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Traxodent®

Hemostatic Retraction Paste System

Contains: 0.7 syringe 15% Aluminum

Lagerung:

- Nicht bei einer Temperatur tiber 28 °C (82 °F) lagern.
« Nichteinfrieren.

- Trocken lagern

Haltbarkeit:

- Die Haltbarkeit von Traxodent™ betragt drei (3) Jahre (36 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 www.premierdentalco.com oder unter der Rufnummer +1 (610)
239-6000.

Symbole:

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

. . chiffgraben
v 5000 Aarau, Switzerland 30175 Hannover Germany - 2460
g Haltbarkeitsdatum
US/UK « Eviter la contamination du produit. Ne pas remettre le matériau distribué (pate) dans son Materiales: M Datum und Land der Herstellung

Traxodent: — contenant original. Jetez correctement le materiau résiduel. Hemostatico de hexahidrato de cloruro de aluminio al 15 % sin epinefrina en matriz

Hemostatic Retraction Paste System INSTRUCTIONS FOR USE - Evitez les rayons de soleil ou des sources de chaleur a proximité. La durée de conservation de arcilla. Hersteller

-— sera réduite si le produit n'est pas entreposé correctement. ) , )
. . . Instrucciones de uso (sigalas estrictamente)
« Dispositif vendu sur ordonnance; Rx only.
Intended Use /Indications for Use 1. Saque una jeringa de Traxodent del envase del envoltorio individual de papel de LoT Chargennummer

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

Product Description

Traxodent® is a product designed for dental hemostasis and/or retraction. The two main
components consists of clay and 15% aluminum chloride. When the clay is in the sulcus,
its bulk provides retraction. The aluminum chloride is an effective and proven dental
astringent-hemostatic agent.

Contents:
9007091 Traxodent Value Pack (25)
9007093 Traxodent Starter Pack (7)
900-7093 Traxodent Starter Promo Pack (7+2)
9007097 Traxodent Professional Pack (2)

Accessories:

9007092 Traxodent Applicator Tips (50)

Contraindications

Do not use Traxodent® in cases of:

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

« Patients with significant periodontal disease or furcation involvement.
« Anintraoral site that has active infection or inflammation.

PRECAUTIONS

- Disposable applicator tips are designed for single patient use only. Do not reuse applicator tips.
« Do not use, if the applicator tip is broken/damaged prior to use.

- Donotinsert canula applicator tip into the sulcus.

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

Avoid contamination of product. Do not return dispensed material (paste) to
their original container. Dispose of leftover material properly.

Avoid sunlight or nearby heat sources. Shelf life will be reduced if not stored properly.
Prescription device, Rx only.

WARNINGS

Do NOT swallow retraction paste.

Ensure all paste is removed by rinsing prior to dental impression, to avoid inhibition of
polymerization of impression material

Do not use on persons with known allergies to Aluminum Chloride

Aluminum Chloride is irritating to skin/eyes

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

Do not freeze

Adverse Reactions
Adverse reactions may include but are not limited to:
« Recession of the gums from prolonged use or excessive force in sulcus

- Additional procedures may be necessary if impression material was inhibited
due to residual paste.

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

« Cross-contamination and Infection within the gums is possible if single use applicator tips
are reused with multiple patients.

If a serious incident has occurred in relation to the device, please report the incident to the

Manufacturer and/or competent authority of the Member State where the device was used.

Materials

15% Aluminum Chloride Hexahydrate Epinephrine-free hemostatic agent in a clay matrix.

Directions for Use

1. Remove a Traxodent syringe from the individually wrapped foil pack.

2. Remove the cap from the syringe. Be sure to retain cap for subsequent

storage of the material.

Place annealed luer dispensing canula onto end of the syringe tip, twist-lock into place.

The soft metal of the annealed canula allows bending of dispensing tip for optimal

access. A mirror handle can assist in bending tip to desired angle.

