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Uso previsto:

Knit-Pak+, con receta médica, es un cordén impregnado en cloruro
de aluminio hexahidratado que se emplea para la retraccion
quimiomecénica temporal de tejidos gingivales y para la hemostasia
de los mérgenes gingivales que rodean la pieza dental. Se ha
disefado para conseguir resultados precisos y mejorados a la hora
de obtener impresiones dentales, para la preparacion de la cavidad
o siempre que se precise hemostasia y retraccion.

Descripcion del dispositivo:
Premier”Knit-Pak+ es un cordén retractor gingival impregnado en
cloruro de aluminio y creado a partir de microfibras tejidas para la

retraccién quimiomecanica temporal de los tejidos gingivales y para
la hemostasia de los margenes gingivales que rodean la pieza dental.

Contenido:

Cordon tejido impregnado Knit-Pak+:
paquete estandar
- Color: verde oscuro
- Talla: 000.0
- Longitud: 254 cm
(100 pulg.)

Corddn tejido impregnado Knit-Pak+:
paquete estandar
- Color: verde
- Talla: 000
- Longitud: 254 cm
(100 pulg.)

Corddn tejido impregnado Knit-Pak+:
paquete estandar
- Color: marrén
- Talla: 00
- Longitud: 254 cm
(100 pulg.)
Corddn tejido impregnado Knit-Pak+:
paquete estandar
- Color: morado
- Talla: 0
- Longitud: 254 cm (100 pulg.)

Cordon tejido impregnado Knit-Pak+:
paquete estandar

- Color: azul

- Talla: 1

- Longitud: 254 cm (100 pulg.)

Cordon tejido impregnado Knit-Pak+:
paquete estandar

- Color: naranja

- Talla: 2

- Longitud: 254 cm (100 pulg.)
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9007562

9007563

9007564
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Contraindicaciones:

No utilice Knit-Pak+ en las siguientes condiciones:

- Pacientes con enfermedad periodontal significativa o
afectaciéon de la furca.

- Infeccion dentro de las encias debido a la reutilizacion
de los cordones.

- Sitio intraoral con infeccion o inflamacion activas

PRECAUCIONES:

- Asegurese de enjuagar la zona tratada antes de tomar la
impresion para evitar la inhibicion de la polimerizacion del
material de impresién.

- La reutilizacion de un dispositivo de un Unico uso puede
exponer a los pacientes y al personal a contaminacién cruzada.

- Precaucion: La legislacion federal de EE. UU. permite la venta
de este dispositivo exclusivamente a médicos u odontologos o
bajo prescripcion facultativa

ADVERTENCIAS:

- No aplique una fuerza excesiva ni supere la anchura biolégica al
empaquetar el corddn retractor en el surco.

- No deje el corddn en la encia durante mds de 20 minutos, pues
ello podria provocar una recesion duradera de la encfa.

- Asegurese de retirar todo el cloruro de aluminio enjuagando
antes de la impresion dental con el fin de evitar la
polimerizacion del material de la impresién.

- No vuelva a usar el cordédn. Los cordones son de un Unico uso.

- No usar en pacientes con alergias conocidas al cloruro
de aluminio.

- El cloruro de aluminio es irritante para la piel y los ojos.

Reacciones adversas:

Las posibles reacciones adversas podrian ser, entre otras:

« Recesion de las encias debida al uso prolongado o a la
aplicaciéon de una fuerza excesiva en el surco.

- Podrian ser necesarias intervenciones adicionales si el material
de la impresion estuviera inhibido debido a la presencia de
restos de cloruro de aluminio.

- Podrian producirse reacciones de tipo alérgico tales como
tumefaccion, inflamacion, irritacion y dolor en personas con
alergia conocida al cloruro de aluminio.

Materiales:

Hilo conjugado de nylon/poliéster (Nylon-6, PET) impregnado
con cloruro de aluminio.

Indicaciones de uso:

1. Evalte el estado de las encias y la profundidad del surco.

2. Seleccione el cordén impregnado del tamafio adecuado y
corte el cordon segun la longitud requerida cerrando el tapon
(la hoja cerdmica del tapon cortard el cordédn)

3. Apligue el cordén ajustadamente al cuello de la pieza



dental e insértelo cuidadosamente en el surco utilizando un
instrumento manual empaquetador del cordon.

4. Deje los cordones en el drea y espere de uno (1) a
tres (3) minutos.

5. Antes de retirar el cordon, deberd humedecerse/enjuagarse
con agua de modo que no se adhiera al tejido gingival y lo
desgarre cuando se retire, causando mas hemorragia.

6. Retire el corddn; enjuague el drea con un pulverizador de aire/
agua firme para completar la retirada del cloruro de aluminio y
secar la preparacion.

7. Examine el lugar del tratamiento para verificar la hemostasia.

8. Si la hemorragia persiste tras retirar el corddn, repita el
procedimiento desde el paso 2 hasta el paso 7 hasta conseguir
la hemostasia.

Almacenamiento:

Conserve siempre el dispositivo en el envase protector original,

antes del primer y de los sucesivos usos.

Conserve en un lugar seco a temperaturas de entre

10°C/50 °F y 28 °C/82,4 °F.

Duracién:

« Knit-Pak+ tiene una duracion de 3 afios (36 meses) desde la
fecha de fabricacion.

- No utilice el dispositivo una vez alcanzada su fecha de
caducidad. Consulte la fecha de caducidad en la etiqueta
del dispositivo.

Para mas informacion:

Para obtener una hoja de datos de seguridad, visite www.
premierdentalco.com o llame al (+1) 610-239-6000

Fecha de caducidad

Fabricante

Numero de lote

[rritante

Limites superiores e inferiores de la
temperatura de uso, almacenamiento
y transporte

No reutilizar
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Precaucion: Consulte las instrucciones
de uso

Ry ONLY

PRECAUCION: La legislacion federal
de EE. UU. permite la venta de este
dispositivo exclusivamente a médicos
0 bajo prescripcion facultativa

Consulte las instrucciones de uso en
www.premierdentalco.com




