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Premier° Implant Cement™/
Premier°Implant Cement™Plus

Non-Eugenol, Resin Cement for Implant Retained Crowns [

Intended Use: US /UK
Premier® Implant Cement™ /
Premier® Implant Cement™ Plus is a
non-eugenol temporary cement for
luting implant-retained crowns.

Product Description:

Premier® Implant Cement™ (PIC)/ Premier® Implant Cement™
Plus (PIC Plus): PIC and PIC Plus is a dual-barrel catalyst and
base system suitable for temporary cementation of permanent/
definitive implant retained crowns and provisional restorations
where long-term or increased retention is desired.

INSTRUCTIONS FOR USE

Contents:

Premier Implant Cement™/Premier Implant Cement™ Plus
is available in various kit configurations to match the
clinical preferences:

Premier Implant Cement (PIC)
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Premier® Implant Cement™ / FR
Premier® Implant Cement™ Plus —
Ciment de résine sans eugénol pour
les couronnes retenues par implant

MODE D’EMPLOI

Utilisation prévue:

Le ciment Premier® Implant Cement™/Premier® Implant Cement™ Plus
est un ciment temporaire sans eugénol pour sceller les couronnes
retenues par implant.

Description du produit:

Premier® Implant Cement™ (PIC)/ Premier® Implant Cement™ Plus

(PIC Plus): PIC et PIC Plus sont des catalyseurs a double barillet et un
systeme de base qui se préte au cimentage temporaire des couronnes
retenues par un implant permanent/définitif et des restaurations
provisoires lorsqu’un rétention a long terme ou accrue est recherchée.

Contenu:

Le ciment Premier Implant Cement/Premier Implant Cement Plus est
offert en configurations de trousses variées pour correspondre aux
préférences cliniques :

SKU Description
Premier Implant Cement (PIC)
Implant Cement Standard Pack
- 1-5ml Automix Syringe Ne d’article Configurations du produit
3001450 . .
- 10 Mixing tips
- 1-Mixing Pad ImpIanF Cemgnt, paquet standarq
9 3001450 - 1seringue a mélange automatique de 5 ml
Implant Cement Value Pack B 10 lembo:Jtts‘;nélaplgeurs
3001455 | - 3-5ml Automix Syringe plaquette de melange
- 25 Mixing tips Ciment pour implant, paquet économique
3001455 - 3seringues a mélange automatique de 5 ml
3001451 Package of 25 - Automix Syringe tips - 25 embouts mélangeurs
3001451 Embouts a seringues a mélange automatique,

Premier Implant Cement Plus (PIC Plus)

paquet de 25

|
Premier® Implant Cement™/ ES
Premier® Implant Cement™ Plus

Cemento de resina sin eugenol

INSTRUCCIONES DE USO
para coronas fijadas a implantes

Uso previsto:

Premier® Implant Cement™/Premier® Implant Cement™ Plus es un
cemento temporal sin eugenol para la cementacion de coronas fijadas
aimplantes.

Descripcion del producto:

Premier® Implant Cement™ (PIC)/ Premier® Implant Cement™ Plus
(PICPlus): PICy PIC Plus son sistemas de catalizador y base de cilindro
doble adecuados para la cementacién temporal de coronas perman-
entes y definitivas fijadas a implantes y restauraciones provisionales
para las que se desea una sujecion a largo plazo o aumentada.

Contenido:
Premier Implant Cement/Premier Implant Cement Plus esta disponible en
diversas configuraciones de kits para satisfacer las preferencias clinicas:

Premier® Implant Cement™ / IT
Premier® Implant Cement™ Plus -
Cemento resinoso, senza eugenolo,
per corone su impianto

ISTRUZIONI PER L'USO

Uso previsto:

Premier® Implant Cement™/Premier® Implant Cement™ Plus & un
cemento resinoso provvisorio, senza eugenolo, per I'adesione di
corone suimpianto.

Descrizione del prodotto:

Premier® Implant Cement™ (PIC)/ Premier® Implant Cement™ Plus

(PIC Plus): PIC e PIC Plus & un catalizzatore a doppio cilindro e sistema
dibase idoneo alla cementazione provvisoria di corone su impianto
permanenti/definitive e restauri aimpianto provvisorio con requisiti di
ritenzione maggiore o a lungo termine.

Contenuto:
Premier Implant Cement/Premier Implant Cement Plus & disponibile in
kit di varia configurazione per soddisfare ogni preferenza clinica:

Premier® Implant Cement™/ DE
Premier® Implant Cement™ Plus
Eugenolfreier Harzzement fur

GEBRAUCHSANWEISUNG
Kronen auf Zahnimplantaten -

Vorgesehene Verwendung:
Premier® Implant Cement™/Premier® Implant Cement™ Plus ist ein
eugenolfreier, provisorischer Zement fiir implantatgehaltene Kronen.

Produktbeschreibung:

Premier® Implant Cement™ (PIC)/Premier® Implant Cement™ Plus (PIC
Plus): PIC und PIC Plus sind Doppelkolben-Systeme mit Katalysator und
Basis fiir das temporare Zementieren von permanenten/definitiven
implantatgehaltenen Kronen und provisorischen Restaurationen, bei
denen eine langfristige oder verbesserte Retention gewtinscht wird.

Inhalt:

Premier Implant Cement/Premier Implant Cement Plus sind in
verschiedenen Kit-Konfigurationen erhaltlich, um den klinischen
Préferenzen gereicht zu werden:

Premier Implant Cement (PIC)

Premier Implant Cement (PIC)

Premier Implant Cement (PIC)

N Confi iones del producto

de
articulo

Paquete estandar de cemento para implantes
- 1jeringa Automix de 5 ml

- 10 puntas de mezcla

- 1bandeja de mezcla

3001450

Paquete ahorro de cemento para implantes
- 3 jeringas Automix de 5 ml
- 25 puntas de mezcla

3001455

3001451 Paquete de 25: puntas de jeringa Automix

Premier Implant Cement Plus (PIC Plus)

SKU Description
B Premier Implant Cement Plus (PIC Plus) " d @ N del prod
e el
3001550 Implant Cement Plus Standard Pack ) . ) articulo = o
Shade Pink 1-5ml Automix Syringe Ne d'article Configurations du produit .
10 Mixing tips 3001550 Implant Cement Plus, paquet standard 3001550 Paquete estandar de Implant Cement Plus
3001551 8 N T . Tonorosa - 1 jeringa Automix de 5 ml
Shade White Teinte rose - 1seringue a mélange automatique de 5 ml - 10 puntas de mezcla
3001551 - 10 embouts mélangeurs 3001551
SSOgISPS_Sk Imglzntf:n:ent_Pl;s}/alue Pack Teinte blanche Tono blanco
ade Pin - -oml Automix Syringe B
- 25 Mixing tips 3001555 Premier Implant Cement Plus, paquet T3001555 'lzlaquete ahorro de Premier Implant Cement
300155? Teinte rose économique onorosa i u35‘ . Automix de 5 ml
Shade White - 3seringues a mélange automatique de 5 ml 3001556 Jeringas Automix de > m
3001556 - 25 embouts mélangeurs - 25 puntas de mezcla
. . . . Tono blanco
3001451 Package of 25 - Automix Syringe tips Teinte blanche
: 00151 Embouts a seringues & mélange automatique, 3001451 Paquete de 25: puntas de jeringa Automix
Materials: paquet de 25 :
Non-Eugenol. Non-fluoride elastomeric resin formula with Materiales:

zirconia glass fillers.

Contraindications:

Do not use Premier Implant Cement™/ Implant Cement™ Plus

in cases of:

- 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.

« Asatemporary 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
abutments prior to use of PIC/PIC Plus.

Precautions:

- Disposable tips are designed for single patient use only.
Do not re-use a mx-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. After
cementation, take a radiograph to visualize any
sub-gingival residual excess cement, and remove it to
prevent future problems.

WARNINGS:

« Do not overfill the crown with product.

- For use by a trained dental professional only.

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

+ 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 PIC/PIC Plus 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 PIC/PIC Plus.

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

PRIORTO 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 mix-tip placed on the dispensing end before
each for each use.

Chemical Cure Physical Properties

Working time: at last 1.5 minutes at room temperature
Gel phase: 2-2.50 minutes at 98.6°F/37°C

Final set: 4 to 5 minutes at 98.6°F/37°C

DIRECTIONS FOR USE (Please follow carefully)

1. Check fit, occlusion and proximal contacts of the
restoration. Complete all finishing procedures.

2. Dryand isolate the prepared abutments. Absolute dryness
is not necessary, but obvious contamination should
be avoided.

3. Bleed the syringe before installation of the automix
dispensing tip. Mount a new automix dispensing tip onto
the PIC/PIC Plus dual-barrel syringe and bleed the syringe
again. This assures equal flow ratio of base and
catalyst components.

4a. For firm retention, only a thin layer of PIC/PIC Plus should
be applied to the cervical third of the crown (or up to the
cervical half depending on the amount of retention
desired). Dispense a small bead of PIC/PIC Plus onto a
microbrush. Use the microbrush to place a thin film of
cement along the inside wall of the cervical third of the
restoration, making sure to completely coat the margin
with cement. Discard excess cement. You have at least 1.5
minutes of working time at room temperature.

4b. Note: Excess cement should be avoided. Applying too
much cement can cause future retrieval of the restoration
to become difficult or impossible.

5. Firmly seat the crown and either hold in place or have the
patient close on a cotton roll until the initial set, which
occurs in 2-2.5minutes. The initial set is characterized by
a distinct gel phase. Safely remove the excess cement
without scratching the implant or abutment after
2.5 minutes, but before final set. Note: Safe removal of
excess cement achieved by using an implant friendly
instrument such as Premier® Implant Scalar.

6. Final cement set is between 4-5 minutes, depending on
operating environmental conditions.

Storage:

« PIC/PIC Plus 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:

« PIC/PIC Plus 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 an SDS or IFU, visit www.premierdentalco.com
or call Premier at 610-239-6000.

Symbols:

A full explanation of symbols used on Premier Dental packaging
and literature is located at premierdentalco.com/symbol-
glossary.

Symbols Symbol Meaning

g Expiry Date

Date and Country of Manufacture

Manufacturer

Batch number

Caution: See instructions for use

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

Irritant (Skin and Eye) Skin Sensitizer
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Keep away from sunlight

See IFU on premierdentalco.com

Medical Device

HiE

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

Rx ONLY

Catalog Number

Matériaux:
Sans eugénol. Formule a la résine élastomere sans fluorure avec
bourre-pates au verre de zirconia.

