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INSTRUCTIONS FOR USE

NexTempe

Non-Eugenol, Temporary Resin Cement with Fluoride,
Potassium Nitrate and Chlorhexidine

Intended use / Indications for use:

Premier Temporary Cement is recommended for the cementation of temporary
crowns, bridges, inlays and onlays.

Product Description:

NexTemp?® is a resin based temporary cement for the short-term cementation

of temporary or provisional prosthesis. NexTemp is designed to provide secure
retention and to be removed without difficultly at the appropriate time. The
eugenol-free formula contains fluoride, potassium nitrate, and Chlorhexidine. The
resin matrix provides a tight marginal seal that resists washout due to its insolubility
in an aqueous environment. Available in opaque and clear shades.

Contents:
NexTemp® is available in various kit configurations to match the clinical preferences:

Premier® NexTemp® Shade Opaque

3001470 NexTemp Bulk Package: Four(4) -5ml Automix Syringes,

NexTemp Standard Package:One(1) -5ml Automix

3001471 Syringe, 10 Mix Tips

3001451 Package of 25 — Automix Syringe tips

Premier® NexTemp® Shade Clear

3001473 NexTemp Bulk Package: Four(4) -5ml Automix Syringes,

NexTemp Standard Package: One (1) -5ml Automix

3001472 Syringe, 10 Mix Tips

Contraindications:

Do not use NexTemp® in cases of:

- As a temporary filling material nor is it to be used for pulp capping.

« Patients with known sensitivity or allergy to resins. Wash exposed area completed to
remove material. If an allergic reaction is observed, consult a physician immediately
and discontinue use with this patient.

+ As a temporary cement in contact with fresh restoration made from dual-cure or
self-cure core build-ups materials or composites resins.

+ Eugenol containing temporary cement remains on tooth preparation or abutment
prior to use of NexTemp.

Precautions:

- Disposable tips are designed for single patient use only. Do not re-use a mix-tip.

« Working & setting times will vary based on temperature, humidity, and product age
and storage conditions.

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

+ Avoid contamination of product. Do not mix components with those of other
materials. Do not return dispensed components to their original container. Dispose
of leftover material properly.

- Avoid sunlight or nearby heat sources. Shelf life will be reduced if not stored properly.

- Corrective dental procedures may be necessary if not all excess sub-gingival cement
is removed.

- Prescription device, Rx only.

WARNINGS:

- Eugenol-containing materials could inhibit the polymerization of NexTemp.

- For use by a trained dental professional only.

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

- To avoid NexTemp bonding to freshly placed composite cores, place a
separating medium (e.g. Vaseline) over the composite core prior to cementing
the temporary crown.

- Large amount of excess material may generate heat as part of the normal
setting reaction.

Adverse Reactions:

Adverse reactions may include but are not limited to:

+ Inflammation, irritation, or damage of soft and hard tissue.

« Allergic reactions to NexTemp® material. Wash exposed area completed to remove
material. If an allergic reaction is observed, consult a physician immediately and
discontinue use with this patient.

« Pain, discomfort, and/or abnormal sensations due to the presence of NexTemp®.

- Damage to teeth or replacement crown may be necessary if NexTemp has bonded
to composite core.

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.

Prior to Use:

- Disinfect syringe dispensers using an intermediate level disinfection process (liquid
contact) as recommended by the Centers for Disease Control and use a protective
plastic sheath barrier on the syringe.

- Ensure a new tip placed on the dispensing end for each use.

Materials:

Non-Eugenol resin formulation with Fluoride, Potassium Nitrate and Chlorhexidine.

Directions for Use (Please follow carefully)

1. Complete tooth preparation and fabrication of the temporary restoration before
extruding the mixed cement.

2. Dry and isolate the prepared tooth. Be careful not to desiccate or over-dry the
preparation.

3. Remove cap from dual barrel automix syringe and set aside. Extrude a very small
portion of the unmixed material to ensure unobstructed flow from both the base
and catalyst components of the respective barrels.

4. Attach automix dispensing tip and lock in place with a quarter turn.

5. Extrude a thin layer of the auto-mixed cement on to the cleaned, inside surface of
the temporary restoration. You have approximately 45 seconds of working time
after extruding the mixed cement.

6. Firmly seat the temporary restoration in place. Initial gel-set occurs within 2 to 2.5
minutes after seating. Cleaning of excess cement should be initiated immediately
after this gel-set phase.

7. Final cement set occurs between 4 and 5 minutes after seating of the temporary
restoration. Final set time is determined intraorally. Ambient set times vary and are
not representative of clinical conditions.

8. Remove used mixing tip from dual barrel automix syringe and replace with original
cap.

Optional Hand-Mixing Directions:

1. Complete tooth preparation and fabrication of the temporary restoration
before extruding the mixed cement.

2. Dry and isolate the prepared tooth. Be careful not to desiccate or over-dry the
preparation.

3. Remove cap from dual barrel automix syringe and set aside. Extrude a very small
portion of the unmixed material to ensure unobstructed flow from both the base
and catalyst components of the respective barrels.

4. Place dispensing end of dual barrel syringe onto clean glass slab or clean mixing
pad. Extrude the appropriate amount of base and catalyst onto the selected mixing
surface. Be sure to avoid cross contaminating the openings of the respective base
and catalyst barrels. Recap syringe with original closure.

5. Using a clean spatula or mixing stick, mix the two components into a
homogeneous paste.

6. Using the mixing stick or brush, apply a thin layer of the mixed cement on to the
cleaned, inside surface of the temporary restoration. You have approximately 45
seconds of working time after extruding the mixed cement.

7. Firmly seat the temporary restoration in place. Initial gel-set occurs within 2 to 2.5
minutes after seating. Cleaning of excess cement should be initiated immediately
after this gel-set phase.

8. Final cement set occurs between 4 and 5 minutes after seating of the temporary
restoration. Final set time is determined intraorally. Ambient set times vary and are
not representative of clinical conditions.

Storage:

« NexTemp® can be stored in a temperature range 4°C(39°F) - 24°C(75°F).

+ Do not store at temperature over 24°C (75°F). DO NOT FREEZE.

- Allow material to warm to room temperature prior to use.

Shelf Life:

- NexTemp® has a shelf life of 2 years (24 months) from the date of manufacturing.
- Do not use after product has expired. See expiry date on the product 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

Expiry date

Manufacturer

Date and Country of Manufacture

Batch number

Part Number

Caution: See instructions for use

The upper and lower limits of temperature of use, storage and transportation

Irritant (Skin and Eye) Skin Sensitizer.

European Union authorized representative

file ~p &0 ERE ™M

Swiss Union authorized representative

j_l\ Keep away from sunlight

See IFU on premierdentalco.com

“CAUTION: U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order of a
physician
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NexTempe

Eugenolfreier provisorischer Harzzement
mit Fluorid, Kaliumnitrat und Chlorhexidin

GEBRAUCHSANWEISUNG

Verwendungszweck / Indikationen:

Premier provisorischer Zement wird flr das Zementieren von provisorischen Kronen,
Briicken, Inlays und Onlays empfohlen.

Produktbeschreibung:

NexTemp® ist ein auf Harz basierender provisorischer Zement fur die kurzzeitige
Zementierung von provisorischem Zahnersatz. NexTemp wurde entwickelt, um einen
sicheren Halt zu bieten und zum richtigen Zeitpunkt problemlos entfernt zu werden. Die
eugenolfreie Formel enthélt Fluor, Kaliumnitrat und Chlorhexidin. Die Harzmatrix bietet
eine dichte Randabdichtung, die aufgrund ihrer Unl6slichkeit in einem wassrigen Umfeld
auswaschbestandig ist. Erhdltlich in lichtundurchldssigem und lichtdurchldssigem Farbton.

