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Manufacturer:

Premier® Dental Products Company
1710 Romano Drive,

Plymouth Meeting, PA 19462 US.A.
(888) 670-6100 - (610) 239-6000
premierdentalco.com

To obtain an SDS visit premierdentalco.com
or call Premier at 610-239-6000.
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MDSS
Schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany
2460

IFU# 90784 - 0720028 Rev6 BIM

28°C/82°F
Do Not Freeze

US/ UK

Traxodent® Unit Dose
Hemodent® Paste Retraction System

Product Description: Traxodent® Hemodent®
Retraction System is a soft paste containing
aluminum chloride to provide gingival retraction
and hemostasis. The product is topically dis-
pensed thru a single-use capsule and a reusable
capsule dispenser.

Indications: Traxodent® has been specifically
formulated to provide gingival retraction and
hemostasis. It is intended for use prior to taking
an impression, cementation, cavity preparation or
wherever hemostasis and retraction is required.

Directions for Use:
1) Remove a Unit Dose Traxodent retraction cap-
sule from the individually wrapped foil pack.

2) Firmly seat the Unit Dose retraction capsule in
the Premier Unit Dose syringe dispenser

3) Remove the sealing cap from the Unit Dose
capsule tip (immediately before application only)
and discard.

Note: To prevent sharp edges modifying the
capsule tip is not encouraged.

4) For initial use, dispense a small aliquot of the
Unit Dose Traxodent paste onto a mixing pad.

5) Rinse and air dry prepared tooth. Extrude
Traxodent paste slowly into the sulcus while
maintaining the dispensing tip just above the
sulcus and align approximately parallel to the
axial plane of the tooth preparation.

Note: Be careful not to jam dispensing tip into
sulcus.

6) Ensure the extrusion of sufficient volume of
material into the sulcus and around the prepared
tooth to achieve adequate tissue retraction.

Note: For subgingival margins and maximum
deflection of soft tissue, use a Premier Retrac-
tion Cap after dispensing Traxodent Paste.
Press Retraction Cap onto prepared tooth.
Have the patient bite down or apply pressure
to cap if patient lacks opposing dentition. Op-
tionally, a single strand of retraction cord can
be placed prior to dispensing Traxodent.

7) Allow Traxodent paste to remain in the sulcus
for at least two minutes. Often, the marginal gin-
giva will grow pale when retraction is achieved.
Caution: An overly long residence time may
cause damage to the tissue.

8) After hemostasis has been achieved, Traxodent
Paste should be removed thoroughly by rinsing
with a mixture of air-water and with the aid of

saliva ejector or suction tip.

Caution: The patient must not swallow the
retraction paste.

9) Examine treatment site to verify complete remov-
al of the Traxodent prior to taking an impression.

Contraindications:

« Do not use on persons with known allergy to
aluminum chloride

« Do not use in patients with significant periodon-
tal disease or furcation involvement.

WARNING:

« Do not use on persons with known allergy to
aluminum chloride

« Do not freeze.

Adverse Events:

Allergic type of reactions such as swelling, inflam-
mation, irritation, and pain could occur in persons
with known allergy to aluminum chloride.

Precautions:

« Do not insert capsule dispensing tip deeply into
the sulcus. Do not violate the biological width.

- Be sure all paste is removed before taking
impression to avoid inhibition of polymerization
of impression material.

«The reuse of a single-use device can expose
patients and staff to cross-contamination.

« U.S. Law restricts this device to sale by or on
order of a dental professional.

Storage:
- Store at room temperature <28°C/ 82°F.
« Do not freeze.

To obtain an SDS, visit Premier Dental at
premierdentalco.com or call 610-239-6000.

Reorder information:
9007094 - Traxodent Unit Dose

24 Traxodent Unit Dose capsules
9007089 - Premier Unit Dose

Syringe Dispensers

3 Unit Dose Syringe Dispensers

Premier® Retraction Caps
9048255 - size 5 (60)
9048253 - size 3 (120)
9048251 - size 1(120)
9048260 - assorted (30) 5 (15) 1(15) 3

Premier® Dental Products Company
1710 Romano Drive,

Plymouth Meeting, PA 19462, U.S.A.
Ph: 610-239-6000 - Fax: 610-239-6171
premierdentalco.com

Made in Israel
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Traxodent® Unit Dose
Systeme de rétraction en
pate Hemodent®

Description du produit: Le systeme de rétrac-
tion Traxodent® Hemodent® est une péte douce
contenant du chlorure d’aluminium qui procure
une rétraction et une hémostase gingivales. Le
produit est distribué par voie topique a l'aide
d’une capsule a usage unique et d'un distributeur
de capsules réutilisable.

Indications: Traxodent® a été spécifiquement
formulé pour procurer une rétraction gingivale
et une hémostase. Son usage est indiqué avant la
prise dimpression, le cimentage, la préparation
des caries dentaires ou chaque fois qu’une hémo-
stase et une rétraction sont nécessaires.

Mode d’emploi:
1) Retirer une capsule de rétraction Traxodent Unit
Dose de I'emballage individuel en aluminium.

2) Insérer fermement la capsule de rétraction
Unit Dose dans la seringue distributrice Premier
Unit Dose.

3) Retirer le capuchon scellant de 'embout de la
capsule Unit Dose (uniquement lorsque prét a
appliquer) et le jeter.

Remarque : Pour éviter les bords coupants, il
n’est pas recommandé de modifier 'embout
de la capsule.

4) Pour la premiére utilisation, appliquer une
petite aliquote de pate Traxodent Unit Dose sur
une plaquette de mélange.

5) Rincer et sécher a l'air la dent préparée. Ex-
truder la pate Traxodent lentement dans le sillon
tout en maintenant I'embout de distribution juste
au-dessus du sillon et approximativement paral-
lele au plan axial de la préparation de la dent.

Remarque : Veiller a ne pas coincer 'embout
de distribution dans le sillon.

6) Veiller a ce qu'il y ait un volume d'extrusion
suffisant du produit dans le sillon et autour de
la dent préparée afin d'obtenir une rétraction de
tissu adéquate.

Remarque : Pour obtenir des marges sous
gingivales et une réflexion optimale des tissus
mous, utiliser un capuchon de rétraction Pre-
mier apreés avoir distribué la pate Traxodent.
Appuyer le capuchon de rétraction contre la
dent préparée. Demander au patient de serrer
les dents ou d’appliquer une pression sur le
capuchon si le patient manque la denture

pposée. Facultati , un brin de fil de
rétraction unique peut étre placé avant la
distribution du Traxodent.

7) Laisser la pate Traxodent dans le sillon pendant
au moins deux minutes. Souvent, la gencive mar-
ginale palit lorsque la rétraction est obtenue.

Mise en garde : Laisser la pate trop longtemps
pourrait causer des dommages au tissu.

8) Une fois I'hémostase réalisée, éliminer com-

plétement la pate Traxodent en effectuant un
rincage au moyen d’'un mélange air/eau a l'aide
d’un tube aspirateur de salive ou un embout
d‘aspiration.

Mise en garde : Le patient ne doit pas avaler la
pate de rétraction.

9) Examiner le site traité afin de vérifier
I'élimination complete du Traxodent avant de
procéder a la prise d'empreinte.

Contre-indications:

« Ne pas utiliser sur des patients ayant une allergie
connue au chlorure d’aluminium.

« Ne pas utiliser sur des patients présentant une mala-
die parodontale sévére ou une atteinte des furcations.

AVERTISSEMENT:

« Ne pas utiliser sur des patients ayant une allergie
connue au chlorure d'aluminium.

« Ne pas mettre au congélateur.

Effets indésirables:

Des réactions de type allergiques comme
I'enflure, I'inflammation, l'irritation et la douleur
peuvent survenir chez les personnes ayant une
allergie connue au chlorure d'aluminium.

Précautions:

« Ne pas insérer profondément la capsule de
distribution dans le sillon. Ne pas enfreindre la
largeur biologique.

- Veiller a ce que toute trace de pate soit éliminée
avant de prendre I'emprunte afin d’éviter
l'inhibition de la polymérisation du produit a
empreinte.

« La réutilisation d'un dispositif a usage unique
peut exposer les patients et le personnel a la
contamination croisée.

- La loi américaine n‘autorise la vente de ce
produit que par un professionnel des soins
dentaires ou sur l'ordre de celui-ci.
Entreposage:

- Conserver a température ambiante
(<28°C/82°F)

« Ne pas mettre au congélateur.

Pour obtenir une fiche santé-sécurité, rendez-
vous sur le site Premier Dental a 'adresse
premierdentalco.com ou appelez le 610-239-6000.
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pour le réapprovisi it
[rer | 9007094 Traxodent Unit Dose

24 capsules Traxodent Unit Dose
9007089 - Seringues distributrices

Premier Unit Dose 3 seringues

distributrices Unit Dose

Bouchons de rétraction Premier®
9048255 - taille 5 (60)

9048253 - taille 3 (120)

9048251 - taille 1(120)

9048260 - assorti (30) 5 (15)1(15) 3
PremierMd Dental Products Company
1710 Romano Drive,

Plymouth Meeting, PA 19462, U.S.A.

Tél.: 610-239-6000 Téléc : 610-239-6171
premierdentalco.com

Fabriqué en Israél
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Traxodent® Unit Dose
Sistema de retraccion de
pasta Hemodent®

Descripcion del producto: El sistema de retrac-
cion Traxodent® Hemodent® consiste en una
pasta blanda que contiene cloruro de aluminio
para brindar retraccion gingival y hemostasia. El
producto se administra como tépico mediante
una capsula de uso unico con un aplicador de
capsulas reutilizable.

Indicaciones: Traxodent® ha sido formulado
especificamente para proporcionar retraccion
gingival y hemostasia. Ha sido disefiado para us-
arlo antes de tomar una impresion, de la cement-
acion, la preparacion de la cavidad o siempre que
se requiera hemostasia y retraccion.

Indicaciones de uso:
1) Retire una capsula de retraccién Traxodent Unit
Dose del envase envuelto en aluminio individual.

2) Coloque la capsula de retraccion Unit Dose
firmemente en el dispensador de la jeringa
Premier Unit Dose.

3) Retire la tapa de la punta de la capsula Unit
Dose (justo antes de la aplicacién, Unicamente)
y descartela.

Nota: Se sugiere no realizar ninguna modi-
ficacion a la tapa de la capsula para evitar
bordes filosos.

4) En el primer uso, dispense una pequena
alicuota de pasta Unit Dose Traxodent sobre un
bloque de mezcla.

5) Enjuague y seque con aire el diente preparado.
Dosifique la pasta Traxodent lentamente dentro
del surco mientras mantiene la punta aplicadora
justo por encima del surco y alineada aproxi-
madamente de forma paralela al plano axial del
diente preparado.

Nota: Procure que no quede atrapada la punta
aplicadora dentro del surco.

6) Asegurese de dosificar un volumen suficiente
de material dentro del surco y alrededor del
diente preparado para lograr una adecuada
retraccion del tejido.

Nota: Para los margenes subgingivales y para
lograr un maximo desplazamiento del tejido
blando, use un tapdn de retraccion Premier
después de dispensar la pasta Traxodent.
Presione el tapon de retraccion sobre el diente
preparado. Pida al paciente que muerda o
ejerza presion sobre el tapon si el paciente
carece de denticiéon op a. Opcionall t
puede colocar un cordén de retraccion antes
de dispensar Traxodent.

7) Deje la pasta Traxodent en el surco durante al

menos dos minutos. A menudo, la encia marginal
se pone pélida cuando se logra la retraccion.

