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RC-Prep-

Root Canal Preparation Cream

Intended Use:

Premier® RC-Prep® Root Canal Preparation Cream is intended to help remove calcifications and
lubricate the canal to permit more efficient instrumentation. RC Prep cleans and lubricates the
canal so the instruments can cut freely without binding.

Description of Device and Contents

RC-Prep Root Canal Preparation Cream is a water based paste, white in color, formulated to
soften, lubricate, whiten and deodorize the dental canals. RC-Prep Root Canal Preparation
Cream can be dispensed by the end user using a multitude of different methods.

RC-PREP IS DISPENSED IN:

Jars of: 18g and 227g

One box of: 2 prefilled syringes -9g each

Dispensing Pump 18g

MicroDose pipettes 0.2mL Qty: 100

3mL syringes Qty: 5

Note with Syringe use:

« Disposable tips are designed for single patient use only.

- Use a protective plastic sheath barrier on the syringe in order to mitigate potentia cross-
contamination between patients.

Contraindications:

Do not use RC-Prep in cases of:

Known allergy to EDTA or any other contents of RC-Prep

Immediately wash skin with soap and water after contact or flush eyes if contact occur
PRECAUTIONS:

- ForJars and Pumps, dispense onto small clean surface, i.e. mixing pad to prevent
cross-contamination

- Syringe tips shall be wiped down with disinfecting wipes prior to placing into a
dispensing syringe.

- Use a protective plastic sheath barrier on the syringe in order to prevent potential
cross-contamination between patients.

- Microdose pipettes are designed for single patient use only. Do not re-use

- Use rubber dam prior to use to prevent contact with intraoral tissues

- Always irrigate the canals and chamber with sodium hypochlorite solution until all
evidence of bubbling has ceased.

- Itis recommended to wear protective clothing when using this product.
WARNINGS:

Do NOT seal RC-Prep into the pulp chamber to open calcified canals. Residual
organic tissues might react with the peroxide and cause pressure and discomfort.

Do NOT leave on tissues extracoronally or it may cause irritation

Corrective dental procedures may be necessary if not all excess RC-Prep is removed.
Pipettes and syringe tips are single use only.

For use by a trained dental professional only

Do not use after the shelf life period indicated on product labeling/packaging

Adverse Reactions:
Adverse reactions may include but are not limited to:
- Allergic reaction to RC-Prep
- Tissue damage from the prolonged exposure extracoronally or on intraoral
tissues to RC-Prep
- Pain, discomfort, and/or abnormal sensations due to the presence of RC-Prep
- Infection from multi-use of pipettes and syringe tips
Materials:
Ethylenediamine Tetraacetic Acid (EDTA) and Urea Peroxide in a water soluble glycol base.
PRIOR TO USE
- For Jars, dispense onto small clean surface, i.e. mixing pad to prevent cross-contamination
- For Pumps, prime pump prior to use. Slowly press the tube dispenser tab several times to

remove air or snap off bottom cap and gently push pump up. Replace bottom cap
and begin use.

- For syringes, disinfect syringe using an intermediate level disinfection process (liquid
contact) as recommended by the Centers for Disease Control and use a protective
plastic sheath barrier on the syringe. Ensure a new tip is placed on the dispensing
end for each use.

- For Microdose, microdose pipettes shall be wiped down with disinfecting wipes prior to
placing into a dispensing syringe.

DIRECTIONS FOR USE

(Please follow carefully)

1. lIsolate tooth to be treated (e.g., rubber dam isolation)

2. Open the pulp chamber to provide adequate access to the root canal(s).

3. Remove chamber contents with sterile burs and excavators and flush with sodium
hypochlorite solution.

4. Fill pulp chamber with RC-Prep. CAUTION: if back pressure or resistance is felt, stop
immediately as to not express material out the apex of the tooth.

5. The sodium hypochlorite solution will react with the peroxide and the bubbling will help
open the orifices of the canal. A fine instrument, reamer or file, is then introduced into the
canal and using a slight pumping or mixing motion will enhance the bubbling and float
out debris that is aspirated away.

6. The first instrument should not be placed more than half the way down the canal.
This action is then followed by gentle irrigation with sodium hypochlorite solution.

7. The procedure is repeated adding RC-Prep to the pulp chamber.
8. This time, the instrument is carried to approximately 3/4 the distance of the canal.

9. When a vital pulp is present, it is not unusual to see the entire pulp float to the surface or
be removed with the file.

10. After gentle irrigation, the instrument is again inserted to approximately one millimeter
short of the radiographic apex and an x-ray film taken to confirm the measurement.

11. In teeth with two or more roots, the effervescent activity will tend to cleanse the
pulp chamber and open the orifices of the canals, making it easier to find the
entrance and easier to insert the root canal instruments.

12. RC-Prep is used only with the first two or three sizes of instruments during
debridement of the canal.

13. There is usually enough residual activity of the RC-Prep to lift out the remaining pulp tissue
and debris.

14. Always irrigate the canals and chamber with sodium hypochlorite solution until all
evidence DO NOT seal RC-Prep into the pulp chamber to open calcified canals. Residual
organic tissues might react with the peroxide and cause pressure and discomfort.

15. After preparation, thoroughly flush and evacuate canal using H20 to remove all irrigants.
16. Dry canals with absorbent points and seal canals and chamber with medicaments

of choice.
Storage:
Store in a cool place or at room temperature. Storage temperature is acceptable from 8°C/46°F
to 25°C/77°F. Avoid excess heat. Tightly recap after use.
Shelf Life:

RC-Prep has a shelf life of 2 years from the date of manufacturing. The shelf life was
determined based on the stability of the formulation of RC-Prep.

« Do not use after expiration date. See expiry date on the label.

For Further Information: Visit www.premierdentalco.com or call Premier
at 610-239-6000.
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RC-Prepe
Créme pour la préparation du canal radiculaire

Utilisation prévue :

La créme pour la préparation du canal radiculaire Premier® RC-Prep® est prévue pour aider a
enlever le calcifications et a lubrifier le canal pour permettre une instrumentation plus efficace. RC
Prep nettoie et lubrifie le canal pour que les instruments puissent couper

librement sans contrainte.

Description du dispositif et du contenu

La créme pour la préparation du canal radiculaire RC-Prep est une péte a base d'eau, de
couleur blanche, formulée pour adoucir, lubrifier, blanchir et désodoriser les canaux dentaires.
La créme pour la préparation du canal radiculaire RC-Prep peut étre distribuée par I'utilisateur
final a I'aide d’'une multitude de méthodes.

RC-PREP EST DISTRIBUE DANS :

« Des contenantsde: 18 get227 g

« Une boite de : 2 seringues préremplies - 9 g chacune

« Une pompe distributrice de 18 g

« Des pipettes MicroDose de 0,2 mL Qté : 100

« Des seringues de 3mL Qté: 5

Remarque concernant I'utilisation des seringues : « Les embouts jetables sont congus pour étre
utilisés sur un patient seulement.

« Couvrez la seringue avec un manchon de protection en plastique afin de réduire le risque
de contamination croisée entre les patients.

Contre-indications :

Ne pas utiliser RC-Prep lorsquiily a:

une allergie connue a 'EDTA ou a tout autre ingrédient du RC-Prep

Lavez immédiatement la peau avec du savon et de I'eau apres un contact avec la peau ou

rincez les yeux si un contact a lieu

PRECAUTIONS :

- Pour les contenants et les pompes, appliquez sur une petite surface propre, p. ex., une
plaquette de mélange, pour prévenir la contamination croisée

- Les embouts de seringues doivent étre essuyées avec des lingettes désinfectantes avant
de les placer dans une seringue de distribution.

- Couvrez la seringue avec un manchon de protection en plastique afin de réduire le risque
de contamination croisée entre les patients.

- Des pipettes MicroDose sont congues pour étre utilisées sur un patient seulement. Ne pas
réutiliser le produit

- Il faut placer une digue en caoutchouc avant |'utilisation pour prévenir le contact avec les
tissus intrabuccaux

- Toujours irriger les canaux et la chambre avec une solution d’hypochlorite de sodium
jusqu'a ce que tout signe de formation de bulles ait disparu.

- Il est recommandé de porter des vétements de protection pendant I'utilisation
de ce produit.
AVERTISSEMENTS :

Ne PAS sceller le RC-Prep dans la chambre pulpaire pour ouvrir les canaux calcifiés. Les
tissus organiques résiduels peuvent réagir avec le peroxyde et causer une pression
et un inconfort.

Ne PAS laisser sur les tissus extracoronaires ou ils peuvent causer de l'irritation

Des procédures de correction dentaires peuvent étre nécessaires si tout I'excés de PC-Prep
n'est pas enlevé.

Les pipettes et les embouts de seringues sont destinées a usage unique seulement.
A étre utilisé par un professionnel dentaire formé seulement

Ne pas utiliser aprés la durée de conservation indiquée sur I'étiquette/l'emballage du
produit

Effets indésirables :
Les effets indésirables peuvent comprendre, mais ne sont pas limitées a :
- Une réaction allergique au RC-Prep

- Des dommages aux tissus causés par l'exposition prolongée des tissus
extracoronaires ou intrabuccaux au RC-Prep

- Douleur, inconfort ou sensations anormales en raison de la présence de RC-Prep

- Infection en raison de I'utilisation multiple de pipettes et d'embouts de seringues

Matériaux :

Acide éthylenediamine tétraacétique (EDTA) et le peroxyde d’urée dans une base de glycol

hydrosoluble.

