premier)

Knit-Pak+

Impregnated Knitted Cord
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Intended Use:

Knit-Pak+ is a prescription-only, Aluminum Chloride Hexahydrate
impregnated cord is used for temporary chemo-mechanical
retraction of gingival tissues and hemostasis of the gingival margin
around the tooth. It is intended for accurate and enhanced results
when acquiring dental impressions, for cavity preparation or
wherever hemostasis and retraction is required.

Device Description:

Premier®Knit-Pak+ is an aluminum chloride impregnated gingival
retraction cord created from knitted microfibers for temporary
chemo-mechanical retraction of gingival tissues and hemostasis of
the gingival margin around the tooth.

Contents:

100 inches (254 cm) Aluminum Chloride impregnated cord each in
self-cutting container.

« Color - Dark Green

+ Size - 000.0

+ AlCI; Content (wt) - 0.5 £ 0.3 mg/
inch

9007560

Color - Green

- Size - 000

+ AlCl; Content (wt) - 0.5 £ 0.3 mg/
inch

EE

9007561

+ Color - Brown

« Size - 00

AlCls Content (wt.) - 0.5+ 0.3 mg/
inch

9007562

- Color - Purple

. Size-0

AICl; Content (wt) - 0.5+ 0.3 mg/
inch

9007563

- Color - Blue

Size -1

+ AlCI; Content (wt) - 1.0 £ 0.4 mg/
inch

9007564

+ Color - Orange

Size-2

+ AlCI; Content (wt) - 1.0 £ 0.4 mg/
inch

9007565

Contraindications:
Knit-Pak+ is impregnated with aluminum chloride. Do not use
on persons:
+ With known allergy to aluminum chloride.
« With cases of acute gingivitis or acute necrotizing
ulcerative gingivitis.
« With an intraoral site that has active infection or inflammation.
« With significant periodontal disease or furcation involvement.

PRECAUTIONS:

« Be sure to rinse treated area 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.

« Federal law restricts this device to sale by or on the order
of a dentist.

Premier® Dental Products Company

1710 Romano Drive, Plymouth Meeting, PA 19462 USA
888-670-6100 + 610-239-6000 « premierdentalco.com
Made in Korea

WARNINGS:

+ Do not apply excessive force and violate the biological width
when packing the retraction cord into sulcus.

+ Do not leave the cord in the gum for more than 20 minutes as this
may cause a lasting recession of the gum.

« Ensure all aluminum chloride is removed by rinsing prior to dental
impression to avoid inhibition of polymerization of impression
material.

« Do not reuse cord. Cords are single-use only.

+ Do not use in patients with known allergies to
Aluminum Chloride.

« Aluminum Chloride is irritating to skin and eyes.

Adverse Reactions:

Adverse reactions may include but are not limited to:

« Recession of the gums from prolonged use or excessive
force in sulcus.

+ Additional procedures may be necessary if impression material
was inhibited due to residual Aluminum chloride.

« Allergic type of reactions such as swelling, inflammation, irritation,
and pain could occur in persons with known allergy to Aluminum
chloride.

If a serious incident has occurred in relation to the device, please
report the incident to the Manufacturer and/or competent
authority of the Member State where the device was used.
Materials:

NP Conjugated dyed Yarn (Nylon-6, PET) Impregnated with
Aluminum Chloride.

Body/Round container PE (Polyethylene)

Cap PE (Polyethylene)

Cutter Ceramic Cutter

Directions for Use:

1. Evaluate the health of the gingiva and the depth of the sulcus.

2. Select the impregnated cord of appropriate-size and cut the
cord to required length by closing the cap (ceramic blade in cap
will sever the cord).

3. Apply the cord tightly to the cervix of the tooth and carefully
insert into sulcus by means of a cord packer hand instrument.

4. Leave the cord(s) in the place and wait one (1) to three (3)
minutes to displace the sulcus and stop any bleeding caused by
preparation (do not exceed 20 minutes).

5. Before removing the cord, it should be wetted/rinsed with water
so it won't grab and tear gingival tissue when removed creating
more bleeding.

6. Remove cord; rinse the area with a firm air/water spray to
complete removal of Aluminum Chloride and dry preparation.

7. Examine the treatment site to verify hemostasis.

8. Ifthe bleeding is persistent when the cord is removed, repeat
the procedure from step 2 to step 7 until hemostasis is achieved.

Storage:

Close the cap after use and store in a dry place.

Shelf Life:

« Knit-Pak+ has a shelf life of 3 years (36 months) from the date of
manufacturing.

+ Do not use after device has expired. See expiry date on the device
label.

For Further Information:

To obtain SDS or IFU, visit premierdentalco.com or call Premier at

610-239-6000.

A full explanation of symbols used on Premier® Dental packaging
and literature is located at premierdentalco.com/symbol-glossary
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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
quimiomecanica temporal de tejidos gingivales y para la
hemostasia de los margenes gingivales que rodean la pieza dental.
Se ha disefiado 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

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

Contenido:

254 cm (100 pulg.) de cordén impregnado en cloruro de aluminio,
cada uno en un envase con mecanismo autocorte.