Inhalt:
NexTemp® ist verschiedenen Kit-Konfigurationen erhéltlich, um den klinischen
Praferenzen gerecht zu werden:

Premier® NexTemp® Farbton Opaque (Opak)

3001470 NexTemp Bulk-Packung: Vier (4) 5-ml-Automix-Spritzen,

Farbton Opaque

3001471 NexTemp Standardpackagung: Eine (1) 5-ml-Automix-
Spritze, 10 Mischspitzen, Farbton Opaque

3001451 Packung 25 St. — Automix-Spritzenspitzen

Premier® NexTemp® Farbton Clear (Klar)

3001473 NexTemp Bulk-Packung: Vier (4) 5-ml-Automix-Spritzen,
Farbton Clear

NexTemp Standardpackagung: Eine (1) 5-ml-Automix-

3001472 Spritze, 10 Mischspitzen, Farbton Clear

Kontraindikationen:
NexTemp® in folgenden Fallen nicht verwenden:

« Als provisorisches Fullungsmaterial oder als Pulpatiberkappung.

- Bei Patienten mit bekannter Sensibilitét oder Allergie gegentiber Harzen.
Kontaktbereich vollstandig abwaschen, um das Material zu entfernen. Bei
Feststellung einer allergischen Reaktion sofort einen Arzt hinzuziehen und das
Produkt bei diesem Patienten nicht mehr einsetzen.

« Als temporéren Zement in Kontakt mit einer frischen Restauration aus dual- oder
selbsthartenden Stumpfaufbaumaterialien oder Komposits.

« Bei Resten von eugenolhaltigem provisorischen Zement auf der Zahnpraparation
oder dem Abutment vor der Verwendung von NexTemp .

VorsichtsmaBnahmen:

- Einwegspitzen dirfen nur flr einen Patienten verwendet werden. Mischspitzen
nicht wiederverwenden.

« Verarbeitungs- und Aushdrtungszeiten variieren je nach Temperatur, Feuchtigkeit,
Alter und Lagerungsbedingungen des Produkts.

« Spritze mit einer schitzenden Plastikfolienummantelung bedecken, um eine
maogliche Kreuzkontamination zwischen Patienten zu vermeiden.

- Kontamination des Produkts vermeiden. Komponenten nicht mit denen anderer
Materialien mischen. Ausgedriickte Komponenten nicht in ihren Originalbehalter
zurlickgeben. Ubrig gebliebenes Material sachgemal entsorgen.

« Von Sonnenlicht und nahegelegenen Hitzequellen fernhalten. Bei unsachgeméafer
Lagerung kann die Haltbarkeitsdauer verkirzt werden.

« Wenn nicht alle subgingivalen Zementreste entfernt werden, kénnen korrigierende
zahnérztliche Verfahren notwendig sein.

« Verschreibungspflichtiges Produkt, nur auf érztliche Verschreibung.

WARNHINWEISE:

« Eugenolhaltige Materialien kénnen die Polymerisation von NexTemp hemmen.

« Nur fur die Anwendung durch geschulte zahnmedizinische Fachkréfte.

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

« Um zu vermeiden, dass sich NexTemp® mit frisch platzierten Komposit-
Stumpfaufbauten verbindet, bringen Sie vor dem Zementieren der provisorischen
Krone ein Trennmittel (z. B. Vaseline) Uber dem Komposit-Stumpfaufbau auf.

- Grole Mengen Uberschissigen Materials konnen als Teil der normalen
Abbindereaktion Warme erzeugen.

Nebenwirkungen:

Zu den moglichen Nebenwirkungen kénnen u. a. gehéren:

« Entzlindung, Reizung oder Schéadigung von Weich- und Hartgewebe

« Allergische Reaktionen auf das Material von NexTemp®. Kontaktbereich vollstandig
abwaschen, um das Material zu entfernen. Bei Feststellung einer allergischen
Reaktion sofort einen Arzt hinzuziehen und das Produkt bei diesem Patienten nicht
mehr einsetzen.

« Schmerzen, Beschwerden und/oder ungewéhnliche Empfindungen aufgrund des
Vorhandenseins von NexTemp®.

« Wenn sich NexTemp® mit dem Komposit-Stumpfaufbau verbunden hat, kann der
Zahn beschédigt oder ein Ersatz der Krone erforderlich werden.

Sollte im Zusammenhang mit dem Produkt ein schwerwiegendes Vorkommnis
auftreten, dieses bitte dem Hersteller und/oder der zustéandigen Behorde des
Mitgliedsstaates melden, in dem das Produkt verwendet wurde.

Vor dem Gebrauch:

- Die Spritze mit einem Zwischendesinfektionsprozess (Flissigkeitskontakt) desinfizieren,
wie von den Centers for Disease Control empfohlen, und eine schitzende
Plastikfolienummantelung auf der Spritze verwenden.

« Sicherstellen, dass vor jeder Verwendung eine neue Spitze auf das Abgabeende

Premier® Dental Products Company

u 1710 Romano Drive Plymouth Meeting, PA 19462 U.S.A.
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aufgesetzt wird.

Materialien:
Eugenolfreie Harzformulierung mit Fluorid, Kaliumnitrat und Chlorhexidin.

Gebrauchsanleitung (Bitte genau befolgen)

1. Zahnpréaparation und Herstellung der provisorischen Restauration vor dem
Ausdriicken des angemischten Zements fertigstellen.

2. Den praparierten Zahn trocknen und isolieren. Dabei darauf achten, dass die
Préparation nicht ausgetrocknet oder zu stark getrocknet wird.

3. Kappe von Doppelzylinder-Automix-Spritze entfernen und zur Seite legen.

Eine sehr kleine Portion des unvermischten Materials ausdriicken, um einen
ungehinderten Fluss sowohl der Basis- als auch der Katalysatorkomponente des
jeweiligen Zylinders zu gewahrleisten.

4. Automix-Abgabespitze anbringen und mit einer Vierteldrehung einrasten.

5. Eine dinne Schicht des selbstangemischten Zements auf die gereinigte
Innenflache der provisorischen Restauration ausdriicken. Nach dem Ausdrticken
des angemischten Zements haben Sie ca. 45 Sekunden Zeit fir die Verarbeitung.

6. Die provisorische Restauration an ihrem Platz fest einsetzen. Die anféngliche
Gelaushartung erfolgt innerhalb von 2 bis 2,5 Minuten nach dem Einsetzen. Das
Reinigen von Uberschissigem Zement sollte unmittelbar nach dieser Phase der
Gelaushdrtung eingeleitet werden.

7. Die Endaushartung des Zements erfolgt 4 bis 5 Minuten nach Einsetzen der
provisorischen Restauration. Die Endaushartungszeit wird intraoral bestimmt.
Aushartungszeiten auBerhalb der Mundhéhle variieren und sind nicht
reprasentativ fur klinische Bedingungen.

8. Die gebrauchte Mischspitze von der Doppelzylinder-Automix-Spritze entfernen
und durch die Originalkappe ersetzen.

Anweisungen fiir das optionale manuelle Mischen:

1. Zahnpréparation und Herstellung der provisorischen Restauration vor dem
Ausdricken des angemischten Zements fertigstellen.

2. Den préaparierten Zahn trocknen und isolieren. Dabei darauf achten, dass die
Praparation nicht ausgetrocknet oder zu stark getrocknet wird.

3. Kappe von Doppelzylinder-Automix-Spritze entfernen und zur Seite legen.

Eine sehr kleine Portion des unvermischten Materials ausdriicken, um einen
ungehinderten Fluss sowohl der Basis- als auch der Katalysatorkomponente des
jeweiligen Zylinders zu gewahrleisten.

4. Das Abgabeende der Doppelzylinder-Spritze auf eine saubere Glasplatte
oder einen sauberen Anmischblock legen. Die geeignete Menge Basis und
Katalysator auf die ausgewéhlte Anmischflache ausdricken. Darauf achten, eine
Kreuzkontamination der Offnungen der jeweiligen Basis- und Katalysator-Zylinder
zu vermeiden. Kappe mit Originalverschluss wieder auf die Spritzen aufsetzen.

5. Mit einem sauberen Spatel oder Anmischstab die beiden Komponenten zu einer
homogenen Paste vermischen.

6. Auf die gereinigte Innenfléache der provisorischen Restauration mit dem
Anmischstab oder einem Pinsel eine diinne Schicht des angemischten Zements
auftragen. Nach dem Ausdriicken des angemischten Zements haben Sie ca.