AVANT L'UTILISATION

- Pour les contenants, appliquez sur une petite surface propre, p. ex., une plaquette de
mélange, pour prévenir la contamination croisée

- Pour les pompes, amorcez la pompe avant de l'utiliser. Pressez lentement la languette du
tube distributeur plusieurs fois pour enlever I'air ou brisez le capuchon inférieur et poussez
doucement la pompe vers le haut. Remplacez le capuchon inférieur et commencez
I'utilisation.

- Pour les seringues, désinfectez la seringue en utilisant un procédé de désinfection de
niveau intermédiaire (contact avec des liquides), comme recommandé par les Centres de
prévention des maladies et couvrez la seringue avec un manchon de protection en
plastique. Assurez-vous qu’un nouvel embout est placé sur I'extrémité de distribution a
chaque utilisation.

- Pour MicroDose, les pipettes MicroDose doivent étre essuyées avec des lingettes
désinfectantes avant d'étre placées dans une seringue de distribution.

MODE D’EMPLOI

(Veuillez le suivre attentivement)

1. lIsolez la dent a étre traitée (p. ex., isolation avec une digue en caoutchouc)

2. Ouvrez la chambre pulpaire pour obtenir un accés adéquat aux canaux radiculaires.

3. Retirez le contenu de la chambre a I'aide de fraises et d’excavateurs stériles, puis rincez
avec une solution d’hypochlorite de sodium.

4. Remplissez la chambre pulpaire avec du RC-Prep. MISE EN GARDE : si une pression
d'aspiration ou une résistance est ressentie, arrétez immédiatement pour ne pas que le
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or call Premier at 610-239-6000.
Ry ONLY

International: +1(888)670-6100

matériau sorte de I'apex de la dent.

5. Lasolution d’hypochlorite de sodium réagira avec le peroxyde et les bulles aideront a
ouvrir les orifices du canal. Un instrument fin, comme un alésoir ou une lime, est alors
introduit dans le canal et I'utilisation d’un lIéger mouvement de pompage ou de mélange
augmentera la production de bulles et fera flotter les débris qui seront aspirés.

6. Le premier instrument ne doit pas étre inséré jusqu’a plus de la moitié du canal. Cette
action est ensuite suivie d'une irrigation douce avec une solution d’hypochlorite
de sodium.

7. La procédure est répétée en ajoutant RC-Prep a la chambre pulpaire.
8. Cette fois, Iinstrument est inséré jusqu‘aux 3/4 du canal environ.

9. Lorsqu’une pulpe viable est présente, il n'est pas inhabituel de voir toute la pulpe flotter a
la surface ou étre retirée avec la lime.

10. Aprés une irrigation douce, I'instrument est encore inséré a environ un millimétre de
I'apex radiographique et une radiographie est réalisée pour confirmer la mesure.

11. Dans les dents ayant deux racines ou plus, l'activité effervescente aura tendance a
nettoyer la chambre pulpaire et a ouvrir les orifices des canaux, ce qui facilite la recherche
de l'entrée et l'insertion des instruments pour canal radiculaire.

12. Le RC-Prep est utilisé seulement avec les deux ou trois premiéres tailles
d'instruments, lors du débridement du canal.

13. Il'y a habituellement assez d'activité résiduelle du RC-Prep pour faire sortir les tissus
pulpaires et les débris restants.

14. Irriguez toujours les canaux et la chambre avec une solution d’hypochlorite de sodium
jusqu'a ce que tout signe de formation de bulles ait disparu. NE PAS sceller le RC-Prep
dans la chambre pulpaire pour ouvrir les canaux calcifiés. Les tissus organiques résiduels
peuvent réagir avec le peroxyde et causer une pression et un inconfort.

15. Apreés la préparation, rincez abondamment et évacuez le canal au moyen d’H20 pour
enlever tout solution d'irrigation.

16. Séchez les canaux avec des pointes absorbantes et scellez les canaux et la chambre avec
les médicaments de choix.

Entreposage :

Entreposez dans un endroit frais ou a température ambiante. La température d'entreposage
est acceptable entre 8 °C/46 °F et 25 °C/77 °F.
Refermez bien le contenant aprés usage.

Durée de conservation :

RC-Prep a une durée de conservation de deux (2) ans a partir de la date de fabrication. La
durée de conservation a été déterminée par la stabilité de la formule de RC-Prep.

« Ne l'utilisez pas aprés la date de péremption. Vérifiez la date de péremption inscrite sur
I'étiquette.

Pour plus d’information : Visitez le site www.premierdentalco.com ou appelez Premier au
610 239-6000.
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RC-Prepe
Crema de preparacion del canal de la raiz

Uso previsto:

La crema de preparacion del canal de la raiz Premier® RC-Prep® estd prevista para ayudar a
eliminar calcificaciones y lubricar el canal con el fin de permitir el uso mds eficaz del instrumental.
RC Prep limpia y lubrica el canal de modo que los instrumentos puedan cortar con mayor libertad,
sin trabarse.

Descripcion del producto y contenido

La crema de preparacion del canal de la raiz

RC-Prep es una pasta acuosa de color blanca formulada para ablandar, lubricar, blanquear y
desodorizar los canales dentales. El usuario final puede dispensar la crema de preparacion del
canal de la raiz RC-Prep mediante numerosos métodos.

RC-PREP SE DISPENSA EN:

Frascos de: 18 gy 227 g

Una caja de 2 jeringas prerrellenadas de 9 g cada una

Bomba dispensadora de 18 g

Pipetas MicroDose de 0,2 ml. Cant.: 100

Jeringas de 3 ml. Cant.: 5

Observacion con el uso de las jeringas:

« Las puntas desechables estan disenadas para usarse en un Unico paciente.

« Utilice una funda protectora de plastico en la jeringa con el fin de amortiguar la posible
contaminacion cruzada entre pacientes.

Contraindicaciones:

No utilice RC-Prep en los siguientes casos:

Alergia conocida al AEDT o a cualquier otro ingrediente de RC-Prep

Lavese inmediatamente la piel con agua y jabén después del contacto o enjudguese los ojos si
se produce un contacto

PRECAUCIONES:

Para frascos y bombas, dispense sobre una superficie limpia pequefia, como una bandeja de
mezcla, para evitar la contaminacion cruzada

- Las puntas de jeringa deberan limpiarse con toallitas desinfectantes antes de colocarlas en
una jeringa dispensadora.

Utilice una funda protectora de plastico en la jeringa con el fin de amortiguar la posible
contaminacion cruzada entre pacientes.

- Las pipetas MicroDose estan disefiadas para su uso en un Unico paciente. No se
deben reutilizar.

Emplee un dique dental antes de su uso para evitar el contacto con los tejidos intraorales

Irrigue siempre los canales y la cdmara con solucién de hipoclorito sédico hasta que cese
toda evidencia de burbujeo.

- Se recomienda llevar prendas protectoras durante el uso de este producto.
ADVERTENCIAS:

« NO selle con RC-Prep en la cdmara de la pulpa para abrir los canales calcificados. Los tejidos
organicos residuales podrian reaccionar con el peréxido y provocar presion y molestias.

NO lo deje sobre los tejidos extracoronales, pues podria provocar irritacion

Si no se retira todo el exceso de RC-Prep, podrian ser necesarias intervenciones
dentales correctoras.

Las pipetas y puntas de jeringa son de un solo uso.
Para uso exclusivo de profesionales de la odontologia.
No utilizar mas alla de la vida atil indicada en la etiqueta o envase del producto.

Reacciones adversas:
Las posibles reacciones adversas podrian ser, entre otras:
- Reaccion alérgica a RC-Prep

- Dano tisular debido a la exposicion prolongada extracoronal o sobre los tejidos
intraorales con RC-Prep

- Dolor, malestar y sensaciones anormales debido a la presencia de RC-Prep

- Infeccion debido al uso de multiples pipetas y puntas de jeringa

Materiales:

Acido etilendiamintetraacético (AEDT) y peréxido de urea en una base de glicol hidrosoluble.

ANTES DE SU USO

- Para los frascos, dispense sobre una superficie limpia pequefa, como una bandeja de
mezcla, para evitar la contaminacion cruzada

- Para las bombas, purgue la bomba antes de su uso. Presione lentamente la pestaiia del
dispensador de tubos varias veces para eliminar el aire o bien desprenda el tapon inferior
y empuje con suavidad la bomba hacia arriba. Vuelva a colocar el tapén inferior y
comience su uso.

- Para las jeringas, desinfecte la jeringa utilizando un proceso de desinfeccion de nivel
intermedio (contacto liquido) tal y como recomiendan los Centros para el control de
enfermedades y utilice una funda protectora de plastico en la jeringa. Asegurese de que se
ha colocado una nueva punta en el extremo de dispensacion para cada uso.

- Para MicroDose, las pipetas MicroDose deberan limpiarse con toallitas desinfectantes
antes de colocarlas en una jeringa de dispensacion.