« Color: verde oscuro

- Talla: 000.0

- Contenido de AICI, (peso) -
0,5+ 0,3 mg/pulg.

9007560

Color - Verde

- Talla: =000

- Contenido de AICI, (peso) -
0,5+ 0,3 mg/pulg.

9007561

« Color — Marron

- Talla: =00

Contenido de AICI, (peso) -
0,5+ 0,3 mg/pulg.

9007562

« Color - Morado

Talla: -0

Contenido de AlCI, (peso) -
0,5+ 0,3 mg/pulg.

9007563

- Color - Azul

Talla: =1

- Contenido de AICl, (peso) -
1,0 £ 0,4 mg/pulg.

9007564

Color - Naranja

- Talla: -2

- Contenido de AICI, (peso) -
1,0 £ 0,4 mg/pulg.

9007565

Contraindicaciones:

Knit-Pak+ esta impregnado con cloruro de aluminio. No lo utilice
en personas:
« Con alergia conocida al cloruro de aluminio.
« Con casos de gingivitis aguda o gingivitis ulcerativa
necrotizante aguda.
« Con una zona intraoral que tenga infeccion activa o inflamacion.
+ Con enfermedad periodontal significativa o afectacion furcal.

PRECAUCIONES:

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

« Lareutilizacion de un dispositivo de un tnico uso puede exponer a los
pacientes y al personal a contaminacion cruzada.

« Precaucion: La legislacion federal de EE. UU. permite la venta de
este dispositivo exclusivamente a médicos u odontélogos 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 mas de 20 minutos, pues ello
podria provocar una recesion duradera de la encia.

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

+ No vuelva a usar el cordén. 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 aplicacion
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, irritacién y dolor en personas con
alergia conocida al cloruro de aluminio.

Si se produjo un incidente grave en relacion con el dispositivo,
notifique el incidente al fabricante y/o a la autoridad competente
del estado miembro donde se utilizé el dispositivo.

Materiales:

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

Cuerpo/contenedor redondo  PE (polietileno)

Tapa PE (polietileno)

Cortador Cortador de cerdmica

Indicaciones de uso:

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

2. Seleccione el cordén impregnado del tamarno adecuado y corte
el cordon segun la longitud requerida cerrando el tapén (la hoja
cerdmica del tapdn cortard el cordon)

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau
Switzerland

3. Aplique el cordén ajustadamente al cuello de la pieza dental e
insértelo cuidadosamente en el surco utilizando un instrumento
manual empaquetador del cordon.

4. Deje el corddn o los cordones en el lugar y espere de uno (1)

a tres (3) minutos para desplazar el surco y detener cualquier
hemorragia causada por la preparacion (no supere los 20 minutos).

5. Antes de retirar el cordén, 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. Silahemorragia persiste tras retirar el cordén, repita el
procedimiento desde el paso 2 hasta el paso 7 hasta conseguir
la hemostasia.

Almacenamiento:

Cierre la tapa después de utilizar el producto y almacénelo en un

lugar seco.

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 informacién:

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

Una explicacion completa de los simbolos utilizados en el
envasado de Premier® Dental y en la documentacién se encuentra
en premierdentalco.com/symbol-glossary

8 Fecha de caducidad

Fabricante

LoT Numero de lote

Numero de catdlogo

Irritante

Fechay pais de fabricacion

No reutilizar

Precaucién: Consulte las instrucciones
de uso

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

>R 8o

X
b

o
=
=<

Dispositivo médico

Consulte las instrucciones de uso en
www.premierdentalco.com

i B

Representante autorizado en la
Unién Europea

Representante autorizado en Suiza

DE

Vorgesehene Verwendung:

Knit-Pak+ ist ein verschreibungspflichtiger, mit Aluminiumchlorid-
Hexahydrat impragnierter Faden und wird fir die voribergehende
chemo-mechanische Retraktion von Gingivagewebe und die
Hamostase des Gingivasaums um den Zahn verwendet. Er ist

fur prézise und verbesserte Ergebnisse bei der Anfertigung von
dentalen Abformungen, bei der Kavitdtenpraparation und bei allen
Anwendungen vorgesehen, bei denen Hamostase und Retraktion
erforderlich sind.

Produktbeschreibung:

Premier® Knit-Pak+ ist ein mit Aluminiumchlorid imprdgnierter
Gingiva-Retraktionsfaden aus gestrickten Mikrofasern fir die
vorlbergehende chemo-mechanische Retraktion von Gingivagewebe
und die Hdmostase des Gingivasaums um den Zahn.

Inhalt:

Jeweils 254 ¢cm (100 Zoll) mit Aluminiumchlorid imprégnierter
Faden in einem Behélter mit integrierter Schneidklinge.