Contre-indications:

Ne pas utiliser le ciment Premier Implant Cement/Premier Implant

Cement Plus lorsque :

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

« Entant que ciment temporaire en contact avec une nouvelle
restauration fabriquée de matériaux de noyau de montage
adouble polymérisation ou a autopolymeérisation, ou a
résines composites.

« Leciment temporaire contenant de I'eugénol demeure sur
les piliers avant I'utilisation du PIC/PIC Plus

Précautions:

« Lesembouts jetables sont congus pour étre utilisés sur un patient
seulement. Ne pas réutiliser un embout mx.

« Letempsde travail et de durcissement variera selon la température
etI'humidité, ainsi que I'age et les conditions d’entreposage du
produit.

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

- Evitezla contamination du produit. Ne pas mélanger les
composants avec ceux d'autres matériaux. Ne pas remettre les
composants distribués dans leur contenant original. Jetez correcte-
ment le matériau résiduel.

- Evitezles rayons de soleil ou des sources de chaleur & proximité. La
durée de conservation sera réduite si le produit n’est pas entreposé
correctement.

« Lesprocédures dentaires de correction peuvent étre nécessaires
sil'excés de ciment sous-gingival n‘est pas completement enlevé.
Apreés la cimentation, prenez une radiographie pour visualiser tout
exces de ciment sous-gingival résiduel et enlevez-le pour éviter
d‘avoir des problemes a l'avenir.

AVERTISSEMENTS :

« Ne pas trop remplir la couronne avec le produit.

«  Pour usage par un professionnel dentaire formé seulement.

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

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

Effetsindésirables :

Les effets indésirables peuvent comprendre, mais ne sont

paslimitésa:

« Inflammation, irritation ou Iésion des tissus mous et durs.

«  Uneréaction allergique au matériau PIC/PIC. Lavez complétement
la région exposée pour enlever le matériau. Si une réaction al-
lergique survient, consultez un médecin immédiatement et arrétez
le traitement de ce patient.

« Ladouleur, I'inconfort ou les sensations anormales en raison de la
présence du PIC/PIC Plus

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 ou le dispositif a été utilisé.

AVANT L'UTILISATION :

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

« Veilleza ce qu'un nouvel embout soit placé sur le bout de distribu-
tion avant chaque utilisation.

Propriétés physiques de la polymérisation chimique
Temps de travail : au moins 1,5 minutes a la température
ambiante. Etat de gel : 2-2,5 minutes 4 37°C (98,6 °F)

Temps de durcissement final : 4 a 5 minutes a 37 °C (98,6 °F)

MODE D’EMPLOI (A suivre attentivement)

1. VérifiezI'ajustement, 'occlusion et les contacts proximaux
de la restauration. Exécutez toutes les procédures de finition.

2. Asséchezetisolez les piliers préparés. Une sécheresse ab solue nest
pas nécessaire, mais il faut éviter une contamination évidente.

3. Purgezlaseringue avant d'installer 'embout distributeur a
mélange automatique. Montez un nouvel embout distributeur a
mélange automatique sur la seringue a double barillet PIC/PIC Plus
et purgez a nouveau la seringue. Ceci assure un ratio d'écoulement
égal des composants de la base et du catalyseur.

4a. Pour une fixation ferme, n'appliquez qu’une mince couche de
PIC/ PIC Plus sur le tiers cervical de la couronne (ou jusqu’a la moitié
cervicale selon le degré de fixation désiré). Appliquez une petite
goutte de PIC/PIC Plus sur une microbrosse. Utilisez la microbrosse
pour recouvrir d'une mince pellicule de ciment la paroi intérieure
du tiers cervical de la restauration, en vous assurant d’enduire
complétement la marge de ciment. Jetez le surplus de ciment.
Vous disposez d'au moins 1,5 minute de temps de travail a
température ambiante.

. Remarque : Evitez tout excédent de ciment. Lapplication d’'une
quantité trop importante de ciment peut compliquer, voire
empécher, la récupération ultérieure de la restauration.

5. Calezfermementla couronne et tenez-la en place ou demandez

au patient de fermer délicatement sur un tampon d‘ouate jusqu’au
durcissement initial qui survienten 2 a 2,5 minutes. Le durcissement
initial se caractérise par un état de gel distinct. Enlevez de maniére
stire le surplus de ciment sans rayer I'implant ou le pilier apres 2,5
minutes, mais avant le durcissement final. Remarque: Le surplus de
ciment peut étre enlevé en toute sécurité a l'aide d'un instrument
non nocif a l'implant tel qu'un détartreur d'implant Premier®.

6. Ledurcissement final du ciment est obtenu en 4 a 5 minutes, selon
les conditions environnementales de la procédure.
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Entreposage:

«  PIC/PICPIlus peut étre entreposé a une plage de température
de4°C(39°F)a24°C(75°F).

« Ne pas entreposer a des températures de plus de 24 °C
(75 °F). Ne pas mettre au congélateur.

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

Durée de conservation :

«  PIC/PICPlus a une durée de conservation de deux 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, visitez le site www.premierden-
talco.com ou appelez Premier au 610 239-6000.

Symboles:

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

Symboles Signification du symbole

Date d’expiration

Date et pays de fabrication

Fabricant

Numéro de lot

Mise en garde : Voir le mode d’emploi

Les limites supérieures et inférieures de la
température d'utilisation, d’entreposage et de
transport

Irritant (peau et yeux) sensibilisant cutané

Garder a l'abri des rayons directs du soleil

Voir le mode d’emploi a
www.premierdentalco.com

Dispositif médical

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

European Union authorized representative

Numeéro de catalogue

Swiss Union authorized representative

Représentant mandataire de I'Union européenne

@

Do not use if package is damaged

Représentant mandataire de la Suisse

Ne pas utiliser si le conditionnement
estendommagé

Sin eugenol. Férmula de resina elastomérica sin fltior con rellenos de
vidrio con zirconio.

Contraindicaciones:

No usar Premier Implant Cement/Implant Cement Plus en estos

supuestos:

« 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 inmediata-
mente 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.

« Elcemento temporal con eugenol permanece en los pilares antes
del uso de PIC/PIC Plus.

Precauciones:

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

« Lostiempos de trabajo y fijacion variardn en funcién de la
temperatura, humedad, antigiedad del productoy
condiciones de conservacion.

«  Utilice unafunda protectora de pléstico en la jeringa con el fin de
amortiguar la posible contaminacion cruzada entre pacientes.

«  Evitela contaminacion del producto. No mezcle los componen-
tes con los de otros materiales. No devuelva los componentes
dispensados a su envase original. Deseche como corresponda el
material sobrante.

- Evitelaluzsolar directa o las fuentes de calor proximas. La
vida util se reducira si no se almacena correctamente.

«  Sinose retiratodo el exceso de cemento subgingival, podrian ser
necesarias intervenciones dentales correctoras. Después de la
cementacion, realice una radiografia para visualizar posible exceso
de cemento residual subgingival y retirelo con el fin de evitar
futuros problemas.

ADVERTENCIAS:

« Nollene en exceso la corona con el producto.

« Parauso exclusivo de profesionales de la odontologia.

«  No utilizar mas alla de la vida util indicada en la etiqueta o
envase del producto.

« Unagran 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:

« Inflamacion, irritacion o dafo de tejidos blandos y duros.

«  Reacciones alérgicas al material de PIC/PIC Plus. 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.

«  Dolor, malestary sensaciones anormales debido a la presencia de
PIC/PICPlus

Si se produjo un incidente grave en relacién con el dispositivo, noti-
fique el incidente al fabricante o a la autoridad competente del estado
miembro donde se utilizé el dispositivo.

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 pléstico en la jeringa.

«  Asegurese de que se ha colocado una nueva punta de
mezcla en el extremo de dispensacion antes de cada uso.

Propiedades fisicas del curado quimico

Tiempo de accion: al menos 1,5 minutos a temperatura ambiente
Fase de gel: de2a2,5 minutos a 37°C/98,6 °F

Fijacion final: de 4 a 5 minutos a 37 °C/98,6 °F

INSTRUCCIONES DE USO (sigalas cuidadosamente)

1. Compruebe el ajuste, la oclusion y los contactos proximales
de la restauracion. Complete todos los procedimientos
de acabado.

2. Sequeyaisle los pilares preparados. No se requiere secarlos
completamente, pero se debera evitar cualquier contaminaciéon
evidente.

3. Purgue lajeringa antes de acoplar el dispensador de automezcla.

Acople un dispensador de automezcla nuevo en la jeringa de dos

cilindros de PIC/PIC Plus y vuelva a purgar la jeringa. Con esto se

asegura la misma relacion de flujo de los componentes base y

catalizadores.

Para conseguir una retencion firme, solo se debe aplicar

una capa fina de PIC/PIC Plus al tercio cervical de la corona

(o hasta la mitad cervical, en funcién de la cantidad de

retencion que se desee). Dispense una pequena gota de

PIC/PIC Plus sobre un microcepillo. Utilice el microcepillo

para colocar una fina pelicula de cemento en la pared

interior del tercio cervical de la restauracion, asegurdndose

de recubrir por completo el margen con cemento. Deseche

el exceso de cemento. Ahora tendra al menos 1,5 minutos

de tiempo de accién a temperatura ambiente.

4b Nota: Debe evitarse el uso excesivo de cemento. Si se aplica
demasiado cemento, podria dificultarse o imposibilitarse la
futura recuperacion de la restauracion.

5. Asiente la corona con firmeza y manténgala en la posicion o pida al
paciente que cierre las mandibulas colocando una gasa de algodén
hasta que se produzca la fijacion inicial, es decir, entre 2y 2,5 minu-
tos. La fijacion inicial se caracteriza por una fase de gel distintiva.
Elimine el exceso de cemento sin rayar el implante o pilar después
de 2,5 minutos pero siempre antes de la fijacion final. Nota: La
eliminacion del exceso de cemento se puede realizar
utilizando un instrumento especifico para manipularimplantes,
como un raspador para implantes Premier®.

6. Lafijacion final del cemento tarda entre 4y 5 minutos,
dependiendo de las condiciones del entorno de trabajo.
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Almacenamiento:

«  PIC/PICPIus se puede conservar en un rango de temperatura de
entre 4 °C (39 °F) y 24 °C (75 °F).

- Noconservara una temperatura superior a 24 °C (75 °F). No
congelar.

