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Bezeichnung

HISTOLITH NaOCI 3%

Zur Wurzelkanalspulung

Nur fir zahnarztlichen Gebrauch

Zusammensetzung
1 ml Lésung enthalt gereinigtes Wasser, 31,5 mg (3,15% m/V) Natriumhypochlorit (entspricht 3,0% m/V
aktives Chlor), Natriumchlorid und Natriumhydroxid.

Anwendungsgebiete
Zum Spulen und Reinigen des Wurzelkanals wahrend der Aufbereitung.

Gegenanzeigen
Allergie gegen Chlor
Offenes Foramen apicale

Nebenwirkungen

Bei bestimmungsgemalem Gebrauch im Wurzelkanal sind keine Nebenwirkungen bekannt. Gelangt Natri-
umhypochlorit Gber den Apex, sind Reizungen des periapikalen Gewebes mdglich. Auf gesundes Gewebe
wirkt HISTOLITH NaOCI 3% reizend.

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

Hinweise und VorsichtsmalRnahmen

Vorsicht reizend.

Der Kontakt von Natriumhypochlorit-Lésung mit Schleimhaut, Haut und Augen, sowie das Einbringen in
das periapikale Gewebe sind zu vermeiden.

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

Art der Anwendung

Nach Abschrauben der Verschlusskappe geeignete Einmalspritze auf den ESD-Einsatz im Flaschenhals
aufsetzen bzw. aufschrauben und das gewtlinschte Volumen aufziehen. Nach Aufsetzen einer geeigneten
Kanile den Wurzelkanal nach dem individuellen Spulprotokoll spilen. Zur Verwendung anderer Spilme-
thoden kann die Losung auch uber die Ausgiel36ffnung entnommen werden. Wahrend der Aufbereitung
des Wurzelkanals wird dieser nach jedem Wechsel der Instrumentengrof3e mit geeigneten Instrumenten
(z.B. Spritze mit Spulkandle, ultraschallaktiviertes Spllgerat oder schwingaktiviertes Spulgerat) und mit
geeigneter Technik (langsame Applikation ohne Druck, Absaugung der Spullésung, Schutz von Gingiva
und Mundschleimhaut durch Verwendung von Kofferdam) mit HISTOLITH NaOCI 3% bis zur vollstandigen
Aufbereitung gespdlt.

Weitere Hinweise
Natriumhypochlorit wirkt insbesondere auf nekrotisches Gewebe gewebsauflésend. Bei unsachgemalfer
Anwendung (z.B. Uberpressen der Losung iiber den Apex hinaus) kann es zur Schadigung von lebendem
Gewebe kommen.
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Wird zur Erweiterung des Wurzelkanals vorher mit einer EDTA-L6sung gespuilt und anschlieend mit HIS-
TOLITH NaOCI 3% gereinigt, kann mit dieser Kombination die bei der Aufbereitung entstandene Schmier-
und Belagschicht (smear layer) entfernt werden.

Die direkt aufeinanderfolgende Verwendung (ohne Zwischenspilung) von Chlorhexidin- und NaOCI-
Ldsungen sollte vermieden werden.

Um moglichen Schmerzen und Schwellungen durch Reste von Natriumhypochlorit im Wurzelkanal vorzu-
beugen, kann die letzte Spulung mit physiologischer Kochsalzlésung erfolgen.

Ldsungsreste nicht in das Gefal? zurlickgeben.

Unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Haltbarkeit

Lagerung stehend, nur in den Originalbehaltern.

HISTOLITH NaOCI 3% ist 3 Jahre haltbar (ungedffnet, Lagerung bei 2 - 8 °C).

Die Verwendungsdauer nach Anbruch der Flasche betragt 6 Monate.

HISTOLITH NaOCI 3% soll nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr angewendet werden.

Lager und Aufbewahrungshinweis

Das Behdltnis ist stets gut verschlossen zu halten, da sonst mit einem Absinken der NaOCI-Konzentration
zu rechnen ist.

Darreichungsform und Packungsgrofen

200 ml Lésung Artikel-Nr. 0032339

500 ml Lésung Artikel-Nr. 0032340

Stand der Information
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1. Handhabung des ESD-Entnahmesystems mit Luer oder Luer Lock Spritze

Verschlusskappe Spritze aufsetzen gewilinschtes Volumen Spritze abnehmen Verschlusskappe
offnen aufziehen schlielRen

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

HISTOLITH NaOCI 3%
For rinsing of root canals
For dental use only

Composition
1 ml of solution contains purified water, 31.5 mg (3.15% m/V) sodium hypochlorite (corresponds
to 3.0% m/V active chlorine), sodium chloride and sodium hydroxide

Indications
For rinsing and cleaning of root canals during root canal preparation

Contra-indications

Allergies to chlorine
Open apical foramen

Side-effects

When used as intended in the root canal, no side effects are known.