« Farbe - Dunkelgrin

- GroBe - 000.0

- AlCI-Gehalt (nach Gewicht) -
0,5+0,3 mg/Zoll

9007560

« Farbe - Grin

- GroBe - 000

+ AICl,-Gehalt (nach Gewicht) -
0,5+ 0,3 mg/Zoll

9007561

- Farbe - Braun

- GroBe - 00

+ AICl,-Gehalt (nach Gewicht) -
0,5+ 0,3 mg/Zoll

9007562

« Farbe - Violett

- GroBe -0

- AICI-Gehalt (nach Gewicht) -
0,5+0,3 mg/Zoll

9007563

« Farbe - Blau

«+ GroBe -1

+ AlCI-Gehalt (nach Gewicht) -
1,0 £ 0,4 mg/Zoll

9007564

+ Farbe - Orange

- GroBe -2

+ AICl,-Gehalt (nach Gewicht) -
1,0 £ 0,4 mg/Zoll

9007565

Kontraindikationen:

Knit-Pak+ ist mit Aluminiumchlorid impragniert. Es darf bei den

folgenden Personen nicht verwendet werden:

+ Mit bekannter Allergie gegen Aluminiumchlorid.

« Bei akuter Gingivitis oder akuter nekrotisierender ulzerativer Gingivitis.

« Mit einer intraoralen Stelle mit aktiver Infektion oder Entziindung.

« Mit signifikanter Parodontalerkrankung oder
Furkationsbeteiligung.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

« Den behandelten Bereich vor der Abformung unbedingt
abspulen, um eine Hemmung der Polymerisation des
Abformmaterials zu vermeiden.

« Die Wiederverwendung eines Einwegprodukts kann Patienten
und Personal einer Kreuzkontamination aussetzen.

+ Achtung: Laut Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an einen
Arzt/Zahnarzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.

WARNHINWEISE:

« Keine tbermaBige Kraft anwenden und dadurch die biologische
Breite verletzen, wenn der Retraktionsfaden in den Sulkus
gestopft wird.

+ Den Faden nicht ldnger als 20 Minuten im Zahnfleisch belassen, da
dies zu einer anhaltenden Rezession des Zahnfleisches fuhren kann.

« Vor der zahnérztlichen Abformung sicherstellen, dass das gesamte
Aluminiumchlorid durch Abspulen entfernt wird, um eine Hemmung
der Polymerisation des Abformmaterials zu vermeiden.

« Den Faden nicht wiederverwenden. Faden sind Einwegprodukte.

Nicht bei Patienten mit bekannter Allergie gegen

Aluminiumchlorid verwenden.

+ Aluminiumchlorid reizt Haut und Augen.

Nebenwirkungen:

Zu den moglichen Nebenwirkungen kénnen u. a. gehoren:

+ Rezession des Zahnfleisches wegen verlangerter Verwendung oder
UbermaBiger Kraftanwendung im Sulkus

« Es konnen zusétzliche Verfahren notwendig sein, wenn die
Aushdrtung des Abformmaterials durch Aluminiumchlorid-
Rickstande beeintrachtigt wurde.

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

Sollte ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit dem
Produkt auftreten, melden Sie diesen Vorfall bitte dem Hersteller
und/oder der zustandigen Behorde des Mitgliedsstaates, in dem
das Produkt verwendet wurde.

Materialien:

NP konjugiertes Garn (Nylon-6, PET), impragniert mit Aluminiumchlorid.

Korpus/runder Behélter PE (Polyethylen)

Deckel PE (Polyethylen)

Schneidklinge Schneidklinge aus Keramik

Gebrauchsanweisung:

1. Beurteilen Sie die Gesundheit der Gingiva und die Tiefe des Sulkus.

2. Waéhlen Sie den impréagnierten Faden der geeigneten GroRe
und schneiden Sie ihn durch Schliefen der Kappe auf die
erforderliche Lange zurecht (eine Keramikklinge in der Kappe
durchtrennt den Faden)

3. Den Faden eng an den Zahnhals anlegen und mit einem
Fadenstopf-Handinstrument vorsichtig in den Sulkus einbringen.

4. Den Faden bzw. die Faden an Ort und Stelle belassen und eine
(1) bis drei (3) Minuten abwarten, um den Sulkus zu verdrdngen
und ggf. durch die Praparation verursachte Blutungen zu stillen
(hochstens 20 Minuten).

5. Vor dem Entfernen des Fadens sollte er mit Wasser befeuchtet/
abgespult werden, damit er beim Entfernen kein Gingivagewebe
mitnimmt und einreiflt, was zu weiterer Blutung fuhrt.

6. Faden entfernen; den Bereich mit kraftigem Luft-Wasser-Spray
spulen, um das Aluminiumchlorid vollstandig zu entfernen, und
die Praparation trocknen.

7. Die Behandlungsstelle untersuchen, um die Blutstillung zu
bestatigen.

8. Wenn die Blutung nach Entfernen des Fadens persistiert, das
Verfahren von Schritt 2 bis 7 wiederholen, bis eine Blutstillung
erreicht ist.

Lagerung:

Nach Gebrauch den Deckel schlieBen und das Produkt trocken
aufbewahren.

Haltbarkeit:

« Die Haltbarkeit von Knit-Pak+ betrégt 3 Jahre (36 Monate) ab
Herstellungsdatum.