4. Rinse and air dry prepared tooth. Extrude Traxodent paste slowly into the sulcus while
maintaining the dispensing tip just above the sulcus and aligned approximately parallel
to the axial plane of the tooth preparation. Be careful not to jam dispensing tip into
sulcus.

5. Ensure you extrude sufficient material into the sulcus to achieve adequate
tissue retraction.

6. Allow Traxodent paste to remain in the sulcus for at least two to three minutes. Often,
the marginal gingiva will grow pale when retraction is achieved.

7. After hemostasis has been achieved, the Traxodent should be removed by thoroughly
rinsing using air-water syringe and saliva ejector or suction tip.

8. Examine treatment site to verify complete removal of the Traxodent prior to taking
the impression.

9. Remove cannula dispensing tip and dispose of properly after use. Re-cap Traxodent
syringe for storage in sealable foil bag.

w

Storage

« Do not store at temperature over 28°C (82°F).

+ Do not freeze.

« Storeinadry place

Shelf Life

« Traxodent® has a shelf life of three (3) years (36 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 premierdentalco.com or call Premier at 610-239-6000.

Symbols:

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

Date and Country of Manufacture

Manufacturer

AVERTISSEMENTS:

Ne PAS avaler la pate a rétraction.

Veiller a ce que toute la pate soit enlevée par ringage avant de prendre l'empreinte den-
taire pour éviter l'inhibition de la polymérisation du matériau a empreinte.

Ne pas utiliser sur des patients ayant des allergies connues au chlorure d'aluminium.

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

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

Ne pas mettre au congélateur.

Effets indésirables :

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

La récession des gencives en raison de |'utilisation prolongée ou d'une force excessive
dans le sillon

Des procédures supplémentaires peuvent étre nécessaires si le matériau d'empreinte était
inhibé en raison de la pate résiduelle.

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

Une contamination croisée et de l'infection dans la gencive sont possibles si les embouts
applicateurs a usage unique sont réutilisés chez de multiples patients.

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 ot le dispositif a été utilisé.

Matériaux :

Agent hémostatique a base de chlorure d'aluminium hexahydraté sans épinéphrine a15 %

dans une matrice en argile.

Mode d’emploi (A suivre attentivement)

1. Retirer une seringue Traxodent de l'emballage individuel en aluminium.

2. Retirer le capuchon de la seringue. Veiller a conserver le capuchon pour le remisage
ultérieur du produit.

3. Placerla canule de distribution Luer en matériau recuit sur I'extrémité de la seringue
et la visser pour la verrouiller. Le métal souple de la canule en matériau recuit permet

de courber 'embout de distribution pour permettre un acces optimal. Une poignée a
miroir aide & courber I'embout selon I'angle voulu.

4. Rincer et sécher a lair la dent préparée. Extruder lentement la pate Traxodent dans le
sillon tout en maintenant I'embout de distribution juste au-dessus du sillon et 'aligner
approximativement paralléle au plan axial de la préparation de la dent. Veiller a ne pas
coincer l'embout de distribution dans le sillon.

5. Veiller a extruder une quantité suffisante de matériau dans le sillon pour obtenir une
bonne rétraction des tissus.

6. Laisser la pate Traxodent dans le sillon pendant au moins deux a trois minutes. Souvent,
la gencive marginale palit lorsque la rétraction est obtenue.

7. Une fois 'hémostase réalisée, retirer la pate Traxodent en effectuant un rincage
exhaustif au moyen d'une seringue air/eau et un tube aspirateur de salive ou un embout
daspiration.

8. Examiner le site traité afin de vérifier lélimination compléte de la pate Traxodent avant
de procéder a la prise d'empreinte.

9. Retirer 'embout de distribution de la canule et '€liminer de maniére appropriée apres
usage. Recapuchonner la seringue Traxodent et la conserver dans un sachet en feuille
d'aluminium refermable.

Entreposage:
- Ne pas entreposer a des températures de plus de 28 °C (82 °F).

- Ne pas mettre au congélateur.
- Conserver au sec.