If sodium hypochlorite passes through the apex, irritations of the periapical tissue are possible. On
healthy tissue, HISTOLITH NaOCI 3% has an irritant effect.

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

Notices and precautions

Caution, irritant.

Avoid contact of sodium hypochlorite solution with mucous membrane, skin and eyes as well as
the penetration into the periapical tissue.

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

Mode of application

After removing the closing cap attach or connect by turning a suitable disposable syringe onto the
ESD-insert of the bottle neck and raise required volume. Subsequent to the positioning of a suita-
ble cannula, rinse the root canal according to the individual rinse protocol.

For application of other rinsing methods, the solution can be taken via the opening for pouring out.
During the preparation of the root canal, the latter is rinsed with HISTOLITH NaOCI 3% by using
suitable instruments (e.g. syringe with irrigation cannula, ultrasonic-activated or vibration-activated
rinsing device) and with a qualified method (slow application without pressure, removing the rins-
ing solution by suction, protection of gingiva and oral mucosa by use of rubber dam) each time a
new size of instrument is used, until treatment is complete.

Further notice

Sodium hypochlorite has a tissue-dissolving effect in particular on necrotic tissue. In case of an
inappropriate application (e.g. pressing the solution through the apex) this may cause damages
on vital tissue.
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If the root canal is previously rinsed with EDTA-solution for widening the root canal and subse-
quently purified with HISTOLITH NaOCI 3%, this combination can be used to remove the smear
layer during the root canal preparation.

The direct sequential use (without intermediate rinsing) of chlorhexidine and NaOCI solutions
should be avoided.

In order to prevent pain and swelling through residues of sodium hypochlorite in the root canal the
last rinsing can be done with a physiological saline solution.

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

Keep out of reach of children.

Shelf life

Store in upright position, only in the original container.

HISTOLITH NaOCI 3% has a shelf life of 3 years (unopened, storage at 2 - 8 °C).
The period of use after first opening is 6 months.

HISTOLITH NaOCI 3% shall not be used after the expiry date.

Storage instructions
The container has to be kept tightly closed, as otherwise a decrease of the NaOCI| concentration
has to be expected.

Administrative form and package sizes
200 ml solution Item number 0032339
500 ml solution Item number 0032340

Date of revision

2023-05
Symbol of “Expiry date” Symbol of “Batch number” Symbol of “Pay attention to the directions for use” Symbol of “Manufacturer”
Symbol of “Catalogue number” Symbol of “Temperature limitation” Symbol of “Medical Device*
Shows Item number of the manufacturer
REF e MD

Symbol of “Unique device identification”

UDI

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

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

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

HISTOLITH NaOCI 3%

Voor het spoelen van wortelkanalen
Alleen voor tandheelkundig gebruik

Samenstelling
1 ml oplossing bevat gezuiverd water, 31,5 mg (3,15% m/V) natriumhypochloriet (wat
overeenkomt met 3,0% m/V actief chloor), natriumchloride en natriumhydroxide.

Toepassingen
Voor het spoelen en reinigen tijdens het prepareren van het wortelkanaal.

Contra-indicaties
Allergie voor chloor
Open foramen apicale

Bijwerkingen

Bij beoogd gebruik in het wortelkanaal zijn geen bijwerkingen bekend. Als er natriumhypochloriet
voorbij de apex komt, kan irritatie van het periapicale weefsel ontstaan. HISTOLITH NaOCI 3%
werkt irriterend op gezonde weefsels.

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

Opmerkingen en voorzorgsmaatregelen

Voorzichtig, irriterend.

Voorkom contact van de natriumhypochlorietoplossing met het slijmvlies, de huid en de ogen en
voorkom dat de oplossing in de peri-apicale weefsels wordt gebracht.

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

Toepassingsinstructies

Breng na het losschroeven van de afsluitdop een geschikte wegwerpspuit op het ESD-
inzetelement in de flessenhals aan of schroef deze erop, en zuig het gewenste volume op. Breng
een geschikte canule aan en spoel het wortelkanaal volgens het individueel bepaalde
spoelprotocol. Bij gebruik van andere spoelmethodes kan de oplossing ook via de uitgietopening
worden gedoseerd. Spoel het wortelkanaal tijdens de preparatie iedere keer na het wisselen van
het instrumentenformaat met HISTOLITH NaOCI 3%, met behulp van de juiste apparatuur (bijv.
spuit met spoelcanule, ultrasoon geactiveerd spoelapparaat of door trilling geactiveerd
spoelapparaat) en met behulp van de juiste techniek (langzaam appliceren, zonder druk, afzuigen
van de spoeloplossing, bescherming van de gingiva en het mondslijmvlies door gebruik van een
cofferdam), tot het wortelkanaal volledig is geprepareerd.