45 Sekunden Zeit fur die Verarbeitung.

7. Die provisorische Restauration an ihrem Platz fest einsetzen. Die anfangliche
Gelaushartung erfolgt innerhalb von 2 bis 2,5 Minuten nach dem Einsetzen. Das
Reinigen von Uberschissigem Zement sollte unmittelbar nach dieser Phase der
Gelaushdrtung eingeleitet werden.

8. Die Endaushértung des Zements erfolgt 4 bis 5 Minuten nach Einsetzen der
provisorischen Restauration. Die Endaushartungszeit wird intraoral bestimmt.
Aushartungszeiten aulerhalb der Mundhéhle variieren und sind nicht
reprasentativ fur klinische Bedingungen.

Lagerung:

« NexTemp® kann in einem Temperaturbereich von 4 °C (39 °F) - 24 °C (75 °F) gelagert
werden.

« Nicht bei einer Temperatur Uber 24 °C (75 °F) lagern. NICHT EINFRIEREN.

« Das Material vor dem Gebrauch auf Raumtemperatur anwarmen lassen.

Haltbarkeit:

« Die Haltbarkeit von NexTemp® betrégt 2 Jahre (24 Monate) ab Herstellungsdatum.
+ Nicht verwenden, wenn das Produkt abgelaufen ist. Siehe Haltbarkeitsdatum auf
dem Produktetikett.

Fiir weitere Informationen:

Ein Sicherheitsdatenblatt (SDB) oder eine Gebrauchsanweisung (IFU) erhalten
Sie von Premier Dental unter premierdentalco.com oder unter der Rufnummer
+1 (610) 239-6000.

Eine vollsténdige Erlauterung der auf den Verpackungen und in der Literatur von
Premier® Dental verwendeten Symbole steht unter
premierdentalco.com/symbol-glossary zur Verfligung.
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Haltbarkeitsdatum

Hersteller

Datum und Land der Herstellung

Chargennummer

Artikelnummer

Achtung: Siehe Gebrauchsanweisung

Die oberen und unteren Temperaturgrenzwerte bei Verwendung, Lagerung und
Transport

Reizender (Haut und Augen) Haut-Sensibilisierer.
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Bevollmdchtigter in der Europdischen Union

[cH [rep] Schweizer Bevollméchtigter
7_1? Von direkter Sonneneinstrahlung fernhalten

Siehe Gebrauchsanweisung auf premierdentalco.com
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ACHTUNG: Nach US-Bundesrecht darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf

Rx ONLY
X arztliche Anordnung verkauft werden.

Medizinprodukt

NexTemp® Es

Sin eulgenoAI, cements) Qe resina terﬁporal INSTRUCCIONES DE USO
con fldor, nitrato potésico y clorhexidina

Uso previsto / indicaciones de uso:

El cemento temporal Premier estd recomendado para la cementacion de coronas,
puentes e incrustaciones inlay y onlay temporales.

Descripcion del producto:

NexTemp® es un cemento temporal con base de resina para la cementacion a

corto plazo de protesis temporales o provisionales. NexTemp estd disefiado para
proporcionar una retencion segura y retirarse sin dificultades en el momento
oportuno. La formula sin eugenol contiene fldor, nitrato potasico y clorhexidina. La
matriz de resina proporciona un fuerte sellado marginal que resiste a la erosion gracias
a su insolubilidad en un entorno acuoso. Disponible en tonos opacos y transparentes.

Contenido:

NexTemp® estd disponible en diferentes configuraciones de kit para satisfacer las
preferencias clinicas:

Premier® NexTemp® tono opaco

Paquete a granel de NexTemp: Cuatro (4) jeringas

3001470 automezcla de 5 ml, tono opaco

Paquete estdndar de NexTemp: Una (1) jeringa
3001471

automezcla de 5 ml, 10 puntas de mezcla, tono opaco
3001451 Paquete de 25: puntas de jeringa automezcla

Premier® NexTemp® tono transparente

Paquete a granel de NexTemp: Cuatro (4) jeringas

3001473 automezcla de 5 ml, tono transparente
Paquete estandar de NexTemp: Una (1) jeringa
3001472 automezcla de 5 ml, 10 puntas de mezcla, tono

transparente

Contraindicaciones:

No use NexTemp® en caso de:

« Material de relleno temporal ni cuando se vaya a utilizar como recubrimiento pulpar.

+ Pacientes con sensibilidad o alergia conocidas a las resinas. Lave la zona expuesta
por completo para eliminar los restos de material. Si observa una reaccion alérgica,
consulte con un médico inmediatamente e interrumpa el uso en ese paciente.

+ Como cemento temporal en contacto con una restauracion fresca hecha de resinas
compuestas o materiales de acumulaciones de pilar de doble curado o autocurado.

+ Permanencia de eugenol con cemento temporal en la preparacion del diente o
el pilar antes de usar NexTemp.

Precauciones:

- Las puntas desechables estan disefiadas para usarse en un Unico paciente. No
reutilice las puntas de mezcla.

- Los tiempos de trabajo y fijacion variardn en funcién de la temperatura, humedad,
antigliedad del producto y condiciones de conservacion.

- Utilice una funda protectora de plastico en la jeringa con el fin de amortiguar la

posible contaminacion cruzada entre pacientes.

Evite la contaminacion del producto. No mezcle los componentes con los de

otros materiales. No devuelva los componentes dispensados a su envase original.

Deseche como corresponda el material sobrante.

Evite la luz solar directa o las fuentes de calor proximas. La vida Gtil se reducird si no

se almacena correctamente.

Sino se retira todo el exceso de cemento subgingival, podrian ser necesarias

intervenciones dentales correctoras.

+ Solo con receta, dispositivo de venta con receta.

ADVERTENCIAS:

+ Los materiales que contienen eugenol podrian inhibir la polimerizacion de NexTemp.

« Para uso exclusivo de profesionales de la odontologia.

« No utilizar més alld de la vida util indicada en la etiqueta o envase del producto.

« Para evitar que NexTemp® se adhiera a mufiones de composite recién colocados,
coloque un medio separador (p. j. Vaselina) sobre el muAdn de composite antes de
cementar la corona temporaria.

+ Una gran cantidad de exceso de material puede generar calor como parte de la
reaccion de fraguado normal.

Reacciones adversas:

Las posibles reacciones adversas podrian ser, entre otras:

+ Inflamacién, irritacién o dafio de tejidos blandos y duros.

+ Reacciones alérgicas al material de NexTemp®. Lave la zona expuesta por completo
para eliminar los restos de material. Si observa una reaccién alérgica, consulte con
un médico inmediatamente e interrumpa el uso en ese paciente.

- Dolor, malestar o sensaciones anémalas debido a la presencia de NexTemp®.

+ Puede ser necesario el dafo en los dientes o la corona de reemplazo si NexTemp®
se ha adherido a un muidn de composite.

Si ha ocurrido un incidente grave con relacion al producto, informe acerca de él al

fabricante o a la autoridad competente del estado miembro donde se haya utilizado.

Antes de su uso:

« Desinfecte los dispensadores con jeringa utilizando un proceso de desinfeccion
de nivel intermedio (contacto liquido) tal y como recomiendan los Centros para el
control de enfermedades y utilice una funda protectora de plastico en la jeringa.

+ Asegurese de que se ha colocado una nueva punta en el extremo de dispensacion
para cada uso.

Materiales:

Férmula de resina sin eugenol con fltor, nitrato potésico y clorhexidina.

Instrucciones de uso (sigalas cuidadosamente)

1. Prepare los dientes y fabrique la restauracion temporal antes de extruir el
cemento mezclado.

2. Sequey aisle los dientes preparados. Tenga cuidado de no desecar ni secar en
exceso la preparacion.

3. Retire el tapon de la jeringa automezcla de cilindro doble y déjela a un lado.
Extruya una parte muy pequena del material sin mezclar para garantizar un flujo
sin obstrucciones de la base y los componentes catalizadores de los cilindros
correspondientes.