Durée de conservation:

- Traxodent™ a une durée de conservation de trois (3) ans (36 mois) a partir de la date
de fabrication.

- Ne pas utiliser aprés expiration du produit. Vérifier la date de péremption inscrite
sur ['étiquette du produit.

Pour plus d’information :

Pour obtenir une fiche signalétique ou un mode d'emploi, visiter le site

www.premierdentalco.com ou appelez Premier, au +1 610-239-6000.

Symboles:

Une explication compléte des symboles utilisés sur les emballages et dans la
documentation des produits Premier Dental se trouve a l'adresse
premierdentalco.com/symbol-glossary.

Date d'expiration

Date et pays de fabrication

Fabricant

aluminio.

2. Retire latapa de la jeringa. Asegurese de conservar la tapa para el almacenamiento
posterior del material.

3. Coloque la cdnula dosificadora tipo Luer en el extremo de la punta de la jeringa y gire
la canula para fijarla. El metal blando de la canula recocida permite doblar la punta
dosificadora para lograr un acceso 6ptimo. Utilice un mango de espejo para ayudar a
curvar al angulo deseado.

4. Enjuaguey seque con aire el diente preparado. Extruya la pasta Traxodent lentamente al
interior del surco mientras mantiene la punta dosificadora justo por encima del surco y
alineada aproximadamente paralela al plano axial de la preparacion del diente. Hay que
tener cuidado de no atascar la punta dosificadora dentro del surco.

5. Asegurese de extrudir suficiente material al interior del surco para lograr la retraccion
adecuada del tejido.

6. Deje que la pasta Traxodent permanezca en el surco durante al menos 2-3 minutos. A
menudo, la encia marginal palideceré al consequir la retraccion.

7. Después de lograr la hemostasia, la pasta Traxodent deberd retirarse enjuagando muy
bien mediante el uso de una jeringa de aire-agua y un eyector de saliva o una punta de
aspiracion.

8. Examine el lugar del tratamiento para asegurarse de que se haya retirado toda la pasta
Traxodent antes de tomar la impresion.

9. Retire la punta dosificadora de la canula y desecharla adecuadamente después del uso.
Vuelva a tapar la jeringa Traxodent para almacenarla en la bolsa de papel de aluminio
hermética.

Almacenamiento:

« No almacene el producto a més de 28 °C (82 °F).

+ Nolo congele.

« Guardelo en un lugar seco.

Vida util:

- Traxodent® tiene una vida Util de tres (3) anos (36 meses) desde la fecha de fabricacion.

+ No utilice el producto después de que haya caducado. Consulte la fecha de caducidad en
la etiqueta del producto.

Para obtener mas informacion:

Para obtener una Hoja de Datos de Seguridad (Safety Data Sheet, SDS) o unas

instrucciones de uso, visite www.premierdentalco.com o llame a Premier al

+1 610-239-6000.

Simbolo:

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

Katalognummer

Achtung: Siehe Gebrauchsanweisung

Gibt den oberen Temperaturgrenzwert an, bis zu dem
das Produkt sicher ausgesetzt werden kann.

Reizender (Haut und Augen) Haut-Sensibilisierer.

(S>>

j/-lt Von direkter Sonneneinstrahlung fernhalten
ACHTUNG: Nach US-Bundesrecht darf dieses Produkt
RX ONLY nur von einem Arzt oder auf &rztliche Anordnung

verkauft werden.

Einmalgebrauch

Medizinprodukt

Bevollméachtigter in der Européischen Union

8o

Schweizer Bevollméchtigter
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Traxodent®

Sistema con pasta emostatica per retrazione ISTRUZIONI PERL'USO

Uso previsto / Indicazioni per l'uso:

Traxodent® e stato formulato espressamente per fornire retrazione gengivale ed
emostasi. E destinato all'uso prima di eseguire impronte, per la preparazione di cavita o
in tuttii casiin cui sia necessaria emostasi e retrazione.