Verdere opmerkingen

Natriumhypochloriet heeft een oplossende werking op weefsels, in het bijzonder op necrotisch
weefsel. Bij onoordeelkundig gebruik (bijv. appliceren van de oplossing onder te hoge druk, tot
voorbij de apex) kan er letsel optreden aan levende weefsels.
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Wanneer er voor de verwijding van het wortelkanaal eerst wordt gespoeld met een EDTA-
oplossing en daarna wordt gereinigd met HISTOLITH NaOCI 3%, kan met die combinatie de
smeer- en aanslaglaag (smear layer) worden verwijderd die tijdens het prepareren ontstaat.

Direct na elkaar toepassen van chloorhexidine- en NaOCI-oplossingen, zonder tussentijds
spoelen, moet worden vermeden.

Om mogelijke pijn en zwelling door restanten natriumhypochloriet in het wortelkanaal te
voorkomen, kan de laatste spoeling worden uitgevoerd met een fysiologische zoutoplossing.
Doe resten van de oplossing niet terug in de verpakking.

Buiten bereik van kinderen bewaren.

Houdbaarheid

Rechtopstaand bewaren en alleen in de oorspronkelijke verpakkingen.

HISTOLITH NaOCI 3% is 3 jaar houdbaar (ongeopend, bewaren bij 2 tot max. 8 °C).
De gebruiksduur na aanbreken van de fles is 6 maanden.

Gebruik HISTOLITH NaOCI 3% niet na afloop van de vervaldatum.

Instructies voor het bewaren en opslaan
Houd de verpakking steeds goed gesloten, aangezien anders de NaOCI-concentratie afneemt.

Toedieningsvorm en verpakkingen
200 ml vloeistof artikelnummer 0032339
500 ml vloeistof artikelnummer 0032340

Versie van de informatie

2023-05
Symbool voor ‘Te gebruiken Symbool voor ‘Batchcode’ Symbool voor ‘Raadpleeg de Symbool voor
tot’ gebruiksaanwijzing’ ‘Fabrikant’
Symbool voor ‘Bestelnummer’ Symbool voor ‘Temperatuurbeperking’ Symbool voor ‘Medisch
Geeft het artikelnummer van de fabrikant hulpmiddel’
weer
REF e MD

Symbool voor ‘Unieke productidentificatie’

UDI

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

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

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

HISTOLITH NaOCI 3%

Za ispiranje korijenskih kanala
Samo za stomatoloSku uporabu

Sastojci
1 ml otopine sadrzi pro€is¢enu vodu, 31,5 mg (3,15% m/V) natrijev hipoklorit (odgovara 3,0% m/V
aktivnog klora), natrijev klorid i natrijev hidroksid.

Podrucéja primjene
Za ispiranje i CiScenje korijenskog kanala tijekom pripreme.

Kontraindikacije
Alergija na klor
Otvoren vr$ni otvor

Nuspojave

Pri namjenskoj uporabi u korijenskom kanalu nema poznatih nuspojava. Ako natrijev hipoklorit
dospije preko vrha Kkorijena, moze doci do iritacije periapikalnog tkiva. Na zdravom tkivu
HISTOLITH NaOCI 3% ima nadrazujuc ucinak.

U slu€aju ozbiljnih incidenata vezanih uz proizvod odmah se obratite proizvodacu i nadleznoj
ustanovi.

Napomene i mjere opreza

Oprez, nadrazujuce.

Potrebno je izbjegavati kontakt otopine natrijeva hipoklorita sa sluznicom, koZzom i o€ima kao i
unos u periapikalno tkivo.