4. Acople la punta dispensadora automezcla y ajustela en su sitio con un
cuarto de giro.

5. Extruya una fina capa del cemento automezclado en la superficie interna limpia
de la restauracion temporal. Después de extruir el cemento mezclado, tendrd
aproximadamente 45 segundos de tiempo de trabajo.

6. Asiente con firmeza la restauracion temporal en su sitio. La fijacion inicial del gel
tiene lugar entre 2 y 2,5 minutos después del asentamiento. Deberéd limpiar el
exceso de cemento inmediatamente después de esta fase de fijacion del gel.

7. Lafijacion final del cemento ocurre entre 4 y 5 minutos después del
asentamiento de la restauracion temporal. El tiempo final de fijacion se determina
intraoralmente. Los tiempos de fijacion ambiental varfan y no representan las
condiciones clinicas.

8. Retire la punta de mezcla usada de la jeringa automezcla de cilindro doble y
vuelva a colocar el tapén original.

Instrucciones de mezcla manual opcional:

1. Prepare los dientes y fabrique la restauracion temporal antes de extruir el
cemento mezclado.

2. Sequey aisle los dientes preparados. Tenga cuidado de no desecar ni secar en
exceso la preparacion.

3. Retire el tapon de la jeringa automezcla de cilindro doble y déjela a un lado.
Extruya una parte muy pequena del material sin mezclar para garantizar un flujo
sin obstrucciones de la base y los componentes catalizadores de los cilindros
correspondientes.

4. Coloque el extremo dispensador de la jeringa de cilindro doble en una placa
de vidrio o bandeja de mezcla limpias. Extruya la cantidad adecuada de base
y catalizador en la superficie de mezcla seleccionada. Asegurese de evitar la
contaminacion cruzada de las aberturas de los cilindros de base y catalizador
respectivos. Vuelva a tapar la jeringa con el cierre original.

5. Utilice una espétula o palillo de mezcla limpios, y mezcle los dos componentes en
una pasta homogénea.

6. Mediante el palillo de mezcla o un pincel, aplique una fina capa del cemento mezclado
en la superficie interna limpia de la restauracién temporal. Después de extruir el
cemento mezclado, tendrd aproximadamente 45 segundos de tiempo de trabajo.

7. Asiente con firmeza la restauracion temporal en su sitio. La fijacion inicial del gel
tiene lugar entre 2 y 2,5 minutos después del asentamiento. Deberé limpiar el
exceso de cemento inmediatamente después de esta fase de fijacion del gel.

8. La fijacion final del cemento ocurre entre 4 y 5 minutos después del
asentamiento de la restauracion temporal. El tiempo final de fijacion se determina
intraoralmente. Los tiempos de fijacion ambiental varfan y no representan las
condiciones clinicas.

Almacenamiento:

+ NexTemp® se puede conservar en un rango de temperatura de entre
4°C(39°F)y 24 °C (75 °F).

- No conservar a una temperatura superior a 24 °C (75 °F). NO CONGELAR.

+ Deje que el producto alcance la temperatura ambiente antes de utilizarlo.

Duracién:

+ NexTemp® tiene una duracion de 2 afios (24 meses) desde la fecha de fabricacion.

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

Para mas informacion:

Para obtener una hoja de datos de seguridad o las instrucciones de uso, visite

www.premierdentalco.com o llame a Premier al (+1) 610-239-6000.

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

Haltbark Fecha de caducidad eitsdatum

Fabricante

Fechay pais de fabricacion

)

Numero de lote

Nidmero de pieza

Precaucion: Consulte las instrucciones de uso

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

Irritante (piel y ojos). Sensibilizador de la piel.

Representante autorizado en la Unién Europea

Representante autorizado en Suiza

No exponer a la luz solar

Consulte las instrucciones
de uso en premierdentalco.com

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

Dispositivo médico




NexTempe R

C|mgnt de resmetemporAalre sans MODE D'EMPLOI
eugénol, avec fluorure, nitrate de
potassium et chlorhexidine

Usage prévu / Mode d’emploi :
Le ciment temporaire Premier est recommandé pour la cimentation des couronnes
temporaires, des ponts, des incrustations et des implants.

Description du produit :

NexTemp® est un ciment temporaire a base de résine utilisé pour la cimentation a court
terme de prothéses temporaires ou provisoires. NexTemp est congu pour fournir une
rétention slire et pour étre enlevé sans difficulté au moment voulu. La formule sans
eugénol contient du fluorure, du nitrate de potassium et de la chlorhexidine. La matrice
résineuse permet un scellement marginal étanche qui résiste a la dégradation grace a
son insolubilité dans un environnement aqueux. Disponible en teintes opaque et claire.

Contenu:
NexTemp® est offert en configurations de trousses variées pour répondre aux
préférences cliniques :

Premier® NexTemp® teinte opaque

NexTemp - Emballage en vrac : Quatre (4) seringues a

3001470 mélange automatique de 5 ml teinte couleur opaque

NexTemp - Emballage standard : Une (1) seringue
3001471 a mélange automatique de 5 ml, 10 embouts
mélangeurs, teinte opaque

Paquet de 25 - Embouts a seringues a mélange

3001451 }
automatique

Premier® NexTemp® teinte claire

NexTemp - Emballage en vrac : Quatre (4) seringues a

3001473 mélange automatique de 5 ml, teinte claire
NexTemp - Emballage standard : Une (1) seringue a
3001472 mélange automatique de 5 ml, 10 embouts mélangeurs,

teinte claire

Contre-indications :

Ne pas utiliser NexTemp® dans les cas suivants :

« Comme matériau d'obturation temporaire ou matériau de coiffage de la pulpe.

« Les patients qui présentent une sensibilité ou une allergie connue aux résines. Lavez
complétement la région exposée pour enlever le matériau. Si une réaction allergique
survient, consultez immédiatement un médecin et arrétez le traitement de ce patient.

- En tant que ciment temporaire en contact avec une nouvelle restauration
fabriquée de matériaux de noyau de montage a double polymérisation ou a
autopolymérisation, ou a résines composites.

« Le ciment temporaire contenant de I'eugénol demeure sur la préparation dentaire ou
le pilier avant I'utilisation de NexTemp.

Précautions :

« Les embouts jetables sont congus pour étre utilisés sur un patient seulement. Ne
pas réutiliser un embout de mélange.

« Le temps de travail et de durcissement variera selon la température et 'humidité,
ainsi que l'age et les conditions d'entreposage du produit.

« Couvrez la seringue avec un manchon de protection en plastique afin de réduire le

risque de contamination croisée entre les patients.

Evitez la contamination du produit. Ne pas mélanger les composants avec ceux

d'autres matériaux. Ne pas remettre les composants distribués dans leur contenant

original. Jetez correctement le matériau résiduel.

Evitez les rayons de soleil ou des sources de chaleur a proximité. La durée de

conservation sera réduite si le produit n'est pas entreposé correctement.

Les procédures dentaires de correction peuvent étre nécessaires si I'excédent de

ciment sous-gingival n‘est pas complétement enlevé.

« Dispositif vendu sur ordonnance ; sur ordonnance uniquement.

MISES EN GARDE :

« Les produits contenant de I'eugénol pourraient empécher la polymérisation
de NexTemp.

+ Réservé uniquement a l'usage d'un professionnel dentaire qualifié.

« Ne pas utiliser apres la durée de conservation indiquée sur I'étiquette
ou I'emballage du produit.

« Afin d'éviter que NexTemp® ne se lie au noyau composite venant d'étre placé, placer
un vernis séparateur (par ex. : de la vaseline) par-dessus le noyau composite avant
de cimenter la couronne temporaire.

« Une grande quantité de matériau excédentaire peut générer de la chaleur dans le
cadre de la réaction normale de durcissement.

Effets indésirables :

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

« Inflammation, irritation ou lésion des tissus mous et durs

« Réactions allergiques au produit NexTemp®. Lavez complétement la région
exposée pour enlever le matériau. Si une réaction allergique survient, consultez
immédiatement un médecin et arrétez le traitement de ce patient.

« Douleur, inconfort et/ou sensations anormales en raison de la présence de NexTemp®.

« Il peut étre nécessaire d'endommager la dent ou la couronne de remplacement si
NexTemp® s'est lié au noyau composite.