Precaucion: Un tiempo de permanencia
demasiado largo puede causar daiios en el
tejido.

8) Una vez lograda la hemostasia, la pasta

Traxodent debe retirarse por completo con un
enjuague con aire y agua, y con la ayuda de un
eyector de saliva o punta de succion.

Precaucion: El paciente no debe tragar la pasta
de retraccion.

9) Examine el lugar del tratamiento para verificar
la eliminacion total de Traxodent antes de tomar
una impresion.

Contraindicaciones:

« No usar en personas con antecedentes de
alergia al cloruro de aluminio.

« No usar en pacientes con enfermedad periodon-
tal significativa o afectacion de la furca.

ATENCION:

« No usar en personas con antecedentes de
alergia al cloruro de aluminio.

« No congelar.

Eventos adversos:

Las personas con alergia conocida al cloruro de
aluminio podrian sufrir reacciones alérgicas tales
como hinchazon, inflamacién, irritacion y dolor.

Precauciones:

« No introduzca profundamente la punta dispen-
sadora de la capsula en el surco. Respete el ancho
biolégico.

- Asegurese de que se haya eliminado toda la
pasta antes de tomar la impresion para evitar la
inhibicion de la polimerizacion del material de
impresion.

« La reutilizacion de un dispositivo de uso Unico
puede exponer a los pacientes y al personal a una
contaminacion cruzada.

- Las leyes de los EE. UU. restringen la venta de
este dispositivo por parte de un odontélogo, o
por orden de dicho profesional.

Almacenamiento:
« Almacene a temperatura ambiente < 28°C/82°F.
« No congelar.

Para obtener una HDSM, visite Premier Dental en
premierdentalco.com o llame al 610-239-6000.

Informacion de reposicion:

9007094 - Traxodent Unit Dose
24 capsulas de Traxodent
Unit Dose

9007089 - Dispensadores para jeringas
Premier Unit Dose
3 dispensadores para jeringas
Unit Dose

Tapones de retraccion Premier®

9048255 - tamafio 5 (60)

9048253 - tamafio 3 (120)

9048251- tamario 1(120)

9048260 - surtido (30) 5 (15) 1(15) 3

Premier® Dental Products Company

1710 Romano Drive,

Plymouth Meeting, PA 19462, U.S.A.

Teléfono: 610-239-6000

Fax: 610-239-6171

premierdentalco.com

Fabricado en Israel
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Traxodent® Unit Dose
Hemodent® Pasten-Retraktionssystem

Produktbeschreibung: Das Traxodent®
Hemodent® Retraktionssystem besteht aus einer
weichen Paste, die Aluminiumchlorid zur Gingi-
varetraktion und Hamostase enthdlt. Das Produkt
wird topisch mit einer Einwegkapsel und einem
Mehrweg-Kapseldosierer aufgebracht.

Indikationen: Traxodent® wurde speziell fur die
Gingivaretraktion und Hamostase formuliert.

Es ist zur Anwendung bei der Herstellung eines
Abdrucks, zur Zementierung, Zahnhohlenvorbe-
reitung oder fiir alle anderen Félle vorgesehen, bei
denen Hamostase und Retraktion erforderlich sind.

Gebrauchsanleitung:
1) Entnehmen Sie eine Traxodent Unit Dose-Re-
traktionskapsel aus der Einzelfolienverpackung.

2) Setzen Sie die Unit Dose-Retraktionskapsel fest
in den Premier Unit Dose-Spritzenspender ein.

3) Entfernen Sie die Verschlusskappe von der
Spitze der Unit Dose-Kapsel (erst unmittelbar vor
der Anwendung) und entsorgen Sie diese.

Hinweis: Um scharfe Rander zu vermeiden,
wird von einer Verdnderung der Kapselspitze
abgeraten.

4) Dispensieren Sie ein kleines Aliquot der Unit
Dose Traxodent-Paste auf einen Anmischblock.

5) Spulen und lufttrocknen Sie den vorbereit-
eten Zahn. Extrudieren Sie die Traxodent-Paste
langsam in die Zahnfleischtasche. Halten Sie
dabei die Dispensierspitze direkt tiber die Zahn-
fleischtasche und ungeféhr parallel zur axialen
Ebene des vorbereiteten Zahnes.

Hinweis: Achten Sie darauf, dass sich die
Dispensierspitze nicht in der Zahnfleischtas-
che verhakt.

6) Versichern Sie sich, dass ausreichend Mate-
rialvolumen in die Zahnfleischtasche und um
den vorbereiteten Zahn extrudiert wird, um eine
angemessene Geweberetraktion zu erzielen.

Hinweis: Fiir subgingivale Rander und maximale
Deflektion des Weichgewebes, verwenden Sie

nach dem Di derTi dent-Paste eine
Premler—Retraktlonskappe. Drucken Sie die
auf den vork Zahn.

Bitten Sie den Patienten darum, zuzubei3en bzw.
Druck auf die Kappe auszutiben, falls keine Ge-
genbezahnung vorhanden ist. Optlonal kann ein
Ei t )
bevor Traxodent dispensiert wird.

7) Belassen Sie die Traxodent-Paste mindestens
ein bis zwei Minuten lang in der Zahnfleischtas-
che. Haufig wird der Zahnfleischrand blass, wenn
die chemo-mechanische Retraktion erreicht ist.

Achtung: Eine libermaBige Verweildauer
kénnte zu Gewebeschéaden fiihren.

8) Wenn die Hdmostase erreicht ist, sollte die

Traxodent-Paste durch kraftiges Sptilen mit einer
Mischung aus Luft und Wasser und einem Speichel-
sauger oder einer Saugerspitze entfernt werden.

Achtung: Der Patient darf die Retraktion-
spaste nicht schlucken.

9) Untersuchen Sie die behandelte Stelle, bevor
Sie den Abdruck nehmen, um die vollstandige
Entfernung der Traxodent-Paste sicherzustellen.

Kontraindikationen:

« Nicht bei Personen mit bekannter Allergie
gegen Aluminiumchlorid verwenden.

« Nicht bei Patienten mit signifikanter Par-
odontose oder Beteiligung von Gabelungen
verwenden.

WARNHINWEIS:

« Nicht bei Personen mit bekannter Allergie
gegen Aluminiumchlorid verwenden.
«Nicht einfrieren.

Unerwiinschte Ereignisse:

Reaktionen allergischer Art wie etwa Schwellung,
Entziindung, Reizung und Schmerzen kénnen bei
Personen mit bekannter Allergie gegen Alumini-
umchlorid auftreten.

VorsichtsmaBnahmen:

- Die Dispensierspitze der Kapsel nicht tief in die
Zahnfleischtasche einfiihren. Verletzen Sie nicht
die biologische Breite.

- Stellen Sie sicher, dass die Paste vollstandig
entfernt wurde, bevor Sie den Abdruck nehmen,
um eine Hemmung der Polymerisierung des
Abdruckmaterials zu vermeiden.

« Die Wiederverwendung eines Einweggeréates
kann Patienten und Mitarbeiter einer Kreuzkon-
tamination aussetzen.

«Nach US-Recht darf das Gerat nur durch einen Zahn-
arzt oder auf drztliche Anweisung verkauft werden.
Lagerung:

« Bei Raumtemperatur von < 28 °C/ 82 °F lagern.
« Nicht einfrieren.

Ein Materialsicherheitsdatenblatt (SDS) erhalten
Sie von Premier Dental unter premierdentalco.
com oder bei Anruf unter der Rufnummer +1-
610-239-6000.
Nachbestellangaben
9007094 - Traxodent Unit Dose
24 Traxodent Unit Dose-Kapseln
9007089 - Premier Unit
Dose-Spritzenspender
3 Unit Dose-Spritzenspender
Premier® Retraktionskappe
9048255 - GroBe 5 (60)
9048253 - GroBe 3 (120)
9048251 - GroBe 1 (120)
9048260 - Sortiment (30) 5

(15)1(15) 3

Premier® Dental Products Company
1710 Romano Drive,

Plymouth Meeting, PA 19462, US.A.
Telefon: +1-610-239-6000

Fax: +1-610-239-6171
premierdentalco.com.

Hergestellt in Israel
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Traxodent® Unit Dose
Sistema di retrazione in pasta Hemodent®

Descrizione del prodotto: Il sistema di
retrazione Traxodent® Hemodent® & una pasta
morbida contenente cloruro di alluminio che
fornisce retrazione gengivale ed emostasi. Il
prodotto viene dispensato per via topica tramite
una capsula monouso e un erogatore di capsule
riutilizzabile.

Indicazioni: Traxodent® é stato formulato
espressamente per fornire retrazione gengivale
ed emostasi. E destinato all'uso prima di eseguire
impronte, cementazione, la preparazione di
cavita o in tutti i casi in cui sia necessaria emostasi
e retrazione.

Istruzioni per l'uso:

1) Estrarre una capsula di retrazione Unit Dose
Traxodent dalla confezione individuale in carta
di alluminio.

2) Collocare saldamente la capsula di retrazione
Unit Dose nella siringa di erogazione Premier
Unit Dose.

3) Togliere il cappuccio sigillante dalla punta
della capsula Unit Dose (immediatamente prima
dell'applicazione del prodotto) e gettarlo.

Nota: non & consigliabile modificare la punta
della capsula, per evitare il rischio di creare
bordi affilati.

4) Per I'uso iniziale, dispensare una piccola
aliquota di pasta Unit Dose Traxodent su una
tavoletta di miscelazione.

5) Sciacquare e lasciar asciugare all‘aria il dente
preparato. Erogare lentamente nel solco la pasta
Traxodent mantenendo la punta di erogazione
appena sopra il solco, approssimativamente
parallela al piano assiale della preparazione del
dente.

Nota: fare attenzione a non calcare la punta di
erogazione nel solco.

6) Al fine di ottenere un’adeguata retrazione
tessutale, accertarsi di erogare una quantita suf-
ficiente di materiale all'interno del solco e attorno
al dente preparato.

Nota: per i margini sottogengivali e la mas-
sima deflessione del tessuto molle, utilizzare
un cappuccio da retrazione Premier dopo
I'erogazione della pasta Traxodent. Premere il
cappuccio da retrazione sul dente preparato.
Chiedere al paziente di chiudere i denti o ap-
plicare pressione sul cappuccio se al pamente
mancano i denti op i. Facoltati

prima di erogare la pasta Traxodent & consen-
tito posizionare un singolo filo retrattore.

7) Lasciare la pasta Traxodent nel solco per
almeno due minuti. Spesso la gengiva marginale
sbiadisce quando si ottiene la retrazione.

Avvertenza: un tempo di permanenza ecces-
sivo puo causare danni al tessuto.

8) Una volta ottenuta 'emostasi, rimuovere
completamente la pasta Traxodent sciacquando
con una miscela di aria-acqua e con l'aiuto di un
aspirasaliva o una punta di suzione.

Avvertenza: il paziente non deve inghiottire la
pasta di retrazione.

9) Prima di prendere un'impronta, esaminare il
sito di trattamento allo scopo di verificare che la
pasta Traxodent sia stata completamente rimossa.

Controindicazioni:

« Non utilizzare su persone con allergia nota al
cloruro di alluminio

« Non utilizzare in pazienti con malattia parodon-
tale significativa o forcazione.

AVVERTENZA:

« Non utilizzare su persone con allergia nota al
cloruro di alluminio

«Non congelare.