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

Duracion:

«  PIC/PICPlus 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 informacién:
Para obtener una hoja de datos de seguridad, visite www.premierden-
talco.com o llame a Premier al (+1) 610-239-6000.

Simbolos:

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

Simbolos

g Fecha de caducidad

Significado del simbolo

Fechay pais de fabricacion

Fabricante

Numero de lote

Precaucion: Consulte las instrucciones de uso

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

Sensibilizador cutaneo irritante (piel y ojos)
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Mantener alejado de la luz solar
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Consulte las instrucciones de uso en www.
premierdentalco.com

Dispositivo médico

HiE

PRECAUCION: La legislacién federal de EE. UU.
permite la venta de este dispositivo exclusi-
vamente a médicos o bajo prescripcidn facultativa

Rx ONLY

Numero de catdlogo

Representante autorizado en la Unién Europea

Representante autorizado en Suiza

No utilizar si el envase esté dafnado

N. articolo. Configurazioni del prodotto Art.-Nr. Produktspezifikationen
Implant Cement in confezione standard Implant Cement Standard Pack
- 1siringa automiscelante da 5 ml -1 5-ml-Automix-Spritze
3001450 - 10 punte di miscelazione 3001450 - 10 Mischspitzen
- 1dischetto per miscelazione - 1 Anmischblock
Implant Cement in confezione Value Implant Cement Value Pack
3001455 - 3siringhe automiscelanti da 5 ml 3001455 - 3 5-ml-Automix-Spritzen
- 25 punte di miscelazione - 25 Mischspitzen
3001451 E;g?tzeio”e da 25 - Punte per siringa automis- 3001451 Packung 25 St. — Automix-Spritzenspitzen
Premier Implant Cement Plus (PIC Plus|
Premier Implant Cement Plus (PIC Plus) P { )
Art.-Nr. Produktspezifikationen
N. articolo. Configurazioni del prodotto B
| us fezi dard 3001550 Implant Cement Plus Standard Pack
Stumatra | ringa mutomisconieda smi Farbe Pink | - 15 mk-Automix-Spritze
umatura - B K "
rosa - 10 punte di miscelazione (Rosa) 10 Mischspitzen
3001551 380155:_
Sfumatura Farbe W ite
bianca (Weif)
3001555 Premier Implant Cement Plus in confezione 30015“‘55 Premier Implant ACemeAnt Plus Value Pack
Sfumatura Value Farbe Pink - 3 5-ml-Automix-Spritzen
rosa - 3siringhe automiscelanti da 5 ml (Rosa) - 25 Mischspitzen
3001556 - 25 punte di miscelazione 3001556
Sfumatura Farbe White
bianca (WeiB)
3001451 Confezione da 25 - Punte per siringa automis- 3001451 Packung 25 St. - Automix-Spritzenspitzen
celante
Materialien:
Materiali: Eugenolfrei. Fluoridfreie Elastomer-Harz-Formel mit Zirkonoxidglas-

Senza eugenolo. Formula a base di resina elastomerica senza fluoro
con riempitivi di vetro all'ossido di zirconio.

Controindicazioni:

Non usare Premier Implant Cement/ Implant Cement Plus in casi di:

« Nota sensibilita o allergia note alle resine. Per eliminare il materiale,
lavare abbondantemente |'area esposta. Se si os serva una reazione
allergica, rivolgersiimmediatamente ad un medico ed inter-
rompere |'uso con questo paziente.

«  Come cemento provvisorio a contatto con restauro fresco
realizzato con materiali per costruzioni a doppia polimeriz
zazione o autopolimerizzante o resine composite.

« llcemento provvisorio contenente eugenolo rimane sui
pilastri prima dell'uso di PIC/PIC Plus

Precauzioni:

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

« ltempidilavorazione 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
diridurre il rischio di contaminazione crociata fra pazienti.

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

« Evitare la luce solare o fonti di calore vicine. Il periodo di conservazi-
onessiridurra se il prodotto non sara conservato correttamente.

«  Senon sirimuove tutto il cemento sottogengivale in eccesso,
potrebbe essere necessario intervenire con procedure dentali
correttive. Dopo la cementazione, effettuare una radiografia per
visualizzare eventuale cemento sottogengivale residuo in eccesso e
rimuoverlo per evitare I'insorgenza di problemi futuri.

AVVERTENZE:

« Evitare di riempire eccessivamente la corona con il prodotto.

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

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

« Unagrande quantita di materiale in eccesso pud 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.

- Reazioniallergiche al materiale del sistema PIC/PIC Plus. Per
eliminare il materiale, lavare abbondantemente I'area esposta. Se
si osserva una reazione allergica, rivolgersiimmediatamente ad un
medico ed interrompere I'uso con questo paziente.

- Dolore, disagio e/o sensazioni anomale dovuti alla presenza di PIC/
PICPlus.

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

PRIMA DELL'USO:

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

Accertarsi che prima di ciascun utilizzo sia fissata una punta di
miscelazione nuova sull'estremita erogatrice.

Proprieta fisiche della polimerizzazione

Tempo dilavorazione: almeno 1,5 minuti a temperatura ambiente
Fase gel:2-2,50 minuti a 98,6°F/37°C

Indurimento finale: 4 - 5 minuti a 98,6°F/37°C

ISTRUZIONI PER L'USO (da osservare scrupolosamente)

1. Verificare idoneita, occlusione e contatti prossimali del restauro.
Completare tutte le procedure di finitura.

2. Asciugare eisolare i pilastri preparati. Non & necessario che siano
totalmente asciutti, ma si deve evitare una palese contaminazione.

3. Spurgare la siringa prima di installare la punta erogatrice
automiscelante. Montare una nuova punta erogatrice automiscel-
ante sulla siringa a doppio cilindro PIC/PIC Plus e spurgare di nuovo
la siringa. Questo garantisce un rapporto di flusso equivalente dei
componenti della base e del catalizzatore.

4a.Per una maggiore ritenzione, applicare solo uno strato
sottile di PIC/PIC Plus sul terzo cervicale della corona (o fino al me-
dio cervicale, a seconda del livello di ritenzione richiesto). Erogare
una piccola striscia di PIC/PIC Plus su un microspazzolino. Usare il
microspazzolino per applicare una pellicola sottile di cemento
lungo la parete interna del terzo cervicale della ricostruzione,
as sicurandosi di ricoprire completamente il margine coniil
cemento. Eliminare il emento in eccesso. Il tempo a disposizione per
completare il lavoro a temperatura ambiente & di almeno 1,5 minuti.

4b.Nota: Evitare di applicare cemento in eccesso. Lapplicazione
di una quantita eccessiva di cemento puo rendere difficoltosa o
impossibile la futura rimozione della ricostruzione.

5. Posizionare saldamente la corona e fermarla o chiedere al paziente
di chiudere la bocca su un tampone di cotone fino all'indurimento
iniziale che generalmente avviene dopo 2-2,5 minuti. Lindurimento
iniziale & caratterizzato da una tipica fase gel. Rimuovere prudente-
mente il cemento in eccesso senza graffiare I'impianto o il pilastro
dopo 2,5 minuti, ma prima dell'indurimento finale. Nota:
rimozione sicura del cemento in eccesso conseguita tramite
I'utilizzo di strumenti idonei per impianti quale lo scaler per
impianti Premier®.

6. Aseconda delle condizioni I'indurimento finale del cemento av-
viene dopo 4-5 minuti in condizioni ambientali d'esercizio.

Conservazione:

«  PIC/PICPlus pud essere conservato a un intervallo di
temperatura compreso fra 4 °C (39 °F) e 24 °C (75 °F).

« Non conservare atemperatura maggiore di 24 °C (75 °F).
Non congelare.

«  Primadell'uso lasciare che il materiale ritorni a temperatura
ambiente.

Periodo di conservazione:

«  PIC/PICPlus ha un periodo di conservazione di 2 anni (24
mesi) dalla data di fabbricazione.

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

Per ulteriori informazioni:

per ottenere una scheda dei dati di sicurezza (SDS), si prega di visitare
il sito Web all'indirizzo www.premierdentalco.com oppure di chiamare
il numero +1610 239 6000.

Simboli:

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

Simboli

g Data di scadenza

Significato del simbolo

Data e Paese di fabbricazione

Fabbricante

Numero di lotto

Avvertenza: vedere le istruzioni per I'uso

| limiti superiore e inferiore di temperatura per
l'uso, la conservazione e il trasporto

Irritante (per cute e occhi), sensibilizzante
cutaneo.
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Tenere al riparo dalla luce solare

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

Dispositivo medico

HiE

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

Rx ONLY

Numero di catalogo

Rappresentante autorizzato dell’Unione europea

Rappresentante autorizzato svizzero

@k

Non usare se la confezione & danneggiata

Fillern.

Kontraindikationen:

Premier Implant Cement/ Implant Cement Plus nicht verwenden:

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

«  Alstemporaren Zement in Kontakt mit einer frischen Restauration
aus dual- oder selbsthdrtenden Stumpfaufbaumaterialien oder
Komposits.

+  Restenvon eugenolhaltigem temporarem Zement an Abutments
vor der Verwendung von PIC/PIC Plus

VorsichtsmaBnahmen:

«  Einwegspitzen dirfen nur fiir einen Patienten verwendet werden.
Mischspitzen nicht wiederverwenden.

« Verarbeitungs- und Aushartungszeiten variieren je nach Tempera-
tur, Feuchtigkeit, Alter und Lagerungsbedingungen des Produkts.

«  Spritze mit einer schiitzenden Plastikfolienummantelung be-
decken, um eine mogliche Kreuzkontamination zwischen
Patienten zu vermeiden.

«  Kontamination des Produkts vermeiden. Komponenten nicht mit
denen anderer Materialien mischen. Ausgedriickte Komponenten
nichtin ihren Originalbehélter zuriickgeben. Ubrig gebliebenes
Material sachgemaB entsorgen.

«  Von Sonnenlicht und nahegelegenen Hitzequellen fernhalten. Beiun-
sachgemafer Lagerung kann die Haltbarkeitsdauer verkiirzt werden.

«  Wenn nichtalle subgingivalen Zementreste entfernt werden,
konnen korrigierende zahnarztliche Verfahren notwendig sein.
Nach dem Zementieren empfiehlt sich eine Rontgenaufnahme, um
etwaige subgingivalen Zementtiberschiisse sichtbar zu machen
und sie zu entfernen, um kiinftige Probleme zu vermeiden.

WARNHINWEISE:

«  DieKrone nicht mit dem Produkt Gberfullen.