INDICACIONES DE USO

(Sigalas atentamente)

1. Aisle la pieza dental que desea tratar (p. ej., aislamiento con dique dental)

2. Abra la cdmara de la pulpa para proporcionar un acceso adecuado al canal o a los
canales de la raiz.

3. Retire el contenido de la cdmara con fresas y excavadores estériles y lave con solucién de
hipoclorito de sodio.

4. Rellene la cdmara de la pulpa con RC-Prep. PRECAUCION: si se observara retropresién o
resistencia, deténgase inmediatamente para que no se salga el material del apice de la
pieza dental.

5. Lasolucién de hipoclorito de sodio reaccionara con el peroxido y el burbujeo ayudara a
abrir los orificios del canal. A continuacién se introduce en el canal un instrumento fino, un
escariador o una lima; un ligero bombeo o movimiento de mezclado mejorara el burbujeo
y ayudara a que floten los residuos, que se podran retirar mediante aspiracion.

6. El primer instrumento no se debe introducir en el canal hasta mas de la mitad de este.
Posteriormente se realizard una suave irrigacion con solucién de hipoclorito de sodio.

7. El procedimiento se repite anadiendo RC-Prep a la cdmara de la pulpa.

8. En esta ocasion, el instrumento se lleva hasta aproximadamente 3/4 partes de la distancia
del canal.

9. Siesta presente una pulpa vital, no es infrecuente observar que la pulpa completa flota
hasta la superficie o es eliminada con la lima.

10. Tras una suave irrigacion, el instrumento se vuelve insertar hasta aproximadamente un
milimetro de distancia del dpice radiografico; se toma una placa radiografica para
confirmar la medida.

11. En piezas dentales con dos o mas raices, la actividad efervescente tendera a limpiar la
camara de la pulpa y a abrir los orificios de los canales, facilitandose la busqueda de la
entrada y la insercion de los instrumentos en el canal de la raiz.

12. RC-Prep solo se usa con los dos o tres primeros tamarios de los instrumentos durante el
desbridamiento del canal.

13. Habitualmente existe suficiente actividad residual del RC-Prep para levantar el tejido
restante de la pulpa y los residuos.

14. Irrigue siempre los canales y la cdmara con solucién de hipoclorito sédico hasta que cese
toda evidencia de burbujeo. NO selle con RC-Prep en la cdmara de la pulpa para abrir los
canales calcificados. Los tejidos organicos residuales podrian reaccionar con el peroxido y
provocar presiéon y molestias.

15. Después de la preparacion, lave a fondo y evacte el canal con agua para eliminar todos
los irrigantes.

16. Seque los canales con puntos absorbentes y selle los canales y la cdmara con los farmacos
de su eleccion.

Almacenamiento:

Almacenar en un lugar fresco o a temperatura ambiente. La temperatura de almacenamiento
es aceptable desde 8 °C/46 °F hasta 25 °C/77 °F. Evite el calor excesivo.
Enrosque la tapa firmemente después de usarlo.

Duracion:

RC-Prep tiene una duracién de 2 afos desde la fecha de fabricacién. La vida util se ha
determinado a partir de la estabilidad de la formulacion de RC-Prep.

« No lo utilice después de la fecha de caducidad. Consulte la fecha de caducidad en
la etiqueta.

Para mas informacion: Visite www.premierdentalco.com o llame a Premier
al (+1) 610-239-6000.
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RC-Prepe

Crema preparatoria per il canale radicolare

Uso previsto:

La crema preparatoria per il canale radicolare Premier® RC-Prep® é indicata per la rimozione delle

calcificazioni e la lubrificazione del canale al fine di ottimizzare I'utilizzo della strumentazione. RC

Prep consente di pulire e lubrificare il canale, in modo tale che gli strumenti taglino liberamente

senza bloccarsi.

Descrizione del dispositivo e del c

La crema preparatoria per il canale radicolare

RC-Prep & una pasta a base di acqua, di colore bianco, formulata per ammorbidire, lubrificare,

sbiancare e deodorare i canali dentali. Pud essere applicata dall’utilizzatore finale con varie

tecniche a scelta.

RC-PREP E DISPONIBILE IN:

Barattolida 18 ge 227 g

Una confezione contenente 2 siringhe pre-riempite da 9 g ciascuna

Una pompa di erogazione da 18 g

Pipette MicroDose da 0,2 ml. Quantita: 100

Siringhe da 3 ml Quantita: 5

Nota sull'uso della siringa: « Le punte monouso sono progettate per essere unicamente

monopaziente.

« Utilizzare una guaina protettiva in plastica sulla siringa al fine di ridurre il rischio di
contaminazione crociata fra pazienti.

Controindicazioni

Non usare RC-Prep in caso di nota allergia a EDTA o a qualsiasi altro ingrediente contenuto
nel prodotto.

In caso di contatto con la pelle, lavarsiimmediatamente con acqua e sapone; in caso di
contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente

PRECAUZIONI

Nel caso dei barattoli e delle pompe, applicare su una piccola superficie pulita, ovvero sul
dischetto per miscelazione, al fine di prevenire il rischio di contaminazione crociata

Le punte per siringa devono essere passate con delle salviette disinfettanti prima di essere
posizionate su una siringa di erogazione.

- Utilizzare una guaina protettiva in plastica sulla siringa al fine di prevenire il rischio di
contaminazione crociata fra pazienti.

Le pipette microdose sono esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare

- Passare una diga in gomma prima dell'uso al fine di prevenire il contatto con i

tessuti intraorali

Irrigare sempre i canali e la camera con soluzione di ipoclorito di sodio, finché non & piu
presente effervescenza.

- Quando si utilizza questo prodotto, si consiglia di indossare abbigliamento protettivo.
AVVERTENZE

« RC-Prep NON deve essere sigillata nella camera pulpare per aprire i canali calcificati. | tessuti
organici residui potrebbero reagire con il perossido e provocare pressione e disagio.

NON lasciare su tessuti in sede extracoronale onde evitare il rischio di irritazione

Se non si rimuove tutto il prodotto in eccesso, potrebbe essere necessario intervenire con
procedure dentali correttive.

Le pipette e le punte per siringa sono esclusivamente monouso.

Esclusivamente per I'uso a cura di odontoiatri professionisti

Non usare dopo il periodo di conservazione indicato sull'etichetta/sulla confezione

del prodotto

Reazioni avverse

Possono insorgere le seguenti reazioni avverse, in via esemplificativa ma non esaustiva:

Reazione allergica a RC-Prep

- Lesione tissutale da prolungata esposizione in sede extracoronale o su tessuti

intraorali a RC-Prep

Dolore, disagio e/o sensazioni anomale dovuti alla presenza di RC-Prep

- Infezione da uso ripetuto di pipette e punte per siringa

Materiali

acido etilendiamminotetraacetico (EDTA) e perossido di idrogeno in base di glicole

idrosolubile.

PRIMA DELL'USO

- Nel caso dei barattoli, applicare su una piccola superficie pulita, ovvero sul dischetto per

miscelazione, al fine di prevenire il rischio di contaminazione crociata

Nel caso delle pompe, adescarle prima dell'uso. Premere lentamente I'aletta di erogazione

del tubo piu volte per espellere I'aria oppure staccare il tappo alla base e spingere con

cautela la pompa verso l'alto. Riporre il tappo alla base e procedere all'utilizzo.

Per quanto riguarda le siringhe, disinfettare la siringa seguendo un processo di

disinfezione di livello intermedio (contatto liquido), come raccomandato dai Centers for

Disease Control (Centri per la prevenzione e il controllo delle malattie) e usare una barriera

con guaina di plastica protettiva sulla siringa. Accertarsi che per ciascun utilizzo sia fissata

una punta nuova sull’estremita erogatrice.

- Per quanto riguarda le pipette microdose, devono essere passate con salviette disinfettanti
prima di essere posizionate in una siringa erogatrice.

ISTRUZIONI PER L'USO

(Osservare attentamente)

1. Isolare il dente da trattare (ad es. con diga in gomma)

2. Aprire la camera pulpare per fornire un adeguato accesso al/ai canale/i radicolare/i.

3. Rimuovere il contenuto della camera con frese sterili ed escavatori, quindi irrigare con una
soluzione di ipoclorito di sodio.

4. Riempire la camera pulpare con RC-Prep. ATTENZIONE - se si avverte una contropressione o
resistenza, interrompere immediatamente l'operazione, in modo tale da non spremere il
materiale fuori dall'apice del dente.

5. La soluzione di ipoclorito di sodio reagisce con il perossido e l'effervescenza facilita
I'apertura degli orifizi del canale. Uno strumento sottile, alesatore o lima, viene quindi
introdotto nel canale e, utilizzando un leggero movimento di miscelazione o pompaggio, si
incrementa l'effervescenza, i residui galleggiano verso l'esterno e vengono poi aspirati.

6. Il primo strumento non deve essere introdotto oltre la meta del canale. Dopodiché irrigare
delicatamente con soluzione di ipoclorito di sodio.

7. Ripetere la procedura aggiungendo RC-Prep nella camera pulpare.

8. Questa volta, lo strumento deve essere posizionato a 3/4 circa del percorso del canale.

9. Quando & presente polpa vitale, non & insolito vederla galleggiare interamente in superficie
o che sia rimossa con la lima.

10. Dopo avere irrigato con cautela, inserire ancora lo strumento fino a circa 1 millimetro di

distanza dall'apice radiografica ed effettuare un film radiografico per confermare
la misurazione.