Descrizione del prodotto:
Traxodent® & un prodotto formulato per 'emostasi dentale e/o la retrazione. | due
componenti principali sono 'argilla e il cloruro di alluminio al 15%. Quando l'argilla &

inserita nel solco, la sua massa fornisce retrazione. Il cloruro di alluminio & un agente
astringente-emostatico dentale efficace e comprovato.

Numero de lote

Contenuto:
Fecha de caducidad
&] Fechay pafs de fabricacion 9007091 Traxodent Value Pack (25)
9007093 Traxodent Starter Pack (7)
) 900-7093 Traxodent Starter Promo Pack (7+2)
Fabricante 9007097 Traxodent Professional Pack (2)
Iil Accessori:

Numero de catalogo

Precaucién: Consulte las instrucciones de uso.

Indica el limite méaximo de temperatura al cual se
puede exponer el dispositivo de forma segura.

Sensibilizador cutaneo irritante (piel y ojos)
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//.\l\ Mantener alejado de la luz solar
PRECAUCION: Las leyes federales estadounidenses
RX ONLY restringen la venta de este producto a médicos o por

prescripcion facultativa.

De un solo uso

Dispositivo médico

Representante autorizado en la Unidn Europea

iliEe

Representante autorizado en Suiza

Numéro de lot

Référence catalogue

Mise en garde : Voir le mode d'emploi

Indique la limite supérieure de température a laquelle
I'appareil peut étre exposé en toute sécurité.

Irritant (peau et yeux) sensibilisant cutané

:
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Traxodent®

Hamostatisches Retraktionspastensystem GEBRAUCHSANWEISUNG

Verwendungszweck/ Indikationen:

Traxodent® wurde speziell fir die Gingivaretraktion und Hamostase formuliert. Es ist
zur Anwendung vor der Abdrucknahme, firr die Kavitatenpréparation oder fir alle
anderen Falle vorgesehen, bei denen Hamostase und Retraktion erforderlich sind.

Produktbeschreibung:

Traxodent® ist ein fur zahnarztliche Blutstillung und/oder Retraktion entwickeltes
Produkt. Die beiden Hauptkomponenten sind Tonerde und 15 % Aluminiumchlorid.
Wenn die Tonerde im Sulkus ist, sorgt seine Masse flir Retraktion. Das Aluminiumchlorid
ist ein wirksames und bewahrtes zahnarztliches adstringierend-hamostatisches Mittel.

Inhalt:

Mandataire en Suisse

Kontraindikationen:

//.\I\ Garder a I'abri des rayons directs du soleil
MISE EN GARDE : La loi américaine n‘autorise la vente
R)( ONLY de ce produit que par un médecin ou sur l'ordre de 9007091 Traxodent Sparpackung (25)
celui-ci. 9007093 Traxodent Starterpackung (7)
® N . 900-7093 Traxodent Promo-Starterpackung (7+2)
A usage unique
9007097 Traxodent Professionalpackung (2)
M D Dispositif médical Zubehdr:
Mandataire dans 'Union européenne 9007092 Traxodent Applikatorspitzen (50)

Batch number

]
]
E

Catalog Number

Caution: See instructions for use

Indicates the upper limit of temperature to which the
device can be safely exposed.

Irritant (Skin and Eye) Skin Sensitizer.
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Traxodent®

Sistema de retraccion hemostética en pasta INSTRUCCIONES DE USO

Uso previsto/indicaciones de uso:

Traxodent® esta formulado especificamente para proporcionar retraccion y
hemostasia gingivales. Estd indicado para utilizarse antes de tomar una impresién,
para preparar una caries o siempre que sean necesarias hemostasia y retraccion.

Descripcion del producto:

Traxodent® es un producto concebido para la hemostasia y la retraccion dentales.
Los dos componentes principales son arcilla y cloruro de aluminio al 15 %. Cuando la
arcilla esta en el surco, sumasa proporciona retraccion. El cloruro de aluminio es un
astringente-hemostatico dental eficaz y probado.