Sigurnosno-tehnicki list mozete preuzeti sa stranice www.legeatrtis.de ili zatrazZiti e-poStom na
adresi sicherheitsdatenblaetter@Iegeartis.de

Nacin primjene

Nakon odvijanja poklopca predvidenu jednokratnu Strcaljku postavite u ESD ulaz u grlu boce
odnosno pritegnite je i povucite zeljeni volumen. Nakon postavljanja odgovarajuce kanile isperite
korijenski kanal prema pojedinacnom protokolu za ispiranje. Za uporabu drugih metoda ispiranja
otopina se moZe uzeti iz otvora za izlijevanje. Tijekom pripreme korijenskog kanala potrebno ga
je isprati nakon svake zamjene veli€ine instrumenata s pomocu odgovarajucih instrumenata (npr.
Strcaljka s kanilom za ispiranje, uredaj za ispiranje s ultrazvu¢nom aktivacijom ili uredaj za
ispiranje koji se aktivira vibracijom) te primjenom odgovarajucih tehnikama (polagano nanoSenje
bez pritiska, usisavanje otopine za ispiranje, zastita zubnog mesa i usne sluznice uporabom
gumene plahtice) s pomocu otopine HISTOLITH NaOCI 3% do potpune pripreme.

Dodatne napomene

Natrijev hipoklorit posebno otapa nekroticna tkiva. U slu€aju nepravilne uporabe (npr. prevelik
pritisak otopine na vrh korijena) mozZe doc¢i do oStecenja Zivog tkiva.

Ako se radi proSirenja korijenskog kanala prethodno ispire EDTA otopinom i zatim Cisti otopinom
HISTOLITH NaOCI 3%, u toj kombinaciji moze se tijekom pripreme ukloniti nastali zaostatni sloj
(smear layer).
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Potrebno je izbjegavati izravno uzastopno upotrebljavati (bez ispiranja izmedu) klorheksidin i
otopinu NaOCI.

Kako bi se izbjegli bol i oticanje koje mogu uzrokovati ostaci natrijevog hipoklorita u korijenskom
kanalu, zadnje ispiranje moze se izvrsiti fizioloSkom otopinom kuhinjske soli.

Ostatke otopine nemojte vracati u posudu.

Cuvati na mjestu nedostupnom dijeci.

Rok valjanosti

Pohranjujte u uspravnom poloZaju, samo u originalnim spremnicima.

HISTOLITH NaOCI 3 % ima rok trajanja od 3 godine (neotvoreno, skladiStenje na 2 — 8 °C).
Rok uporabe nakon otvaranja boce iznosi 6 mjeseci.

HISTOLITH NaOCI 3% ne smije se upotrebljavati nakon isteka roka valjanosti.

Upute za skladiStenje i pohranjivanje
Spremnik mora uvijek biti zatvoren jer u suprotnom moze doéi do istjecanja koncentracije NaOCI.

Farmaceutski oblik i veli¢ine pakiranja
200 ml otopine Br. artikla 0032339
500 ml otopine Br. artikla 0032340

Verzija informacija

2023-05
Simbol za ,upotrijebiti do” Simbol za ,0znaka Sarze” Simbol za ,pridrzavati se uputa za uporabu” Simbol za
Jproizvodac”
Simbol za ,broj narudzbe” Simbol za ,ogranienje temperature” Simbol za ,medicinski
Prikazuje broj artikla proizvodaca proizvod”
REF e MD

2°C

Simbol za ,Jedinstvena identifikacija proizvoda”

UDI

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

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

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



(RS) SAZETAK KARAKTERISTIKA LEKA

HISTOLITH NaOCI 3% u IEﬂE ﬂr“s

Proizvodaé (e o124
lege artis Pharma GmbH + Co. KG

Postfach 60, D-72132 Dettenhausen

Breitwasenring 1, D-72135 Dettenhausen

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

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

E-mail: info@legeartis.de

www.legeartis.de

Naziv

HISTOLITH NaOCI 3%

Za ispiranje kanala korena
Samo za stomatoloSku upotrebu

Sastav
Rastvor od 1 ml sadrzi preciS¢enu vodu, 31,5 mg (3,15% m/V) natrijum-hipohlorita (odgovara 3,0%
m/V aktivnog hlora), natrijum-hlorid i natrijum-hidroksid.

Podrucja primene
Za ispiranje i CiS¢enje kanala korena tokom pripreme.

Kontraindikacije
Alergija na hlor
Otvoren foramen apicale

Nuspojave

Nisu poznate nuspojave u slu€aju namenske upotrebe u kanalu korena. Ako natrijum-hipohlorit
dospe preko apeksa, moguce su iritacije periapikalnog tkiva. HISTOLITH NaOCl 3% ima
nadrazujuce dejstvo na zdravo tkivo.

Ukoliko nastupe teSke nuspojave koje su povezane sa proizvodom, bez odlaganja se obratite
proizvodacu i nadleznoj instituciji.

Napomene i mere opreza

Oprez, nadraZuje.