11. In denti con due o piti radici, I'attivita di effervescenza tende a pulire la camera pulpare e
ad aprire gli orifizi dei canali, facilitando l'individuazione dell’entrata e I'inserimento degli
strumenti canalari.

12. RC-Prep trova impiego in fase di sbrigliamento del canale solo con le prime due o tre
misure degli strumenti.

13. Generalmente I'attivita residua di RC-Prep & sufficiente a rimuovere il restante tessuto
pulpare e i detriti.

14. Irrigare sempre i canali e la camera con soluzione di ipoclorito di sodio, finché non é piu
presente effervescenza. RC-Prep NON deve essere sigillata nella camera pulpare per aprire i
canali calcificati. | tessuti organici residui potrebbero reagire con il perossido e provocare
pressione e disagio.

15. Dopo la preparazione, irrigare a fondo ed evacuare il canale con H20 per rimuovere tutte le
soluzioni irriganti.

16. Asciugare i canali con punti assorbenti, quindi sigillare i canali e la camera con
farmaci a scelta.

Conservazione

Conservare in luogo fresco o a temperatura ambiente. La temperatura di conservazione &

accettabile entro un intervallo compreso fra 8 °C/46 °F e 25 °C/77 °F. Evitare fonti di calore

eccessivo.

Richiudere bene dopo l'uso.

Periodo di conservazione

RC-Prep ha un periodo di conservazione di 2 anni dalla data di produzione. Il periodo di

conservazione & stato determinato in base alla stabilita della formulazione di RC-Prep.

« Non usare dopo la data di scadenza. Vedere la data di scadenza sull'etichetta.

Per ulteriori informazioni: visitare il sito Web all'indirizzo www.premierdentalco.com oppure

chiamare il numero +1 610-239-6000.

Legenda dei simboli

Simboli Significato del simbolo

Data di scadenza

Fabbricante

Numero di lotto

Numero di catalogo

Vedere le istruzioni per I'uso

Avvertenza: vedere le istruzioni per 'uso

I limiti superiore e inferiore di temperatura per I'uso, la conservazione
el trasporto

Irritante (per cute e occhi) Sensibilizzante cutaneo. Tossicita acuta

ATTENZIONE - La normativa federale statunitense richiede che il presente
dispositivo sia venduto ai soli medici o dietro prescrizione di un medico
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RC-Prepe
Praparationscreme

vV, d

Vor

g Ver

Die Premier® RC-Prep® Wurzelkanal-Préparationscreme wurde entwickelt, um die Entfernung von

Ve
zu
ne

rkalkungen zu unterstiitzen und den Kanal zu schmieren, um eine effizientere Instrumentierung
ermdglichen. RC Prep reinigt und schmiert den Kanal, so dass die Instrumente frei schneiden kén-
n, ohne zu verklemmen.

Beschreibung des Produkts und Inhalts:

Die RC-Prep Wurzelkanal-Praparationscreme ist eine Paste auf Wasserbasis in weil3er Farbe,
formuliert zur Erweichung, Schmierung, Aufhellung und Desodorierung der Zahnwurzelkanéle.
Die RC-Prep Wurzelkanal-Praparationscreme kann vom Anwender auf

mehrere Arten abgegeben und eingebracht werden.

RC-PREP WIRD AUSGELIEFERT IN:

Dosen mit: 18 gund 227 g

Karton mit: 2 vorgefillten Spritzen —-je 9 g
Dosierpumpe 18 g

MicroDose-Pipetten 0,2 ml, Anz.: 100
3-ml-Spritzen, Anz.: 5

Hinweis zum Gebrauch der Spritze:

Einwegspitzen durfen nur fiir einen Patienten verwendet werden.

Spritze mit einer schiitzenden Plastikfolienummantelung bedecken, um eine mégliche
Kreuzkontamination zwischen Patienten zu vermeiden.

Kontraindikationen:
RC-Prep nicht verwenden bei:
Bekannter Allergie gegen EDTA oder irgendeinen anderen Bestandteil von RC-Prep

Fal

lIs es zu Kontakt gekommen ist, sofort die Haut mit Wasser und Seife abwaschen oder die

Augen ausspilen.
VORSICHTSMASSNAHMEN:

Aus Dosen und Pumpen auf eine kleine, saubere Flache geben, d. h. einen Anmischblock,
um eine Kreuzkontamination zu vermeiden

Spritzenspitzen vor dem Einsetzen in eine Abgabespritze mit Desinfektionstiichern
abwischen.

Die Spritze mit einer schiitzenden Plastikfolienummantelung bedecken, um eine mogliche
Kreuzkontamination zwischen Patienten zu vermeiden.

MicroDose-Pipetten sind nur fiir den Gebrauch bei einem einzigen Patienten vorgesehen.
Nicht wiederverwenden.

Vor der Verwendung einen Kofferdam anlegen, um einen Kontakt mit intraoralen Geweben
zu vermeiden

Die Kanéle und die Kammer miissen so lange mit Natriumhypochlorit-Lésung gesplilt
werden, bis es keine Anzeichen von Blasenbildung mehr gibt.

Es wird empfohlen, bei der Verwendung dieses Produkts Schutzkleidung zu tragen.

WARNHINWEISE:

RC-Prep NICHT in der Pulpenkammer versiegeln, um verkalkte Kanale zu &ffnen.
Verbleibendes organisches Gewebe kénnte mit dem Peroxid reagieren und Druck und
Beschwerden verursachen.

NICHT extrakoronal auf Geweben belassen, da dies eine Reizung verursachen kénnte

Wenn nicht alle Uberschiisse von RC-Prep entfernt werden, kénnen korrigierende
zahnarztliche Verfahren notwendig sein.

Pipetten und Spritzenspitzen sind nur zum Einmalgebrauch bestimmt.
Nur fiir die Anwendung durch geschulte zahnmedizinische Fachkrafte.

Nicht nach dem auf der Produktkennzeichnung/-verpackung angegebenen
Haltbarkeitsdatum verwenden.

Nebenwirkungen:
Zu den moglichen Nebenwirkungen kénnen u. a. gehoren:

Allergische Reaktion auf RC-Prep

Gewebeschadigung durch verldngerte Einwirkung von RC-Prep extrakoronal oder auf
intraorale Gewebe

Schmerzen, Beschwerden und/oder ungewéhnliche Empfindungen aufgrund des
Vorhandenseins von RC-Prep

nfektion durch mehrfache Verwendung von Pipetten und Spritzenspitzen

Materialien:
Ethylenediamin-Tetraessigsaure (EDTA) und Harnstoffperoxid in einer wasserléslichen
Glykolbasis.

VOR DEM GEBRAUCH

Aus Dosen auf eine kleine, saubere Flache geben, d. h. einen Anmischblock, um eine
Kreuzkontamination zu vermeiden

Bei Pumpen Pumpe vor Gebrauch vorfiillen. Mehrmals langsam auf das
Entnahmer6hrchen driicken, um die Luft zu entfernen, oder die untere Kappe

abklappen und Pumpe behutsam nach oben driicken. Untere Kappe wieder aufsetzen und
mit der Anwendung beginnen.

Bei Spritzen die Spritze mit einem Zwischendesinfektionsprozess (Flussigkeitskontakt)
desinfizieren, wie von den Centers for Disease Control empfohlen, und eine

schiitzende Plastikfolienummantelung auf der Spritze verwenden. Sicherstellen, dass vor
jeder Verwendung eine neue Spitze auf das Entnahmeende aufgesetzt wird.
MicroDose-Pipetten miissen mit Desinfektionstlichern abgewischt werden, bevor sie in
eine Entnahmespritze gesetzt werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG
(Bitte sorgfltig befolgen)

1.
2.

16.

La

Den zu behandelnden Zahn isolieren (z. B. mit Kofferdam)

Die Pulpenkammer er6ffnen, um einen addquaten Zugang zum Wurzelkanal bzw. den
Kandlen zu schaffen.

Der Kammerinhalt wird mit sterilen Bohrern und Exkavatoren entfernt und anschlieBend
wird die Kammer mit der Natriumhypochlorit-Lésung gespdlt.

Die Pulpenkammer mit RC-Prep fiillen. VORSICHT: Wenn ein Gegendruck oder Widerstand
zu spiren ist, sofort stoppen, um nicht tiberschiissiges Material aus dem Apex des
Zahns auszudriicken.

Die Natriumhypochlorit-Lésung reagiert mit dem Peroxid und die Bléschenbildung hilft
dabei, die Offnungen des Kanals zu 6ffnen. Ein feines Instrument, wie ein Reamer oder
eine Feile, wird dann in den Kanal eingefiihrt und eine leichte Pump- oder
Mischbewegung verstarkt die Blasenbildung, sodass Riickstande wie vorgesehen
ausgeschwemmt werden.

Das erste Instrument sollte nicht tiefer als bis zur Halfte des Kanals eingefiihrt werden.
Danach folgt eine vorsichtige Sptilung mit Natriumhypochlorit-Lésung.

Das Verfahren wird wiederholt, indem RC-Prep der Pulpenkammer hinzugefiigt wird.
Dieses Mal wird das Instrument bis etwa 3/4 der Tiefe des Kanals eingefiihrt.

. Wenn eine vitale Pulpa vorhanden ist, ist es nicht ungewthnlich, dass die gesamte Pulpa

an die Oberfldche geschwemmt oder mit der Feile entfernt wird.