European Union authorized representative

AN Keep away from sunlight
= Contenido:
RX ONLY CAUTION: U.S. Federal law restricts this device to sale
by or on the order of a physician
® Single Use 9007091 Paquete de valor Traxodent (25)
9007093 Paquete de inicio Traxodent (7)
_ _ 900-7093 Paquete de promocién de inicio Traxodent (7+2)
M D Medical Device 9007097 Paquete profesional Traxodent (2)
Accesorios:

Swiss Union authorized representative

9007092 Puntas dosificadoras Traxodent (50)

FR-CA
Traxodent®

Systeme de pate de rétraction gingivale hémostatique MODE D'EMPLOI

Usage prévu/Mode d’emploi :

Traxodent® a été spécialement formulé pour fournir une rétraction gingivale et une
hémostase. Son usage est indiqué avant la prise d'empreinte, pour la préparation des
cavités ou chaque fois qu'une hémostase et une rétraction sont nécessaires.
Description du produit :

Traxodent® est un produit congu pour I'némostase ou la rétraction. Les deux
composants principaux comportent de l'argile et 15 % de chlorure d'aluminium.

Lorsque l'argile est dans le sillon, son volume fournit de la rétraction. Le chlorure
d‘aluminium est un agent dentaire hémostatique et astringent efficace et prouvé.

Contenu:
9007091 Traxodent, paquet économique (25)
9007093 Traxodent, lot d'introduction (7)
900-7093 Traxodent, lot d'introduction promotionnel (7+2)
9007097 Traxodent, lot professional (2)

Accessoires :

9007092 Traxodent, embouts applicateurs (50)

Contre-indications:
Ne pas utiliser Traxodent™ dans les cas suivants :
- Ne pas utiliser sur des patients ayant une allergie connue au chlorure d'aluminium.

- Patients présentant une maladie parodontale importante ou une atteinte au niveau
des furcations.

« Unsite intrabuccal ayant une infection ou une inflammation active.

Précautions:

« Les embouts applicateurs jetables sont congus pour étre utilisés sur un patient seulement.
Ne pas réutiliser les embouts applicateurs.

« Ne pas utiliser si'embout de I'applicateur est endommagé ou brisé avant l'utilisation.

« Ne pas insérer 'embout applicateur de la canule dans le sillon.

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

Contraindicaciones:

No utilice Traxodent™ en los siguientes casos:

« Nolo utilice en personas con alergia documentada al cloruro de aluminio.
« Pacientes con un alto grado de furcacién o periodontitis.

« Lugares intraorales en los que haya infeccién o inflamacién activas.

Precauciones:

Las puntas dosificadoras desechables estan disefiadas para un solo uso en un solo
paciente. No reutilice las puntas dosificadoras.

No utilice el producto si la punta dosificadora esta rota o danada antes del uso.

No inserte la punta dosificadora de la canula en el surco.

Utilice una barrera de funda pléstica protectora sobre la jeringa para mitigar la posible
contaminacion cruzada entre pacientes.

Evite la contaminacion del producto. No devuelva material aplicado (pasta) a su recipiente
original. Deseche adecuadamente el material sobrante.

Evite exponer el producto a la luz solar y no lo deje cerca de fuentes de calor. La vida Util
disminuird si no se almacena correctamente.

Producto de uso por prescripcion. Rx only.

ADVERTENCIAS:
« NOingiera la pasta de retraccion.

- Asegurese de retirar toda la pasta enjuagando la zona antes de tomar la impresion dental
para evitar inhibir la polimerizacion del material de impresion.

- No utilice el producto en personas con alergia documentada al cloruro de aluminio.

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

« No utilice el producto después del periodo de vida Uil indicado en la etiqueta y el envase.
- Nolocongele.

Reacciones adversas:

Las reacciones adversas pueden incluir, entre otras:

Retroceso de las encias debido al uso prolongado o a la fuerza excesiva en el surco.