Eventi avversi:

Nei soggetti con allergia accertata al cloruro di allu-
minio si potrebbero manifestare reazioni allergiche
quali gonfiore, infiammazione, irritazione e dolore.

Precauzioni:

« Non inserire la punta di erogazione della capsula
in profondita nel solco. Non violare I'ampiezza
biologica.

« Controllare di aver rimosso completamente la
pasta prima di prelevare I'impronta, allo scopo

di evitare l'inibizione della polimerizzazione del
materiale per I'impronta.

« Il riutilizzo di un dispositivo monouso puo esporre i
pazienti e il personale a contaminazione crociata.

« La normativa federale statunitense richiede che
il presente dispositivo sia venduto ai soli dentisti
o dietro prescrizione di un dentista.

Conservazione:
- Conservare a temperatura ambiente <28°C/ 82°F.
«Non congelare.

Per ottenere una scheda dei dati relativi alla
sicurezza dei materiali (SDS), si prega di visitare il
sito Web della Premier Dental all'indirizzo
premierdentalco.com oppure chiamare il numero
+1(610) 239 6000.

Informazioni per gli ordini
9007094 - Traxodent Unit Dose
24 capsule di Traxodent Unit Dose
9007089 - Erogatori a siringa

Premier Unit Dose

3 erogatori a siringa Premier

Unit Dose
Capsule di retrazione Premier®
9048255 - misura 5 (60)
048253 - misura 3 (120)
048251 - misura 1 (120)
9048260 - assortite (30)5(15) 1
Premier® Dental Products Company
1710 Romano Drive,
Plymouth Meeting, Pennsylvania 19462, US.A.

Tel: +1-610-239-6000 - Fax: +1-610-239-6171
premierdentalco.com

(15)3

Fabbricato in Israele
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Traxodent® Unit Dose
Hemodent® Macun Retraksiyon Sistemi

Uriin Agiklamasi: Traxodent® Hemodent® Re-
traksiyon Sistemi, diseti retraksiyonu ve hemostaz
saglamak icin altiminyum klortir iceren yumusak
bir macundur. Uriin topikal olarak tek kullanimlik
bir kapsul ve tekrar kullanilabilir bir kapsl
dagitict araciligiyla uygulanir.

Endikasyonlar: Traxodent®, 6zellikle dis eti re-
traksiyonu ve hemostaz saglamak tizere formiile
edilmistir. Baski almadan, ¢cimento uygulamadan
once kaviteyi hazirlamak icin veya hemostaz

ve retraksiyonun gerekli oldugu durumlarda
kullanilmasi amaclanir.

Kullanim Talimatlari:

1) Unit Dose Traxodent retraksiyon kapsilini
ayri ayri sarilmis aliminyum folyo ambalajindan
cikarin.

2) Unit Dose retraksiyon kapsultinii Premier Unit
Dose siringa dagiticisina sikica oturtun.

3) Sizdirmazlik saglayan kapakgigi Unit Dose
kapstil ucundan cikarin (sadece uygulamadan
hemen 6nce) ve atin.

Not: Keskin uglarin engellenmesi amaciyla,
kapsiil ucunun modifiye edilmesi tavsiye
edilmemektedir.

4) Ik kullanim icin, Unit Dose Traxodent
yapiskanindan kiiclik bir béltntayd, karistirma
althginin tizerine sikin.

5) Hazirladiginiz disi durulayin ve havayla
kurutun. Traxodent yapiskani yavasca sulkusun
icine sikarken, dagitici ucu sulkusun hemen tizeri-
nde tutun ve dis hazirlama zemininin eksenel
diizlemine yaklasik l¢tide paralel olacak sekilde
hizalayin.

Not: Dagitici ucun sulkusun icinde
sikismamasi icin dikkatli olun.

6) Yeterli doku retraksiyonu elde etmek icin,
hazirlanmis disin etrafina ve sulkusun icine yeterli
hacimde malzeme sikildigindan emin olun.

Not: Traxodent Yapiskani dagittiktan sonra,
yumusak dokunun subgingival marjlari

ve maksimum defleksyionu igin, Premier
Retraksiyon Bashgi kullanin. Retraksi-

yon bashgini hazirlanmis digin tizerine
bastirin. Hastanin karsi tarafta dis eksikligi
varsa, hastaya dislerini isirma konumunda
kapatmasini saglayin veya kapakgik iizerine
basing uygulayin. Istege bagl olarak, re-
traksiyon ipi, tek bir tel halinde, Traxodent’in
uygulanmasindan 6nce yerlestirilebilir.

7) Traxodent yapiskanin en az iki dakika

boyunca sulkus icinde kalmasina imkan saglayin.
Cogunlukla, retraksiyon saglandiginda marjinal
gingiva soluklasir.

Dikkat: Asiri derecede uzun siire boyunca
iceride kalmasi dokuda hasara neden olabilir.

8) Hemostaz saglandiktan sonra, hava-su
siringasiyla durulayarak ve tiikirtik ¢ikarici veya
emme ucu kullanarak Traxodent Yapiskan biit-
tinlyle giderilmelidir.

Dikkat: Hasta retraksiyon yapiskanini
yutmamalidir.

9) Tedavi bélgesini inceleyerek, 6lcii alinmadan
once Traxodent'in tamamen giderildigini
dogrulayin.

Kontraendikasyonlar:

« Aliminyum klor(re alerjisi oldugu bilinen
kisilerde kullanmayin.

« Belirgin periodontal hastaligi veya furkasyonla
ilgisi oldugu bilinen hastalarda kullanmayin.

UYARI:

« Aliminyum klor(re alerjisi oldugu bilinen
kisilerde kullanmayin.

« Dondurmayin.

Advers Olaylar:

Aliminyum klortire alerjisi oldugu bilinen
kisilerde sisme, enflamasyon, irritasyon ve agri
gibi alerjik tipte reaksiyonlar gorilebilir.

Onlemler:

« Kapstilin dagrtici ucunu sulkusun derinlerine
sokmayin. Biyolojik genisligi ihlal etmeyin.

« Baski malzemesinin polimerlesme inhibisyo-
nunu 6nlemek icin baski almadan 6nce macunun
tamamen cikarildigindan emin olun.

« Tek kullanimlik bir cihazin tekrar kullaniimasi
hastalari ve personeli capraz kontaminasyona
maruz birakabilir.

« ABD yasalari uyarinca, bu cihazin satisi bir

dis hekimligi uzmani tarafindan veya onun
talimatiyla olacak sekilde sinirlandiriimistir.

Saklama:
+28°C/82°Fden daha az oda sicakliginda saklayin.
« Dondurmayin.

SDS almak icin, premierdentalco.com adresinden
Premier Dental’i ziyaret edin veya +1 610-239-
6000 numarali telefonu arayin.

Yeniden siparis bilgileri

9007094 - Traxodent Unit Dose
24 Traxodent Unit Dose kapstil

9007089 - Premier Unit Dose
Siringa Dagiticilar
3 Unit Dose Siringa Dagiticisi

Premier® Retraksiyon Kapaklari

9048255 - boyut 5 (60)

9048253 - boyut 3 (120)

9048251 - boyut 1 (120)

9048260 - karisik (30)5(15) 1(15) 3
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Traxodent® Unit Dose
Retrakeni systém s pastou Hemodent®

Popis pripravku: Traxodent® Hemodent® Retrac-
tion System je mékka pasta obsahujici chlorid
hlinity k retrakci gingivy a hemostaze. Pripravek
se davkuje lokélné z tobolky na jedno pouziti
pomoci opakované pouzitelného tobolkového
davkovace.

Indikace: Traxodent® mé specidlni slozeni, aby
zajistoval retrakci dasni a hemostézi. Je urcen
pro pouZiti pfed pofizenim otisku, cementaci
pripravu Ustni dutiny nebo kdykoli je zapotiebi
doséhnout hemostazi a retrakci.

Pokyny pro pouziti
1) Vyjméte retrak¢ni tobolku Unit Dose Traxodent
z obalu, v némz je samostatné zabalena do fdlie.

2) Pevné usadte retrakcni tobolku Unit Dose do
injekéniho davkovace Premier Unit Dose

3) Z hrotu tobolky Unit Dose odstrarite krytku
uzavéru (pouze bezprostiedné pred pouzitim) a
zlikviduijte ji.

Poznamka: Uprava $picky tobolky se
nedoporucuje, aby nedoslo k poskozeni o
ostré okraje.

4) Pi pocatecnim pouziti vydejte malé alikvotni
mnozstvi pasty Unit Dose Traxodent na michaci
podlozku.

5) Pripraveny zub omyjte a osuste vzduchem.
Pomalu do sulku vytlacte pastu Traxodent a
pritom udrzujte davkovaci spicku tésné nad
sulkem a pfiblizné rovnobézné s osovou rovinou
zubniho preparatu.

Poznamka: Davejte pozor, aby davkovaci
Spicka neuvizla v sulku.

6) Zajistéte vytlaceni dostate¢ného objemu ma-
terialu do sulku a okolo preparovaného zubu, aby
bylo dosazeno adekvatni retrakce tkané.

Poznamka: Pro subgingivalni okraje a max-
imalni odklonéni mékké tkané pouzivejte po
davkovani pasty Traxodent retrakéni kryt Pre-
mier. Pfitlacte retrakéni kryt na preparovany
zub. Nechte pacienta skousnout nebo na kryt
zatlaéte, pokud pauent nema protilehlé zuby
Pfipadné Ize pied da i pasty Traxod
umistit jeden pramen retrakéniho vldkna.

7) Nechte pastu Traxodent pusobit v sulku
nejméné dvé minuty. Okraj dasni po dosazeni
retrakce casto zbledne.

Pozor: Nadmérné dlouha doba pfi i
muze zpusobit poskozeni tkané.

8) Po dosazeni hemostazy by méla byt pasta
Traxodent diikladné odstranéna oplachnutim
smési vody a vzduchu a za pomoci ejektoru slin
nebo odsavaci Spicky.
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Pozor: Pacient nesmi retrakéni pastu
spolknout.

9) Prozkoumejte misto osetieni, abyste ovérili
uplné odstranéni pasty Traxodent pied pofizenim
otisku.

Kontraindikace:

- Nepouzivejte u osob se znamou citlivosti nebo
alergii na chlorid hlinity.

« NepouZivejte u pacientli s vyznamnou peri-
odontélni nemoci nebo potizemi s rozvétvenim.

VAROVANI:

« NepouZivejte u osob se znamou citlivosti nebo
alergii na chlorid hlinity.

- Nezmrazovat.

Nezadouci Gcinky:

U osob se zndmou alergii na chlorid hlinity se
muze vyskytnout alergickd reakce v podobé
otoku, zanétu, podrazdéni ¢i bolesti.

Preventivni opatieni:

« Nezasunujte davkovaci $pi¢ku tobolky do sulku.
Nenarusujte biologickou 3itku.

- Pfed pofizenim otisku se ujistéte se, Ze je
veskerd pasta odstranéna, aby se vyloucila
inhibice polymerizace impresniho materiélu.

« Opakované pouzivani zdravotnického
prostfedku na jedno pouziti mlze vystavit pa-
cienty a personal riziku kfizové kontaminace.
- Zakon USA povoluje prodej tohoto zafizeni
pouze na piedpis nebo objednavku zubniho
|ékare.

Skladovani:

- Skladujte pfi pokojové teploté <28 °C/ 82 °F.
- Nezmrazovat.

Bezpecnostni list najdete na strankach Premier
Dental na adrese premierdentalco.com nebo o
néj pozadejte telefonicky na ¢. +1 610-239-6000.