. Nach einer vorsichtigen Spiilung wird das Instrument wieder bis auf ungeféhr 1 mm vor
dem radiologischen Apex eingefiihrt und ein Rontgenbild aufgenommen, um die Messung
zu bestatigen.

. Bei Zdhnen mit zwei oder mehr Wurzeln fiihrt die Aufschdumung in der Regel dazu, dass
die Pulpakammer gereinigt und die Offnungen der Kanile gedffnet werden, wodurch das
Auffinden der Kanaleingénge und Einfiihren der Wurzelbehandlungsinstrumente in den
Kanal erleichtert wird.

. RC-Prep wird nur mit den ersten zwei oder drei GroBen der Instrumente wahrend des
Debridements des Kanals verwendet.

. Es bleibt normalerweise gentigend Restaktivitat des RC-Prep, um etwaige Pulpa- oder
andere Gewebereste herauszusptlen.

. Die Kanéle und die Kammer missen so lange mit Natriumhypochlorit-Lésung gespilt
werden, bis es keine Anzeichen von Blasenbildung mehr gibt. RC-Prep NICHT in der
Pulpenkammer versiegeln, um verkalkte Kanéle zu 6ffnen. Verbleibendes organisches
Gewebe kénnte mit dem Peroxid reagieren und Druck und Beschwerden verursachen.

. Nach der Préparation den Kanal griindlich mit H20 spiilen und absaugen, um jegliche

Spullésungen zu entfernen.

Kanale mit saugfahigen Papierspitzen trocknen und Kanale sowie Kammer mit

Medikamenten der Wahl versiegeln.

gerung:

An einem kihlen Ort oder bei Raumtemperatur lagern. Die akzeptable Lagertemperatur liegt
zwischen 8 °C/46 °F und 25 °C/77 °F. UbermaBige Hitze vermeiden.

Nach der Verwendung fest verschlieBen.
Haltbarkeit:
Die Haltbarkeit von RC-Prep betrdgt zwei Jahre ab Herstellungsdatum. Die Haltbarkeit wurden

basierend auf der Stabilitdt der Formulierung von RC-Prep bestimmt.

« Nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden. Siehe Haltbarkeitsdatum auf
dem Etikett.

Fiir weitere Informationen: Besuchen Sie www.premierdentalco.com oder rufen Sie unter der
Rufnummer +1-610-239-6000 an.

Symbol-Legende

Symbole Symbole

Haltbarkeitsdatum

Hersteller

Chargennummer

Katalognumme

Gebrauchsanweisung beachten

Achtung: Siehe Gebrauchsanweisung

Die oberen und unteren Temperaturgrenzwerte bei Verwendung,
Lagerung und Transport

Reizender (Haut und Augen) Haut-Sensibilisierer. Akute Toxizitat

ACHTUNG: Nach US-Bundesrecht darf dieses Produkt nur von einem
Arzt oder auf drztliche Anordnung verkauft werden.

Rx ONLY
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Sakny kanaly ruosimo kremas

Numatytoji paskirtis:

Premier® RC-Prep®” Sakny kanaly ruosimo kremas skirtas kalcifikacijoms pasalinti ir kanalui tepti,

kad baty veiksmingiau dirbama instrumentais. ,RC Prep” valo ir tepa kanalq, kad instrumentai
pjauty laisvai ir nelipty.

Priemonés ir turinio aprasas

,RC-Prep” $akny kanaly ruosimo kremas yra baltos spalvos vandens pagrindo pasta, sukurta
danty kanalams minkstinti, tepti, balinti ir kvapui 3alinti.,RC-Prep” $akny kanaly ruosimo
krema galutinis naudotojas gali naudoti daugybe skirtingy metody.

,RC-PREP" PAKUOCIY RUSYS:

. Stiklainéliai: 18 g ir 227 g

« Viena dézuté: 2 uzpildyti Svirkstai po 9 g

« Dozavimo pompa 18 g

« ,MicroDose” pipetés 0,2 ml Kiekis: 100

« 3 ml dvirkstai Kiekis: 5

Pastaba naudojant svirkstus: « Vienkartiniai antgaliai skirti naudoti tik vienam pacientui.

« Naudokite apsauginj plastikinio apvalkalo barjerg ant 3virksto, kad sumazintuméte pavojy
pernesti uzkratg tarp pacienty.

Kontraindikacijos:

Nenaudokite ,RC-Prep” esant:

Zinomai alergijai EDTA arba bet kuriai kitai

,RC-Prep” sudedamajai daliai

Prisilietus iskart plaukite oda muilu ir vandeniu, patekus j akis jas plaukite
ATSARGUMO PRIEMONES:

- Naudodami stiklainélius arba pompas, uzdékite ant mazo Svaraus pavirsiaus, t. y.,, maiSymo
lentelés, kad isvengtuméte kryzminés tarsos

- Pries dedant ant dozavimo 3virksto, jo antgalius reikia nuvalyti dezinfekavimo $luostémis.

- Naudokite apsauginj plastikinio apvalkalo barjerg ant svirksto, kad ivengtuméte pavojaus
pernesti uzkrata tarp pacienty.

- ,MicroDose” pipetés skirtos naudoti tik vienam pacientui. Nenaudokite pakartotinai

- Prie$ naudodami uzdékite koferdama, kad ivengtuméte kontakto su vidiniais
burnos audiniais

- Visada plaukite kanalus ir kamera natrio hipochlorito tirpalu, kol nebesimatys
burbuliavimo.

- Naudojant $j gaminj rekomenduojama dévéti apsauginius drabuzius.
ISPEJIMAL:

« NEUZDARYKITE RC-Prep” pulpos kameroje kalcifikuotiems kanalams atverti. Like organiniai
audiniai gali reaguoti su peroksidu ir sukelti spaudimg bei diskomfortg.

«  NEPALIKITE ant audiniy uz danties vainiko riby, nes tai gali sukelti dirginima

« Jei nepasalintas visas ,RC-Prep” perteklius, gali reikéti korekciniy odontologiniy procedary.
«  Pipetés ir svirk$ty antgaliai yra tik vienkartinio naudojimo.

«  Skirta naudoti tik isSmokytam odontologijos specialistui

« Nenaudoti pasibaigus tinkamumo periodui, nurodytam ant gaminio etiketés / pakuotés
Nepageidaujamos reakcijos:

Nepageidaujamos reakcijos gali bati (tuo neapsiribojant):

- alerginé reakcija j ,RC-Prep”

- audiniy suzalojimas dél ilgalaikio ne danties vainike esancio ,RC-Prep” poveikio vidiniams
burnos audiniams

- skausmas, diskomfortas ir (arba) nenormalis pojuciai dél ,RC-Prep” buvimo

- infekcija dél pakartotinio pipeciy ir svirksty antgaliy naudojimo

Medziagos:

Etilendiamintetraacto ragstis (EDTA) ir slapalo peroksidas vandenyje tirpioje glikolio bazéje.
PRIES NAUDOJANT

- Naudodami stiklainélius, uzdékite ant mazo $varaus pavirsiaus, t. y., maisymo lentelés, kad
iSvengtuméte kryzminés taros

- Naudodami pompas, prie$ naudodami pripildykite pompa. Létai spauskite vamzdelio
dozatoriaus gsele kelis kartus, kad pasalintuméte org, arba nuimkite apatinj dangtelj ir létai
spauskite pompa aukstyn. Vél uzdékite apatinj dangtelj ir pradékite naudoti.

- Naudodami 3virkstus, dezinfekuokite naudodami tarpinio lygio dezinfekcijos procesa
(kontakta su skysciu), kaip rekomenduoja ,Centers for Disease Control’, ir ant $virksto
naudokite apsauginj plastikinio apvalkalo barjera. Kiekviena kartag naudodami batinai
uzdékite nauja antgalj ant dozavimo galo.

- Naudojant,MicroDose’, mikrodozavimo pipetes reikia nuvalyti dezinfekavimo $luostémis
pries jas dedant j dozavimo 3virksta.

NAUDOJIMO NURODYMAI

(prasome kruopsciai laikytis)

1. Izoliuokite gydoma dantj (pvz., koferdamu)

2. Atverkite pulpos kamera, kad sukurtuméte tinkama prieiga prie sakny kanalo (-y).

3. Pasalinkite kameros turinj steriliais graztais arba ekskavatoriais ir plaukite natrio
hipochlorito tirpalu.

4. Pripildykite pulpos kamera ,RC-Prep”. PERSPEJIMAS: jei jau¢iamas atgalinis spaudimas arba
pasipriesinimas, iskart sustokite, kad neisstumtuméte medziagos uz Saknies virsaneés.

5. Natrio hipochlorito tirpalas reaguos su peroksidu ir burbuliavimas padés atverti kanalo
ieigas. Tada plonas instrumentas — plétiklis arba dildé - jvedamas j kanala ir atliekant
svelny pumpavimo arba maisymo judesj pagerés burbuliavimas ir iskils nesvarumai, kurie
bus susiurbti.

6. Pirmojo instrumento negalima jvesti giliau nei iki pusés kanalo. Po sio veiksmo $velniai
plaunama natrio hipochlorito tirpalu.