Si el material de impresion fue inhibido por los residuos de pasta, es posible que sean
necesarios otros procedimientos.

Las personas con alergia documentada al cloruro de aluminio pueden presentar reac-
ciones de tipo alérgico, como hinchazén, inflamacion, irritacion y dolor.

Silas puntas dosificadoras de un solo uso se reutilizan en varios pacientes, es posible que
se produzca contaminacion cruzada e infeccion en las encias.

Si'se ha producido un incidente grave relacionado con el producto, informe al
fabricante o a la autoridad competente del Estado miembro en el que se utilizé el
producto.

Traxodent® nicht verwenden bei:

« Personen mit bekannter Allergie gegen Aluminiumchlorid

« Patienten mit signifikanter Parodontalerkrankung oder Furkationsbeteiligung.
« Intraorale Stelle mit aktiver Infektion oder Entzindung

VorsichtsmaBnahmen:

« Einweg-Applikatorspitzen durfen nur fur einen Patienten verwendet werden. Applikator-
spitzen nicht wiederverwenden.

Nicht verwenden, wenn die Applikatorspitze vor Gebrauch beschédigt ist.

Die Applikatorspitze der Kanule nicht in den Sulkus einfiihren.

Spritze mit einer schiitzenden Plastikfolienummantelung bedecken, um eine mégliche
Kreuzkontamination zwischen Patienten zu vermeiden.

Kontamination des Produkts vermeiden. Ausgedrticktes Material (Paste) nicht in seinen
Originalbehalter zurtickgeben. Ubrig gebliebenes Material sachgeméaR entsorgen.

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

Verschreibungspflichtiges Produkt, Rx only.

WARNHINWEISE:
Retraktionspaste NICHT verschlucken.

Vor der zahnarztlichen Abformung sicherstellen, dass die gesamte Paste durch Absptlen
entfernt wird, um eine Hemmung der Polymerisation des Abformmaterials zu vermeiden.

« Nicht bei Personen mit bekannter Allergie gegen Aluminiumchlorid verwenden.
« Aluminiumchlorid reizt Haut und Augen.

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

« Nicht einfrieren.

Nebenwirkungen:

Zu den moglichen Nebenwirkungen kdnnen u. a. gehéren:

« Rezession des Zahnfleisches wegen verléngerter Verwendung oder tibermaRiger
Kraftanwendung im Sulkus.

Es kdnnen zusatzliche Verfahren notwendig sein, wenn die Aushértung des Abformmate-
rials durch Pastenriicksténde beeintrachtigt wurde.

Reaktionen allergischer Art wie etwa Schwellung, Entziindung, Reizung und Schmerzen
kénnen bei Personen mit bekannter Allergie gegen Aluminiumchlorid auftreten.
Kreuzkontamination und Infektion innerhalb des Zahnfleischs sind moglich, wenn Einweg-
Applikatorspitzen bei mehreren Patienten wiederverwendet werden.

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

Materialien:

15 % Aluminiumchlorid-Hexahydrat adrenalinfreies hdmostatisches Mittel in einer
Tonerdematrix.

Gebrauchsanleitung (Bitte genau befolgen)

1. Entnehmen Sie eine Traxodent Spritze aus der Einzelfolienverpackung.

2. Entfernen Sie die Kappe von der Spritze. Heben Sie die Kappe unbedingt zur spéteren
Aufbewahrung des Materials auf.

3. Setzen Sie die Dispensierkantle mit weichgegliihtem Luer-Ansatz auf das Ende
der Spritzenspitze an und schrauben Sie sie dort fest. Durch das weiche Metall der
geglihten Kandle ist es maglich, die Dispensierspitze flr einen optimalen Zugang
zurechtzubiegen. Ein Spiegel kann beim Biegen der Spitze bis zum gewinschten
Winkel behilflich sein.