Izbegavajte kontakt rastvora natrijum-hipohlorita sa sluzokozom, koZzom i o€ima, kao i njegovo
unosenje u periapikalno tkivo.

Bezbednosni list moZete da preuzmete sa adrese www.legeartis.de ili da ga zatraZite putem e-mail
adrese sicherheitsdatenblaetter@legeartis.de

Vrsta primene

Nakon odvrtanja poklopca, postavite ili zavrnite odgovarajuci Spric za jednokratnu upotrebu na
ESD umetak u grlu boce i izvucite Zeljenu koli€¢inu. Nakon postavljanja odgovaraju¢e kanile,
isperite kanal korena u skladu sa individualnim protokolom ispiranja. Za upotrebu drugih metoda
ispiranja, rastvor se takode moze ukloniti kroz otvor za izlivanje. Tokom pripreme kanala korena,
kanal korena se ispira sredstvom HISTOLITH NaOCI| 3% nakon svake promene veliCine
instrumenta upotrebom odgovarajucih instrumenata (npr. Spric sa kanilom za ispiranje, uredaj za
ispiranje koji se aktivira ultrazvukom ili uredaj za ispiranje koji se aktivira vibracijama) i
odgovarajucih tehnika (lagano apliciranje bez pritiska, usisavanje rastvora za ispiranje, zastita
gingive i sluzokoze u ustima usled upotrebe koferdama) dok ne dode do potpune pripreme kanala
korena.

Dodatne napomene

Natrijum-hipohlorit ima efekat rastvaranja tkiva posebno na nekrotichom tkivu. Nepravilna
upotreba (npr. prekomerno nanosenje rastvora preko apeksa) moze oStetiti Zivo tkivo.

Ako se radi proSirenja kanala korena on prethodno ispere EDTA rastvorom, a zatim ocisti
sredstvom HISTOLITH NaOCI 3%, pomoc¢u ove kombinacije se moze ukloniti sloj razmaza i
premaza nastalog tokom pripreme.
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Treba izbegavati uzastopnu upotrebu (bez meduispiranja) NaOCI| rastvora i rastvora
hlorheksidina.

Radi spre€avanja moguceg bola i oticanja uzrokovanog ostacima natrijum-hipohlorita u kanalu
korena, zavrSno ispiranje se moze izvesti fizioloSkim rastvorom.

Ostatke rastvora nemojte vracéati u posudu.

Drzite na mestu kome deca nemaju pristup.

Rok trajanja

Cuvati u uspravnom polozaju, samo u originalnim kontejnerima.

Rok trajanja za HISTOLITH NaOCI 3% je 3 godine (neotvoren, skladiStenje pri 2-8 °C).
Period upotrebe nakon otvaranja boce je 6 meseci.

HISTOLITH NaOCI 3% se ne sme upotrebljavati po isteku roka trajanja.

Napomena za skladistenje i €uvanje
Posuda uvek mora da bude dobro zatvorena, u suprotnom mozZe doc¢i do pada koncentracije
NaOCI.

Farmaceutski oblik i veli€ine pakovanja

200 ml rastvor Br. artikla 0032339
500 ml rastvor Br. artikla 0032340
Stanje informacija
2023-05
Simbol za ,Upotrebljivo do“ Simbol za ,0Oznaka Sarze* Simbol za ,Obratiti paznju na uputstvo za Simbol za
upotrebu” +Proizvodac”
2 gH ul
Simbol za ,Komisioni broj* Simbol za ,Ograni¢enje temperature” Simbol za ,Medicinski
Oznacava broj artikla proizvodaca proizvod*
REF MD

2°C

Simbol za ,Jedinstvena identifikacija proizvoda“

UDI

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

Zatvarac otvorite Postavite injekciju Povucite Zeljenu koli€inu Izvadite injekciju Zatvorite poklopac

2. Direktno izlivanje rastvora (bez injekcije) je takode moguce.
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Opis izdelka

HISTOLITH NaOCI 3%

Za izpiranje koreninskih kanalov
Samo za zobozdravstveno uporabo

Sestava
1 ml raztopine vsebuje precis¢eno vodo, 31,5 mg (3,15% m/V) natrijevega hipoklorita (ustreza
3,0% m/V aktivnega klora), natrijev klorid in natrijev hidroksid.

Podro¢ja uporabe
Za spiranje in €iSCenje koreninskega kanala med pripravo.

Kontraindikacije
Alergije na Klor
Odprt apikalni foramen

Nezeleni ucinki

Pri namenski uporabi v koreninskem kanalu ni znanih nezZelenih uginkov. Ce natrijev hipoklorit
pride preko apeksa, lahko pride do drazenja periapikalnega tkiva. Na zdravem tkivu deluje izdelek
HISTOLITH NaOCI 3% drazece.