Si unincident grave se produit en lien avec le dispositif, veuillez signaler cet

incident au fabricant ou a une autorité compétente dans I'’état membre ou le

dispositif a été utilisé.

Avant l'utilisation:

« Désinfectez la seringue distributrice en utilisant un procédé de désinfection de
niveau intermédiaire (contact avec des liquides), comme il est recommandé par
les Centres de prévention des maladies et utilisez un manchon de protection en
plastique sur la seringue.

« Assurez-vous qu'un nouvel embout est placé sur I'extrémité de distribution lors de
chaque utilisation.

Matériaux :
Formule de résine sans eugénol, avec fluorure, nitrate de potassium et chlorhexidine.

Mode d’emploi (A suivre attentivement)

1. Achevez la préparation de la dent et la fabrication de la restauration temporaire
avant d'extruder le ciment mélangé.

2. Asséchez et isolez la dent préparée. Assurez-vous de ne pas dessécher ou sécher
excessivement la préparation.

3. Retirez le capuchon de la seringue a deux barillets a mélange automatique et mettez-le
de coté. Extrudez une petite quantité du matériau non mélangé pour assurer le libre
écoulement des composants de base et catalyseur contenus dans les barillets.

4. Fixez I'embout de distribution a mélange automatique et faites-le tourner d'un
quart de tour pour 'amener a la position de verrouillage.

5. Extrudez une mince couche du ciment a mélange automatique et déposez-la sur
la surface intérieure stérile de la restauration temporaire. Vous disposez d’environ
45 secondes de temps de travail aprés avoir extrudé le ciment mélangé.

6. Mettez fermement en place la restauration temporaire. Le durcissement initial du
gel se produit dans les 2 a 2,5 minutes suivant la pose. Nettoyez immédiatement
tout excédent de ciment apres cette phase de durcissement de gel.

7. Le durcissement final du ciment se produit dans les 4 a 5 minutes suivant la pose
de la restauration temporaire. La durée de durcissement final est déterminée de
maniére intrabuccale. Les durées de durcissement a température ambiante varient
et ne sont pas représentatives des conditions cliniques.

8. Retirez I'embout mélangeur utilisé de la seringue a deux barillets a mélange
automatique et remplacez-le par le capuchon d'origine.

Instructions pour le mélange a la main facultatif :

1. Achevez la préparation dentaire et la fabrication de la restauration temporaire
avant d'extruder le ciment mélangé.

2. Asséchez et isolez la dent préparée. Assurez-vous de ne pas dessécher ou
sécher excessivement la préparation.

3. Retirez le capuchon de la seringue a deux barillets 8 mélange automatique et mettez-le
de coté. Extrudez une petite quantité du matériau non mélangé pour assurer le libre
écoulement des composants de base et catalyseur contenus dans les barillets.

4. Placez I'embout de distribution de la seringue a deux barillets sur une plaquette de
verre propre ou une plaquette a mélange propre. Extrudez la quantité appropriée
du composant de base et du composant catalyseur sur la surface de mélange
sélectionnée. Evitez la contamination croisée au niveau des orifices des barillets
de composant de base et de composant catalyseur. Refermez la seringue avec le
capuchon d'origine.

5. Alaide d'une spatule ou d'un baton & mélanger propre, mélangez les deux
composants pour former une pate homogene.

6. A laide du baton & mélanger ou d'une brosse, appliquez une mince couche du ciment
mélangé sur la surface intérieure stérile de la restauration temporaire. Vous disposez
d'environ 45 secondes de temps de travail apres avoir extrudé le ciment mélangé.

7. Mettez fermement en place la restauration temporaire. Le durcissement initial du
gel se produit dans les 2 a 2,5 minutes suivant la pose. Nettoyez immédiatement
tout excédent de ciment apreés cette phase de durcissement de gel.

8. Le durcissement final du ciment se produit dans les 4 a 5 minutes suivant la pose
de la restauration temporaire. La durée de durcissement final est déterminée de
maniere intrabuccale. Les durées de durcissement a température ambiante varient
et ne sont pas représentatives des
conditions cliniques.

Entreposage:

« NexTemp® peut étre entreposé a une plage de température de
4°C(39°F)a24°C(75°F).

« Ne pas entreposer a des températures de plus de 24 °C (75 °F). NE PAS CONGELER.

« Laissez le matériau atteindre la température ambiante avant de I'utiliser.

Durée de conservation :

« NexTemp® a une durée de conservation de 2 ans (24 mois) a partir de la
date de fabrication.

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

Pour plus d’information:
Pour obtenir une fiche signalétique ou un mode d’emploi, visitez le site
www.premierdentalco.com ou appelez Premier, au 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

fie ~plirr

Date d’expiration

Fabricant

Date et pays de fabrication
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Numéro de lot

Numéro de piece

Mise en garde : Voir le mode d’emploi

Limites supérieures et inférieures de la température d'utilisation, d'entreposage et
de transport

Irritant (peau et yeux) Sensibilisant cutané

Représentant mandataire de I'Union européenne

e~k

Représentant mandataire de la Suisse

2
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Garder a I'abri des rayons directs du soleil

Consulter le mode d'emploi & premierdentalco.com
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MISE EN GARDE : La loi américaine n'autorise la vente de ce produit que par un
médecin ou sur I'ordre de celui-ci.

H

Dispositif médical

NexTempe® v

Cemento provvisorio a base di resina
senza eugenolo con fluoro, nitrato di
potassio e clorexidina

ISTRUZIONI PER L'USO

Uso previsto / Indicazioni per l'uso:

Il cemento provvisorio Premier & consigliato per la cementazione di corone, ponti,
inlay e onlay provvisori.

Descrizione del prodotto:

NexTemp® e un cemento provvisorio a base di resina per la cementazione a breve
termine di protesi provvisorie. NexTemp & progettato per garantire una ritenzione
sicura e per essere rimosso senza difficolta al momento opportuno. La formula
senza eugenolo contiene fluoro, nitrato di potassio e clorexidina. La matrice di resina
offre una salda tenuta marginale che resiste al lavaggio grazie alla sua insolubilita in
ambiente acquoso. Disponibile in versione opaca e trasparente.

Contenuto:
NexTemp® & disponibile in kit di varia configurazione per soddisfare diverse
preferenze cliniche:

Premier® NexTemp® Versione opaca

NexTemp confezione multipla: Quattro (4) siringhe
3001470 . . ;
automiscelanti da 5 ml, versione opaca

NexTemp confezione standard: Una (1) siringa
3001471 automiscelante da 5 ml, 10 punte di miscelazione,
versione opaca

3001451 Confezione da 25 - Punte per siringa automiscelante

Premier® NexTemp® Versione trasparente

NexTemp confezione multipla: Quattro (4) siringhe
3001473 . ) -
automiscelanti da 5 ml, versione trasparente

NexTemp confezione standard: Una (1) siringa
3001472 automiscelante da 5 ml, 10 punte di miscelazione,
versione trasparente

Controindicazioni:

Non usare NexTemp®:

« Come materiale di riempimento provvisorio né per l'incappucciamento della polpa.

« In caso di nota sensibilita o allergia alle resine. Per eliminare il materiale, lavare
abbondantemente I'area esposta. Se si osserva una reazione allergica, rivolgersi
immediatamente ad un medico ed interrompere I'uso con questo paziente.

- Come cemento prowvisorio a contatto con restauro fresco realizzato con materiali
per build-up a doppia polimerizzazione o autopolimerizzanti o resine composite.

« I cemento prowvisorio a base di eugenolo rimane sulla preparazione del dente o sul
pilastro prima dell'uso di NexTemp.

Precauzioni:

« Le punte monouso sono progettate per essere monopaziente. Non riutilizzare le
punte di miscelazione.

« | tempi di lavorazione e indurimento variano in base a temperatura, umidita ed eta
del prodotto nonché alle condizioni di conservazione.

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

- Evitare di contaminare il prodotto. Non miscelare i componenti con quelli di altri
materiali. Non riporre i componenti erogati nei rispettivi contenitori originali.
Smaltire il materiale residuo nei modi previsti.