7. Procedura kartojama dedant,RC-Prep” j pulpos kamera.
8. §jkartg instrumentas jvedamas mazdaug 3/4 kanalo ilgio.

9. Jei pulpa gyvybinga, néra nejprasta, kad visa pulpa i$plaukty j pavirsiy ar baty pasalinta
endodontiniu instrumentu.

o

12.
13.

15.
16.

. Svelniai plovus, instrumentas dar karta jvedamas mazdaug vienu milimetru mazesniu ilgiu,

nei rentgenologiniu badu nustatyta virsiné, ir padaroma rentgeno nuotrauka
matavimui patvirtinti.

. Dantyse su dviem ar daugiau sakny, dél putojamojo poveikio isvaloma pulpos kamera ir

atsiveria kanaly jeigos, taip lengviau rasti jéjima ir lengviau jvesti sakny kanaly
instrumentus.

Valant kanalg ,RC-Prep” naudojamas tik su pirmyjy dviejy ar trijy dydziy instrumentais.

Dazniausiai uztenka liekamojo ,RC-Prep” veiksmingumo likusiems pulpos audiniams ir
liku¢iams pasalinti.

. Visada plaukite kanalus ir kamera natrio hipochlorito tirpalu, kol nebesimatys burbuliavimo.

NEUZDARYKITE ,RC-Prep” pulpos kameroje kalcifikuotiems kanalams atverti. Like
organiniai audiniai gali reaguoti su peroksidu ir sukelti spaudima bei diskomforta.

Paruose kruopsciai plaukite ir siurbkite kanalg H20, kad pasalintuméte visus ploviklius.

I15dZiovinkite kanalus sugeriamaisiais kaisciais ir uzsandarinkite kanalus ir kamerg
pasirinktais vaistais.

Laikymas:

Laikykite vésioje vietoje arba kambario temperattroje. Priimtina laikymo temperattra nuo 8 °C
/46 °F iki 25 °C/ 77 °F. Venkite per didelés Silumos.

Panaudoje tvirtai uzdarykite.

Tinkamumo laikas:

+RC-Prep” tinkamumo laikas yra 2 metai nuo pagaminimo datos. Tinkamumo laikas nustatytas
pagal ,RC-Prep” formulés stabiluma.
« Tinkamumo laikui pasibaigus, naudoti negalima. Tinkamumo laiko pabaigos

data Zr. etiketéje.

I$samesné informacija: apsilankykite svetainéje adresu www.premierdentalco.com arba
skambinkite ,Premier” tel. nr. 610-239-6000.

Simboliy rodyklé

Simboliai Simbolio reiksmé

Galiojimo pabaigos data

Gamintojas

Partijos numeris

Katalogo numeris

Zr.naudojimo instrukcijas

Perspéjimas: zr. naudojimo instrukcijas

Virdutinés ir apatinés naudojimo, laikymo ir transportavimo
temperatdros ribos

Dirgiklis (akiy ir odos). Jautrina oda. Uminis toksiskumas

PERSPEJIMAS: Pagal JAV teises aktus, §j prietaisg galima parduoti tik
gydytojui nurodzius arba uzsakius

Rx ONLY

RC-Prepe
Krem do przygotowania kanatu zebowego

Zastosowanie:

Krem do przygotowania kanatu zebowego Premier® RC-Prep® jest przeznaczony do usuwania
zwapnieri i smarowania kanatu, aby umozliwic¢ bardziej efektywnq instrumentacje. Preparat RC
Prep oczyszcza i smaruje kanat, dzieki czemu instrumenty mogq swobodnie cigé bez
blokowania sie.

Opis urzadzenia i zawartos¢

Krem do przygotowania kanatu zebowego RC-Prep jest pastg na bazie wody, koloru biatego,
opracowang w celu zmiekczania, smarowania, wybielania i dezodoryzacji kanatéw zebowych.
Krem do przygotowania kanatu zebowego

RC-
RC-

Prep moze by¢ dozowany przez uzytkownika koricowego wieloma réznymi metodami.
PREP JEST DOSTEPNY W NASTEPUJACYCH OPAKOWANIACH:

« Stoiczki: 18 gi227 g
« Pudetko: 2 wstepnie napetnione strzykawki —
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kazda

« Pompka dozujaca 18 g
« Pipety MicroDose 0,2 ml, ilo$¢: 100
« Strzykawki 3 ml, ilos¢: 5

Uwaga dotyczaca uzycia strzykawki:

- Jednorazowe koncéwki sg przeznaczone do przeprowadzenia zabiegu tylko u
jednego pacjenta.

« Nalezy korzystac z ostonki z tworzywa sztucznego na strzykawke w celu stworzenia bariery
ograniczajacej mozliwos¢ przeniesienia zanieczyszczen pomiedzy pacjentami.

Przeciwwskazania:

Nie nalezy stosowac preparatu RC-Prep w przypadku:

Znanego uczulenia na EDTA lub jakikolwiek inny sktadnik RC-Prep

Po kontakcie ze skorg natychmiast umy¢ ja woda z mydtem lub przeptukac oczy w przypadku
kontaktu z oczami.

SRODKI OSTROZNOSCI:

W przypadku stoiczkéw i pompek dozowac na matg czystg powierzchnig, np. ptytke do
mieszania, aby zapobiec zanieczyszczeniu krzyzowemu.

Koncéwki strzykawek nalezy przed umieszczeniem ich w strzykawce dozujacej przetrzec¢
chusteczkami dezynfekujgcymi.

Korzystac z ostonki z tworzywa sztucznego na strzykawke w celu stworzenia bariery
zapobiegajacej przeniesieniu zanieczyszczer pomiedzy pacjentami.

Pipety z mikrodawka sg przeznaczone wytacznie do uzytku dla jednego pacjenta.
Nie uzywac ponownie

Przed uzyciem nalezy zastosowac koferdam, aby zapobiec kontaktowi z tkankg
wewnatrz ust

Zawsze nalezy ptukac kanaty i komore roztworem podchlorynu sodu do momentu
ustagpienia wszelkich oznak musowania.

Podczas stosowania tego wyrobu zaleca sie noszenie odziezy ochronnej.

OSTRZEZENIA:

NIE nalezy uszczelnia¢ RC-Prep w komorze miazgi w celu otwarcia zwapnionych kanatéw.
Resztki tkanek organicznych moga reagowac z nadtlenkiem i powodowac ucisk
i dyskomfort.

NIE pozostawia¢ na tkankach zewnatrzkoronowych, gdyz moze to spowodowac
podraznienia.

Jesli nadmiar RC-Prep nie zostanie usuniety, moze by¢ konieczne wykonanie zabiegéw
korygujacych.

Pipety i koricowki do strzykawek sg jednorazowego uzytku.
Przeznaczone do stosowania wytgcznie przez stomatologa

Nie stosowac po uptywie okresu trwatosci podanego na etykiecie/opakowaniu produktu

Dziatania niepozadane:

Dziatania niepozadane moga obejmowacg, ale nie tylko, nastepujace problemy:

Reakcja alergiczna na RC-Prep

Uszkodzenie tkanek w wyniku dtugotrwatej ekspozycji na RC-Prep tkanek
zewnatrzkoronowych lub wewnatrz ust

B4, dyskomfort i/lub nietypowe odczucia zwigzane z obecnoscig RC-Prep

Zakazenie spowodowane wielokrotnym uzyciem pipet i koncéwek strzykawek

Materiaty:

Kwas etylenodiaminotetraoctowy (EDTA) i nadtlenek mocznika w rozpuszczalnej w wodzie

bazie glikolowej.
UWAGA DOTYCZACA STOSOWANIA

- W przypadku stoiczkéw dozowac na mata czysta powierzchnie, np. ptytke do mieszania,
aby zapobiec zanieczyszczeniu krzyzowemu.

- W przypadku pompek napetni¢ pompke przed uzyciem. Powoli nacisna¢ kilka razy
wypustke dozownika rurki, aby usung¢ powietrze, lub odtamac dolng nasadke i delikatnie
pchna¢ pompke do goéry. Zatozy¢ dolng nasadke i rozpoczac uzytkowanie.

- W przypadku strzykawek nalezy je zdezynfekowac, stosujac proces dezynfekgji na
poziomie posrednim (kontakt z ptynem) zgodnie z zaleceniami Centers for Disease Control
i zastosowac ostonke z tworzywa sztucznego na strzykawke. Przed kazdym uzyciem nalezy
sie upewnic, ze na koricdwce dozujacej znajduje sie nowa koricéwka.

- W przypadku MicroDose pipety z mikrodawka nalezy przetrze¢ chusteczkami
dezynfekujacymi przed umieszczeniem w strzykawce dozujace;j.

SPOSOB UZYCIA

(nalezy postepowac ostroznie)

1. Odizolowac zab, ktory ma by¢ leczony (np. za pomocg koferdamu).

2. Otworzy¢ komore miazgi, aby zapewni¢ odpowiedni dostep do kanatéw korzeniowych.

3. Usunac¢ zawartos¢ komory za pomoca sterylnych wiertet i wydrazaczy oraz przeptukac
roztworem podchlorynu sodu.

4. Napehi¢ komore miazgi preparatem RC-Prep. UWAGA: w przypadku odczuwalnego
nacisku lub oporu nalezy natychmiast przerwac prace, aby materiat nie wydostat sie poza
wierzchotek zeba.