4. Spulen und lufttrocknen Sie den préparierten Zahn. Extrudieren Sie die Traxodent-Paste
langsam in den Sulkus. Halten Sie dabei die Dispensierspitze direkt Gber den Sulkus und
ungeféhr parallel zur axialen Ebene des praparierten Zahnes. Achten Sie darauf, dass sich
die Dispensierspitze nicht im Sulkus verhakt.

5. Stellen Sie sicher, dass Sie ausreichend Material in den Sulkus extrudieren, um eine
angemessene Geweberetraktion zu erreichen.

6. Belassen Sie die Traxodent-Paste mindestens zwei bis drei Minuten im Sulkus. Haufig
wird der Zahnfleischrand blass, wenn die Retraktion erreicht ist.

7. Wenn die Himostase erreicht ist, sollte die Traxodent-Paste durch griindliches Spulen
mit einer Luft- und Wasserspritze und einem Speichelsauger oder einer Saugerspitze
entfernt werden.

8. Untersuchen Sie die behandelte Stelle, bevor Sie den Abdruck nehmen, um die vollstan-
dige Entfernung der Traxodent-Paste zu Gberprufen.

9. Entfernen Sie nach dem Gebrauch die Dispensierspitze der Kantile und entsorgen
Sie sie sachgemaR. Verschlielen Sie die Traxodent-Spritze zur Aufbewahrung in einer
verschlieBbaren Folientasche wieder mit der Kappe.

9007092 Punte applicatore (50)

Controindicazioni:

Non usare Traxodent™ nei casi seguenti:

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

- Pazienti con malattia parodontale significativa o interessamento della forcazione
« Inuna sede intraorale con infezione o infiammazione attiva

Precauzioni:

- Le punte applicatore monouso sono previste per |'utilizzo su un solo paziente. Le punte
applicatore non possono essere riutilizzate.

Non utilizzare se la punta applicatore & danneggiata/rotta prima dell'uso.

Non inserire la punta della cannula dell'applicatore nel solco.

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

Evitare di contaminare il prodotto. Non reinserire il materiale erogato (pasta) nel suo
contenitore originale. 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.

- Dispositivo soggetto a prescrizione, Rx only.

AVVERTENZE:

- NON ingerire la pasta di retrazione.

Accertarsi di rimuovere tutta la pasta mediante risciacquo prima di prendere I'impronta,
onde evitare la polimerizzazione del materiale da impronta.

Non utilizzare su persone con allergie note al cloruro di alluminio.

Il cloruro di alluminio € irritante per la pelle/gli occhi.

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

Non congelare.

Reazioni avverse:

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

recessione gengivale da uso prolungato o forza eccessiva nel solco;

potrebbero rendersi necessarie ulteriori procedure se il materiale da impronta é stato
inibito da residui di pasta;

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

il riutilizzo delle punte applicatore monouso su pit pazienti puod provocare contaminazi-
one crociata e infezione gengivale.

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.

Materiali:

Agente emostatico a base di cloruro di alluminio esaidrato al 15% privo di epinefrina in
una matrice di argilla.

Istruzioni per l'uso (da osservare scrupolosamente)

1. Estrarre una siringa Traxodent dalla confezione individuale in foglio di alluminio.

2. Rimuovere il cappuccio dalla siringa. Assicurarsi di non gettare il cappuccio, per conser-
vare il materiale successivamente.

3. Collocare la cannula di erogazione luer temprata sull'estremita della punta della siringa,

ruotandola per bloccarla in posizione. Il metallo tenero della cannula temprata consente

alla punta di erogazione di piegarsi per un accesso ottimale. Il manico a specchio

consente di piegare la punta allangolazione desiderata.

Sciacquare e lasciar asciugare all‘aria il dente preparato. Erogare lentamente nel solco

la pasta Traxodent mantenendo la punta di erogazione appena sopra il solco, appros-

simativamente parallela al piano assiale della preparazione del dente. Fare attenzione a

non calcare la punta di erogazione nel solco.