« Nurfir die Anwendung durch geschulte zahnmedizinische
Fachkréfte.

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

«  GroBe Mengen tiberschiissigen Materials konnen als Teil der
normalen Abbindereaktion Warme erzeugen.

Nebenwirkungen:

Zu den moglichen Nebenwirkungen kénnen u. a. gehoren:

«  Entziindung, Reizung oder Schadigung von Weich-
und Hartgewebe.

+  Allergische Reaktionen auf PIC/PIC Plus Material. Kontaktbereich
vollstandig abwaschen, um das Material zu entfernen. Bei Feststel-
lung einer allergischen Reaktion sofort einen Arzt hinzuziehen und
das Produkt bei diesem Patienten nicht mehr einsetzen.

«  Schmerzen, Beschwerden und/oder ungewéhnliche Empfindun-
gen aufgrund des Vorhandenseins von PIC/PIC Plus.

Sollte ein schwerwiegendes Vorkommnis 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.

VOR DEM GEBRAUCH:

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

« Sicherstellen, dass vor jeder Verwendung eine neue Mischspitze auf
die Spritze aufgesetzt wird.

Physikalische Eigenschaften der chemischen Aushartung
Verarbeitungszeit: mindestens 1,5 Minuten bei Raumtemperatur
Gelphase: 22,5 Minuten bei 37°C/98,6 °F

Endgiiltige Aushdrtung: 4 bis 5 Minuten bei 37 °C/98,6 °F

GEBRAUCHSANLEITUNG (Bitte genau befolgen)

1. Passung, Okklusion und proximale Kontakte der Restauration
tiberpriifen. Alle Glanzpolierverfahren abschlieBen.

2. Die préparierten Abutments trocknen und isolieren. Absolute
Trockenheit muss nicht gegeben sein, es sollte jedoch eine offensi-
chtliche Kontamination vermieden werden.

3. Die Luftaus der Spritze driicken, bevor Sie die Automix-Diisen-

spitze aufsetzen. Eine neue Automix-Diisenspitze auf die PIC/PIC

Plus Doppelkolben-Spritze aufsetzen und die Spritze nochmals

entliften. Dadurch wird der gleichmaBige Fluss von Basis und

Katalysator gewahrleistet.

Fir einen festen Halt sollte nur eine diinne Schicht PIC/PIC Plus
auf das zervikale Drittel der Krone (oder bis zu der zervikalen Halfte,
jenachdem, wie stark sie halten soll) aufgetragen werden. Eine
kleine Portion PIC/PIC Plus auf eine Mikrobdirste ausdriicken. Ver-
wenden Sie die Mikrobiirste, um einen diinnen Zementfilm auf der
Innenwand des zervikalen Drittels der Restauration zu platzieren,
wobei sicherzustellen ist, dass der Rand vollstandig mit Zement
{iberzogen ist. Uberschiissiger Zement ist zu entfernen. Die Verar-
beitungszeit betragt bei Raumtemperatur mindestens 1,5 Minuten.
Hinweis: Uberschiissiger Zement ist zu vermeiden. Wenn zu

viel Zement aufgetragen wird, kann dies die spétere Entfernung
der Restauration erschweren oder unméglich machen.

5. Setzen Sie die Krone fest auf und halten Sie sie entweder fest
oder bitten Sie den Patienten, vorsichtig auf ein Watterélichen
zu beiBen, bis die anfangliche Aushartung nach 2 bis 2,5 Minuten
abgeschlossen ist. Die anfangliche Aushartung ist durch eine deu-
tliche Gel-Phase charakterisiert. Uberschiissigen Zement nach 2,5
Minuten, jedoch vor der endguiltigen Aushértung sicher entfernen,
ohne das Implantat oder das Abutment zu zerkratzen. Hinweis:
Die sichere Entfernung von tiberschiissigem Zement ist moglich,
indem ein implantatfreundliches Instrument wie der Premier®
Implant Scaler verwendet wird.

6. Die endgltige Aushdrtung des Zements tritt je nach Umgebungs-
bedingungen nach 4 bis 5 Minuten ein.
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Lagerung:
«  PIC/PICPlus kann in einem Temperaturbereich von 4 °C
(39 °F) - 24 °C (75 °F) gelagert werden.
«  Nicht bei einer Temperatur tiber 24 °C (75 °F) lagern. Nicht einfrieren.
«  Das Material vor dem Gebrauch auf Raumtemperatur anwarmen
lassen.

Haltbarkeit:

«  Die Haltbarkeit von PIC/PIC Plus betragt 2 Jahre (24 Monate) ab
Herstellungsdatum.

« Nichtverwenden, wenn das Produkt abgelaufen ist. Siehe Halt-
barkeitsdatum auf dem Produktetikett.

Fiir weitere Informationen:
Ein Sicherheitsdatenblatt (SDB) erhalten Sie von Premier Dental unter
www.premusa.com oder unter der Rufnummer +1-610-239-6000.

Symbole:

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

Symbole Symbolbedeutung

Haltbarkeitsdatum

Datum und Land der Herstellung

Hersteller

Chargennummer

Achtung: Siehe Gebrauchsanweisung

Die oberen und unteren Temperaturgrenzwerte
bei Verwendung, Lagerung und Transport

Reizender (Haut und Augen) Haut-Sensibilisierer.

Von direkter Sonneneinstrahlung fernhalten

Vedere le Istruzioni per 'uso sul sito Web www.
premierdentalco Siehe Gebrauchsanweisung auf
www.premierdentalco.com.com

Medizinprodukt

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

Rx ONLY

Katalognummer

Bevollmachtigter in der Europaischen Union

Schweizer Bevollmachtigter

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

@ i




Premier® Implant Cement™ / TR
Premier® Implant Cement™ Plus
implant ile Tutulan Kaplamalar icin
Ojenol Olmayan, Recine Bazli Dolgu
Malzemesi

KULLANIM ICIN TALIMATLAR

Kullanim Amacr:

Premier® Implant Cement™/Premier® Implant Cement ile tutulan
kaplamalari doldurmak icin kullanilan, 6jenol olmayan gegici bir dolgu
malzemesidir.

Uriin Agiklamasi:

™ Plus, implant Premier® Implant Cement™ (PIC)/ Premier® Implant
Cement™ Plus (PIC Plus): PIC ve PIC Plus, implant ile tutulan kalici/
definitif kaplamalarin gegici sementasyonu ve uzun sireli veya artmig
retansiyon istenilen provizyonel restorasyonlar icin gift hazneli bir
katalizor ve baz sistemidir.

icerigi:
Premier Implant Cement/Premier Implant Cement Plus, klinik tercihleri
karsilamak icin farkli kit konfigtirasyonlarinda mevcuttur:

Implant Cement Standart Paket
- 1adet 5 ml Kendinden Karisimli Siringa
- 10 adet Karistirma Ucu
- 1adet Karistirma Pedi

3001450

Implant Cement Avantajli Paket
- 3adet 5 ml Kendinden Karisimli Siringa
- 25 adet Karnigtirma Ucu

3001455

3001451

25'li Paket - Kendinden Karigimli Siringa Ucu

3001550 Implant Cement Plus Standart Paket

Pembe - 1adet 5 ml Kendinden Karisimli Siringa
Tonunda - 10 adet Karistirma Ucu
3001551
Beyaz
Tonunda
3001555 Premier Implant Cement Plus Avantajli Paket
Pembe - 3adet 5 ml Kendinden Karisimli Siringa
Tonunda - 25 adet Karnistirma Ucu
3001556
Beyaz
Tonunda
3001451 25'li Paket - Kendinden Karisimli Siringa Ucu

Materyaller:
Ojenol olmayan. Zirkonyum cam dolgulu, flortr olmayan
elastomerik recine formaila.

Kontrendikasyonlar:

Premier Implant Cement/Implant Cement Plus’i su durumlarda

kullanmayin:

«  Recinelere karsi bilinen duyarliligi veya alerjisi olan hastalarda.
Malzemeyi ¢ikarmak igin uygulama alaniniiyice yikayin. Bir alerjik
reaksiyon gozlemlenirse, derhal bir hekime basvurun ve bu hastada
yapilan uygulamayi durdurun.

«  Ciftkarli veya kendinden kiirlii kor yapim malzemelerinden veya
kompozit recinelerden tiretilmis yeni restorasyonla emas halinde
gegici bir dolgu malzemesi olarak.

«  Gegicidolguyu iceren 6jenolin, PIC/PIC Plus kullanimindan
once abutmentler lizerinde kalmasi durumunda.

Onlemler:

«  Tekkullanimlik uclar sadece tek hastada kullaniimak tizere
tasarlanmistir. Karistirma ucunu tekrar kullanmayin.

«  Galisma ve sertlesme stireleri, sicaklik, nem, Grtintin yasi ve saklama
kosullarina bagl olarak farklilik gosterir.

« Hastalar arasinda capraz bulasma olasiligini hafifletmek
amaciyla siringa tizerinde koruyucu bir plastik kilif bariyeri kullanin.

- Urliniin kontaminasyonundan kaginin. Bilesenleri bagka
malzemelerin bilesenleriyle karistirmayin. Hazirlanmis
bilesenleri orijinal kaplarina geri koymayin. Kalan malzemeyi
uygun sekilde atin.

«  Glnesisigindan veya isi kaynaklari yakininda bulundurmaktan
kaginin. Uygun sekilde saklanmadigi takdirde raf mri azalacaktir.

« Fazlasubgingival dolgu malzemesinin tamami giderilmezse
dzeltici dental islemlere gerek olabilir. Dolgu isleminden
sonra, fazla subgingival rezidii dolgu malzemesini (varsa)
gorintilemek icin bir radyografi ¢ekin ve ileride ¢ikacak
sorunlari 6nlemek amaciyla onu giderin.

UYARILAR:

«  Kaplamayi trtinle agin doldurmayin.

« Yalnizca egitimli bir dis hekimi tarafindan kullanilmak igindir.

+ Uriin etiketinde/ambalajinda belirtilen raf dmrii siiresinden
sonra kullanmayin.

«  Normal sertlesme reaksiyonunun bir parcasi olarak biyik miktarda
fazla malzeme isi olusturabilir.

Advers Reaksiyonlar:

Advers reaksiyonlar asagidakileri icerebilir, fakat bunlarla

kisith degildir:

+  Yumusak ve sert dokunun enflamasyonu, tahrisi veya hasari.