« Nicht verwenden, wenn das Produkt abgelaufen ist. Siehe
Haltbarkeitsdatum auf dem Produktetikett.

Fiir weitere Informationen:

Das SDB erhalten Sie unter www.premierdentalco.com oder
telefonisch unter +1-610-239-6000

Eine vollstandige Erléduterung der auf den Verpackungen und in der
Literatur von Premier® Dental verwendeten Symbole steht unter
premierdentalco.com/symbol-glossary zur Verfiigung.

premierdentalco.com/promise IFU# 97560 0223006 Rev7 PDF



Haltbarkeitsdatum

Hersteller

Chargennummer

Katalognummer

Reizend

Datum und Land der Herstellung

Nicht wiederverwenden

Achtung: Siehe Gebrauchsanweisung
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ACHTUNG: Nach US-Bundesrecht darf
dieses Produkt nur von einem Arzt oder
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Medizinprodukt

Siehe Gebrauchsanweisung
auf www.premierdentalco.com
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Bevollméchtigter in der
Europdischen Union

EE

Schweizer Bevollmachtigter

CA-FR

Utilisation prévue :

Knit-Pak+ est un fil imprégné de trichlorure d'aluminium
hexahydraté, délivré sur ordonnance uniquement, utilisé pour

la rétraction chimiomécanique temporaire des tissus gingivaux

et pour 'hémostase de la marge gingivale autour de la dent. Il

est congu pour fournir des résultats précis et améliorés lors de
I'acquisition d'impressions dentaires, pour la préparation des cavités
ou a chaque fois qu'une hémostase et une rétraction sont requises.

Description du dispositif :
Premier® Knit-Pak+ est un cordon de rétraction gingivale imprégné
de chlorure d'aluminium créé a partir de microfibres tissées pour

la rétraction chimiomécanique temporaire des tissus gingivaux et
pour I'hémostase de la marge gingivale autour de la dent.

Contenu:

Cordon imprégné de chlorure d'aluminium de 254 cm (100 po)
dans un contenant auto-coupant.

+ Couleur - vert foncé

- Taille = 000.0

- Contenu AIC, (% massique) -
0,5+ 0,3 mg/pouce

9007560

+ Couleur - vert

- Taille - 000

- Contenu AICI, (% massique) -
0,5+ 0,3 mg/pouce

9007561

- Couleur - brun

+ Taille- 00

- Contenu AIC, (% massique) -
0,5+ 0,3 mg/pouce

9007562

+ Couleur - Violet

- Taille-0

- Contenu AICI, (% massique) -
0,5+ 0,3 mg/pouce

9007563

+ Couleur- bleu

- Taille -1

- Contenu AICI, (% massique) -
1,0 + 0,4 mg/pouce

9007564

- Couleur - orange

+ Taille -2

- Contenu AIC, (% massique) -
1,0 £ 0,4 mg/pouce

9007565

Contre-indications :

Knit-Pak+ est imprégné de chlorure d’aluminium. Ne pas utiliser

chez les personnes présentant :

« Une allergie connue au chlorure d'aluminium.

+ Une gingivite importante ou une gingivite ulcéro-nécrosante
importante.

« Unssite intrabuccal ayant une infection ou une inflammation active.

+ Une maladie parodontale importante ou une atteinte au niveau
des furcations.

PRECAUTIONS :

« Assurez-vous de rincer la zone traitée avant de prendre 'empreinte
afin d'éviter I'inhibition de la polymérisation du produit a empreinte.

- Laréutilisation d'un dispositif a usage unique peut exposer les
patients et le personnel a la contamination croisée.

« Sur ordonnance, pour usage dentaire seulement.

AVERTISSEMENTS :

+ Ne pas appliquer de force excessive et enfreindre la largeur
biologique lors de I'insertion du cordon dans le sillon.

+ Ne pas laisser le fil dans la gencive plus de 20 minutes, car cela
risquerait d'entrainer une récession durable de la gencive.

« Veillez a ce que le chlorure d'aluminium soit enlevé en ringant
I'empreinte dentaire pour éviter I'inhibition de la polymérisation
du matériau a empreinte.

« Ne pas réutiliser le cordon. Les cordons sont a usage unique seulement.

« Ne pas utiliser chez les patients ayant des antécédents d‘allergies
au chlorure d'aluminium.

« Le chlorure d'aluminium est un irritant pour la peau et les yeux.

Effets indésirables :

Les effets indésirables peuvent comprendre, mais ne sont pas limités a :

« Larécession des gencives en raison de l'utilisation prolongée ou
d'une force excessive dans le sillon.

« Des procédures supplémentaires peuvent étre nécessaires
si le matériau d'empreinte était inhibé en raison du chlorure
d'aluminium résiduel.

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

Si un incident grave se produit en lien avec le dispositif, veuillez
signaler cet incident au fabricant ou a une autorité compétente
dans I'Etat membre o le dispositif a été utilisé.