Informace o objednavani

9007094 - Traxodent Unit Dose
24 tobolek Traxodent Unit Dose

9007089 - Injekéni ddvkovace
Premier Unit Dose
3 injek¢ni davkovace Unit Dose

Retrakéni ¢epicky Premier®
9048255 - velikost 5 (60)
9048253 - velikost 3 (120)
9048251 - velikost 1 (120)

9048260 - rGizné velikosti (30) 5 (15) 1 (15) 3

Premier® Dental Products Company
1710 Romano Drive,

Plymouth Meeting, PA 19462, US.A.
Tel: +1 610-239-6000

Fax: +1610-239-6171
premierdentalco.com

Vyrobeno v Izraeli

Fl

Traxodent® Unit Dose
Hemodent®-tahna retraktiojarjestelmalle

Tuotteen kuvaus: Traxodent® Hemodent® -re-
traktiojarjestelma on pehmea tahna, joka sisaltaa
alumiinikloridia ikenen retraktion ja hemostaasin
aikaansaamiseksi. Tuote annostellaan paikallisesti
kertakayttoisen kapselin ja uudelleenkdytettavan
kapseliannostelijan avulla.

Indikaatiot: Traxodent® on erityisesti formuloitu
tuottamaan ienretraktion ja -hemostaasin. Se

on tarkoitettu kaytettavéksi ennen jéljennok-
sen tai sementoinnin suorittamista kaviteetin
valmisteluun, tai milloin hemostaasi ja retraktio
on tarpeen.

Kéyttoohjeet:
1) Ota Unit Dose Traxodent -retraktiokapseli pois
yksittdispakatusta foliopakkauksesta.

2) Aseta Unit Dose -retraktiokapseli tukevasti
Premier Unit Dose -ruiskuannostelijaan.

3) Irrota suljin Unit Dose -kapselin karjesta (vasta
valittdmasti ennen kayttod) ja havita se.

Huomaa: TeraVIen reunojen muodostumisen
I

est p 1 kdrjen ei

suositella.

4) Annostele ensimmaista kdyttoa varten pieni
maara Unit Dose Traxodent -tahnaa sekoitustyy-
nylle.

5) Huuhtele ja ilmakuivaa valmisteltu hammas.
Purista Traxodent-tahna hitaasti sulkukseen
pitden annostelukérjen juuri sulkuksen ylapuolel-
la ja asettele se suunnilleen samansuuntaisesti
hammaspreparaatin akselitason kanssa.

Huomaa: Varo, ettei annostelukarki jumitu
sulkukseen.

6) Varmista, ettd puristat riittdvan maaran
materiaalia sulkukseen ja valmistellun hampaan
ymparille, jotta saavutetaan riittava kudoksen
retraktio.

PR "

Hu Kéyta subging 1 r
kanssa ja peh dol ksi li
deﬂektlota varten Prem|er-retrakt|osuo;usta
jalkeen Paina
retrakti j Imistellun h paalle.
Pyyda potllasta puremaan hampallla alaspéin
tai paina suo;usta,]os poulaalta puuttuu
vastapuolen | ti
asettaa palkalleen yksi retraktlolangan sdie
ennen Traxodent-tahnan

)

7) Anna Traxodent-tahnan pysya sulkuksessa
véhintdan kahden minuutin ajan. lkenen reuna-
alue muuttuu usein vaaleaksi, kun retraktio
saavutetaan.

10lo

Huomio: 1 lilan pitka p
voi aiheuttaa kudoksen vaurioitumista.

8) Kun hemostaasi on saavutettu, Traxodent-
tahna on poistettava huolellisesti huuhtelemalla
ilman ja veden sekoituksella ja syljenimurilla tai
imukarjella.

Huomio: Potilas ei saa nielld retraktiotahnaa.

9) Tarkista hoidettava kohta ja varmista, etta
Traxodent-tahna tulee kokonaan poistetuksi en-
nen kuin otat jaljenndksen.

Kontraindikaatiot:

« Ei saa kayttaa potilailla, jotka ovat allergisia
alumiinikloridille

- Ei saa kayttaa potilailla, joilla on vakava ham-
mastauti tai taipumusta juurihaarautumaan.

VAROITUS:

- Ei saa kayttaa potilailla, jotka ovat allergisia
alumiinikloridille

- Ali jaadyta.

Haittavaikutukset:

Allergian tyyppisia reaktioita kuten turvotusta,
tulehdusta, arsytysta ja sarkya saattaa esiintya
alumiinikloridille allergisilla henkililla.

Varotoimet:

- Al aseta kapselin annostelukarkea syvalle
sulkukseen. Ala poikkea biologisesta leveydesta.
« Ennen jaljennoksen tekoa tulee poistaa kaikki
tahna, jotta jaljenndsmateriaalin polymerisaatio
ei estyisi.

- Kertakayttoisen laitteen uudelleenkaytto voi
altistaa potilaat ja henkilston ristikontaminaa-
tiolle.

- Téaman laitteen myynti on rajoitettu Yhdysvaltain
lainsdddannon mukaan hammasladketieteen am-
mattilaisille tai heidan valtuuttamilleen tahoille.

Séilytys:
« Séilytettdva huoneenlampotilassa <28 °C/ 82 °F.
- Als jaadyts.

Kayttoturvatiedotteen saa Premier Dentalin
sivuilta osoitteesta premierdentalco.com tai
soittamalla numeroon 610-239-6000.

Tilaustiedot

9007094 - Traxodent Unit Dose

24 Traxodent Unit Dose -kapselia
9007089 - Premier Unit

Dose -ruiskuannostelijat

3 Unit Dose -ruiskuannostelijaa
Premier® retraktiokannet
9048255 - koko 5 (60)
048253 - koko 3 (120)
9048251 - koko 1 (120)
9048260 - valikoima (30) 5 (1

5)1(15)3
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Traxodent® Unit Dose
> UoTNUa oUPITTUENG OOOVTIATPIKAG
naotag Hemodent®

Neprypaen mpoidvtog: To cuoTnUa anwbnong
Traxodent® Hemodent® givat pia palakn mdota
TIOU TIEPIEXEL XAWPLOUXO APYINIO Yia va TTaPEXEL
anwbnon Twv oVAWV Kat aipoataon. To Mpoiov
Xopnyeital Tomkd péow kaypakiou piag xpriong kat
£VOC EMAVOYPENOCIUOTOCIOU Slavopéa Kapakiou.

Evéeieig: To Traxodent® givat e181kd
HOp@OTIOINUEVO Yia TNV EMTELEN CUUMTUENG TV
oUAwV Kal atpdotaong. Mpoopietat yia xpron mpv
TNV amoTUMWaonN Kal TN GUYKOAANGON LE TOIEVTO,
TNV MPOETOIHAT{A KOINOTATWV I KABE popd mou
analTeital APAOTACN Kol GUMMTUEN TWV OUAWV.

Odnyigc xpriong:

1) Apaipéote éva kapdakio oupmtuéng Unit Dose
Traxodent amo TNV ATOUIKA TUAlYHEVN e GUANO
ouoKevaoia.

2) TomoBetrioTe 0TABEPA TO KAPAKIO CUUMTUENG
Unit Dose péoa otov diavopéa olUptyyag Premier
Unit Dose

3) AQalpéoTe TO MWHA OPPAYIONG aTTd TNV dKen Tou
kaypakiov Unit Dose (povo apéowg mptv amod v
£pappoyn) Kat amoppiPTe To.

Inueiwon: MNa va amo@UyETE TIG AXHNPEC AKPES,
S8&v ouvioTaral n popomoinan Tng akpng Tou
Kaypakiov.

4) Na apxIkn xprion, pi&Te éva piKkpo KAaopa g
naotag Unit Dose Traxodent mévw oe éva emiBepa
Melypatog.

5) Zem\UVETE Kal OTEYVWOTE PE aépa TO
TIpoETOIACpEVO SOVTL. EKBAAETE apyd TV aoTa
Traxodent péoa oTnv avAaka, SlatnpwvTag
TAUTOXPOVA TO AKPO XOPNYNONG EAAXIOTA EMAVW
armod TV aUAaKa Kal Je TIEPIToL TapAAAnAn
£uBUYPAPHION WG TIPOG TO afovIKS emimedo NG
TIPOETOIPACIAC TOU SoVTIOoU.

Inpeiwon: Mpooéxete WOTE va pnv umAéEeTe To
AKpPO Xopynong otnv avAaka.

6) BeBawwbeite 611 ewbeital emapkrg moodTnTa
UAIKOU péoa oTnv avlaka Kat yupw amé 1o
TIPOETOIHAOUEVO SOVTL YIa TNV ETITEVEN EMAPKOUG
oUUMTUENG LoTOU.

Inueiwon: Nna mep1Bwpia ovAwv Kat ya

péyloTtn MapéKKAIoN Tou palakou 16Tou,
XPNOHOMOOTE éva Mwpa oUpnTtuéng Premier
HETA TNV éyXUon TN maotag Traxodent. Méote
TO MWHA CUUMITUENG TAVW GTO TIPOETOINACHEVO
86vTi. BaAte Tov acBevij va 6ava0£| Suvara

1 £pappdéoTe nicon 6o MWpa £av 0 acBeviic
Sev S1aBéter avtr 1 08ovToPUi
MpoaipeTiKd, pmopei va tonoesmea £va povo
viipa oOpmTuéng mptv TV éyxuon tou Traxodent.

7) Apriote v maoTa Traxodent va mapaueivel otnv
AUAAKA Y1 TOUAAKIOTOV SUO0 AEMTA. S€ MOANEG
TIEPUTTWOELG, TO TTapaxeilio oUAo Ba mapouciaoet
QAVOIKTOTEPN AmoOXPWoN OTav emMTeuxOei n
oOUITTUEN.

npocoxn naploaorrapoc XPOvog amé Tov
M pnopei va ipokaAéoel {npid oTov 10T,

8) Metd v emiteuén TG aipdotaong, Oa mpémet va
agaipéoete TNy maota Traxodent emiévovtag Kad
HE TN Xprion ouptyyag aépa-vepou Kat alehavihiag
dKkpou avappdPnong.

MNpoocoxn: O acBevii¢ Sev mpémel va kKatamei tnv
TAcTa GUUNTUENG.

9) E€etdote T Béon Beparmeiag yia va
eMPBEPAWOETE TNV TIARPN APAiPEDTN TNG TACTAG
Traxodent TTpIv TPOXWPIOETE OE AMOTUMWON.

Avtevéeileig:

« Mn xpnotpomoleite o€ acBeveig pe yvwoTn
gvaloBnoia oto YAwpidio Tou ahoupviouv

« Mn xpnotpomoleite o€ aoBeveig Pe ONUAVTIKN
TEPLOSOVTIKY a0B€vela i} SIXAOHO OUAWV.

MPOEIAOMOIHZH:

« Mn xpnotpomoleite o€ aoBeveig pe yvwoTn
evaloBnoia oto YAwpidlo Tou ahoupviouv

« Mnv katapUxeTe.

AvemOuunta cuppavra:

AMEPYIKOU TUTTOU AVTISPACELS OTIWG TIPHEIHO,
@Aeypovr, £peBIoOG Kal TOVOC Ba pmopovcav va
TIPOUCIO0TOUV OE ATOUA E YVWOTH aMEpyia 6To
¥Awptouxo apyilio.

Mpogulageic:

« Mnv €10AYETE TO AKPO XOPNYNONG TOU Kapakiou
Babeid otnv avlaka. Mnv mapafidlete 1o
Blohoyiké matog.