- Evitare la luce solare o la vicinanza a fonti di calore. Il periodo di conservazione si
ridurra se il prodotto non sara conservato correttamente.

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

- Dispositivo soggetto a prescrizione, solo RX.

AVVERTENZE:

« I materiali a base di eugenolo potrebbero inibire la polimerizzazione del NexTemp.

« Esclusivamente per I'uso a cura di odontoiatri professionisti.

« Non usare dopo il periodo di conservazione indicato sull'etichetta/sulla confezione
del prodotto.

« Per evitare 'adesione di NexTemp® a nuclei compositi appena posizionati, applicare
un mezzo di separazione (ad es. vaselina) sopra il nucleo composito prima di
cementare la corona prowvisoria.

« Una grande quantita di materiale in eccesso puo generare calore durante la normale
reazione di indurimento.

Reazioni avverse:

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

« Inflammazione, irritazione o danno ai tessuti molli e duri.

« Reazioni allergiche al materiale di NexTemp®. Per eliminare il materiale, lavare
abbondantemente l'area esposta. Se si osserva una reazione allergica, rivolgersi
immediatamente ad un medico ed interrompere I'uso con questo paziente.

- Dolore, disagio e/o sensazioni anomale dovuti alla presenza di NexTemp®.

« Se NexTemp® si & legato al nucleo composito potrebbe essere necessario
danneggiare i denti o la corona sostitutiva.

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 é stato utilizzato.

Prima dell’'uso:

- Disinfettare i dispensatori della siringa seguendo un processo di disinfezione di
livello intermedio (contatto liquido), come raccomandato dai Centers for Disease
Control (Centri per la prevenzione e il controllo delle malattie) e usare una barriera
con guaina in plastica protettiva sulla siringa.

« Accertarsi che per ciascun utilizzo sia fissata una punta nuova sull'estremita erogatrice.

Materiali:
Formulazione a base di resina senza eugenolo con fluoro, nitrato di potassio e clorexidina.

Istruzioni per l'uso (da osservare scrupolosamente)

1. Completare la preparazione del dente e la fabbricazione del restauro provvisorio
prima di estrudere il cemento miscelato.

2. Asciugare ed isolare il dente preparato. Avere cura di evitare che la preparazione
essicchi o si asciughi eccessivamente.

3. Togliere il tappo dalla siringa automiscelante a doppio fusto e mettere da parte.
Estrudere una porzione molto contenuta di materiale non miscelato per garantire
un flusso libero di entrambi i componenti, base e catalizzatore, dai rispettivi fusti.

4. Applicare la punta di erogazione automiscelante e fissare in sede con un quarto di giro.

5. Estrudere uno strato sottile del cemento automiscelato sulla superficie interna
pulita del restauro provvisorio. Dopo avere estruso il cemento miscelato, rimane un
tempo di lavorazione di circa 45 secondi.

6. Fissare in sede il restauro provvisorio. L'indurimento iniziale del gel ha luogo entro
2-2,5 minuti dopo il posizionamento. Il cemento in eccesso deve essere ripulito
subito dopo questa fase di indurimento del gel.

7. Lindurimento finale del cemento ha luogo 4-5 minuti dopo il posizionamento
del restauro temporaneo. Il tempo di indurimento finale viene determinato
intraoralmente. | tempi di indurimento ambientali variano e non sono
rappresentativi delle condizioni cliniche.

8. Togliere la punta di miscelazione usata dalla siringa automiscelante a doppio fusto
e sostituirla con il tappo originale.

Istruzioni per la miscelazione manuale opzionale:

1. Completare la preparazione del dente e la fabbricazione del restauro provvisorio
prima di estrudere il cemento miscelato.

2. Asciugare ed isolare il dente preparato. Avere cura di evitare che la preparazione
essicchi o si asciughi eccessivamente.

3. Togliere il tappo dalla siringa automiscelante a doppio fusto e mettere da parte.
Estrudere una porzione molto contenuta di materiale non miscelato per garantire
un flusso libero di entrambi i componenti, base e catalizzatore, dai rispettivi fusti.

4. Posizionare I'estremita erogatrice della siringa a doppio fusto su una lastra di vetro
pulita o un dischetto per miscelazione pulito. Estrudere il quantitativo corretto di
base e catalizzatore sulla superficie di miscelazione scelta. Avere cura di evitare il
rischio di contaminazione crociata sulle aperture dei rispettivi fusti della base e del
catalizzatore. Riporre sulla siringa il tappo originale.

5. Utilizzando una spatola pulita o un bastoncino di miscelazione, miscelare i due
componenti fino a ottenere un impasto omogeneo.

6. Utilizzando un bastoncino di miscelazione o un pennello, applicare uno
strato sottile del cemento miscelato sulla superficie interna pulita del restauro
prowvisorio. Dopo avere estruso il cemento miscelato, rimane un tempo di
lavorazione di circa 45 secondi.

7. Fissare in sede il restauro provvisorio. L'indurimento iniziale del gel ha luogo
entro 2-2,5 minuti dopo il posizionamento. Il cemento in eccesso deve essere
ripulito subito dopo questa fase di indurimento del gel.

8. L'indurimento finale del cemento ha luogo 4-5 minuti dopo il posizionamento
del restauro temporaneo. Il tempo di indurimento finale viene determinato
intraoralmente. | tempi di indurimento ambientali variano e non sono
rappresentativi delle condizioni cliniche.

Conservazione:

« NexTemp® pud essere conservato a una temperatura compresa fra
4°C(39°F) e 24°C (75 °F).

« Non conservare a temperatura maggiore di 24 °C (75 °F). NON CONGELARE.

- Prima dell'uso lasciare che il materiale ritorni a temperatura ambiente.

Periodo di conservazione:

« NexTemp® ha un periodo di conservazione di 2 anni (24 mesi) dalla data di fabbricazione.
« Non usare quando il prodotto é scaduto. Vedere la data di scadenza
sull'etichetta del prodotto.

Per ulteriori informazioni:

Per ottenere una scheda dei dati di sicurezza (SDS) o le istruzioni per 'uso, si prega di
visitare il sito Web all'indirizzo premierdentalco.com oppure di chiamare il numero
+1 610 239 6000.

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

Fabbricante

Data e Paese di fabbricazione
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Numero dilotto

Numero articolo

Avvertenza: vedere le istruzioni per|'uso

Limiti superiore e inferiore di temperatura per I'uso, la conservazione e il trasporto

Irritante (per cute e occhi), sensibilizzante cutaneo.

Rappresentante autorizzato dell'Unione europea

Rappresentante autorizzato svizzero
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Tenere al riparo dalla luce solare

Vedere le Istruzioni per I'uso sul sito Web premierdentalco.com
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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

3

Dispositivo medico

NexTempe 6

[Mpoowptvr) kovia pntivng xwpelg
€UYEVOAN LE @BOPIoLYO ANAC,
VITPIKO KAAIO Kal YAwPeEISivN
Xprion yia tnv omoia mpoopiletat / Evéeifeig xpriong:

H mpoowpivry Kovia Premier GUVIOTATAL YA TN CUYKOAANGN TPOCWPIVWV OTEPAVRV,

OAHTIEX XPHXHX

YEQUPWY, EVOETWV Kal EMEVOETWV.

MNeprypagn mpoiovTog:

To NexTemp® eivat mpoowpivry kovia pe Réon tn pntivn yia tn RpaxumpoBeoun
OUYKOANNON Tpoowpviv iy TROXEIpwy TpdoBecewv. To NexTemp éxel oxedlaoTel yia
Va TTAPEXEL AOPANT) CUYKPATNON Kal Va apalpe(Tal xwpic Suokohia TNV KATAANAN
XPOVIKNA 0TIy, H Xwpic euyevoln ouvBeon Mepléxel POOPIOUXO GAAG, VITPIKO KAALO
Kat YAwpe€divn. H pritpa pntivng mapéxel oteyavr) oppdyion Twv opiwv pe avtoxn
TNV éKmuon Aoyw tng adlaAuToTNTAG TNG 0 LSATIKS TEPIBANOV. AlatiBeTal oe
adlapavelg Kat SIPAVEC amoxpWOEL.