«  PIC/PICPlus materyaline alerjik reaksiyonlar. Malzemeyi
¢ikarmak icin uygulama alanini iyice yikayin. Bir alerjik reaksiyon
gdzlemlenirse, derhal bir hekime bagvurun ve bu hastada yapilan
uygulamayi durdurun.

«  PIC/PICPlus varligindan dolayi agr, rahatsizlik ve/veya
anormal hissiyat

Cihazla iliskili olarak ciddi bir olayin meydana gelmesi durumunda bu
olayi litfen Ureticiye ve/veya cihazin kullanildigi Uye Devletin yetkili
makamina bildirin.

KULLANIMDAN ONCE:

«  Sinnga dispenserlerini Centers for Disease Control (Hastalik Kontrol
Merkezleri) tarafindan tavsiye edilen sekilde orta seviyede bir
dezenfeksiyon islemi (siviyla temas) kullanarak dezenfekte edin ve
siringa tizerinde bir koruyucu plastik kilif bariyeri kullanin.

« Herkullanimdan énce dispenser uca yeni bir karistirma ucu
yerlestirildiginden emin olun.

Kimyasal Kiir Fiziksel Ozellikleri

Calisma siiresi: Oda sicakhiginda en az1,5 dakika
Jelfazi: 37°C'de (98.6°F) 2-2,5 dakika

Nihai sertlesme: 37°C'de (98.6°F) 4 ila 5 dakika.

KULLANMA TALIMATI (Liitfen dikkatlice uygulayin)

Uyup uymadigini, okliizyonu ve restorasyonun proksimal temas
noktalarini kontrol edin. Ttim rotus islemlerini tamamlayin.

2. Hazirlanan abutmentleri kurutun ve izole edin. Timdiyle
kurutulmasi gerekmez ancak belirgin yabanci madde
bulasmasindan kaginiimalidir.

3. Otomatik karistiran dagitim ucunun kurulumundan énce sirnganin
havasinialin. PIC/PIC Plus cift hazneli sinngasina yeni bir otomatik
karistiran dagitim ucu takin ve yeniden siringanin havasini alin. Bu,
baz ve katalizor bilesenlerin esit akis hiziyla akmasini saglar.

4a Saglam retansiyon icin kaplamanin servikal ti¢tinc kismina
(veya istenilen retansiyon miktarina bagli olarak servikal yariya
kadar) sadece ince bir tabaka PIC/PIC Plus uygulanmalidir. Bir
mikrofirca Gizerine kiiglik bir damla PIC/PIC Plus akitin. Mikrofircay
kullanarak restorasyonun servikal tgtinct kisminin ic duvari
boyunca ince bir tabaka dolgu malzemesi yerlestirip, marjinin
dolgu malzemesiyle tamamen kaplandigindan emin olun. Dolgu
malzeme sinin fazlasini atin. Oda sicakliginda en az 1,5 dakika
calisma zamaniniz vardir.

4b Not: Dolgu malzemesinin fazlasindan kaginilmalidir. Agir miktarda
dolgu malzemesi uygulamak restorasyonun geri kazaniminin zor
veya imkansiz olmasina yol agabilir.

5. Kaplamayi sikica yerlestirin ve 22,5 dakika stiren ilk sertlesmeye
kadar yerinde tutun veya hastanin bir pamuk parcasiyla sikmasini
saglayin. ilk sertlesme, belirgin bir jélelesme evresiyle anlasilir. 2,5
dakika sonra, nihai sertlesmeden 6nce, implanti veya abutmenti
cizmemeye dikkat ederek fazla dolgu malzemesini gtivenli bir
sekilde giderin. Not: Fazla dolgu malzemesi, Premier® implant
Olgekleyici gibi implant dostu bir alet kullanilarak giivenli
bir sekilde giderilebilir.

6. Son dolgu malzemesi, operasyon cevre kosullarina bagli olarak 4-5
dakika icinde sertlesir.

Saklama:
«  PIC/PICPlus 4°C (39 °F) - 24 °C (75 °F) arasindaki sicakliklarda
saklanabilir.

«  24°Cnin (75 °F) izerindeki sicaklikta saklamayin. Dondurmayin.
+ Kullanmadan 6nce malzemenin oda sicakligina gelmesine
izin verin.
Raf Omrii:
«  PIC/PICPlus'in Uretim tarihinden itibaren 2 yil (24 ay) raf mri vardir.

«  Sonkullanma tarihi gegen tirtinti kullanmayin. Etiketteki son
kullanma tarihine bakin.

Ek Bilgiler igin:
SDS almak i¢in www.premierdentalco.com adresini ziyaret edin veya
610-239-6000 numarali telefondan Premier’i arayin.

Semboller:

Premier Dental ambalajinda ve literattiriinde kullanilan sembollerin
tam agiklamasi premierdentalco.com/symbol-glossary adresinde yer
almaktadir.

Son kullanma tarihi

Uretim Tarihi ve Ulkesi

Uretici firma

Parti numarasi

Dikkat: Kullanim talimatina bakin

Cihazin glivenle maruz kalabilecegi tst sicaklik
sinirini belirtir.

Irritant (cilt ve g&2) cilt hassaslastirici.

Gunes isigindan uzak tutun

www.premierdentalco.com adresindeki
kullanma talimatina bakin

Tibbi Cihaz

Premier® Implant Cement™/ GR
Premier® Implant Cement™ Plus e —
Mn euyevoloUxog pnTivawdng Kovia
Y10 OTEQAVEG GUYKPATOUHEVEG aTd
gp@UTELHATA

Odnyieq xpriong

Xprion yia tnv omoia mpoopiletat:

H kovia gpgutedpatog Premier® Implant Cement™/Premier®
Implant Cement™ Plus givat pia pn EUYEVOAOUXOG IPOOWPIVI Kovia
Y10 T OUYKOAANGN HE TOIHEVTO OTEQAVWV TTOU CUYKPATOUVTAL UE
EUQUTELHATA.

Meprypagn npoidvroc:

Premier® Implant Cement™ (PIC)/ Premier® Implant Cement™ Plus

(PIC Plus): To PIC kat To PIC Plus givat éva c0oTnua KatahuTn Kat

Bdonc Simol KUAivE PO KATAANNAO yla TV TPOCWPIVE) GUYKOAANON
HE Kovia HOVILWV/OPICTIKWV OTEPAVWV TTOU CUYKPATOUVTAL ME
EUPUTEVHATA KAL TIPOCWPIVWV ATTOKATACTACEWV OTTIOU Eival
£mOuUNTA N pakpompoBeopn i avénpévn cuykpdatnon.
MNepiexopeva:

To Premier Implant Cement/Premier Implant Cement Plus SiatiBetat og
SI18POPES SIAPOPPWTELC KIT YI0 VA TAIPIALEL OTIC KAVIKEG TIPOTIUNOEIG:

Premier® Implant Cement™ / LT
Premier® Implant Cement™ Plus
Dervinis cementas be eugenolio
vainikéliams ant implanty

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Numatytoji paskirtis:
,Premier® Implant Cement™”/ ,Premier® Implant Cement™ Plus” yra

laikinas cementas be eugenolio vainikéliams ant implanty cementuoti.

Gaminio aprasas:

,Premier® Implant Cement™” (PIC) / ,Premier® Implant Cement™ Plus”
(PICPlus): PICir ,PIC Plus” yra dviejy cilindry katalizatoriaus ir bazinés
medZiagos sistema, tinkama nuolatiniams / galutiniams vainikéliams
antimplanty ir laikinoms restauracijoms laikinai cementuoti, kai reikia
ilgalaikés ar geresnés retencijos.

Turinys:
,Premier Implant Cement”/ ,Premier Implant Cement Plus” tiekiamas
jvairiy rinkiniy konfigaracijomis klinikiniams pasirinkimams atitikti:

Implanty cementas, standartiné pakuoté
3001450 - 1-5 mJ automatlnle maisymo svirkstas
- - - 10 maisymo antgaliy
TUT[IKI]VUUUK-EUGOIVQ Implant’Cement - 1 maiymo lentelé
3001450 - 1-oUptyya autdpatng avapgng 5 ml
- 10 puyxn avapigng Implanty cementas, ekonominé pakuoté
- 1-m\dka avapiéng 3001455 - 3-5mlautomatinio maisymo svirkstai
- 25 maisymo antgaliai
Oikovopikry cuokevaaoia Implant Cement - — -
3001455 - 3-0Uplyya autépaTNG avapgng 5 ml 3001451 25 vnt. pakuoté — automatinio maisymo
- 25 puyxn avauigng Svirksty antgaliai
3001451 Yuokevaoia 25 Tepayiwv - puyxn cvptyyag
QUTOHATNG AVApENG
3001550 Jmplant Cement Plus” standartiné pakuoté
rausvo - 1-5mlautomatinio maisymo 3virkstas
3001550 Tumikr) cuokevacia Implant Cement Plus atspalvio - 10 maisymo antgaliy
pol xpwpatog | - 1-00plyya autépatng avaugng 5 ml 3001551
3001551 - 10 pOyxn avapéng balto atspalvio
AeukoU 3001555 ,Premier Implant Cement Plus” ekonominé
Xpwparog rausvo pakuote
3001555 Tumikny cuokevacia Premier Implant Cement atspalvio - 35_ sml automitlnll'o'malsymo svirkstai
pol xpwuatog | Plus 3001556 - 25 maisymo antgaliai
3001556 - 1-oUplyya auTéPATNG avauEng 5 ml balto atspalvio
\eukou - 10 poyxn avagugng 3001451 25 vnt. pakuoté - automatinio maisymo
Xpwparog 3virksty antgaliai
3001451 ZUOE(EUClGlG 2§ Tepayiwv — pOyxn oupLyyag Medsiagos:
autopaTG avauéng gos: - ) ) -
Be eugenolio. Elastomerinés dervos formulé be fluorido su cirkonio
YMKé: oksido stiklo uzpildais

Mn guyevohouxoG. £UVOEoN EAACTOPEPOUG PNTIVNG XWPIG POdPI0 pe
UNIKA A pwong amé vao (ipKoviag

Avtevdeifeig:

Mn xpnotpomoleite To Premier Implant Cement/ Implant

Cement Plus o€ mepimtwon:

«  AcBevwv pe yvwoTh vaicOnaoia ry alepyia o€ pntiveq. EKMAUVETE
TAPWG TNV EKTEBEIPEVN TIEPIOKT VIO TNV APaipeDN Tou UAIKOU. Eav
TapaTNPRoETE AANEPYIKN avTidpaon, CUHPBOUAEUTEITE ApECWE
1aTPO Kat SIaKOYTE TN XPrion oTov ev AOyw acBevr.