Matériaux :

Fil composé de filaments bicomposés NP (Nylon-6, PET) imprégné
de chlorure d'aluminium.

Conteneur solide et arrondi  PE (Polyéthylene)

Capuchon PE (Polyéthyléne)
Couteau Couteau en céramique
Mode d’emploi:

1. Evaluez la santé de la gencive et la profondeur du sillon.

2. Sélectionnez le cordon imprégné de la taille appropriée et coupez-
le alalongueur requise en fermant le capuchon (la lame de coupe
en céramique a l'intérieur du capuchon coupera le cordon.)

3. Appliquez fermement le cordon au collet dentaire et insérez-le
soigneusement dans le sillon a I'aide du fouloir.

4. Laisser la ou les cordes en place et attendre une (1) a trois
(3) minutes avant de déplacer le sillon et d'arréter tout saignement
engendré par la préparation (ne pas dépasser les 20 minutes).

5. Avant de retirer le cordon, il doit étre trempé/rincé avec de l'eau
pour qu'il ne saisisse pas ni déchire le tissu gingival lorsque
retiré, créant plus de saignement.

6. Enlevezle cordon, rincez la zone avec un jet ferme d'air/d’eau
pour terminer le retrait du chlorure d'aluminium et séchez la
préparation.

7. Examinez le site de traitement pour vérifier 'hémostase.

8. Sile saignement persiste lorsque le cordon est enlevé, répétez
la procédure a partir de I'étape 2 a I'étape 7, jusqu'a ce que
I'némostase soit atteinte.

Entreposage:
Refermer le capuchon aprés utilisation et stocker dans un endroit sec.

Durée de conservation :

- Knit-Pak+ a une durée de conservation de trois ans (36 mois) a
partir de la date de fabrication.

« Ne pas utiliser apres I'expiration du dispositif. Vérifiez la date de
péremption inscrite sur I'étiquette.

Pour obtenir plus d’information :

Pour obtenir une fiche signalétique, consultez le site

premierdentalco.com ou composez le 610-239-6000

Une explication compléte des symboles utilisés sur le
conditionnement Premier® Dental et la documentation sont
accessible a I'adresse premierdentalco.com/symbol-glossary
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Numéro de catalogue

Irritant
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Ne pas réutiliser

Mise en garde : Voir le mode d'emploi

MISE EN GARDE : La loi américaine
n‘autorise la vente de ce produit que par
un médecin ou sur l'ordre de celui-ci.
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Uso previsto:

Knit-Pak+ e un filo a maglia impregnato di cloruro di alluminio
esaidrato, disponibile solo su prescrizione medica, indicato per la
retrazione chemio-meccanica provvisoria dei tessuti gengivali e
per I'emostasi del margine gengivale attorno al dente. E indicato
per ottenere risultati migliori ed accurati durante I'acquisizione di
impronte dentali, per la preparazione della cavita o nei casiin cui si
richiedano I'emostasi e la retrazione.

Descrizione del dispositivo:

Premier® Knit-Pak+ e un filo a maglia impregnato di cloruro di
alluminio per la retrazione gengivale ottenuto damicrofibre a
maglia per la retrazione chemio-meccanica provvisoria dei tessuti
gengivali e per 'emostasi del margine gengivale attorno al dente.

Contenuto:

Filo impregnato di cloruro di alluminio da 254 cm (100 pollici)
ciascuno in contenitore autotagliante.

- Colore - Verde scuro

+ Misura —000.0

- AICI, Contenuto (p.) -
0,5 +0,3 mg/pollice

9007560

« Colore - Verde

« Misura — 000

- AlCI, Contenuto (p.) -
0,5+ 0,3 mg/pollice

9007561

+ Colore — Marrone

- Misura - 00

- AICI, Contenuto (p) -
0,5 % 0,3 mg/pollice

9007562

« Color - Viola

+ Misura-0

- AICI, Contenuto (p.) -
0,5 £ 0,3 mg/pollice

9007563

+ Colore - Blu

« Misura -1

- AICI, Contenuto (p.) -
1,0 £ 0,4 mg/pollice

9007564

« Colore - Arancione

« Misura -2

- AICI, Contenuto (p.) -
1,0 £ 0,4 mg/pollice

9007565

Controindicazioni:

Knit-Pak+ & impregnato di cloruro di alluminio. Non utilizzare su

persone che presentano:

+ Una nota allergia al cloruro di alluminio.

« Casi di gengivite acuta o gengivite ulcerosa necrotizzante acuta.

+ Una sede intraorale con infezione o infiammazione attiva.

+ Una malattia parodontale significativa o interessamento della
forcazione.

PRECAUZIONI:

- Avere cura di sciacquare I'area trattata prima di prendere
un'impronta, allo scopo di evitare I'inibizione della
polimerizzazione del materiale per I'impronta.

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

« Attenzione: la legge federale statunitense consente la vendita
esclusiva di questo dispositivo da parte di o su prescrizione di
personale medico/odontoiatrico.

AVVERTENZE:

« Non eccedere nella forza applicata e rispettare il limite della
larghezza biologica durante I'operazione di pressione del filo di
retrazione nel solco.