MNeprexopeva:

To NexTemp® eival S1a0€01po g S1dpopeC SIAUOPPWOELS KIT WOTE VA UTTNPETEL TIG
KAWVIKEG TIPOTIHAOELC:

Premier® NexTemp®, AStag@avig amndxpwon

Madikry ouokeuaoia NexTemp: TéooepelC (4) oLPLYYEC

3001470 . .
AUTOATNG AVAIENG TwV 5 M,
Tumikry cuokevacia NexTemp: Mia (1) ouptyya
3001471 . . . .
autopaTng avauéng twv 5 ml, 10 puyxn avapigng
3001451 >uokevaoia 25 Tepayiwv — puyxn cUPLYYAg AUTOPATNG

avapiEng

Premier® NexTemp®, Alagavii¢ andéxpwaon

Madikry cuokeuaoia NexTemp: TEGOEPELC (4) OUPLYYEC

3001473 . .
auTOHATNG AVAUIENG TwV 5 m,
Tumikr) ouokevaoia NexTemp: Mia (1) oUptyya autopatng
3001472 . , .
avapiEng Twv 5 ml, 10 puyxn avapéng
Avtevéeilaig:

Mn xpnotporoleite To NexTemp® OTIG TAPAKATW TEPITTWOELG:

+ Q¢ TPOCWPIVO ELPPAKTIKO UAIKO OUTE YA KAAUYN TTOAPOU.

+ 3& a0Bevelc pe ywwotr) evaioBnotia 1 aMepyia oe pntives. EKmAOveTe TApws TNV
ekteBeipévn meployr yia TNV apaipeon Tou LAKoU. EGv mapatnprioete aMepYIKr
avti®paon, CUUBOUAEUTE(TE AUEOWC IOTPO Kal SIAKOYTE TN Xprion otov ev Adyw aoBevry.

+ Q¢ IPOOWPIVH Kovia O€ Magr e PPEKIA AMOKATAOTAON KATAOKEUAOUEVN amd OImhoU
TIONUHEPIOHOU 1} QUTOTIONUHEPICOHEVA UMK avaoUoTaong HUANG 1 CUVOETEG pNnTived.

« TpooWPIVH Kovia TTOL TIEPIEXEL EUYEVONN TTAPAUEVEL OTNV TIAPAOKEUT TOU SOVTIOU 1
ot1o KoAOBwa TPy amd TN xprion Tou NexTemp.

MNpogulageig:

« Ta dkpa piag xpriong eivat oxedlaopéva yia xprion o€ évav povo actevry. Mnv
EMAVAXPNOIUOTIOIEITE TO PUYXOG AVAUIENG.

« Ot xpovol epyaciag kat otabeponoinong Ba Slagépouv pe Bdon T Bepuokpacia,
NV uypaocia Kal TNV NAIKia Kat TI¢ SUVORKES GUAAENE TOU TTPOIOVTOC.

+ XpNOIWOTOIAOTE éva TTPOOTATEUTIKO TTAAOTIKO KAAUPHA 0T oUpPLyya yia va
e\ayI0TOTOINOETE TNV TBavr) SlacTAVPOVHEVN HOAUVON LETAEY TWV A0BEVV.

« ATTOQUYETE TN HOAUVON TOU TTIPOIOVTOC. MNV avapelyVUETE Ta CUOTATIKA e auTd
MWV UNKWV. MNV EMOTPEPETE TA CUOTATIKA TIOU €XOULV SlavepnOel oTov apxIKO
TOUC TIEPIEKTN. ATIOPPIPTE KATAMNAA TO UAIKO TIOU €XEL ATTOMEIVEL

« ATTOQUYETE TNV NALIAKK aKTIVOBOoAia 1y KOVTIVEC TINYEG BepudtnTac. H didpkela (wrig

Ba pelwBel edv Sev puAayBel cwoTta.

Mmopei va givat amapaitntec SIopBWTIKEC 0OOVTIATPIKEG ETTEURATELS AV Ogv

apalpeBel GAn n MePIOoEIA KOVIOg KATW amod Ta OUAQ.

« Texvohoyikd mPoIOV TTOU XopnYeital Ye 1aTpikr cuvtayr, Rx only.

MPOEIAOMOIHZEIL:

+ Ta UNIKG TTOU TTEPIEXOUV EUYEVONN UITOPOUV VA TIAPEUTTOS{COULV TOV TTOAUHEPIOUO
Tou NexTemp.

« [a xprion povo amno ekmaldeupévouc emayyehpatieg odovTidTpoug.

« Mn xpnotpomolelte petd Ty mepiodo SldpKelag (WG Tou UMOSEIKVUETAL OTNV
€7MOMavon/oTn cuoKevaoia.

« Ta va amo@UyeTe T oUYKOMNon tou NexTemp® og TTUprveg OUVOETIKIG ouoiag Tou
HONG TOooBEeTHBNKAY, TOMOBETAOTE éva péco dlaxwplopou (my. Vaseline) mvw and
TOV TUPVa OLVBETIKIAGC 0UOIag TPOTOU EQAPUOOETE Kovia OTNV TTPOCWPIV OTEQAVN.

« H peydAn moodtnta meovalovtog LMKOU Umopel va dnpioupyrioet Beppotnta oto
mAaiolo TNG UOIOAOYIKNAG avTidpaong otabepomoinonc.

AvemBUUNTEG AVTISPACEIG:

Ot avemBuuntes avtidpdoelC pmopei va ephapBavouy, HETAgD AMNwY, TIG MG

« OAeypovh, peBIopdC 1 BAARN HOAGKWY KAl OKANPWV 10TGWV.

« AMEPYIKEC avTIOPATELC OE LAIKO Tou NexTemp®. EKITAUVETE TANPWE TNV EKTEDEIUEVN
TiEPLOX Yla TNV agaipeon Tou LAIKoU. Edv mapatnprioete aMepyikr avtidpaon,
OUMBOUNEVTEITE ApEOWG 1ATPO Kal SIAKOPTE TN XPrion OTov eV AOyw aoBevr.

+ Mévog, duogopia ry/kat mapatobnoieg Adyw tng mapouoiag Tou NexTemp®.

« Evdéyetal va xpelaoTel va mpokAnBel {npid oto SOVTL i} 0T OTEPAVN AVTIKATAoTAONG
€dv 10 NexTemp® €xel CUYKOMNOEl Og TTUPrVa OUVOETIKNG ouaiag.

Edv éxel oupPei Kamolo coBapo MEPICTATIKO O€ OXEON LIE TO TEXVOAOYIKO TTIPOIOV,

AVAPEPETE TO TTEPIOTATIKO 0TOV KATAOKELAOTA /KAl 6TNV appdSia apyrn Tou

KPATOUG HEAOUG OTTOU XPNOIUOTIOONKE TO TEXVONOYIKO TTPOTIdV.

Mpw ™ Xpnon:

« ATTOAUHAVETE TOUG OIaVOEG oUPLyywV HE TN Xprion Sladikaoiag amohlpavong
evdlapeoou emmédou (Emaer pe Lypd) OMWE CuVIoTATAL Ao Ta Kévtpa enéyyxou
AOIWEEWV KAl XPNOILOTIOINOTE éVa TIPOOTATEUTIKO TTAACTIKO KAAUULA 0T oUPLYYa.

+ OpovTioTe va TOMOBETAOETE VEO pUYXOG AVARIENG OTO AKPO SLAVOUNG Yia KEBE xprion.

YAika:

> UvBeon pNTivng Xwpig ELYEVOAN LE POOPIOVXO AAAC, VITRIKO KAMO Kal YAwPEeEISIvN.

0dnyieg xpnong (AkoAouBroTe MPOOEKTIKA)

1. ONOKANPWOTE TNV TTAPACKEUT] TOU SOVTIOU KAl TNV KATAOKEUT TNG TPOCWPIVIG
QMOKATACTAONG TPV TNV £6WONON TNG AVAUEULYHEVNG KOVIOG.