- BeBauwBeite oT1 £xel apaipedei oNOKANPN N
TooATNTA TNG TACTAG TIPIV TTPOXWPHOETE OTNV
aAmOTUMIWON, WOTE VO ATTOPUYETE TNV TTAPEUTOSION
TIOAUHMEPIOHOU TOU UNKOU amOTUTTWONG.

« H emavaypnotpomnoinon cUoKEUAE piag xpriong
pmopei va ekBEoel Toug aoBeve(G Kal TO TPOCWTTIKO
og Slactaupovpevn HdAuvon.

«H vopoeeom Twv H.MA. naplopl(sl mv nw)\non
QUTAG TNG GUCKEUNC pOVo and odovtiarpo i
KATOTV EVTOANG EMayyeApatia oSovTiatpou.

AnoOnkevon:
« Duhagte og Beppokpacia Swpartiov <28°C/ 82°F.
« Mnv katapuxete.

Ma va AaPete SDS, MOKEPTEITE TOV IOTOTOTIO TNG
Premier Dental otn d1ebBuvon premierdentalco.
com 1} KaAéote Tov apiBpd +1 610-239-6000.

MAnpogopisg ek véou mapayyeAiag

9007094 - Traxodent Unit Dose
24 kaypakia Traxodent Unit Dose

9007089 - AlavopEic oUpLyyag
Premier Unit Dose
3 Alavopeic ocuptyyag Unit Dose

Kamakia oopmtugng Premier®

9048255 - uéyeBog 5 (60)

9048253 - uéyedoc 3 (120)

9048251 - uéyeBog 1 (120)
9048260 - 514popa peyédn (30) 5(15) 1(15) 3

Premier® Dental Products Company
1710 Romano Drive,

Plymouth Meeting, PA 19462, H.N.A.
TnA.: +1 610-239-6000
Da:+1610-239-6171
premierdentalco.com

MNapaokevaletal oto lopank
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Traxodent® Unit Dose
Hemodent® krémvisszahlzé rendszer

Termékleiras: A Traxodent® Hemodent® Retraction
System egy lagy paszta, amely aluminium-kloridot
tartalmaz, hogy biztositsa az inyek visszahtzédasat
és a hemosztazist. A terméket topikélisan adagoljak
egyszer hasznélatos kapszula és egy ujrafelhasznal-
haté kapszula adagoldval.

Javallatok: A Traxodent®-t kifejezetten gingival
visszahuzésra és hemostasisra készitették. Javasolt
felhasznalasa lenyomatvétel, cementalas, Greg
elokészités vagy ahol hemostasis és visszahtizédas
sziikséges.

Hasznalati utmutaté:

1) Tavolitsa el az Unit Dose Traxodent foginyvissza-
huz6 kapszulat az egyedi buborékfélia csomago-
lasbol.

2) Helyezze ra hatérozottan az Unit Dose foginyvissza-
huz6 kapszulat a Premier Unit Dose fecskendéfejre

3) Tavolitsa el (kizardlag kdzvetlendil az alkalmazas
el6tt) a zardkupakot az Unit Dose kapszula csticsardl,
és selejtezze le.

Megjegyzes. Az eles szélek elkeriilése erdekeben a
itdsa nem j;

4) Elsé hasznalatkor adagoljon egy kis mennyiségti
aliquot-ot az Unit Dose Traxodent pasztabol a
keverélapra.

5) Oblitse le és levegdvel szaritsa meg az elékészitett
fogat. Lassan nyomja ki a Traxodent pasztat a baraz-
dara, mikozben az adagolécsucs éppen a barazda
folott legyen, és vezesse hozzavetdlegesen parhuza-
mosan az el6készitett fog tengelyének sikjaval.

Megjegyzés: Legyen 6vatos, hogy az adagoldcstics
ne szoruljon bele a barazdéba.

6) Ugyeljen arra, hogy megfelelé6 mennyiség( anyag
keriiljon a barazdaba és az el6készitett fog koré, hogy
a szovet-visszahtizodas megfelel6 mértékd legyen.

Megjegyzes A foglny also szele ésa Iagyszovet
aT

paszta adagolasa utan alkalmazza a Premier
fo,,..., i sapkat. N ja a Premier
foginyvi: 6 sapkat az elbkészitett fogra.
Kérje meg a beteget, hogy harapjon 6ssze, vagy
nynmassal tnlja Iejjebb a sapkat ha a betegnél

az llenoldali fog.
as szerint elh ', 6 egyetlen szal
foginyvisszahuzo zsinér is a Traxodent adago-
lasanak megkezdése el6tt.

Vil h
V

7) Hagyja a Traxodent pasztat legalabb két percig
abarazdaban. A marginalis foginy gyakran sapadt
szin( lesz a foginyvisszahuzas soran.

Vigyazat: Tilsagosan hosszu hat6id6 szovet-
karosodast okozhat.

8) A véralvadas bekovetkeztekor a Traxodent pasztat

leveg6-viz keverékkel 6blitve, nyélszivé pipan vagy
szivofejen keresztiil alaposan el kell tavolitani.

had | Ini

Vigyazat: A k nem y a
foginyvisszahtizé pasztat.

9) Vizsgalja meg a kezelés helyét, ellenérizve, hogy
teljesen eltavolitotta-e a Traxodent rendszert a lenyo-
mat elkészitése el6tt.

Ellenjavallatok:

« Ne hasznélja olyan személyek esetében, akik
aluminium-kloridra allergiasak.

« Ne hasznélja olyan betegeken, akik jelentés peri-
odontalis betegségben vagy szétvélas bevonasban
szenvednek.

FIGYELMEZTETES:

« Ne hasznalja olyan személyek esetében, akik
aluminium-kloridra allergiasak.

« Nem fagyaszthato.

Nemkivéanatos események:
Aluminium-kloridra tudvalevéen érzékeny szemé-
lyeknél eléfordulhatnak allergias tipus reakciok,

Ovmtezkedesek.

« Ne nyomja a kapszula-adagoldcsticsot mélyen a
barazdaba. Ne Iépje tul a biologiai szélességet.

« Ellendrizze, hogy az 6sszes krémet eltavolitotta-e,
mielétt lenyomatot vesz, hogy elkertilje a lenyomat-
anyag polimerizaloédasanak gatlasat.

« Az egyszer hasznalatos késziilék Ujboli felhasznalasa
a betegeket és a személyzetet kiteheti a keresztszen-
nyezésnek.

- Figyelem! Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei
alapjan az eszkozt kizarélag fogaszati szakember
értékesitheti és irhatja fel.

Tarolas:
« Szobahémérsékleten <28 °C/ 82 °F-on tarolando
« Nem fagyaszthato.

Az anyagbiztonsagi adatlap beszerezhetd a Premier
Dental-tol a premierdentalco.com honlapon, vagy a
610-239-6000 telefonszamon.

Ujrarendelési adatok
9007094 - Traxodent Unit Dose
24 db Traxodent Unit Dose kapszula
9007089 - Premier Unit Dose
adagoloéfecskenddk
3 db Unit Dose adagoléfecskendd

Premier® visszahuzésapkak

9048255 - 5-65 méret (60)

9048253 - 3-as méret (120)
9048251 - 1-es méret (120)
9048260 - kevert (30) 5 (15) 1 (15) 3
Premier® Dental Products Company

1710 Romano Drive,

Plymouth Meeting, PA 19462, U.S.A.

Tel: 610-239-6000 - Fax: 610-239-6171
premierdentalco.com

Szérmazasi hely: Izrael
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Jraxodent® Unit Dose”
Atitraukimo sistema naudojant pasta
,Hemodent®”

Gaminio aprasas: Traxodent®” retrakcijos
sistema,Hemodent®” - tai minksta pasta, kurioje
yra aliuminio chlorido, kad baty uztikrinta danteny
retrakcija ir sustabdytas kraujavimas. Preparatas
yra isspaudziamas vietiskai i$ vienkartinés kapsulés
daugkartinio naudojimo kapsuliy dozatoriumi.
Indikacijos: ,Traxodent®” specialiai sukurta
dantenoms atitraukti ir kraujavimui sustabdyti. Ji
skirta naudoti prie$ nuimant atspauda, plombuo-
jant, ruosiant ertme ir kitur, kur reikia sustabdyti
kraujavima ir atitraukti dantenas.

Naudojimo nurodymai:
1) ISimkite atitraukimo medziagos kapsule ,Unit Dose
Traxodent” i$ folijos pakuotés.

2) Tvirtai jstatykite atitraukimo medziagos kapsule
,Unit Dose” j dozavimo 3virksta ,Premier Unit Dose”
3) Nuimkite nuo kapsulés,Unit Dose” galiuko sanda-
rinimo dangtelj (tik pries pat naudodami) ir ismeskite.

Pastaba. Kad nesuﬂdarytq astrll.[ briauny, modifi-
kuoti |

4) Pradiniam naudojimui iSspauskite Siek tiek pastos
4Unit Dose Traxodent” ant maisymo lékstelés.

5) Nuplaukite ir oru isdZiovinkite paruosta dantj.
Létai isspauskite pastg,Traxodent” j dantenos vagele,
laikydami kapsulés galiuka tiesiai vir$ jos ir veskite
mazdaug lygiagreciai su paruosto danties asine
plokstuma.

Pastaba. Bukite atidus, kad kapsulés galiukas
nejstrigty danteny vageléje.

6) Svarbu, jog j vagele ir aplink paruosta dantj baty
iSspaustas pakankamas kiekis medziagos, kad audinys
buty pakankamai atitrauktas.

P ba. Pod ini kras ir

minksti i atitraukti

¥ le pastq,Tr atitr:
gaubtelj,Premier Retraction Cap“. UZspauskite
atitraukimo gaubtelj ant paruoito danties.
Leiskite paqentul sukq5| arba, jelgu paqentas
neturi kuo suka: i
Arba, prie: |sspaud1|ant,,Traxodent” gallma
apvynioti viena atitraukimo sialo gija.

dent” 1ok

7) Leiskite pastai,Traxodent” pabuati danteny vageléje
bent dvi minutes. Daznai, kai dantenos atitraukiamos,
ju pakrastys pabala.

Perspéjimas Jeigu pasta islaikoma per ilgai, gali
buti pazeisti audiniai.

8) Sustabdzius kraujavima, pastg ,Traxodent” reikia

stropiai pasalinti nuplaunant oro ir vandens misiniu ir
issiurbiant seiliy siurbtuku arba siurbiamaja galvute.

Pacientui nuryti atitrau-

Perspéj

kimo pastos.

9) Patikrinkite naudojimo vieta pries nuimdami
atspauda - ar visa ,Traxodent” medziaga pasalinta.

Kontraindikacijos:

« nenaudokite pacientams, kurie yra jautras ar
alergiski aliuminio chloridui;

« nenaudokite pacientams, sergantiems pastebimo-
mis periodonto ligomis arba issisakojimu.

|SPEJIMAS:

« nenaudokite pacientams, kurie yra jautras ar
alergiski aliuminio chloridui;

« Negalima uzsaldyti.

Nepageidaujami jvykiai:

Asmenims, alergiskiems aliuminio chloridui, gali
atsirasti alerginio tipo reakcijy, pavyzdziui, patinimas,
uzdegimas, sudirginimas ir skausmas.

Atsargumo priemonés:

« Nekiskite kapsulés galiuko giliai j danteny vagele.
Nepléskite daugiau nei vagelés nataralus plotis.