+ Non lasciare il filo nella gengiva per piu di 20 minuti in quanto cio

potrebbe causare una recessione gengivale permanente.

Accertarsi di rimuovere tutto il cloruro di alluminio sciacquandolo

prima di prendere I'impronta, onde evitare la polimerizzazione del

materiale dell'impronta.

« Non riutilizzare il filo. | fili sono esclusivamente monouso.

+ Non utilizzare in pazienti con note allergie al cloruro di alluminio.

« Il cloruro di alluminio & irritante per la pelle e per gli occhi.

Reazioni avverse:

Possono insorgere le seguenti reazioni avverse, in via

esemplificativa ma non esaustiva:

- recessione gengivale da uso prolungato o forza eccessiva nel solco;

« potrebbero rendersi necessarie ulteriori procedure se il materiale
dell'impronta é stato inibito da residui di cloruro di alluminio.

« nei soggetti con allergia accertata al cloruro di alluminio si
potrebbero manifestare reazioni allergiche quali gonfiore,
infiammazione, irritazione e dolore.

Se si verifica un incidente grave in relazione al dispositivo, segnalarlo
al fabbricante e/o all'autorita competente dello Stato membro in cui
il prodotto e stato utilizzato.

Materiali:

Filato coniugato N/P (Nylon-6, PET) impregnato con cloruro di
alluminio.

Corpo/Contenitore rotondo  PE (polietilene)

Tappo PE (polietilene)

Lametta Taglierino in ceramica

Istruzioni per l'uso:

1. Valutare lo stato di salute della gengiva e la profondita del solco.

2. Scegliere il filo impregnato di dimensione adeguata e tagliarlo
alla lunghezza necessaria chiudendo il tappo (il filo sara reciso
dalla lama in ceramica nel tappo).

3. Applicare il filo saldamente alla cervice del dente e inserirlo con
cautela nel solco per mezzo di un posizionatore per filo manuale.

4. Lasciare il/i filo/i nel sito e attendere da uno (1) a tre (3) minuti
per spostare il solco e arrestare qualsiasi sanguinamento causato
dalla preparazione (non superare i 20 minuti).

5. Prima di rimuovere il filo, dovra essere inumidito/sciacquato con
acqua, in modo tale che non afferri o laceri il tessuto gengivale
una volta rimosso, aumentando il sanguinamento.

6. Rimuovere il filo; sciacquare I'area con un‘azione decisa
mediante spray ad aria/acqua per completare la rimozione del
cloruro di alluminio e asciugare la preparazione.

7. Esaminare il sito di trattamento per verificare l'emostasi.

8. Seil sanguinamento é persistente una volta rimosso il filo, ripetere la
procedura dal passaggio 2 al passaggio 7 fino a ottenere 'emostasi.

Conservazione:
Chiudere il tappo dopo l'uso e conservare in un luogo asciutto.

Periodo di conservazione:

« Knit-Pak+ ha un periodo di conservazione di 3 anni (36 mesi) dalla
data di fabbricazione.

« Non usare quando il dispositivo & scaduto. Vedere la data di
scadenza sull'etichetta del dispositivo.

Per ulteriori informazioni:

Per consultare la scheda dati di sicurezza (SDS), visitare il sito
premierdentalco.com oppure chiamare il numero +1 610-239-6000

Una spiegazione completa dei simboli utilizzati sulla confezione e
sulla documentazione di Premier® Dental é disponibile all'indirizzo:
premierdentalco.com/symbol-glossary

8 Data di scadenza

Fabbricante

Lot Numero di lotto

Numero di catalogo

Irritante

Data e Paese di fabbricazione

Non riutilizzare

Avvertenza: vedere le istruzioni per
l'uso
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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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Dispositivo medico

Vedere le Istruzioni per I'uso sul sito
Web www.premierdentalco.com
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dell'Unione europea
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Xprion yta tnv omoia mpoopiletat:

To Knit-Pak+ eivat vijpa epmoTiopévo pe e6aiSpIkd xAwplouxo
apYINo, TO 0TT0{0 XOPNYEITAL ATTOKAEIOTIKA HE IATPIKH CLVTAYH
Kal XPNOIHOTIOLETAL Y1 TIPOOWPIVH XNHIKOUNXAVIKH armhBnon
OUAWV Kal AlpdoTacn Tou 0pIioL TwV OVAWY YUPW ard To SOVTL.
MpoopiCetal yia akpiPr kal BEATIwUEVA AmOTENETHATA KATA

™ ARYN 080VTIKWV AMOTUTIWHATWY Yia TNV TTPOETOIUAsIa TNG
KOINOTNTAG 1) omoTedNTTOTE amalte{tal alpdoTaon Katavdoupon.

MNeptypagr TeXVOAOYIKOU POIOVTOG:

To Premier®Knit-Pak+ eival eumoTiopévo pe xAwplovxo apyilo vipa
anwbnong oUAwv ou SnUIOLVPYABNKE amd MAEKTEG UIKPOIVEC yia
TIPOOWPIVI XNUIKOUNXAVIKY) arm@Bnon oVAWV Kal aldéotacn Tou
opiou Twv oUAWY YUpw amd To SOVTL.