2. YTEYVWOTE KAl AMOPOVWOTE TO TTAPACKEUAOHEVO SOVTL MPOOEXETE WOTE Va pNV
amo€nNPAVETE 1| VA OTEYVWOETE LTIEPBONKA TNV TIAPACKEUT.

3. AQaIpEOTE TO THHA amod TN oUPLYYA AUTOHATNG AVAIENG OUTAOU KUAVOPOU Kat
akouprmote To Simha. EEwBroTte mOAU piKpr) TOOOTNTA TOU N QVAHEUYUEVOU
UAIKOU yla va emBERAIDOETE TNV avePTOSIOTN POr| TwWV CUCTATIKWY TNE BAong Kat
TOU KATOAUTN amd TOUC avTioTolXoug KUAVEPOUG.

4. MpooapTroTe To PUYXOG SIAVOUNG AUTOHATNG QVAMIENG Kal acpaNoTe To oTn Béon
TOU OTPEPOVTAC TO KATA éva TETAPTO TNG OTPOPHC.

5. E€wBnote éva Aemté otpwpa koviag autdpatng avapéng otny kabapiopévn,
E0WTEPIKN EMPAVELQ TNG TTPOOWPIVAG amokataotaone. Exete mepimou

45 SeutepOAENTa XpOVO epyaciag HETd TNV e6WONON TNS AVapEUYHEVNG Koviag.

6. E@apuoote otabepd TV mpoowpivry armokatdotacn otn Oéon e H apyikr mén
NG YEANG oupRaivel evidg 2 wg 2,5 ATV HETA TV e@appioyr). O kabaplopdg
NG mepiooelag koviag Ba mpénel va EeKval QUEOWG PETA ammd auTr| TN ¢aon TéENg
NG YEANG.

7. H tehikn én Tng koviag oupPaivel peTag 4 Kal 5 ATtV HETE TNV Epapuoyr
NG MPOOWPIVAG amokatdotaong. O TeNikdg xpovog RN mpoadlopiletat
evdootopatikd. Ot xpdvol mENE o oLVONKEC TEPIBANOVTOC TToIKINOUY Kal Hev
QVTITPOCWTTEVOLV KAIVIKEG OUVONKEC.

8. AQQIPEDTE TO XPNOILOTIOINKEVO PUYXOG AVAUIENE Ao TN cUPLYYa QUTOUATNG
avapigng Smol KUAVSPOU Kal EMavVaTOTTOOETAOTE TO APXIKO TTWHA.

08nyieg MPoAIPETIKAG avapEng He To xépt:

1. ONOKANPWOTE TNV MAPACKELH TOU GOVTIOU Kal TNV KATACKEUH TNG TPOCWPIVAG
QAMmoKATACTAONG TPV TNV £€0ONCN TNG AVAPEUIYUEVNG KOVIaG,

2. YTEYVWOTE KAl AMOUOVWOTE TO TIAPACKEUAOHEVO SOVTL MPOOEXETE WOTE Va pnV
amonPAVETE i VA OTEYVWOETE LTIEPBONKA TNV TIAPACKELT.

3. AQaIpEOTE TO IHHA amod TN oUPLYYA AUTOHATNG AVAIENG SUTAOU KUAVOPOU Kat
akouprmote To Simha. EEwBrote mOAD pikpr) TOOOTNTA TOU N QVAHEULYHEVOU
UAIKOU yla va eMBERAIDOETE TV AVEUTTOSIOTN POI TWV CUCTATIKWV TNG BAoNE Kal
TOU KATAAUTN armd TouG avTioTolKous KUAVEpOoUG.

4. TomoBetroTe To dKpo Slavouric TNG cUptyyag Sumhol Kuhivopou oe kabapr|
Yudhivn mAdka 1y kaBapr mAaka avapiéng. EEwOnote Ty kKatdAnAn moootnta
Baonc kat KaTtoAUTn oTNV emMAgypévn emeavela avapéng. Opovtiote va amoguyete
N SlACTAVPOUHEVN HOAUVON TWV AVOIYHATWY TWV AVTIOTOIKWV KUAVEpwY Baong
Kall KAToNUTN. KAElOTE TIGAL T 0UPLYYA HE TO APXIKO TIDUA.

5. Xpnotgomolwvtag kabapr| omatouvAa ry oTik avapigng, avapi€te Ta SUo ouoTatika
Héx L va SnuioupynBei opoloyevig maota.

6. XPNOILOTTOIWVTAG TO OTIK i TO TIIVEAO QVAUIENG, EPAPHOOTE €va AETITO OTPWHA AT
TNV QVapEIYpévn Kovia oTnv KaBaplopévn, ECWTEPIKN EMPAVELQ TNG TTPOCWPIVAG
anokataotaonc. Exete mepimou 45 SeutepOAENTA XpOVO Epyaoiag HETA TNV
€€MONON TNG avapepypévng koviag.

7. E@appdote otabepd TRV MPOoWPIVH amokataotacn otn 0éon tne. H apxikn mén
NG YEANG oupRaivel evdg 2 WG 2,5 NeMTWV HETA TNV e@appioyr). O kabaplopdg
™G mepiooelag koviag Ba mpénel va Eekvd apéows PETA amod auTr) Tn eaon mEng
NG YEANG.

8. H teNkr iREN TNE Koviag oupBaivel HETAGY 4 Kat 5 AETTTWV PETE TV Qappoyn
NG mpoowpIviG anmokatdotaonc. O TeAkdg xpdvog HENG mpoodlopileTal
evdootopatikd. Ot xpdvol &G oe ouvOrKeC mePIBAMOVTOC ToIKAOUVY Kal Hev
QAVTITPOCWTTEVOUV KAIVIKEG GUVBNKEC,

AnoBrikeuon:

+ To NexTemp® unopei va guhaxBei oe elpog Beppokpactiv 4 °C (39 °F) - 24 °C (75 °F).

+ Mn @uhdooete o Beppokpacia mévw amoé 24 °C (75 °F). MHN KATAYYXETE.

+ Agriote 1o UAIKO va (eoTabel og Beppokpacia dwpatiou mpwv T xprion.

Adpkeia {wng Katda tnv amoBikeuon:

« To NexTemp® éxel Slapkela (WG 2 €TWV (24 UAVEQ) amo TNV NUEPOUNVIA KATAOKEUNG.

+ Mn XPNOIHOTIOIEITE PETE TNV NUEPOUNVia AENG Tou TTPOIOVTOC. Agite TNV
nUepopNVia A&NG oTnV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG,

Mo mepLoooTEPEG MANPOPOPIEG:

Ma va MaPBete Sehtio dedopévwy aopaleiag (SDS) 1y 0dnyieg xpriong (IFV),

EMOKEPTE(TE TOV I0TOTOMO premierdentalco.com A kaAéote Tnv Premier otov aplOpo
610-239-6000.

Mia mAipng eme€nynon Twv cupBOAwWY TTOU XPNOIUOTIOIOUVTAL OTN CUCKEVAsIa
kat tn BipAoypagia tng Premier® Dental Bpioketal otn SievBuvon
premierdentalco.com/symbol-glossary

Huepounvia hiéng

Kataokevaotng

Huepopnvia kat xwpa kataokeung

Lot Kwdikog maptidag

)
m

E| ApiBoc eidoug

Mpoaoyn: Acite Tic 0dnyieg xprong

To avwtato kat Katetato dpto Beppokpacia xprong, eoAagng kat Hetagopdg

EpeioTiko (0¢ppatoc kat paticyv) EuatoBntomown ik ouoia tou déppatoc.

E¢ouatodotnuévoc avtimpdownog oty Eupwnaiki Evwon

E¢ouatodotnuévoc avtimpdownog oty EABetia

Kpatrote 0 pakpid amd o nhiako g

Deie g 0dnyiec xprang otnv 1T00eAida premierdentalco.com

Bl e~ B

Ry ONLY «POX.0XH: HvopoBeaia twv H.NA. meptopiel v mdAnon auto Tou Teyvoloyikol
TIPOIOVTO H6VO a6 LT 1} KATOTIV EVTOA LaTPOU»

latpoteyvohoyikd mpaiov