« |sitikinkite, kad pries imdami atspaudus gerai
pasalinote visa pasta, kad iSvengtuméte atspaudinés
medziagos polimerizacijos slopinimo.

« Pakartotinai naudojant vienkartinj jtaisa, pacientams
ir darbuotojams gali kilti pavojus uzsikrésti vieniems
nuo kity.

« Pagal JAV teisés aktus, §j prietaisa galima parduoti tik
stomatologui nurodzius arba uzsakius.

Laikymo salygos:

« Laikyti kambario temperataroje <28 °C/ 82 °F.

« Negalima uzsaldyti.

Saugos duomeny lapa galite gauti apsilanke
,Premier Dental” internetinéje svetainéje adresu:
premierdentalco.com, arba paskambine telefonu:
610-239-6000.
Uzsakymo informacija
9007094 - Traxodent Unit Dose

24 kapsulés ,Traxodent Unit Dose”
9007089 - Dozavimo 3virkstai

»Premier Unit Dose”

3 dozavimo $virkstai,Unit Dose”
Premier® retrakciniai dangteliai
9048255 - 5 dydis (60)
9048253 - 3 dydis (120)
9048251 - 1 dydis (120)
9048260 - jvairts (30) 5 (15) 1 (15) 3

+Premier® Dental Products Company”
1710 Romano Drive,

Plymouth Meeting, PA 19462, U.S.A.
Tel.: 610-239-6000

Faks.: 610-239-6171
premierdentalco.com

Pagaminta Izraelyje
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Traxodent® Unit Dose
Pasta Hemodent® do systemu retrakcyjnego

Opis produktu: System Traxodent® Hemodent®
to miekka pasta retrakcyjna zawierajaca chlorek
glinu i zapewniajaca retrakcje oraz hemostaze
dzigset. Produkt nakfada sie miejscowo za pomocg
jednorazowej kapsutki oraz dozownika kapsutek
przeznaczonego do wielokrotnego uzytku.

Wskazania:Traxodent® zostat specjalnie opra-
cowany w celu zapewnienia retrakcji dzigset oraz
hemostazy. Jest on przeznaczony do stosowania
przed przystapieniem do zdjecia odciskdw, mo-
cowania uzupetnienia protetycznego cementem,
opracowywania ubytkow oraz wszedzie tam, gdzie
wymagana jest hemostaza oraz retrakcja.

Sposdb uzycia:

1) Wyjac kapsutke retrakcyjna Unit Dose Traxodent z
pakowanej pojedynczo foliowej saszetki.

2) Osadzi¢ mocno kapsutke retrakcyjng w strzykawce
aplikacyjnej Premier Unit Dose.

3) Zdja¢ nasadke umieszczong na czubku kapsutki
Unit Dose (doplero bezposrednlo przed zastoso-
waniem) i wyrzuci¢ ja.

Uwaga: Nie zaleca si¢ zmieniania ksztattu
kapsutki, gdyz moga w ten sposéb powstawac
ostre krawedzie.

4) Przy pierwszym uzyciu nalezy natozy¢ niewielky
ilos¢ pasty Unit Dose Traxodent na ptytke do
mieszania.

5) Przeptukac i osuszy¢ opracowywany zab. Powoli
wycisngc paste Traxodent do bruzdy, utrzymujac
koricéwke dozujaca bezposrednio ponad bruzda, w
ustawieniu mniej wiecej rownolegtym do ptaszczyzny
osiowej opracowywanego zeba.

Uwaga: Nie nalezy wtykac¢ koncéwki dozujacej
do bruzdy.

6) Upewnic sig, ze ilo$¢ materiatu wycisnieta do
bruzdy i zaaplikowana wokét opracowywanego
zeba jest wystarczajaca, aby osiggna¢ odpowiednia
retrakcje tkanki.

Uwaga: Aby wytworzy¢ kieszonki poddzigstowe
oraz osiggna¢ maksymalne odchylenie tkanki
miekkiej, nalezy uzy¢ naktadki retrakcyjnej Pre-
mier Retraction Cap po natozeniu pasty Traxodent.
Docisna¢ naktadke retrakcyjna do opracowywane-
go zeba. Poprosi¢ pacjenta o zagryzienie zebow
albo docisna¢ naktadke w przypadku braku
uzehlema przeciwlegtej szczeki. Opqonalme
mozna zalozyc po;edyncze pasmo nici retrakcyjnej
przed pasty Ti

7) Pozostawi¢ paste Traxodent w bruzdzie przez co
najmniej dwie minuty. Po osiagnieciu retrakgji krarice
dziasta czesto bledna.

Uwaga: Zbyt dlugle poznstawanle produktu
w miejscu nat ia moze dopr ¢do
uszkodzen tkanki.

8) Po uzyskaniu hemostazy paste Traxodent nalezy
usunad, starannie przeptukujac miejsce strumieniem
wodno-powietrznym oraz za pomoca odsysacza sliny

lub korcéwki odsysajacej.

Uwaga: Pacjentowi nie wolno polykac pasty retrak-
cyjnej.

9) Przed przystapieniem do wykonywania wycisku
nalezy dokfadnie obejrze¢ miejsce przeprowadzania

zabiegu, aby potwierdzi¢ catkowite usuniecie pasty
Traxodent.

Przeciwwskazania:

« Nie stosowac u 0s6b z rozpoznanym uczuleniem na
chlorek glinu.

« Nie stosowac u pacjentéw z zaawansowang chorobg
przyzebia lub powiktanym rozwidleniem.

OSTRZEZENIE:

« Nie stosowac u 0s6b z rozpoznanym uczuleniem na
chlorek glinu.

« Nie zamrazac.

Zdarzenia niepozadane:

U 0s6b uczulonych na chlorek glinu moga wystapic
reakcje alergiczne, takie jak obrzek, zapalenie,
podraznienie i bol.

Srodki ostroznos
« Nie wprowadzac koncowki dozujacej kapsutki zbyt
gteboko do bruzdy. Nie nalezy poszerzac jej poza
wymiar fizjologiczny.

« Przed zdjeciem odcisku nalezy upewnic sie, ze pasta
jest catkowicie usunieta, aby unikng¢ zahamowania
polimeryzacji odciskanego materiatu.

« Ponowne uzycie wyrobu przeznaczonego do
jednorazowego uzytku moze narazi¢ pacjentow i
personel na zanieczyszczenie krzyzowe.

« Zgodnie z przepisami prawa USA niniejszy produkt
moze by¢ sprzedawany wyfacznie przez stomatologa
lub z przepisu stomatologa.

Przechowywanie:
« Przechowywac w temperaturze pokojowej <28°C/82°F.
« Nie zamrazac.

W celu uzyskania karty charakterystyki substancji
niebezpiecznej (SDS) prosimy odwiedzi¢ strone
internetowa Premier Dental pod adresem
premierdentalco.com lub zadzwoni¢ pod numer
+1610-239-6000.

Informacje dotyczace zamawiania

9007094 - Traxodent Unit Dose
24 kapsutki Traxodent Unit Dose

9007089 - Strzykawki aplikacyjne
Premier Unit Dose
3 strzykawki aplikacyjne Unit Dose

Naktadki retrakcyjne Premier®
9048255 - rozmiar 5 (60)
9048253 - rozmiar 3 (120)
9048251 - rozmiar 1 (120)
9048260 - rézne rozmiary (30) 5(15) 1 (15) 3
Premier® Dental Products Company
1710 Romano Drive,

Plymouth Meeting, PA 19462, U.S.A.
Tel: +1 610-239-6000

Faks: +1 610-239-6171
premierdentalco.com

Wyprodukowano w Izraelu
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Traxodent® Unit Dose
Sistema de retraccdo com pasta Hemodent®

Descrigao do produto: O Sistema de Retracéo
Traxodent® Hemodent® é uma pasta macia contendo
cloreto de aluminio para proporcionar retragao
gengival e hemostasia. O produto é administrado
topicamente através de uma capsula de uso Unico e
de um dispensador de capsulas reutilizavel.

Indicagées: O Traxodent® foi especificamente
concebido para possibilitar a retraccao gengival e a
hemostase. Destina-se a ser utilizado antes de tirar
um molde, cimentagdo, preparacao da cavidade
ou sempre que a hemostase e a retracao sejam
necessarias.

Instrugées de utilizagao:
1) Retire uma cépsula de Traxodent Unit Dose da
embalagem individual de aluminio.

2) Encaixe firmemente a capsula de retragao Unit
Dose no aplicador de seringa Premier Unit Dose.

3) Retire a tampa de selagem da ponta da capsula
Unit Dose (apenas imediatamente antes da aplicagéo)
e elimine-a.

Observagao: nao se recomenda a modificacao da
ponta da capsula a fim de evitar arestas afiadas.

4) Para a utilizagao inicial, aplique uma pequena
aliquota da pasta Traxodent Unit Dose num bloco
de mistura.

5) Passe por 4gua e deixe secar ao ar o dente
preparado. Aplique a pasta Traxodent lentamente
no sulco, mantendo a ponta de aplicagdo mesmo
acima do sulco e alinhada quase em paralelo com a
superficie axial da preparagao do dente.

Observacao: tenha cuidado para nao congestionar
o sulco com a ponta de aplicagao.

6) Certifique-se de que aplica o volume suficiente
de material no sulco e em torno do dente preparado
para obter uma retracdo adequada do tecido.

Observagao: para margens subgengivais e a
maxima defle¢éo do tecido mole, utilize uma
tampa de retragao Premier depois de aplicar a
pasta Traxodent. Pressione a tampa de retragao
contra o dente preparado. Pega ao paciente para
morder ou exercer pressao na tampa caso nhao
tenha dentigdo em maxilares opostos. Opcional-
mente, pode colocar-se uma tinica faixa de cordao
de retragao antes de aplicar Traxodent.

7) Deixe a pasta Traxodent repousar no sulco pelo
menos durante dois minutos. E frequente a gengiva
marginal ficar palida quando se obtém a retragao.

Atengao: um tempo de permanéncia excessiva-
mente prolongado pode causar danos no tecido.

8) Apds a hemostase, a pasta Traxodent deve ser
completamente removida passando por uma mistura
de ar/agua e com a ajuda de um ejetor de saliva ou a
ponta do aspirador.

Atencao: o paciente nao deve engolir a pasta de
retragao.

9) Antes de tirar o molde, examine o local do
tratamento para confirmar a remogao completa de
Traxodent.

Contra-indicagoes:

«N&o aplique em pessoas alérgicas a cloreto de
aluminio.

«Néo aplique em pacientes com doenca periodontal
significativa ou leses de bifurcagdo.

ADVERTENCIA:
«Nao aplique em pessoas alérgicas a cloreto de aluminio.
«Néao congelar.

Eventos adversos:

Podem ocorrer, em pessoas com alergias conhecidas
ao cloreto de aluminio, reagdes alérgicas como
inchago, inflamacao, irritagao e dor.

Precaugobes:

«N&o insira a ponta de aplicacdo da capsula em
profundidade no sulco. Nao ultrapasse a largura
bioldgica.

« Antes de tirar o molde, certifique-se de que toda a
pasta seja removida para evitar a inibi¢do da polimer-
izagdo do material do molde.

« A reutilizagdo de um dispositivo de uso tnico

pode expor doentes e funcionarios a contaminagao
cruzada.

« A lei norte-americana determina que este disposi-
tivo s6 pode ser vendido por um profissional de me-
dicina dentaria ou mediante a prescricdo do mesmo.

Armazenamento:

« Armazene a temperatura ambiente inferior
a28°C/82°F.

«Néao congelar.