MNepiexopeva:

Eumotiopévo pe YAwplouxo apyihio vijua 254 cm (100 inch), kaBéva
O€ TIEPIEKTN HE AeTTida KOTTAC.

« XpWpa — ZKoupo MPACIvo
- MéyeBog - 000,0

+ BeBaiwbeite oTt éxel apaipebel OAN N OoOTNTA YAWPLOUXOU apyhiou
JE EKTTAUC TPV TTPOXWPENOETE OTNV 0SOVTIKK ANOTUTIWON, WOTE Va
AMOQUYETE TNV TIAPEUTTOSI0N TTOANUHEPIGHOV TOU UNKOU AToTUMWONG.

+ Mnv enavaypnotipomnoleite To vrua. Ta vijpata mpoopilovtat yia
pia xpryon poévo.

+ Mn xpnolgomoleite o a0BeVE(G e YVWOTEG AANEPYIEC OTO
YAWPLOVXO apYiNio.

« To Y\wploUXo apyiAlo TPOKAAE €pEBIOUOUC OTO GEPIA Kal Ta ATIAL.

AvemBuuNnTeG avTiSpAoelg:

OravemBuunTeg avTiOpAoElC UMOopEi va TepIANaBAvoLY, ETAEY

ANV, TG EERC

+ YToxwpenon Twv oLAWV ard TIAPATETAUEVN XPron 1} Epapuoyr
unepBOAIKrG SUvVapNG 0TV avAaka.

« Mropei va eival amapaitnteg mpoobeteg Sladikaoieg edv To
AmOTUTTWTIKSG UNKO TTaPeUodioTnKe AOyw UTTOAEIMOUEVOU
YAwplovxou apyiAiou.

+ ANEPYIKOU TUMOU aVTISPACELS OTTWE TIPRAEILO, GAEYHOVH,
£peBIOUOC Kal TOVOC Ba pmopovoav va mapouslacToly O AToua
HE YVWOoTr aANepYia 0TO YAwplovyo apyiNo.

Edv €xel oupBel kamolo coPapd MePIOTATIKG GE OXEON e

TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV, QVAPEPETE TO TIEPIOTATIKO OTOV

KataokeuaoTr A/kal otnv appodia apyr Tou KpAToug HéNoUg

OTIOL XPNOILOTTOONKE TO TEXVONOYIKO TTPOTOV.

YNika:

YuCeuypévo pe NP Baupévo vijpa (N&hov-6, PET), eUmoTIOpEVO e

xAwplouxo apyihio.

Y(ua kat 0TpoyyuAdC ieptéktng  PE (MoAvaiBulévio)

Kamakt PE (MoAuaiBulévio)
Aemida Kepapikn Aemida
Obnyie¢ xprone:

1. AflohoyroTe TNV Uyeia Twv oVAWV Kal To BABo¢ TNG avAakag.

2. EMAEETE TO EUMOTIONEVO VIO KATAANAOU peYEBOUC Kal KOYTE
TO VA OTO QMAITOUHEVO HAKOC KAEIVOVTAG TO KATTAKL
(N kepapikn Aemida 0To Kamaki Oa KOPEL TO VAQ).

3. E@appdoTe 10 vrAua ogixTéd oTov Tpdxnho Tou SovTiol Kal
€l0QYAYETE MPOOEKTIKA OTNV aUAAKa He T BoriBela evég
€pYaAEloUL XEIPOC TOMOBETNONG VAHATOC.

4. A@roTe TO vrua (f Ta vAUATa) 0Tn B€on TOu Kal TTEPIUEVETE
éva (1) €wg Tpia (3) AeTTdA yla va EKTOTIOTE( N aUAaKaA Kal va
OTAHATACEL TUXOV AIHOPPAYIa TTOU TIPOKANBNKE amd TV
mipoeTollacia (unv umepReite Ta 20 AenTd).

5. Tpv a@aipéoeTe To VAUQ, Ba TTEETTEL VA TO LYPAVETE/EKTTAUVETE
HE VEPO, WOTE VA PNV TIIAOTE! Kal OX{0El TOV OUAIKO 10TO KATA TNV
agaipeon, MPOKANDVTAG TEPIOOBTEPN aljoppayia.

6. AQQIPECTE TO VKA. EKAUVETE TNV TEPIOXT UE OTABEPS
Pekaopd agpa/vepou yia va amopakpuvOel AR pwg To
YAWPEIOVXO aPYIALO Kal Va OTEYVWOEL N TTAPAOKEUN.

7. E€etaote 1o umd Bepamela onpeio yia va emaAnBeVoeTe OTI €xel
emrevyOei aipodoTAON.

8. Edv n aipoppayia empével HeTd TNV A@aipeon Tou VAUATOG,
emavaldpete T Sladikaoia anod 1o Brpa 2 €w To Bripa 7 péxpt
va entteuyOei adoTaon.

