALDRY a kavitu nebo zubni pahyl s ni
vyCistéte.

Korunky, mustky a rovnatka vycistéte pripravkem FOKALDRY pfed definitivnim nasazenim. Podle typu
pouzitého akrylu mohou akrylové korunky, ¢asteéné korunky nebo rovnatka béhem pouzivani zkfehnout
nebo zmatnét. Je proto tfeba dodrzovat také pokyny prisluSného vyrobce ohledné kompatibility materiald.
NavihCete kofenovy kanalek pfipravkem FOKALDRY, zbytky tekutiny zachytte papirovym Eepem.
FOKALDRY nezanechava po odpafeni mastny film.

Pfi Cisténi kofenového kanalku dbejte na to, aby se roztok nedostal za apex do periapikalni tkané.
Je-li to mozné, pouZzivejte kofferdam.
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DalSi pokyny

Ugelem prFipravku FOKALDRY je odstranit mastné zbytky z preparovanych zubd a také vihkost, aby se
doséhlo lepSi adaptace, resp. vazby s podkladovym nebo vyplfiovym materialem a cementy. Pfili§
intenzivni aplikace pfipravku FOKALDRY muze vést k dehydrataci dentinu a naruseni fyziologickeé
rovnovahy intersticialni tekutiny v pulpé.

Nevracejte zbytky roztoku do nadoby.

Uchovavejte mimo dosah déti.

Doba pouZzitelnosti
Pripravek FOKALDRY se nesmi pouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti.

Pokyny pro skladovani a uchovavani

Lahvi¢ku po pouziti ihned uzaviete a uchovavejte ji mimo dosah svétla a tepla.

FOKALDRY je vysoce hoflava kapalina, proto s ni nemanipulujte a neskladujte ji v blizkosti zdroju
vzniceni. Pokud se odpaii vétsi mnozstvi kapaliny, zajistéte dostate¢né vétrani.

Davkovaci forma a velikosti baleni

80 ml roztoku Kat. €. 0032305

500 ml roztoku (480ml zasobni lahvi¢ka s pfidavnou hubi¢kou pro odkapavani a 20ml lahvi¢ka pro
pouZiti se 3 nastavci s kapatkem pro snadné odkapavani) Kat. €. 0032306

Stav informaci

2021-10
Symbol ,Pouzit do data“ Symbol ,Kéd davky“ Symbol ,Ctéte navod k pouziti*
J [
Symbol ,Vyrobce* Symbol ,Objednaci gislo* Symbol ,Zdravotnicky prostfedek”

Uvadi katalogové ¢islo vyrobku podle vyrobce.
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FOKALDRY

Vyrobca C€ 0124
lege artis Pharma GmbH + Co. KG

Postfach 60, D-72132 Dettenhausen

Breitwasenring 1, D-72135 Dettenhausen

Telefén +49 (0) 7157 /56 45 -0

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

E-mail: info@legeartis.de

www.legeartis.de

Oznacenie

FOKALDRY

Cistiaci roztok na dutiny, korefiové kanaliky a zubné povrchy.
Len na dentalne pouZzitie

ZloZenie
Diizorpropyléter, petroléter, acetdn a izopropylalkohol

Oblasti pouzitia

Cistenie, odmastovanie a susenie dutin, zubnych pahylov, korefovych kanalikov, koruniek, mostikov
a zamkov.

Odstranovanie povlakov na zubovine. Odstrafiovanie nezatvrdnutych zvySkov cementu a kompozitov.

Kontraindikacie
Alergia na izopropylalkohol.

Vedlajsie u€inky

Pri kontakte s "dasnami alebo sliznicou méze déjst’ k pocitu palenia, kotektu sa treba podfa moznosti
vyhnut.

Vdychnutie roztoku FOKALDRY mbze spdsobit podrazdenie v oblasti krku a hrdla. Pri vdychnuti
vacsieho mnozstva sa mézu vyskytnut bolest’ hlavy, nevolnost a zavrat.

V zriedkavych pripadoch méze dbjst po opakovanom kontakte k alergickej reakcii na izopropylalkohol.
Pri vyskyte zavaznych prihod, ktoré savisia s produktom, sa ihned’ obratte na vyrobcu a na zodpovedny
trad.

Upozornenia a opatrenia

Vyhnite sa prehltnutiu. Po prehltnuti si vyplachnite Gsta. Nevyvolavajte vracanie. Pri vracani exituje riziko
vdychnutia. Okamzite sa poradte s lekarom/vyhladajte lekarsku pomoc.

Pri kontakte s kozou umyte velkym mnozstvom vody a mydlom. Pri kontakte s oCami vyplachujte niekolko
minut vodou, podla moznosti vyberte pripadne pritomné kontaktné SoSovky.

Bezpec&nostny list si mézZete stiahnut’ na www.legeartis.de alebo vyziadat’ e-mailom na
sicherheitsdatenblaetter@legeartis.de.

Spbdsob pouzitia

Vatovy tampdn vhodnej velkosti namocdte do roztoku FOKALDRY a vycistite nim dutinu prip. zubny pahyl.
Korunky, mostiky a zamky vycistite roztokom FOKALDRY pred konecnym vilozenim. PoCas pouzivania
méze doéjst pri umelohmotnych korunkach, &iastoénych korunkach, prip. zamkoch, v zavislosti od
pouzitého materialu, ku skrehnutiu alebo zmatneniu. Ohladne toho dodrziavajte aj pokyny tykajuce sa
znaSanlivosti materialu prislusnych vyrobcov.

Koreriovy kanalik navih€ite roztokom FOKALDRY, zvySky tekutiny nasajte papierovou Spickou.

Roztok FOKALDRY po odpareni nezanechava mastny film.

Pri Cisteni korefiového kanalika dbajte na to, aby sa roztok nedostal cez apex do periapkalneho tkaniva.
Ak je to mozné, pouzivajte gumovu priehradu.
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Dalsie upozornenia

Ugel roztoku FOKALDRY spogiva v odstraneni mastnych zvyskov po preparacii zubov, ako aj vihkosti
na dosiahnutie lepSej adaptacie, prip. spojenia s materialom podlozky, prip. vyplne a upevriovacich
cementov. Prili§ intenzivne pouZitie roztoku FOKALDRY mdZze viest k dehydratacii dentinu a poruche
fyziologickej rovnovahy intersticialnej tekutiny v pulpe.

Zvysky roztoku nelejte spat’ do nadoby.

Uchovavajte mimo dosahu deti.

Cas pouzitelnosti
Roztok FOKALDRY nepouzivajte po uplynuti datumu pouzitefnosti.

Upozornenia pre uchovavanie a skladovanie

Po pouziti flasu ihned znovu zavrite a uchovavajte chranenu pred svetlom a teplom.

Roztok FOKALDRY je fahko horlava tekutina, preto ho neuchovavajte ani nim nemanipulujte v blizkosti
zdrojov vznietenia. Pri vacsich mnozstvach odparenej tekutiny zaistite dostatocné vetranie.

Forma a velkosti balenia

80 ml roztok €. produktu 0032305

500 ml roztok (480 ml zasobovacia flada s dodato&nym nalievaom na plnenie 20 ml ffase na
pouZivanie s 3 kvapkacimi nasadami na fahky odber po kvapkach) €. produktu 0032306

Poslednéa aktualizacia textu

2021-10
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Oznaduije cislo produktu vyrobcu
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