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

Napotki in previdnostni ukrepi

Previdno — drazilno.

Izogibati se je treba stiku raztopine natrijevega hipoklorita s sluznico, kozo in o€mi ter vnosu v
periapikalno tkivo.

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

Nacin uporabe

Ko odvijete zaporni pokrovCek, ustrezno brizgo za enkratno uporabo namestite oz. privijte na
nastavek ESD na vratu stekleniCke in odvzemite Zeleno koli€ino izdelka. Ko namestite ustrezno
kanilo, koreninski kanal izperite po individualnem protokolu izpiranja. Za uporabo drugih metod
izpiranja lahko raztopino odvzamete tudi prek odprtine za izlivanje. Med pripravljanjem
koreninskega kanala je treba po vsaki menjavi velikosti instrumenta z ustreznimi instrumenti (npr.
brizga s kanilo za izpiranje, ultrazvo¢no aktivirana naprava za izpiranje ali vibracijsko aktivirana
naprava za izpiranje) in z ustrezno tehniko (po€asna aplikacija brez pritiska, odsesavanje izpiralne
raztopine, zascita dlesni in ustne sluznice s koferdamom) koreninski kanal izprati z raztopino
HISTOLITH NaOCI 3%, dokler koreninski kanal ni popolnoma pripravljen.

Nadaljnji napotki
Natrijev hipoklorit zlasti na nekroti€nem tkivu deluje topilno. Ob nepravilni uporabi (npr. prevelika
koli€ina iztisnjene raztopine prek apeksa) lahko pride do poskodb Zivega tkiva.
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Ce za razsiritev koreninskega kanala pri izpiranju najprej uporabite raztopino EDTA in zatem

raztopino HISTOLITH NaOCI 3% za CiS€enje, lahko ta kombinacija odstrani sloj, ki v koreninskem
kanalu nastane med pripravo (»smear layer«).

Izogibati se je treba uporabi raztopine klorheksidina, ki ji takoj sledi uporaba raztopine NaOCI
(brez vmesnega izpiranja).

Da bi preprecili bole€ino in otekanje zaradi ostankov natrijevega hipoklorita v koreninskem kanalu,
lahko za zadnje izpiranje uporabite fizioloSko raztopino.

Ostankov raztopine ne vracajte v posodo.

Shranjujte nedostopno otrokom.

Rok uporabnosti

Shranjujte v pokonénem polozaju, samo v originalni posodi.

HISTOLITH NaOCI 3% ima rok trajanja 3 leta (neodprto in hranjeno pri temperaturi od 2 do 8 °C).
Po odprtju stekleniCke je rok uporabe 6 mesecev.

Raztopine HISTOLITH NaOCI 3% po poteku roka uporabnosti ni ve¢ dovoljeno uporabiti.

Napotki glede shranjevanja
Vsebnik mora biti vedno dobro zaprt, da ne pride do upada koncentracije NaOCI.

Farmacevtska oblika in vsebina

200 ml raztopine St. artikla 0032339
500 ml raztopina St. artikla 0032340
Datum zadnje revizije besedila
2023-05
Simbol za oznako »Rok Simbol za oznako »Stevilka serije«  Simbol za oznako »Glejte navodila za Simbol za oznako
uporabnosti« uporabo« »Proizvajalec«
Simbol za oznako »KataloSka Stevilka« Simbol za oznako »Omejitve Simbol »Medicinski
Prikazuje proizvajalCevo Stevilko artikla temperature« pripomocek«
REF MD

Simbol za oznako »Enoli¢na identifikacija izdelka«

UDI

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

Zaprite zaporni

Zaprite odpreti Namestite brizgo Odvzemite Zeleni volumen Odstranite brizgo .
pokrovéek

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

HISTOLITH NaOCI 3%

Na vyplach kofenovych kanalku
Pouze pro stomatologické pouZiti

Slozeni
1 ml roztoku obsahuje purifikovanou vodu, 31,5 mg (3,15% obj.) chlornanu sodného (odpovida 3,0%
obj. aktivniho chloru), chlorid sodny a hydroxid sodny.

Oblasti pouziti
K vyplachovani a €isténi kofenového kanalku b&éhem preparace.

Kontraindikace

Alergie na chlor

Oteviené foramen apicale

Nezadouci ucinky

PFi zamysSleném pouZiti v kofenovém kanalku nejsou znamy zadné nezadouci ucinky. Pokud se
chlornan sodny dostane za apex, muze dojit k podrazdéni periapikalni tkané. HISTOLITH NaOCI
3% ma drazdivy u€inek na zdrave tkané.