Para obter uma ficha de dados sobre seguranca (SDS),
visite a Premier Dental em premierdentalco.com ou
ligue para o nimero (+1) 610-239-6000.

Informagdes de encomenda:
9007094 - Traxodent Unit Dose

24 capsulas Traxodent Unit Dose
9007089 - Aplicadores de seringa

Premier Unit Dose

3 aplicadores de seringa Unit Dose

Tampas de Retraccao Premier®
9048255 - tamanho 5 (60)
9048253 - tamanho 3 (120)
9048251 - tamanho 1 (120)
9048260 - sortido (30) 5 (15) 1(15) 3
Premier® Dental Products Company
1710 Romano Drive,

Plymouth Meeting, PA 19462, U.S.A.
Telefone: 610-239-6000
Fax:610-239-6171
premierdentalco.com

Fabricado em Israel
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Traxodent® Unit Dose
Hemodent® Pastaretraktionssystem

Produktbeskrivning: Traxodent® Hemodent®
indragningssystem ar en mjuk pasta som innehaller
aluminiumklorid for att tillhandahalla gingival
tillbakadragning och hemostas. Produkten &r lokalt
dispenserad for en enda anvandning kapseln och en
&teranvandbar kapsel dispenser.

Lindikationer:Traxodent® har blivit specifikt formul-
erat for att tillhandahalla tandkéttsretraktion och
hemostas. Det ar avsett for anvandning innan man
gor ett avtryck, cementering, kavitetspreparering eller
dar hemostas och retraktion behovs.

Bruksanvisning:
1) Ta ut en Unit Dose Traxodent indragningskapsel ur
foliepaketet med individuellt férpackade kapslar.

2) Tryck in Unit Dose:s indragningskapsel i Premier
Unit Dose sprutfordelare

3) Ta bort tatningslocket fran Unit Dose-kapselns
ande (ska goras omedelbart fore applicering) och
slang det.

OBS! For att hindra uppkomsten av vassa kanter
uppmuntrar vi inte modifiering av kapselns spets.

4) Fordela en liten alikvot av Unit Dose Traxodent-
pasta pé en blandningsbricka vid forsta anvandning-
stillfallet.

5) Spola av och lufttorka den férberedda tanden.
Klam langsamt in Traxodent-pastan i faran, samtidigt
som du haller dispenseringsspetsen alldeles ovanfor
sulcus och riktar den ungefar parallellt med den
preparerade tandens axialplan.

Var forsiktig: Patienten far inte svilja indragning-
spastan.

9) Undersdk behandlingsstallet for att kontrollera
att all Traxodent-pasta har avldgsnats innan du gor
ett avtryck.

Kontraindikationer:

« Anvénd inte pa personer med kénd allergi mot
aluminiumklorid

« Anvénd inte pa patienter med péataglig periodontal
sjukdom eller dér furkation &r inblandad.

VARNING:

« Anvénd inte pa personer med kénd allergi mot
aluminiumklorid

« Far ej frysas.

Biverkningar:

Allergiska reaktioner som svullnad, inflammation,
irritation och smérta kan férekomma hos personer
med kénd allergi mot aluminiumklorid.

For5|kt|ghetsatgarder.

« Sattinte in kanylens dispenseringsspets i sulcus.
Overskrid inte den biologiska bredden.

« Se till att all pasta &r avlagsnad innan du gor ett
avtryck, fér att undvika hdmning av polymeriseringen
hos avtrycksmaterialet.

« Ateranvandning av en engangsprodukt kan utsatta
patienter och personal for korskontaminering.

« Denna enhet far enligt amerikansk lagstiftning
endast séljas av tandlakare eller p& tandlékares
ordination.

Forvaring:
« Forvara vid rumstemperatur <28 °C/ 82 °F.
« Far ej frysas.

For att erhélla ett SDB, besok Premier Dental pa
premierdentalco.com eller ring 610-239-6000.

OBS! Var forsiktig med att inte pressain d
ingsspetsen i sulcus.
6) Se till att du klammer in tillrdckligt med material i

sulcus och runt den preparerade tanden, for att astad-
komma tillrdcklig vévnadssammandragning.

OBS! For subgingivala marginaler och maximal av-
visning av mjuk véavnad bor en Premier Retraction
Cap indas efter férdelning av Ti dent-pa

ta. Tryck fast en Retraction Cap pa den prepare-
rade tanden. Se till att patienten biter ihop, eller
tryck pa locket om patienten saknar motstaende
tander. En enstaka strang indragningstrad kan
ocksa sattas dit innan Traxodent appliceras.

7) Lat Traxodent-pastan vara kvar i sulcus under
&tminstone tva minuter. Det marginella tandkéttet
blir ofta blekt nar kemo-mekanisk indragning har
uppnatts.

Var forsiktig: For lang appliceringstid kan orsaka
vévnadsskada.

8) Efter att hemostas har uppnaétts ska Traxodent-
pastan tas bort ordentligt, genom skoljning med
en blandning av luft och vatten och salivsug eller
sugspets.

Bestéllningsinfi ion

9007094 - Traxodent Unit Dose
24 Traxodent Unit Dose-kapslar

9007089 - Premier Unit Dose
sprutdispensers
3 Unit Dose sprutdispensers

Premier® retraktionskapslar
REF | 9048255 - storlek 5 (60)
9048253 - storlek 3 (120)
9048251 - storlek 1 (120)
9048260 - blandning (30) 5 (15) 1(15) 3

Premier® Dental Products Company
1710 Romano Drive,

Plymouth Meeting, PA 19462, U.S.A.
Tel: 610-239-6000

Fax:610-239-6171
premierdentalco.com
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Traxodent® Unit Dose
Hemodent® pasta-retractiesysteem

Productbeschrijving: Het retractiesysteem Traxodent®
Hemodent® is een zachte pasta voor gingivale

retractie en hemostase die aluminiumchloride bevat.
Het product wordt plaatselijk aangebracht met een
capsule voor eenmalig gebruik en een herbruikbare
capsule-dispenser.

Indicaties: Traxodent® is speciaal geformuleerd voor
het verschaffen van gingivaretractie en -hemostase.
Het is bedoeld te worden gebruikt véor het maken
van een afdruk, cementering, preparatie van de cavit-
eit of waar ook hemostase en retractie noodzakelijk is.

Gebruiksaanwijzing:
1) Haal een Unit Dose Traxodent retractiecapsule uit
de individueel verpakte folieverpakking.

2) Plaats de Unit Dose retractiecapsule stevig in de
Premier Unit Dose dispenserspuit.

3) Verwijder het afsluitkapje van de Unit Dose
capsule-tip (doe dit pas vlak voor applicatie) en gooi
het weg.

NB: Om scherpe randjes te voorkomen wordt
afgeraden de tip van de capsule aan te passen.

4) Voor initieel gebruik doet u een klein aliquot van
de Unit Dose Traxodent-pasta op een mengblokje.

5) Spoel de geprepareerde tand en droog deze met
lucht. Knijp de Traxodent-pasta langzaam in de
sulcus terwijl de applicatietip vlak boven de sulcus
blijft, en houd deze ongeveer parallel aan het axiale
vlak van de tandpreparatie.

NB: Let erop dat u de applicatietip niet in de sulcus
drukt.

6) Zorg dat er genoeg volume van het materiaal in
de sulcus en rondom de geprepareerde tand wordt
geknepen voor het bereiken voldoende weefselre-
tractie.

NB: Gebruik een Premier Retractlon Cap na

het di vandeTr pasta voor
ingival denen imale deflectie

van weke delen. Druk het retractiekapje op de

geprepareerde tand. Vraag de patiént te bijten of

druk zelf op het kapje als de patiént aan de andere

kant geen dentitie heeft. Optioneel kan voér het

aanbrengen van Traxodent een enkele streng

retractiedraad geplaatst worden.

7) Laat de Traxodent-pasta ten minste twee minuten
in de sulcus inwerken. Wanneer de retractie is
voltooid wordt de gingivale rand vaak bleek.

Let op: Te lang intrekken kan het weefsel besch-
adigen.

8) Nadat hemostase is voltooid moet de Traxodent-
pasta grondig worden verwijderd door te spoelen
met een mengsel van lucht-water en met behulp van
een speekselzuiger of zuigtip.

Let op: De patiént mag de retractiepasta niet
inslikken.

9) Controleer de behandelde plek om er zeker van
te zijn dat alle Traxodent verwijderd is voordat u de
afdruk maakt.

Contra-indicaties

« Niet gebruiken bij personen met bekende allergie
voor aluminiumchloride

« Niet gebruiken bij patiénten met aanzienlijke peri-
odontale ziekte of vertakkingsmoeilijkheden.

WAARSCHUWING:

« Niet gebruiken bij personen met bekende allergie
voor aluminiumchloride

« Niet bevriezen.

Ongwenste voorvallen:

Reacties van het allergische type zoals zwelling,
ontsteking, irritatie en pijn zouden kunnen optreden
bij personen van wie bekend is dat ze allergisch zijn
voor aluminiumchloride.

Voorzorgsmaatregelen:

« Steek de capsule-applicatietip niet diep in de sulcus.
De biologische wijdte mag niet geschonden worden.
« Zorg ervoor dat alle pasta verwijderd is voordat de
afdruk wordt gemaakt, teneinde vertraging van de
polymerisatie van het afdrukmateriaal te vermijden.
« Het opnieuw gebruiken van een middel voor een-
malig gebruik kan bij het personeel en de patiénten
tot kruisbesmetting leiden.

« Krachtens de Amerikaanse wetgeving mag dit
instrument alleen door of op voorschrift van een
tandheelkundige worden verkocht.

Opslag:
+ Op kamertemperatuur bewaren van <28 °C/ 82 °F.
« Niet bevriezen.

Voor een SDS (veiligheidsinformatieblad) bezoekt
u Premier Dental op premierdentalco.com of belt u
+1610-239-6000.

Nabestellingsinformatie

9007094 - Traxodent Unit Dose
24 Traxodent Unit Dose capsules

9007089 - Premier Unit Dose
Injectiespuitdispensers
3 Unit Dose Injectiespuitdispensers

Premier® retractiedoppen

9048255 - maat 5 (60)
9048253 - maat 3 (120)
9048251 - maat 1 (120)
9048260 - combinatie (30) 5 (15) 1(15) 3
Premier® Dental Products Company
1710 Romano Drive,

Plymouth Meeting, PA 19462 VS
Tel. 610-239-6000
Fax:610-239-6171
premierdentalco.com
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Traxodent® Unit Dose
Hemodent® pastaoptraekningssystem

Produktbeskrivelse: Traxodent® Hemodent® tilbag-
etraekningssystem er en bled pasta, som indeholder
aluminiumklorid og muligger tilbagetraekning af
tandkedet og heemostase. Produktet dispenseres
topisk via en kapsel til engangsbrug og en genanven-
delig kapseldispenser.

Indikationer: Traxodent® er specifikt formuleret

til at give gingival retraktion og haemostase. Det er
beregnet til brug inden der foretages aftryk, cement-
ering, klargering af kaviteter eller andre tilfeelde, hvor
heaemostase og retraktion er pakreevet.

Brugsanvisning:
1) Tag en Unit Dose Traxodent udtraekningskapsel ud
af den individuelt indpakkede foliepakke.

2) Seet Unit Dose udtraekningskapslen godt pa plads i
Premier Unit Dose sprgjtedispenseren.

3) Tag forseglingshaetten af Unit Dose-kapslens spids
(kun lige for appliceringen) og kassér den.