- Qg¢mpoowpltvi Kovia o€ emagn P ppEoKia amokatdotaon
KATAOKEVAOUEVN armd SMAOU TTOAUMEPIOHOU iy
QUTOTIOAUPEPI{OEVA UAIKE avaouoTaonG MUANG iy
OUVOETEG PNTIVEG.

«  MapapovrG UTTOAEILHATWY TTPOCWPIVIG KOVIOG TTIOU TIEPIEXEL
£UYEVOAN e KohoPBwpata TPty amd T xprion tou PIC/PIC Plus

I'Ipo:pu)\a&u;'

Ta dkpa piag xpriong eival oxedlaopéva yia xprion o€ évav
Hévo acBevry. Mnv emavaypnoIHOTIOLETE TO PUYXOG AVAUIENG.

«  Ouxpovol epyaciag kat otabepomoinong Ba Siagépouv pe Baon T
Beppokpacia, TNV vypacia kai TV NAIKia Kat Tig CUVORKEG PUAAENG
TOU TIPOIOVTOG,.

«  XpNOIHOTIOINOTE £Va TIPOCTATEVTIKO TTAAOTIKO KAAUMUA 0T
oUplyya yla va eAaxIoTOTOIOETE TNV MOavi S100TAUPOUHEVN
HOAuVON HETA&D TwV ACOEVHV.

«  ATIOQUYETE TN HOALVON TOU TIPOIOVTOG. MV avapelyvOETe Ta
OUOTATIKA HE QUTA AANWY UNIK@V. MV EMOTPEPETE TA CUCTATIKA
TIoU €X0LV SLAVEUNBEi GTOV APXIKO TOUG TIEPIEKTN. ATIOPPIYTE
KATAAANAQ TO UNIKO TTOU £XEL AMTOPEIVEL.

«  Amo@uyeTe TV nAlakn akTivoPBolia fj kovTivég inyég BeppdtnTag. H
Siapketa {wric Ba pewwdei edv dev pulayBei owoTa.

«  Mrmopeiva gival amapaitnteg S10pOWTIKEG 0SOVTIATPIKES
emepPacelg edv Sev apaipebei OAN N TEPIOCEIX KOVIag KATW amd
Ta 0UAA. META TN GUYKOANNGON HE KOVia, TTIPAYHATOTTOIROTE Hiat
QAKTIVOYPAPIa Y10 VA ATTEIKOVIOETE TUXOV TTEPIOOEI KOVIag KATW
amd T 0UAA KAl AQAIPECTE TNV VIO VA AMTOTPEPETE EANOVTIKA
mpofAjparta.

MPOEIAOMOIHZEIZ:

« MnvUumEPTANPWVETE TN CTEPAVN LE TO TTPOIOV.

« T xprion povo amd ekmadeUPEVOUG ETTAYYENUATIEG OSOVTIATPOUG,.

«  Mnxpnotdomoleite peta Ty mepiodo Sidpketag {wrig mou
UTTOSEIKVUETAL TNV EMONHAVON/0T CUCKEVaoia.

«  Hpeydhn moodtnta mieovalovtog UNKOU UMOpPE( va Snoupyroet
BeppdTNTa 0TO TTAAICIO TNG PUCIONOYIKAG AVTIGPaAcng
otaBeporoinong.

AvemBupnTeC avTISpAcelG:

OLavemBupunTeg avTISpdoelg pumopei va mepthapBavouy, HETagy

AANNwY, TIG €ENG:

« OAeypovn, epeBIoPAG 1) BAARN HOAAK®OV KAl OKANPWY IOTWV.

« ANepyikéc avTidpdoelg og UAIKG Tou PIC/PIC Plus. EkmAUvete
TARPWG TNV EKTEBEIPEVN TIEPIOKT VIO TNV aaipeCN TOu UAIKOU. Eav
TapaTNPRoETE AANEPYIKN avTi®paon, CUHPBOUAEVTEITE ApECWE
1aTPO Kat SIaKOYTE TN XPrion oTov v AOYw acBevr.

«  Moévog, Sucgopia riy/kat mapaioOnoieg Adyw Tng mapousiag
Tou PIC/PICPlus

Edv €xel oupBEi KATTOI0 COBAPO TIEPIOTATIKO OE OXEDN HE TO

TEXVOAOYIKO TTPOIOV, AVAPEPETE TO TIEPIOTATIKO 0TOV KataokeuaoTr

1/Kat otV appddia apxr Tou KpAToug HEAOUG OTTou XpnotpomolBnke

TO TEXVONOYIKO TIPOTOV.

MPIN AMO TH XPHXZH:

«  AmolupdveTe Toug Stavopeic cuplyywv He Tn Xprion Stadikaciog
AmoAUpavVoNG eVSIAPECOU EMIMESOU (EMAPN HE LYPO) OTIWG
ouvioTtatal amo ta Kévipa eAéyxou ANoIHWEEWY Kal XPNOIHOTIOIOTE
£Va TIPOOTATEUTIKO TAACTIKO KAAUpHaA 0Tn oUpLyYa.

+  BePaiwbeite 0TI éva véo dkpo avapiEng oo dkpo Stavopng
TIpWV ammo KABe xprion.

o 2z
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Xpovog epyaciag: Touhdxiotov 1,5  AemTd oe Beppokpacia Swuatiov
®aon tleA: 22,50 Nemtd o€ Beppokpacia 37 °C/98,6 °F

TeAko oeT: 4 £wg 5 \emtd o€ Beppokpaacia 37 °C/98,6 °F

OAHTIEZ XPHZHE (AkoAoubrjoTe MPOOEKTIKA)

1. ENéy&Te TNV EQappOyr), TN CUYKAELON Kl TIG £yYUG EMAYES TNG
anokataotaons. OAOKANPWOTE OAEC TIG S1adIKaTie TENKNAG
ene€epyaoiag.

2. YTEYVWOTE Kal AMOHOVWOTE TA TIPOETOIUACHEVA KOAOBWHATA.
Agv gival amapaitnTo va GTEYVWOETE AMOAUTWE TO OTOUA, aAAG Ba
TIPETIEL VO QMTOQEVYETAL TIPOPAVIG HOAUVOT.

3. AQaIpEOTE TOV a€Pa TNG CUPLYYAG TIPLV ATTO TNV EYKATACTACH TOU

PUYXOUG AUTOHATNG Xoprynone. TomoBeTAoTe éva véo piyxog

QAUTOMATNG XOPrYNONG 0TN cUpLyya Simhol kuhivspou g PIC/

PIC Plus kal a@aipéoTe Kat AN Tov aépa amé T aUplyya. Autd

£€ao@aliCel ioo Adyo pOr¢ Twv CUCTATIKWY TNG BACNC Kat Tou

KATaAuTn.

la otabepri ouykpdatnon, Ba MPETEL VO EQAPHOCTE HOVO

€va Aert6 oTpwpa koviag PIC/PIC Plus 0TO QUXEVIKO TPITHOPIO

NG OTEPAVNG (1) HEXPL TO AUXEVIKO NUIOPLO, avAAoya HE ToV

£mMOULUNTO BabBPS cUYKPATNONG). XopnyroTe éva pikpd o@aipidio

Kkoviag PIC/PIC Plus o€ éva pikpd Bouptadki. XpnoIHomol|oTe

TO MIKPS BOUPTOAKL YIa VA TOTTODETAOETE £Va NETTTO OTPWHA

KOViag KATé HKOG TOU E0WTEPIKOU TOIXWHATOG TOU AUXEVIKOU

TPITNHOPIOU TNG AMTOKATAGTACNG, PPOVTI(OVTAG VA KAAUYETE

TIANPWG TO XEINOG pE Kovia. AoppiTe Ty mAgovalouoa moodTnTa

Koviag. AlaBéteTe TOUNAXIOTOV 1,5 AemTd XpOVO epyaciag oe

Beppokpacia dwuartiou.

4f Tnueiwon: H xprion umepBolikr¢ moodTnTag Koviag Ba
TIpEMeL va amo@evyeTal. H epappoyr oAU HeyAAnG moooTNTag
Koviag UMopE( va KaTao Togl SUOKOAN 1) adUvaTtn T HENNOVTIKY
AvAKTNON TG AmoKaTaoTaong.

5. TomoBeTOTE KAAA TN OTEQAVN KAl EITE KPATAOTE TNV OTN
Béon tn¢ eite unodeifte oTov AoBevN va SayKWOEL va TONUTTIO
BapBakiot £wg TV apxIkr SIAHOPPWON TTOU AMAITE! 2-2,5 AEMTA.
H apxikr Slapopewon xapaktnpiletat amo pa EexwploTr acn
TCeN. AQaIPETTE IPOCEKTIKA TNV TTEPIGCEVOUHEVN KOViO XWPIG
va ySAPETE TO EPPUTEUHA I} TO KONOPWHA UETA amd 2,5 AemTd,
aANG TPV amo TV TENKA Slapdp@won. Enpeiwon: H acpalig
QAMOPAKEUVOT TNG TTEPIOGEVOUHEVNG KOVIAG EMMITUYXAVETE HE TN
XPron eVOG EPYAAEIOU PIMKOU TIPOG Ta EPPUTEVHATA, OTIWG Eva
E€0TpO eppuUTELHATWY Premier®.

H tehikn| Slapdpewon amaitei mepimou 4-5 ANemtd, avéloya
HE TIg ouvOrkeg EPIBANNOVTOG AetToupyiag.
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AmoBrkeuon:

«  Hkovia PIC/PIC Plus pmopei va pulaxBei og vpog
Beppokpaciiv 4 °C (39 °F) - 24 °C (75 °F).

«  Mn @uNdooeTe og Bgppokpacia mavw amoé 24 °C (75 °F). Mnv
KATAYUXETE.

«  A@noTE T0 LAIKO va (eoTaBei o€ Beppokpacia Swuatiou
TPV TN XPron.

Aapketa {wn¢ Katd tnv amodrjkevon:

«  Hxovia PIC/PIC Plus éxet Siapkeia {wn¢ 2 €Twv (24 Priveg)
amnd TNV NUEPOUNVIO KATACKEUAG.

+  Mn XPNOIUOTIOIEITE HETA TNV NUEPOPNVIA AENG TOU TTPOIGVTOG,.
Agite TNV nuEPOPNVia AENG 0TNV ETIKETA TOL TIPOTOVTOG.