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

Upozornéni a preventivni opatreni

Pozor, drazdivy.

Vyvarujte se kontaktu roztoku chlornanu sodného se sliznici, kizi a o€ima a vniknuti do
periapikalni tkané.

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

Zpusob pouziti

Po odSroubovani uzavéru nasadte nebo nasroubujte vhodnou jednorazovou injekéni stfikacku na
ESD vlozku v hrdle lahvicky a natahnéte pozadovany objem. Po nasazeni vhodné kanyly
provedte irigaci kofenového kanalku podle individualniho irigaéniho protokolu. Chcete-li pouzit
jiné metody vyplachovani, mizete roztok odebrat také nalévacim otvorem. Béhem preparace
kofenového kanalku vyplachujte kanalek roztokem HISTOLITH NaOCI 3% po kazdé zméné
velikosti nastroje az do Uuplné preparace pomoci vhodnych nastroji (napf. stfikackou
s vyplachovaci kanylou, ultrazvukem aktivovanym vyplachovacim nastrojem nebo vibracné
aktivovanym vyplachovacim nastrojem) a vhodné techniky (pomalé aplikace bez tlaku, odsavani
vyplachovaciho roztoku, ochrana gingivy a Ustni sliznice kofferdamem).

DalSi pokyny

Chlornan sodny rozpousti tkané, zejména nekrotickou tkar. Nespravné pouZiti (napf. vtlaceni
roztoku za apex) muze vést k poskozeni zivé tkane.

Pokud kofenovy kanalek kvuli rozSifeni nejprve vyplachnete roztokem EDTA a poté ho vycistite
roztokem HISTOLITH NaOCI 3%, Ize touto kombinaci odstranit spraSnou vrstvu (smear layer)
vytvofenou béhem preparace.
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Je tfeba se vyvarovat pouziti roztokd chlorhexidinu a NaOCI bezprostfedné po sobé (bez
vyplachovani mezi pouzitim dalSiho roztoku).

Aby se predeslo pfipadné bolesti a otoku zplsobenym zbytky chlornanu sodného v kofenovém
kanalku, I1ze k zavére€nému vyplachovani pouzit fyziologicky roztok.

Nevracejte zbytky roztoku do nadobky.

Uchovavejte mimo dosah déti.

Doba pouZitelnosti

Skladovat nastojato, pouze v originalnich obalech.

HISTOLITH NaOCI 3% ma dobu pouzitelnosti 3 roky (neotevieny, skladovany pfi 2—-8 °C).
Doba pouzitelnosti po otevreni lahvicky je 6 mésicu.

Roztok HISTOLITH NaOCI 3% nesmi byt pouzZivan po uplynuti doby pouZitelnosti.

Pokyny pro skladovani a uchovavani
Nadoba musi byt stale t€sné uzaviena, jinak je tfeba pocitat s poklesem koncentrace NaOCI.

Davkovaci forma a velikosti baleni
200 ml roztok Kat. ¢. 0032339
500 ml roztok Kat. ¢. 0032340

Stav informaci

2023-05
Symbol ,,Pouzit do data“ Symbol ,Kéd davky* Symbol ,Ctéte navod k pouZiti* Symbol ,Vyrobce*
Symbol ,Katalogové ¢&islo* Symbol ,Omezeni teploty” Symbol ,Zdravotnicky
Uvadi katalogové cislo vyrobku podle prostfedek®
vyrobce.
REF e MD
2°C

Symbol ,Jedinecna identifikace produktu*

UDI

1. Manipulace s odbé&rovym systémem ESD a injekéni stfikackou Luer nebo Luer Lock

Oteviete uzavér Nasadte injek&ni Natahnéte pozadovany Odpojte injekeni Zaviete uzaver
stfikacku. objem stfikacku.

2. Roztok je mozné lit také pfimo (bez injekéni stfikacky).
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Oznacenie

HISTOLITH NaOCI 3%

Na vyplach korefiovych kanalikov
Len na stomatologické pouzitie

Zlozenie
1 ml roztoku obsahuje Cistenu vodu, 31,5 mg (3,15% m/V) chlérnanu sodného (zodpoveda 3,0%
m/V aktivnemu chléru), chlorid sodny a hydroxid sodny .

Oblasti pouzitia
Na vyplachovanie a Cistenie korefiového kanalika po¢as preparacie.