5. Roztwoér podchlorynu sodu wejdzie w reakcje z nadtlenkiem, a tworzace sie pecherzyki
pomoga otworzyc¢ otwory w kanale. Nastepnie nalezy wprowadzi¢ do kanatu drobny
instrument, poszerzacz lub pilnik, i lekkim ruchem pompujacym lub mieszajagcym
wzmocni¢ tworzenie sie pecherzykéw i wyptukac pozostatosci oraz je odessac.

6. Pierwszy instrument nie powinien by¢ umieszczony gtebiej niz w potowie dtugosci kanatu.
Nastepnie wykonac delikatng irygacje roztworem podchlorynu sodu.

7. Powtorzyc¢ procedure, dodajgc RC-Prep do komory miazgi.
8. Tym razem instrument jest przenoszony na okoto 3/4 dtugosci od kanatu.

9. Jesli obecna jest zywa miazga, cata miazga moze wydostac sie na powierzchnieg lub zostaje
usunieta pilnikiem.

o

. Po delikatnym przeptukaniu instrument nalezy ponownie wprowadzi¢ na gtebokos$¢ okoto
jednego milimetra od wierzchotka radiograficznego i wykonac zdjecie rentgenowskie w
celu potwierdzenia pomiaru.

11. W zebach z dwoma lub wigkszg liczba korzeni dziatanie musujace bedzie oczyszczato
komore miazgi i otwierato otwory kanatdw, co utatwi znalezienie wejscia i wprowadzenie
instrumentéw kanatowych.

N

. Preparat RC-Prep jest uzywany podczas opracowywania kanatu tylko w przypadku dwoch
lub trzech pierwszych rozmiaréw instrumentéw.

13. Aktywnos¢ preparatu RC-Prep jest zazwyczaj wystarczajaca do usuniecia resztek tkanki
miazgi i innych pozostatosci.

14. Zawsze nalezy ptukac kanaty i komore roztworem podchlorynu sodu do momentu
ustapienia wszelkich oznak tworzenia sie pecherzykéw powietrza. NIE nalezy uszczelnia¢
RC-Prep w komorze miazgi w celu otwarcia zwapniatych kanatow. Resztki tkanek
organicznych mogga reagowac z nadtlenkiem i powodowac¢ ucisk i dyskomfort.

15. Po opracowaniu preparatu nalezy doktadnie przeptukac i opréznic¢ kanat przy uzyciu H20
w celu usuniecia wszystkich srodkdw do irygacji.

16. Osuszy¢ kanaty za pomoca punktéw absorpcyjnych i uszczelni¢ kanaty i komore
wybranymi lekami.

Przechowywanie:

Przechowywac w chtodnym miejscu lub w temperaturze pokojowej. Dopuszczalna

temperatura przechowywania wynosi od 8°C/46°F do 25°C/77°F. Unika¢ nadmiernego ciepfa.

Po uzyciu szczelnie zamknac.

Okres trwatosci:

Preparat RC-Prep ma okres przydatnosci do uzycia 2 lata od daty produkcji. Okres trwatosci

zostat okre$lony na podstawie stabilnosci formuty RC-Prep.

- Nie stosowac po uptywie terminu waznosci. Patrz data waznosci na etykiecie.

Dalsze informacje: Odwiedz strone www.premierdentalco.com lub zadzwon do firmy Premier
pod numer 610-239-6000.

Klucz symboli
Symbole Simbolio reikimé
8 Data przydatnosci do uzycia
u Producent
Numer serii

Patrz Instrukcja uzycia

Zr.naudojimo instrukcijas

[13]
A

Ostrzezenie: Patrz instrukcja uzycia

Gorna i dolna granica temperatury uzytkowania, przechowywania i
transportu

e
5F

e

soF

Substancja draznigca (skdra i oczy) Substancja uczulajaca skore.
Toksyczno$¢ ostra:

b

UWAGA! Zgodnie z przepisami federalnego prawa USA niniejszy produkt
moze by¢ sprzedawany wytacznie przez lekarza lub z przepisu lekarza

Rx ONLY

TNV TomoBETNON O€ pia cUPLYya SIAaVOpNG.

- XpnolHomoloTe éva MPOOTATEVTIKO TAAOTIKO KAAUMHA OTN CUPLYYA YIA VA ATTOTPEYPETE TV
mBavr Slactavpovpevn HOAUVON HETAEY TwV acBEVWV.

- OumméTeg HIKpoddonG €xouv oxedIaoTe( yla xprion o€ évav povo acBeviy. Mnv
EMAVAXPNOIUOTIOIETE

- Xpnoipomolote EAACTIKO SIA@Paypa TPV Ao T XPron Yo Vo AmOTPEPETE TNV EMOAPH HE
£v800TOUATIKOUG 1OTOUG

- Na KatatoviCete MAVTOTe TOUG OWANVEG Kal Tov BAAapo pe SiaAupa umoxAwpiwdoug vatpiou
HEXPL VA EEQPAVIOTOUV ONEG O1 EVSEIEEIG aQpPITOU.

- ZuvioTdTal va popATe MPOOTATEUTIKO POUXIOHS KATA TN XPron autol TOU TTPOIoVTOG.

MPOEIAOMOIHZEIX:

« MH ogpayilete 10 RC-Prep 0Tov HUAIKO BANAHO GE QVOIKTOUG AMOTITAVWHEVOUG OWAIVEG.
O1 UTTOAEITTOHEVOL OPYAVIKOI IOTOT EVEEXETAL VA avTISPACOULV LE TO UTIEPOEEISIO Kal va
TipoKaAéoouv Tiieon Kat Sucopia.

MHN 10 a@rVeTe O€ 10TOUG EKTOG OTEQAVWV SIAPOPETIKA UMTOPEL va TIPOKANEDEL EPEBIONO
Mmopei va givat amapaitnteg S10pBWTIKEG 0SOVTIATPIKEG EMEUPATELS £GV Sev apalpedei OAn
n nepiocoeia RC-Prep.

O ITETEG KAl Ta pUYXN OUPLyYWV TipoopilovTal yia pia xprion Hovo.

lMa xprion Hovo améd ekmatdevpévoug emayyeApatiec oSovTidtpoug

Mn XPNOIHOTIOIEITE PMETA TNV TIEPiDSO SIAPKELaG (WG TTOU UTTOSEIKVUETAL OTNV EMORuavon/
0TN CUOKELAGIA TOU TTPOIOVTOG

AvemBUpNnTEC avTISpaocelg:

Ot avemBUpuNTEC avTIdpAcelg pmopei va epAapBavouy, HETagy AANwV, TIG €E1G:

- AMNepyikn avtidpaon oto RC-Prep

- loTikn and napatetapévn €kBeon oto RC-Prep eKTOC TNG 0TEPAVNG 1) OE EVEOOTOUATIKOUG

10TOUC

- Movog, Sucyopia ry/kat mapaioBnoieg Adyw Tng mapouciag Tou RC-Prep

- Noipwén amd moMNamAf Xprion MITETWY Kal PUYXWY CUPLYYWV

YAika:

AlBuAevoSiapIvoTETPaoEIKS o&V (EDTA) kat umepo&eidio oupiag o€ LSATOSIOAUTH YAUKOAIKN

Baon.

MPIN AMO TH XPHZH

- Nata Bala, Saveipete oe pikpn, kabapn em@avela, SnAadr MAGka avapigng, ya va
AMOTPEYPETE TUXOV S100TAUPOUHEVN HOAUVON

- Na1ig avtAieg, mpaypatomooTe apyIkr MApwon Tne avtAiag mptv and tn xprion.

Méote apyd ™ YAwTTiGa S1avourc Tou cwAnvapiou apKETEC POPEG YIA VA APAIPECETE TOV
aépa 1} TO AMOCTIWHEVO KATW MTWHA KAl TMECTE HE ATIEG KIVAOELG TNV avTAia TTPOG TA EMAVW.
EMmavatomoBeTioTE TO KATW MWHA Kot EEKIVAOTE TN Xprion.

- Ta oUpiyyeg, amoAVPAVETE TN oUPLyya HE TN Xperion Stadikaciag amoAvpavong
evdlapecou emmédou (emagr} He Lypo) OTwG cuvioTdtal amd Ta Kévtpa eAéyxou AolpmEewv
KOl XPNOIHOTIOINOTE £Va TIPOOTATEVUTIKO MAACTIKO KAAUpMa 0Tn oUptyya. DpovTioTe va
TOTOBETAHOETE éva VEO PUYXOG AVAMIENG OTO AKPO SIAVOUNG yia KABE xprion.

- Tato MicroDose, ot MMETEG HIKPOSOoEWY Ba TpéTel va OKouTi{ovTal e AMOAUHAVTIKA

HavTnAGKIa TIpIV ammod Ty TooB€Tnon o€ Jia oUPLYYa SIAVOURG.

OAHTIEZ XPHEIHZ

(AkoAouBrjoTe MPOOEKTIKG)

1. AMopOVWOTE TNV LTTO Beparmeia TePIOXH (TT.X. amopdVWOoN e EAACTIKO Stappayua)

2. Avoi&te Tov HUAIKO BANAPO YIa va TTAPEXETE EMAPKN TPOORACN 0TOUG PI{IKOUG OWAMVEG.

3. A@aip£oTe Ta TEPLEXOUEVA TOU BAAGMOU HE OTEIPOUC TPOXOUG KAl EKOKAPEIG Kot EKTTAUVETE
pe StédAupa umoxAwpwdoug vatpiou.