MNamepIoooTEPEG TANPOPOPIEG:

Mo va MNaBete To SeAtio Sedopévwv aopaleiag (SDS), eMOKePTEiTe TOV
1otéT0Mmo www.premierdentalco.com ry KaAéoTe Tnv Premier 6tov
ap1Bpo 610-239-6000.

Zoppola:

Mia AR pNG EMEEyNon Twv CUPBOAWY TTOL XPNGCIUOTIOIOVUVTAL OTN
ouokevaoia kai tn BiAoypagia tng Premier® Dental Bpioketat otn
S1evBuvon premierdentalco.com/symbol-glossary

Hpepounvia Aiéng

Hpepounvia Kat Xwpa KATaoKeung

Huepopnvia Anéng

Kontraindikacijos:

Nenaudokite ,Premier Implant Cement”/,Implant

Cement Plus”:

« Pacientams, jautriems ar alergiskiems dervoms. Medziaga nuo
paveiktos srities visiskai nuplaukite. Pastebéjus alergine reakcija,
reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir nutraukti preparato
naudojima pacientui.

«  Kaip laikino cemento, besiliec¢iancio su nauja restauracija,
pagaminta ir dvigubo kietéjimo arba savaime kietéjancia kulties
atkdrimo medziaga arba kompozitinémis dervomis.

« Jeiantatramy prie$ naudojant PIC/,PIC Plus” liko laikinojo
cemento su eugenoliu likuciy

Atsargumo priemoneés:

« Vienkartiniai antgaliai skirti naudoti tik vienam pacientui.
Maisymo antgalio nenaudokite pakartotinai.

« Darbo irkietéjimo trukmeé skirsis atsizvelgiant j temperatara,
drégme ir gaminio amziy bei laikymo salygas.

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

«  Venkite gaminj uztersti. Nemaisykite komponenty su kity
medziagy komponentais. NegraZzinkite nepanaudoty isspausty
komponenty j jy pradine talpykla. Tinkamai ismeskite likusig
medziaga.

«  Saugokite nuo saulés Sviesos ar netolimy silumos saltiniy.
Laikant netinkamai sutrumpés tinkamumo laikas.

« Jeinepasalintas visas cemento perteklius po dantenomis, gali
reikéti korekciniy odontologiniy procedary. Pricementave
padarykite rentgeno nuotrauka, kad matytuméte po dante-
nomis likusj cemento pertekliy, jj pasalintuméte ir isvengtuméte
problemy ateityje.

ISPEJIMAL:

«  Vainikélio neperpildykite gaminiu.

«  Skirta naudoti tik iSmokytam odontologijos specialistui.

« Nenaudoti pasibaigus tinkamumo periodui, nurodytam ant
gaminio etiketés / pakuoteés.

«  Vykstant normaliai kietéjimo reakcijai, didelis medziagos perteklius
gali skleisti siluma.

Nepageidaujamos reakcijos:

Nepageidaujamos reakcijos gali bati (tuo neapsiribojant):

« Minkstyjy ir kietyjy audiniy uzdegimas, dirginimas arba
pazeidimas.

«  Alerginés reakcijos j PIC/,PIC Plus” medZiaga. MedZiaga nuo
paveiktos srities visiskai nuplaukite. Pastebéjus alergine reakcija,
reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir nutraukti preparato
naudojima pacientui.

«  Skausmas, diskomfortas ir (arba) nenormalis pojuciai dél
PIC/,PICPlus” buvimo

Jeigu jvyko rimtas su priemone susijes incidentas, praneskite apie
ivykj gamintojui ir (arba) valstybés nareés, kurioje priemoné buvo
naudojama, kompetentingai institucijai.

PRIES NAUDOJANT:

«  Dezinfekuokite dozavimo 3virkstus naudodami tarpinio lygio
dezinfekcijos procesa (kontakta su skys¢iu), kaip
rekomenduoja ,Centers for Disease Control”, ir ant $virksto
naudokite apsauginj plastikinio apvalkalo barjera.

«  Kiekviena karta naudodami ant dozavimo galo batinai
uzdékite naujg maisymo antgal;.

Cheminio kietéjimo fizinés savybeés

Darbo laikas: ne maziau kaip 1,5 minutés kambario temperataroje
Gelio stadija: 2-2,50 minutés 98,6 °F / 37 °C temperaturoje
Galutinis sukietéjimas: 4-5 minutés 98,6 °F / 37 °C temperatroje

NAUDOJIMO NURODYMAI (prasome kruopsciai laikytis)
1. Patikrinkite restauracijos tinkamuma, sakandj ir proksimalinius
kontaktus. Atlikite visas baigiamasias procedras.
2. I5dziovinkite ir atskirkite parengtas atramas. Nebatina
visiskai nusausinti, taciau reikia vengti akivaizdaus uztersimo.
3. Pries uzdédami automatinio maisymo dozavimo antgalj
iSspauskite i$ Svirksto medziagos. Ant PIC/,,PIC Plus” dviejy cilindry
svirksto uzdekite naujg automatinio maisymo dozavimo antgalj
ir dar karta isspauskite i$ $virk§to medziagos. Taip bus pasiektas
vienodas bazinés maseés ir katalizatoriaus komponenty srautas.
Siekiant geros retencijos, ant trecdalio kaklelinés vainiko
dalies (arba, atsizvelgiant | pageidaujama retencijos lygj, ne
daugiau nei pusés kaklelinés dalies) tepamas tik plonas PIC/,PIC
Plus” sluoksnis. I3spauskite nedidelj rutuliukg PIC /,,PIC Plus” ant
mikrosepetélio. Mikrosepetéliu uztepkite plong cemento plévele
palei vidine kaklelinés restauracijos dalies trecdalio sienele
uztikrindami, kad visas pakrastys baty padengtas cementu.
Pasalinkite cemento pertekliy. Kambario temperattroje galite
dirbti ne trumpiau nei 1,5 min.
4b Pastaba: stenkités, kad cemento nebuty per daug. Uztepus
per daug cemento véliau gali bati sunku nuimti restauracija
arba jos nuimti gali bati nejmanoma.
Tvirtai jstatykite vainikélj ir arba laikykite jj vietoje, arba liepkite
pacientui $velniai prikasti vatos ritinélj, kol po 2-2,5 minutés baigsis
pradinis sukietéjimas. Pradinis sukietéjimas atpazjstamas pagal
atskirg gelio faze. Po 2,5 minuciy, bet anksciau, nei baigsis galutinis
kietéjimas, atsargiai pasalinkite cemento pertekliy, nesubraizydami
implanto ar atramos. Pastaba: saugiai pasalinti cemento pertekliy
galima naudojant implantus tausojantj instrumenta, pvz.,
»Premier®” implanty skalerj.
6. Galutinai cementas sukietéja per 4-5 minutes atsizvelgiant
iaplinkos salygas.
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Laikymas:

« PIC/,PICPlus” galima laikyti 4 °C (39 °F)-24 °C (75 °F)
temperataros diapazone.

«  Nelaikykite aukstesnéje nei 24 °C (75 °F) temperataroje. Negalima
uzaldyti.

«  Prie$ naudodami leiskite medziagai atsilti iki kambario
temperataros.

Tinkamumo laikas:

«  PIC/,PICPlus”tinkamumo laikas yra 2 metai (24 ménesiai)
nuo pagaminimo datos.

« Nenaudokite gaminio pasibaigus tinkamumo laikui. Tinka
mumo laiko pabaigos data Zr. gaminio etiketéje.

I$samesné informacija:

Saugos duomeny lapa galima gauti apsilankius ,Premier Dental”
svetainéje adresu: www.premierdentalco.com, arba paskambinus
telefonu: 610-239-6000.

Simboliai:

13samus simboliy, naudojamy ant ,Premier Dental” pakuotés ir
literataroje, paaiskinimas pateiktas adresu premierdentalco.com/
symbol-glossary.

Galiojimo pabaigos data

Pagaminimo data ir salis

Gamintojas

Premier® Implant Cement™/ PL
Premier® Implant Cement™ Plus -
Cement zywiczny niezawierajacy

eugenolu do koron statych implantéw

INSTRUKCJA UZYCIA

Zastosowanie:

Premier® Implant Cement™/Premier® Implant Cement™ Plus to tym-
czasowy cement niezawierajacy eugenolu stuzacy do uszczelniania
koron statych implantow.

Opis produktu:

Premier® Implant Cement™ (PIC)/ Premier® Implant Cement™ Plus (PIC
Plus): PIC i PIC Plus to dwukomorowy system katalizujacy i bazowy do
tymczasowego cementowania statych/definitywnych koron osad-
zonych na implantach oraz uzupetniers tymczasowych, w przypadku
ktorych pozadana jest dtugotrwata lub zwiekszona retencja.

Zawartosc:

Premier Implant Cement/Premier Implant Cement Plus jest dostepny
w réznych konfiguracjach zestawoéw, aby dopasowac sie do preferencji
klinicznych:

Standardowy zestaw Implant Cement
- 1 samomieszajaca strzykawka 5 ml

3001450 - 10 koricowek mieszajacych

- 1 ptytka do mieszania

Ekonomiczny zestaw Implant Cement
3001455 - 3 samomieszajace strzykawki 5 ml

- 25 koricowek mieszajacych
3001451 Zestaw 25 korncowek samomieszajacych

strzykawek

3001550 Standardowy zestaw Implant Cement Plus
odcien rézowy | - 1samomieszajaca strzykawka 5 ml
3001551 - 10 koricéwek mieszajacych
odcien biaty
3001555 Ekonomiczny zestaw premier Implant Cement
odcieni rézowy | Plus
3001556 -3 samf)rr)ieszaque stl[zykawki 5ml
odcien biaty - 25 konicowek mieszajacych
3001451 Zestaw 25 koncowek samomieszajacych
strzykawek
Materiaty:

Nie zawiera eugenolu. Formuta bezfluorowej zywicy elastomerowej z
wypetniaczami ze szkta cyrkonowego.

Przeciwwskazania:

Nie stosowac Premier Implant Cement/ Implant Cement Plus w

nastepujacych przypadkach:

«  Upadjentéw nadwrazliwych lub uczulonych na zywice. Wyptukac
dokfadnie materiat z odstonietej czesci zeba. W przypadku
zaobserwowania reakgji alergicznej natychmiast skonsultowac sie z
lekarzem i nie stosowac juz wiecej tego materiatu u pacjenta.

« Jako cement tymczasowy w kontakcie ze Swiezym wypetnieniem
wykonanym z podwajnie utwardzalnych lub samoutwardzalnych
materiatow do rekonstrukgji korony zebéw lub z zywic kompozy-
towych.