AmoOnkevon:

KAE(OTE TO KAMAKL HETA TN XPrioN Kal QUAAETE OE OTEYVO PEPOC.

Alapkela {wig Katd tnv amodrikevon:

+ To Knit-Pak+ €xel Sidpkela (wnig 3 €Twv (36 prveg) améd tnv
NHEPOMNVIA KATAOKEVAG.

+ Mn XPNOIHOTOIEITE HETA TNV NUEPOUNVIA ANENG TOU TEXVOAOYIKOV
TIPOIOVTOC. AE(TE TNV NUEPOUNVIA AENG OTNV ETIKETA TOU
TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG.

MNa mep1ocoTEPEG TANPOPOPIEC:
9007560 « Mepiéxet AICT (kata Bapoc) - p P 'q ne ,(P plec ) ) ) )
05+ 0,3 mg/inch Ma va MaPBete Sehtio dedopévwy acpaleiag (SDS) 1y oonyieg xpriong
(IFV), emoke@Teite TOV I0TOTOMO Www.premierdentalco.com ry
« Xpwpa - lNpdovo KahéoTe Tnv Premier otov aplOpo +1 610-239-6000.
+ MéyeBog - 000 . , . .
9007561 . s Mia mAfpng eme€rynon Twv GUPBOAWY TTOU XPNOILOTTOIOVVTAL GTN
« Nepiéxet AlCKs (katd Bapog) - . , S .
0,5+ 03 mg/inch ouokevaoia kal tn BiBAoypagia TnG Premier® Dental Bpioketal 0Tn
SlevBuvon premierdentalco.com/symbol-glossary
+ Xpwpa - Kagé
L e oo
9007562 « Mepigxet AICI (katd Bapog) -
0,5+ 0,3 mg/inch o
E g Hpepopnvia Anéng
+ Xpwpa - Mo
9007563 - MéyeBoc-0
- NMepiexet AlCK (kata Bapoc) - KaTaokeuaoTric
0,5+0,3 mg/inch
+ Xpwpa - MmAe ) )
9007564 - MéyeBoc - 1 LOT Kwdikog maptidag
- Nepiéxet AIC (katd Bapog) -
1,0 £ 0,4 mg/inch B .
ApBuoC katardyou
+ Xpwpa - MopTokahi
+ Méyebog - 2
9007565 - Nepiéxet AICI (katd Bapog) - EpebioTikd
1,0 £ 0,4 mg/inch
Avtevéeigeic: Hugpopnvia kal xwpa KAaTaokeung

To Knit-Pak+ gival eumotiopévo pe xAwplouxo apyilio.

Mn xpnolpomnolgite o€ dtopa:

+ Me yvwoTr) alepyia 0To YAwploUuxo apyihio.

« Me o€ela ouAiTida 1y ofgia veKPWTIKK EAKWTIKF OLAITIOA.

+ Mg evOOOTOUATIKY TIEPIOXT) TIOU EXEL EVEPYH AO{UWEN 1} PAEYHOVN.
+ Me onuavTikr meplodovTikr vooo 1y BAABEC TN CUUBOAA TwWV PILWV.

MPO®YAAZEIX:

« Mnv mapaleipeTe va ekmAOVETE TV LTIO Bepameia TEPLOXT
TIPWV TTPOXWPENOETE OTNV AMOTUTIWOT, WOTE VA AMOPUYETE TNV
TIAPEUTTOSION TTONUHEPIOUOU TOU UMKOU armoTUNIWOonG.

+ H emavaypnoluomnoinon TexvoAoyIkou TpoidvToC piag xpriong
UMTOPE( va eKOETEL TOUC A0BEVEIG KAl TO TPOCWTTIKO OE
SlaoTavpoUEVn pdAuvon.

« HvopoBeoia Twv H.M.A. meplopiCel TNV mHANCN autol Tou
TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG MOVO amd oSovTiaTpo 1 KATOTIY EVIOAG
enayyehpatia odovTiaTpou.

NPOEIAONOIHZEIX:

+ Mnv aokeite umepBohikri Suvapn kat punv mapaPIadeTe 1o BloNoyikd
TAQTOG KOTA TNV TOMOBETNON TOL VAUATOC ariBnong oTtnv alAaka.

« Mnv a@rveTe TO vipa 0Ta oVAA yla IEpIoodTEPA and 20 AemTd,
KaBWwe autd Pmopei va MpoKaAETEL TN Snioupyia HOVIUNG
UTTOXWPENONG TWV OUAWV.

Mnv emavaypnolpomnoleite

Mpoooxr: Aeite Ti 08nyieg xpriong

>R 8 S|

MPOZOXH: H vopoBeoia twv H.N.A.
TIEPIOPICEL TNV TIWOANGN AUTOU TOU
TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG Hdvo amd
L0TPO 1 KATOTIV EVIOAAG lATPOU
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latpotexvoloyikd Tpoidv

AglTe TIG 00nyieg xpriong otnv
1oTt00€Nba premierdentalco.com
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