4. Tepiote Tov HUNKO BdAapo pe to RC-Prep. MPOXOXH: edv cuvavtiioeTe avtioTpogn mieon
1} QvTioTAoN, OTAUATAOTE APECWE WOTE va pnv amoBAnBei To UAIKO £§w amd TNV Kopuen
Tou SovTiou.

5. To didhupa uroxhwptddoug vatpiou Ba avTiSpAcel e To UTEPOEEISIO Kal 0 aPpPIouog Ba
OUpBANEL 0T S1AvoIEN TwV OTOHIWV TOU CWARVA. TN CUVEXELQ, EI0AYETAL Eva AETTTO
gpyaheio, yA0@avo 1} Aipa, 0Tov owArva Kal He T Xprion Aag Kivnong avtAnong f
avapigng Ba evioxuBei 0 appPIoHAGC Kat N amopPOr) UTTOAEIMUATWY, TA OTTO{Cl ATTOHAKPUVOVTAL
HE avappoenon.

6. To mpwto epyaleio Sev Ba mpémel va TomoBeTeital o amdoTacn HeyaAUTePN amé T pon

Sladpopr| Tou CwAva. ITn CUVEXELQ, AUTH N EVEPYELD akoAOUBETal amod Ao KATAloVIoU6
pe StédAupa umoxAwplwdoug vatpiou.

7. H &wdikacia emavalappavetat pe tnv mpoobrikn Tou RC-Prep otov puliké Bahapio.
8. AUTHV TN OTIypr, TO EPYaAEio PETAKIVETAL OTA 3/4 TEPITOL TNG S1a8 PO Tou CwARva.

9. ‘Otav undpxel Biioipun HUAN, Sev givat acuviBLoTN N TAPATAHENON TNG EMMAELONG
OAOKANPNG TNG HUANG TTPOG TNV EM@AVELX 1) N APaipesT) TNG HE TN Aipa.

10. META TOV ATTIO KATAIOVIOUO, TO EPYAAEiO E10AYETAL EavA OE amdoTaon MePimou éva XIMooTO
amé TNV AKTIVOYPA@IKA KOpuPH Kat AapBAveTtal pia aktivoypagia yia Ty empBefaiwon
NG HETPNONG.

11. Ze S6vTia pe SVo 1 mePIooOTEPES Pieg, N appIoTIkn Spdon Ba Teivel va kaBapioel Tov
HUAIKS BdAapo Kat va avoiel Ta OTOpIA TwV CWANVWY, SIEUKOAUVOVTAC TNV £EEUPEDN TN
£10050V Kal TNV El0aywYr TwV EPYAAEiwV Tou PI{IKoU CwARva.

12. To RC-Prep xpnotuomotgital povo pe ta §0o i tpia mpwta HeyEdn Twv epyaleiwv Katd
SIAPKELD TOU XEIPOUPYIKOU KABAPIoHOU TOU CWARVA.

13. ZuvnOw¢ UTTAPXEL APKETH UTOAEOpEVN SpactnptdTnta Tou RC-Prep yia Tnv avacrkwon
TOU UTTOAEITTOUEVOU HUAIKOU 10TOU KAl TWV UTTOAEIHHATWVY.

14. Na katalovileTe MAVTOTE TOUG CWANVEG Kat Tov BdAapo pe Siahupa umoxAwptdoug vatpiou
Héxpt va e€apavioTouv OAeG ol evOei&elg applopol. MH ogpayilete To RC-Prep otov HUNKO
BANapo 0g AVOIKTOUG AMOTITAVWHEVOUG OWARVEG. Ot UTTOAEITOUEVOL OPYAVIKOI LOTO{
evdéxeTal va avTIdpAoouV He TO UTTEPOEEISIO Kal va TTpoKaAéaouv Tieon Kat Suogopia.

15. META TNV TTPOETOIHAGIA, EKTAUVETE OXONAOTIKA KAl EKKEVWOTE TOV AUAO pE TN Xprion H20
Y10 VO aPaIPECETE O TA UAIKA KATAIOVIGHOU.

16. ZTEYVWOTE TOUG OWANVEG HE ATTOPPOPNTIKEG AIXHES KAl OPPAYIOTE TOUG OWAVEG KAl TOV
BANapO HE QAPUAKEUTIKEG OUTIEG TNG EMAOYHG OaG.

GR

RC-Prepe

Kpépa mpoetotpaaciag pilikol cwrjva

Xprion yia tnv omoia mpoopiletat:

H kpéua mpoetoiuaoiag pi{ikot owArjva Premier® RC-Prep® mpoopiletat yia va ouufdet otnv
apaipeon amoTITavwoewy Kat oTn Airavon Tou CwAnva yia va emTpEPel TNV To AmOTEAEOUQATIKT]
Xprion tou ovotriuatog epyaleiwv. To RC Prep kaBapi(el kat Aimaivel Tov owArva woTe va epyaleia
va pmopolv va kéfouv eAeUBepa xwpic va KoAGEL

Meptypar) Tou TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC KAl TWV TEPIEXOHEVWV

H kpépa mpoetolpaaiag pilikoy cwArva RC-Prep gival pia udatodiadutr maota, Aeukou
XPWHATOG, TIOL €XEL Hop@oToINBE( yia To HOAAKWHA, TN Aimavan, Tn AeUKavon Kat tnv
a@AipEON TWV OOHWV OTOUG 080VTIKOUG OWARVES. H Kpépa mpogtolpaciag pi{ikol cwirva
RC-Prep pmopei va StavepnBei amd Tov TENKO XprioTn XPNOIHOTIOIVTAG SIaQOPETIKEG
HeBOSOUG.

TO RC-PREP AIANEMETAI ZE:

Bala: 18 g ka1 227 g

‘Eva kouTi: 2 IPOmANpwHEVES CUPIYYEG - 9 g £KaoTn

Avthia Stavopnc 18 g

Miméteg MicroDose 0,2 ml Moootnta: 100

S0plyyeg Twv 3 ml Mooodtnta: 5

Inueiwon Katd tn Xprion ouplyywv:

« Ta avahwolpa puyxn eivat oxedlacpéva yia xprion o évav povo aoBevy.

« XPNOIHOTIOINOTE £va TTPOOTATEUTIKO TTAAOTIKO KAAUHHA 0T oUplyya yia va
£NaXI0TOMOINOETE TNV MOavr SlacTaupovpevn HOAUVON HETAEY TwV acBEVWV.

Avtevdeifeig:
Mn xpnotponolgite To RC-Prep o€ mMepIMTWOEIG:
T'vwoTr¢ aNepyiag oto EDTA i o€ omolodrjmote GANo armd Ta cuoTatikd tou RC-Prep

MA\OVeTE apéowg To SéPUa ME GAMOUVL KAl VEPO HETA TNV EMAPH 1} EKTAUVETE TA PATIC EQV
undp&el emagn

MNPO®YAAZEIZ:

- TNata Bala kat i avthieg, SlaveipeTte oe Hikpn, kabapn emeavela, SnAadn mAdka avauigng,
Y10 VO QTTOTPEPETE TUXOV SIACTAUPOUHEVN HOAUVON

- Ta pOyxn Twv cuptyywv Ba mpémet va okoumi{ovTal pe amoAUHAVTIKA HavTNAAKLA TPV amd

Duldooete o€ Spooepd Xwpo iy o€ Beppokpacia Swpatiou. Ot amodekTEC BEpUOKPATIES
@UAagNG Kupaivovtal amoé 8 °C/46 °F éwg 25 °C/77 °F. Amo@uyeTe Tnv urtepBolikr} BeppodtnTa.
EmavatomoBeTOTe GPIKTA TO MWHA META TN XProN.
Aapkea {wng Katd tv amoBrkevon:
To RC-Prep éxet Sidpketa {wri¢ 2 TwV amd TV nuepopnvia Katackeung. H Siapketa {wrig
TIPOOSI0PIoTNKE HE BAoN TN 0TABEPGTNTA TOU OKELUAOHATOG Tou RC-Prep.
+ Mnv TO XPNOIHOTIOLEITE HETA TNV NpEPOpNVia ARENG. Agite TNV nuepopnvia AENg

oTnV ETIKETAL

MNa neplocdtepeg mMAnpo@opieg: Emoke@teite Tov 10T6TOMO Www.premierdentalco.com 1y
KahéoTe TV Premier otov apiBpéd 610-239-6000.
Ynépvnpa cupfoiwv
Z0pBola ZInpacia cupBorou
Hugpopnvia Aéng
Kataokeuaotrg

Kwdikog maptidag

Ap1BLOG kaTahdyou

SupBouAeuTElTe TIC 08NYiEC XPrONG

Mpoaooyn: Aeite Tig 08nyiec xpriong

e To avwrato kal kattato dplo Beppokpaciag xprong, eUAAENG Kat
e UETaYOPAG
EpeBioTiko (5¢puatog kat patikv) Evaiodntorointikr ouoia tou
Séppatog. O&eia ToEIkOTNTA
Ry ONLY «MPOXOXH: H vopoBeoia twv H.M.A. eplopilel TNy mwAnon autol Tou
X TeXVONOYIKOU TIPOIOVTOG HOVO arid 1aTPO 1) KATOTIV EVIOANG [aTPOU