Kontraindikacie
Alergia voci chléru
Siroko roztvoreny foramen apicale

Vedlajsie ucinky

Pri spravhom pouzivani v korenovom kanaliku nie su zname ziadne vedfajSie ucinky. Ked sa
chlérnan sodny dostane cez apex, mdze déjst k podrazdeniam periapikalneho tkaniva. Na zdravé
tkanivo pésobi HISTOLITH NaOCI 3% drazdivo.

Pri vyskyte zavaznych prihod, ktoré suvisia s produktom, sa ihned obratte na vyrobcu a na
zodpovedny urad.

Upozornenia a opatrenia

Pozor drazdivé.

Je potrebné zabranit’ kontaktu roztoku chlérnanu sodného so sliznicami, koZzou a o€ami, ako aj
naneseniu na periapikalne tkanivo.

Kartu bezpecnostnych udajov je mozné si stiahnut’ na stranke www.legeatrtis.de alebo vyziadat
na e-mailovej adrese sicherheitsdatenblaetter@legeartis.de

Sposob pouzitia

Po odskrutkovani vieCka nasadte vhodnu jednorazovu striekacku na ESD-nastavec v hrdle flase
prip. ho odskrutkujte a natiahnite Zelany objem. Po nasadeni vhodnej kanyly korefiovy kanalik
vyplachnite podfa individualneho vyplachovacieho protokolu. Na pouzitie inych vyplachovacich
metdd sa mdze roztok odorat aj cez vylievaci otvor. PoCas preparacie sa koreriovy kanalik
vyplachuje roztokom HISTOLITH NaOCI 3% po kazdej vymene velkosti nastroja vhodnymi
nastrojmi (napr. striekackou s preplachovacou kanylou, ultrazvukom aktivovany vyplachovaci
pristroj alebo vibraciami aktivovany vyplachovaci pristroj) a pouzitim vhodnej techniky (pomala
aplikacia bez tlaku, odsavanie vyplachovacieho roztoku, ochrana dasien a sliznice ust pomocou
gumovej priehrady) az po UplIné vypreparovanie.

DalSie upozornenia
Chlérnan sodny rozpusta hlavne nekrotické tkanivo Pri nespravnom pouziti (napr. natlacenim
roztoku cez apex) méze déjst’ k poSkodeniu zivého tkaniva.
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Ak sa pred rozSirovanim korefiového kanalika vyplachovalo roztokom EDTA a nasledne Cistilo
roztokom HISTOLITH NaOCI 3%, mbze sa touto kombinaciou odstranit’ vrstva ,smear layer*
a povlaku, ktora vznikla pri preparacii.

Treba sa vyhnut priamemu, po sebe nasledujucemu pouzitiu (bez medzivyplachnutia) roztokov
chlérhexidinu a NaOCI.

Na zabranenie vzniku bolesti a opuchov spdsobenych zvySkami chlérnanu sodného v korefiovom
kanaliku sa m6ze na posledné vyplachnutie pouzit fyziologicky roztok.

ZvysKy roztoku nelejte spat do nadoby.

Uchovavajte mimo dosahu deti.

Cas pouzitelnosti

Uchovavajte v stojatej polohe, len v pdvodnych nadobach.

Doba trvanlivosti roztoku HISTOLITH NaOCI 3 % su 3 roky (neotvoreny, uchovavany pri teplote
2-8°C).

Po otvoreni flae je Cas pouzitelnosti 6 mesiacov.

HISTOLITH NaOCI 3% nepouzivajte po uplynuti datumu pouzitefnosti.

Upozornenia pre uchovavanie a skladovanie
Nadobu uchovavaijte vzdy dobre uzavretu, pretoze inak dochadza k znizeniu koncentracie NaOCI.

Forma a velkosti balenia

200 ml roztok €. produktu 0032339
500 ml roztok €. produktu 0032340
Posledna aktualizacia informacii
2023-05
Symbol pre ,Pouzitelné do* Symbol pre ,Oznacenie Sarze“ Symbol pre ,Dodrziavajte navod na pouzitie” Symbol pre ,Vyrobca“
Symbol pre ,Objednavacie &islo* Symbol pre ,Teplotné obmedzenia“ Symbol pre ,Zdravotnicka
Oznacuje Cislo produktu vyrobcu pomdcka“
REF MD

2°C

Symbol pre ,Jedine¢na identifikacia vyrobku*“

UDI

1. Manipulacia s ESD odoberacim systémom so striekackou Luer alebo Luer Lock

natiahnite pozadovany

objemn odoberte striekacku Uzavrite vie¢ko

Uzavrite Otvorte viec¢ko nasadte striekacku

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