« Cementtymczasowy zawierajacy eugenol pozostaje na
krawedzi implantu przed zastosowaniem PIC/PIC Plus

Srodki ostroznosci:

« Jednorazowe koncowki sg przeznaczone do wykonania zabiegu
tylko u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie koricowki
mieszajacej.

« Czas przydatnosci do uzycia i czas utwardzania zalezy od temper-
atury, wilgotnosci, wieku produktu i warunkéw przechowywania.

«  Korzystac z ostonki z tworzywa sztucznego na strzykawke w
celu stworzenia bariery ograniczajacej mozliwo$¢ przeniesienia
zanieczyszczen pomiedzy pacjentami.

« Niedopuszczac do zanieczyszczenia produktu. Nie mieszac
sktadnikow z innymi materiatami. Nie nalezy wktada¢ z powrotem
sktadnikéw wyjetych z opakowania. Resztki materiatu nalezy
usuwac w odpowiedni sposéb.

«  Unikac dziatania na produkt $wiatta stonecznego lub pobliskich
zrodet ciepta. Okres przydatnosci do spozycia ulega skréceniu w
przypadku niewtasciwego przechowywania.

« Jeslinadmiar cementu nie zostanie usuniety spod dzigset, moze
by¢ konieczne wykonanie zabiegéw korygujacych. Po zacemen-
towaniu nalezy wykonac zdjecie rentgenowskie, aby uwidoczni¢
ewentualny nadmiar cementu pod dzigstami i usunac go, aby
zapobiec przysztym problemom.

OSTRZEZENIA:

« Nie przepetnia¢ korony produktem.

«  Przeznaczone do stosowania wytacznie przez stomatologa.
Nie stosowac po uptywie okresu trwatosci podanego na
etykiecie/opakowaniu produktu.

«  Duzy nadmiar materiatu moze powodowac wytwarzanie sie ciepta
w ramach normalnej reakgji wigzania.

Dziatania niepozadane:

Dziatania niepozadane moga obejmowac, ale nie tylko, nastepujace

problemy:

« Zapalenie, podraznienie lub uszkodzenie tkanek miekkich i
twardych.

«  Reakcje alergiczne na materiat PIC/PIC Plus. Wyptukac doktadnie
materiatz odstonietej czesci zeba. W przypadku zaobserwowania
reakgji alergicznej natychmiast skonsultowac sie z lekarzem i nie
stosowac juz wiecej tego materiatu u pacjenta.

«  Bol, dyskomforti/lub nietypowe odczucia zwigzane z
obecnoscig PIC/PIC Plus

Jezeli w zwigzku z wyrobem miat miejsce powazny incydent, nalezy
zgtosi¢ go producentowi i/lub kompetentnym organom panstwa
cztonkowskiego, w ktérym zastosowany zostat wyréb.

UWAGA DOTYCZACA STOSOWANIA:

« Nalezy zdezynfekowac¢ strzykawki aplikacyjne, stosujac proces
dezynfekcji na poziomie posrednim (kontakt z ptynem) zgodnie
z zaleceniami Centers for Disease Control i zastosowac ostonke z
tworzywa sztucznego na strzykawke.

«  Przed kazdym uzyciem nalezy sie upewnic, ze na korcéwce
dozujacej znajduje sie nowa koricdwka mieszajaca.

Wtasciwosci fizyczne utwardzania chemicznego

Czas na wykonanie pracy: co najmniej 1,5 minuty w temperaturze
pokojowej.

Faza zelu:2-2,5 minuty w temperaturze 98,6°F/37°C

Catkowite utwardzenie: od 4 do 5 minut w temperaturze 98,6°F/37°C

SPOSOB UZYCIA (nalezy postepowac ostroznie)

1. Sprawdzi¢ dopasowanie, zgryz oraz punkty styczne
uzupetienia. Zakonczy¢ wszystkie procedury
wykonczeniowe.

2. Osuszyciodizolowac wszczepione implanty. Catkowita

suchos¢ nie jest konieczna, jednak nalezy unikac

znacznego zanieczyszczenia.

Odpowietrzy¢ strzykawke przed zatozeniem

samomieszajacej koncowki dozujacej. Zamocowac nowa

samomieszajaca koncdwke dozujaca na dwukomorowa
strzykawke PIC/PIC Plus i ponownie odpowietrzy¢
strzykawke. Zapewni to rownomierny przeptyw
komponentéw aktywatora i bazy.

4a W celu stabilnego mocowania nalezy naktadac jedynie
cienka warstwe PIC/PIC Plus na szyjkowa jedna trzecig
czes$¢ korony (lub do potowy szyjkowej czesci zaleznie od
zadanej wielkosci mocowania). Nanies¢ matg kulke PIC/PIC
Plus na mikroszczoteczke. Uzy¢ mikroszczoteczki do
umieszczenia cienkiej warstwy cementu wzdtuz
wewnetrznej $ciany jednej trzeciej czesci szyjkowej
odtwarzanej korony, upewniajac sie, ze krawedz zostata
catkowicie pokryta cementem. Usuna¢ nadmiar cementu.
Czas na wykonanie pracy wynosi co najmniej 1 minute 30
sekund w temperaturze pokojowej.

4b Uwaga: Nalezy unikac¢ stosowania nadmiaru cementu.

Zastosowanie nadmiernej ilosci cementu moze utrudnic¢

lub uniemozliwi¢ usunigcie odtwarzanej czesci korony

w przysztosci.

Mocno osadzi¢ korone i przytrzymac ja w miejscu lub

poprosi¢ pacjenta o delikatne zagryzienie watka ligniny az

do wstepnego utwardzenia, ktére nastepuje w czasie
miedzy 2 a 2,5 minuty. Wstepne utwardzenie
charakteryzuje sie wyrazna faza zelu. Po 2,5 minucie, ale
przed catkowitym utwardzeniem, ostroznie usung¢ nadmi
ar cementu, unikajac zadrapania implantu lub tacznika.

Uwaga: Ostrozne usuniecie nadmiaru cementu mozna

osiggnac dzieki zastosowaniu instrumentéw bezpiecznych

dla implantow, takich jak skaler do implantow Premier®.

W zaleznosci od warunkéw operacyjnych czas

ostatecznego utwardzenia cementu wynosi od

4 do 5 minut.
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Przechowywanle.
PIC/PIC Plus moze by¢ przechowywany w zakresie
temperatur od 4°C (39°F) do 24°C (75°F).

« Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 24°C (75°F).
Nie zamrazac.

« Przed uzyciem nalezy umozliwi¢ ogrzanie materiatu do
temperatury pokojowej.

Okres trwatosci:

«  Okres przydatnosci do uzycia PIC/PIC Plus wynosi 2 lata
(24 miesigce) od daty produkgji.

«  Nie stosowac po uptywie terminu waznosci wyrobu. Patrz data
waznosci na etykiecie wyrobu.

Dalsze informacje:

Karte charakterystyki substancji (SDS) mozna znalez¢ na stronie
internetowej www.premierdentalco.com lub uzyskac ja, dzwonigc
pod numer 610-239-6000.

<umhbol

Partijos numeris

Perspéjimas: zr. naudojimo instrukcijas

Rodo virsuting temperatdros riba, kuriai esant
prietaisa galima saugiai naudoti.

Dirgiklis (akiy ir odos). Jautrina oda.

Y
Petne objasnienie symboli uzywanych na opakowaniach i w literaturze
Premier Dental mozna znalez¢ na stronie premierdentalco.com/
symbol-glossary.

Data przydatnosci do uzycia

Data i kraj produkgji

Saugokite nuo saulés Sviesos

Producent

Kwdikog maptidag

DIKKAT: ABD yasalari uyarinca, bu cihazin satisi
bir hekim tarafindan veya onun talimatiyla olacak
sekilde sinirlandiriimistir.

Mpoooxn: Aeite TIc 08nyieg xpriong

Katalog Numarasi

To avwTaTO Kal KATWTATO Oplo BeppoKpaciag
XPioNG, UAAENG Kat HETaPOPAG

Avrupa Birligi yetkili temsilcisi

EpebioTiké: Eva dpeoo epebloTiko Tou S€ppatog,
TWV HATIOV ) TNG AVATTVEUGTIKAG 0500

Swiss Union yetkili temsilcisi

KpatrioTe To pakpld amd 1o NMako we

Ambealaji hasarliysa kullanmayin.

Agite TI¢ 08nyieg Xpriong otnV I6TOGENISa www.
premierdentalco.com

Naudojimo instrukcijas zr.
www.premierdentalco.com

Medicinos prietaisas

PERSPEJIMAS: Pagal JAV teisés aktus, §j prietaisa
galima parduoti tik gydytojui nurodzius arba
uzsakius

Katalogo numeris

|galiotasis atstovas Europos Sgjungoje

Pilnvarotais parstavis Sveices Konfederacija

laTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV

MPOXOXH: H vopoBeoia twv H.M.A. mepiopiCet v
TIWANON AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG HOVO
amé 1aTPG N KATOMY EVIOAC IATPOU

Ap1BpoG Katardyou

E€ouctod0Tnpévog avTimpdowmog oTnv
Evpwmaikr Evwon

E§ouciodotnuévog avtimpdownog otnv ENBeTia

Na pn xpnotponoleitat edv n cuckevaoia €xet
umooTei {nuid.

Nenaudoti, jeigu pazeista pakuote.

Lot Numer serii

Ostrzezenie: Patrz instrukcja uzycia

Zawiera informacje o maksymalnej temperaturze,
na ktorg urzadzenie moze by¢ bezpiecznie
wystawione.

Substancja drazniaca (skéra i oczy) Substancja
uczulajaca skore.

Chroni¢ przed nastonecznieniem

Patrz instrukcja uzycia na stronie
www.premierdentalco.com

Wyréb medyczny

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

Numer katalogowy

Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskiej

Upowazniony przedstawiciel Swiss Union

Nie uzywac, gdy opakowanie jest uszkodzone.

sontorten c €
Schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany 2460

UK Responsible Person:

MDSS CH GmbH - Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau, Switzerland

MDSS-UKRP Ltd.

6 Wilmslow Road, Rusholme,
Manchester M14 5TP,

United Kingdom

u Premier® Dental Products Company
1710 Romano Drive
Plymouth Meeting, PA 19462 US.A.
(888) 6/0-6100 - (610) 239-6000
premierdentalco.com Made in Israel.
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