NB! Det anbefales ikke at modificere kapslens
spids for at undga skarpe kanter.

4) | forbindelse med den indledende brug skal der
haldes en lille alikvot Unit Dose Traxodent-pasta pa
en blandingsblok.

5) Den klargjorte tand skylles og luftterres. Ekstrudér
Traxodent pasta langsomt ind i sulcus og hold
samtidig doseringsspidsen lige over sulcus, og hold
den omtrentligt parallelt med den klargjorte tands
aksiale plan.

NB! Pas p3, at doseringsspidsen ikke seetter sig
fasti sulcus.

6) Sorg for, at der ekstruderes tilstraekkeligt volumen
af materiale ind i sulcus og omkring den klargjorte
tand til at opna tilstreekkelig tilbagetraekning af veev.

NB! Til subgingivale marginer og maksimal
deflektion af blgdt veev anvendes en Premier
udtraekningshaette efter dosering af Traxodent
pasta. Tryk udtraekningshzeetten ind pa den klarg-
jorte tand. Bed patienten bide ned pa eller udgve
tryk pa haetten, hvis patienten har utilstraek-
kelig dentition. Alternativt kan der anlaegges en
udtrakningsstreng, for der doseres Traxodent.

7) Lad Traxodent pastaen blive siddende i sulcus i
mindst to minutter. | mange tilfeelde vil den marginale
gingiva blive bleg, nér der opnas udtrakning.

Forsigtig: En for lang opholdstid kan medfere, at
vaevet beskadiges.

8) Efter at der er opndet haeemostase, skal Traxodent
pastaen flernes grundigt ved at skylle med en bland-
ing af luft og vand og ved hjzlp af en saltoplasning-

sejektor eller sugespids.

Forsigtig: Patienten ma ikke sluge udtraekning-
spastaen.

9) Undersgg behandlingsstedet for at kontrollere, at
Traxodent er helt flernet, for der tages aftryk.

Kontraindikationer:

« Ma ikke bruges til personer med kendt allergi over
for aluminiumklorid

+ M& ikke bruges til personer med signifikant peri-
odontal sygdom eller furkaturinvolvering.

ADVARSEL:

« M4 ikke bruges til personer med kendt allergi over
for aluminiumklorid

« Ma ikke nedfryses.

Utilsigtede haendelser:

Allergisk type reaktioner sasom haevelse, betaendelse,
irritation og smerter kan forekomme hos personer
med kendet allergi over for aluminiumchlorid.

Forholdsregler:

«Indszet ikke kapslens doseringsspids dybt ned i
sulcus. Serg for at overholde den biologiske bredde.
« Serg for at al pasta er fiernet, for der tages aftryk, for at
undgd haemning af aftryksmaterialets polymerisering.
+ Genbrug af enhed til engangsbrug kan udsatte
patienter og personale for krydskontaminering.

« Amerikansk lovgivning foreskriver, at denne
anordning kun ma saelges af, eller pa foranledning
af, en tandlzege.

Opbevaring:

« Opbevares ved stuetemperatur <28°C/ 82°F.

« Ma ikke nedfryses.

Sikkerhedsdatablad er tilgaengeligt via Premier
Dental pa premierdentalco.com eller ring til +1
610-239-6000.

Genbestillingsinformation

9007094 - Traxodent Unit Dose
24 Traxodent Unit Dose kapsler

9007089 - Premier Unit Dose
sprojtedispensere
3 Unit Dose sprojtedispensere

Premier® retraktionskapper
9048255 - starrelse 5 (60)
9048253 - starrelse 3 (120)
9048251 - storrelse 1 (120)
9048260 - blandede (30) 5(15) 1(15) 3
Premier® Dental Products Company
1710 Romano Drive,

Plymouth Meeting, PA 19462, U.S.A.
TIf.: +1 610-239-6000

Fax: +1610-239-6171
premierdentalco.com
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Traxodent® Unit Dose

CncTema peTpaKkLmmM Ha ocHoBe nacTbl Hemodent®

Onucanme npogykra: PetpakumoHHas cuctema Traxodent®
Hemodent® npeactaBnsaeT coboii MATKYI0 NacTy, cogepallyio
Xn0puj anloMUHNA, Y NpefHasHayeHa AN peTpakuumn aeceH
v obecneyeHVs remocTasa. MNacTa npegHasHaueHa ans
MEeCTHOrO NPYMEHEHNA C MOMOLLbIO OAHOPA30BON Kancysibl 1
AncneHcepa AnA Kancyn MHOTOKPaTHOrO NPYMEHeHNA.

Knp 3y6y.
ﬂonpo(me nauueHTa ckartb 3y6bl, UM HagaBuTe Ha
KO/MNAYyoK, ecnn NaymeHTy 3To He yaaeTca. Kak BapuaHT,
nepepj HaHeceHMeMm nacTbl Traxodent MOXHO HaHecTU
OfHY PETPaKLMNOHHYIO HUTb.

7) OctaBbTe nacty Traxodent B jecHeBow 60po3zie no

Mokasanus: Macta Traxodent® TaHa Cr o
AnA obecneyeHns peTpakLym eceH 1 remoctasa. OHa
npe/iHa3HaueHa AN NCMonb3oBaHUA Nepe/l BbIMOHEHNEM
Cnenka, nepef) LeMeHTMPOBaH1eM, 1A NOAFOTOBKM NoocTi
3y6a 1 nA BCeX Cyyaes, re TpebyloTca peTpakuma n
remocras.

WHCTpyKUMN No npuMeHeHNio:
1) U3BneknTe peTpakunoHHyto kancyny Unit Dose Traxodent
V3 UHAVBUAYaNbHO NNIEHOYHO YNaKOBKM.

2) MnoTHO 3aKkpenuTe peTpakLroHHyio kancyny Unit Dose
Traxoden Ha wnpuue-gucneHcepe Premier Unit Dose

3) CHUMUTE YNNOTHUTENbHBIV KONMAYOK C HAKOHEUHIKa
Kancynbi Unit Dose (HenocpecTBeHHO nepes NpuMeHeHnem)
1 BbIGpOCHTE €ro.

Npumeyanne. BHeceHne moaudpuKaymii B HAKOHEYHUK
Kancynbi He p A BO
OCTpbIX KpaeB.

4) Mpyn NePBOM UCNO/b30BaHUM HaHECUTE HEBOMbLLIYIO YaCTb
nactbl Unit Dose Traxodent Ha 6ymary Ana 3amelumBaHus.

5) MpomoiiTe noaroTaBnyBaembiii 3y6 v BbiCyLLMTE €ro
noTokom Bo3alyxa. MeaieHHo BbinasuTe nacty Traxodent

Ha [lecHeByI0 60pO3/ly, ynepX1san pacnpeienuTenbHbii
HaKOHEUHVIK MPAMO Hajj Hell 11 NPprGAn3nTenbHO NapanienbHo
K MI0CKOCTY OCU 3y6HOW 3aroTOBKM.

MNp Beogute pacnp i
B oc — He i
ero pesko.

6) [1nA AOCTaTOUHO peTpakLm TKaHK y6eauTech B TOM,
4TO B leCHeBOI1 6opo3/e 1 BOKPYr Npenapupyemoro 3y6a
HaXOAWTCA [10CTaTOYHOE KONNYECTBO MaTepuana.

Mpi . Ana Ccy6ruHri

rpaHmymn MaKCIIIMaIleOrO oTﬂaﬂeHMﬂ MArKUX TKaHeln
nci p Premier
nocne nacrbl di n

Traxodent_Unit_Dose_IFU_Rev6.indd 2

" Mepe Ha OAHy—ABE MUHYTbI. M0 AOCTUXKEHUN
peTpaKumm Kpas AeCHbI 4acTo GnejHeloT.

Ecnm nacra c Aonro TC
TKaHbl0, BO3MOXKHO NOBpeXAeHNe TKaHW.

8) Mo pocTuxkeHnn remocTtasa nacty Traxodent cnegyet
YAanuTb NyTem TLWATeIbHOro NPOMbIBAHWA BO3AYLWHO-
BOJAHOV CMEChIO C MOMOLLBIO IMPHLA-0TCOCA C/IIOHBI WA
0TCaCbIBAIOW|Ero HAaKOHEYHMKa.

Henbza

nacry.

9) MNepen BbINONHEHMEM CNleMKa TulaTeNbHO obCneayiTe
06paboTaHHbIN y4acTok, YTobbl y6eAUTLCA B MONHOM
ynaneHun Traxodent.

MpoTuBonokasauus:

« MPOTMBOMOKA3aHO IOAAM C YCTaHOBNIEHHOI annepruen Ha
XNIOPWA aOMUHNA.

« MpOTMBOMOKa3aHO NaLMeHTam C PasBUTbIMU

r H nav nop

dypraunn.

NPEAOCTEPEXEHUE:

« [pOTNBONOKa3aHo NIOAAM C yCTaHOBNEHHO anneprvei Ha
XNIOPUA aNOMIHNA,

+ He 3amopaxusatb.

HexenatenbHbie anexusa:

Aﬂﬂepl’l/l‘{e(KlAE peakuyun, Hanpumep, Takne Kak oTek,
BOCNaneHue, pasapaxeHune 1 601b, MOryT HabnioaaTbCA y
Niofeii C anneprmyeckon peakLyein Ha xnopua anloMUHNA B
aHamHese.

Mepb! IpefoCTOPOXKHOCTM:

« He BcTapnsiite pacnpefenurenbHbiii HaKOHEUHUK KaHIoNn
CAVLWLKOM FIYGOKO B AecHesylo 6opo3ay. He gonyckaiite
NPeBbILEHNA 61ONOrNYECKON TOMLIMHBI.

« Bo n3berxanue HapyleHna NonvmepusaLuy matepuana
cnenka ybeauTech nepes ero BbIMOHEHNEM, YTO BCA NacTa
ynaneHa.

« MoBTOPHOE MCMOMNb30BaHNE MAaTEPUAsOB, NPEe/jHa3HaUEHHbIX

ANA 0AHOPA30BOro NPUMEHeHNA, MOXeT NOABEePrHyTbL
NaLWEHTOB 1 NEePCOHaN PUCKY NePeKPecTHOro
WMHOMUMPOBaHUA.

« CornacHo 3akoHam CLUA, npopaa aaHHoro npenapata
paspelueHa TONbKO cneymanncTam ctomatonornyeckoro
npoguna unm No nx peyentam.

XpaHeHne:
« XpaHWTb Npu KOMHaTHOI Temnepatype <28 °C/ 82 °F.
« He 3amopaxusarb.

[inA nonyyerua ceptdukara 6e3onacHoCTV MaTepuana,
nocetuTe Be6-canT Premier Dental no agpecy premierden-
talco.com unu no3soHuTe No Homepy +1 (610) 239-6000.

Wndopmauna ana sakasa

9007094 - Traxodent Unit Dose
24 kancynbl Traxodent Unit Dose

9007089 - LLnpuubl-ancneHcepb!
Premier Unit Dose
3 wnpuua-gucneHcepa Premier Unit Dose

Premier® PeTpakuuoHHble Konnaukun
9048255 - pasmep 5 (60)
9048253 - pa3mep 3 (120)
9048251 - pasmep 1 (120)
9048260 - accopt (30) 5 (15) 1

(15)3

Premier® Dental Products Company,
1710 Romano Drive,

Plymouth Meeting, PA 19462, U.S.A.
Ten.: +1(610) 239-6000

dakc: +1(610) 239-6171
premierdentalco.com

W3rotosneHo B U3paune
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