5. Assicurarsi di erogare nel solco materiale sufficiente a fornire un'adeguata retrazione
del tessuto.

6. Lasciare la pasta Traxodent nel solco per almeno due-tre minuti. Spesso la gengiva
marginale sbiadisce quando si ottiene la retrazione.

7. Una volta ottenuta l'emostasi, rimuovere Traxodent sciacquando abbondantemente
mediante una siringa aria-acqua e un aspirasaliva o una punta di suzione.

8. Esaminare il sito di trattamento allo scopo di verificare la completa rimozione di Traxo-
dent prima di prelevare l'impronta.

9. Rimuovere la punta della cannula di erogazione e smaltirla correttamente
dopo 'uso. Richiudere la siringa Traxodent per la conservazione nel sacchetto di
alluminio richiudibile.

Bl

Conservazione:

- Non conservare a temperatura maggiore di 28 °C (82 °F).
- Non congelare.

- Conservare in un luogo asciutto.

Periodo di conservazione:

- Traxodent® ha un periodo di conservazione di tre (3) anni (36 mesi) dalla
data di fabbricazione.

« Non usare il prodotto dopo la scadenza. 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 I'uso, si prega
di visitare il sito Web all'indirizzo www.premierdentalco.com oppure di chiamare il
numero +1 610 239 6000.

Simboli:

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

Data di scadenza

Data e Paese di fabbricazione

Fabbricante

Numero di lotto

Numero di catalogo

Attenzione: vedere le istruzioni per l'uso

Indica il limite di temperatura superiore a cui il
dispositivo puo essere esposto in sicurezza.

Irritante (per cute e occhi), sensibilizzante cutaneo.
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j/.lt Tenere al riparo dalla luce solare
ATTENZIONE - La normativa federale statunitense
Rx ONLY richiede che il presente dispositivo sia venduto ai soli

medici o dietro prescrizione di un medico

Monouso

Dispositivo medico

Mandatario nell'Unione europea

Mandatario in Svizzera
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Traxodent®

Hemostatik Retraksiyon Macun Sistemi KULLANIMICIN TALIMATLAR

Kullanim amaci/ kullanim endikasyonlar::

Traxodent®, ézellikle gingival retraksiyon ve hemostaz saglamak tizere formiile edilmistir.
Olgti almadan once, kaviteyi hazirlamak igin veya hemostaz ve retraksiyonun gerekli oldugu
durumlarda kullaniimasi amaglanir.

Uriin Agiklamasi:

Traxodent®, dental hemostaz ve/veya retraksiyon icin tasarlanmig bir Griindr. ki temel bilegeni
kil ve 9615 altminyum klortrddr. Kil, sulkustayken yiginligiyla retraksiyon saglar. Aliminyum
klordr, etkili ve kendini kanitlamis bir dental kanama durdurucu hemostatik ajandir.

icerigi:

9007091 Traxodent Deger Paketi (25)

9007093 Traxodent Baslangic Paketi (7)

900-7093 Traxodent Baslangi¢ Promosyon Paketi (7+2)
9007097 Traxodent Profesyonel Paket (2)

Aksesuarlar:

9007092 Traxodent Aplikator Uclari (50)

Kontrendikasyonlar:

Asagidaki durumlarda Traxodent™ kullanmayin:

« Aliminyum klordre alerjisi oldugu bilinen kisilerde kullanmayin.

« Belirgin periodontal hastaligi veya furkasyon tutulumu bulunan hastalar.
- Intraoral bolgede aktif enfeksiyon veya enflamasyon bulunmasi

Onlemler:

« Tek kullanimlik aplikator uglan, sadece tek hastada kullaniimak Gzere tasarlanmistir.
Aplikator uglanni tekrar kullanmayin.

Aplikatér ucunun kullanimdan 6nce kinlmis/ hasarli olmasi durumunda kullanmayin.
« Kanul aplikatér ucunu sulkusa sokmayin.

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

- Urtintin kontaminasyonundan kaginin. Hazirlanmis materyali (macun), orijinal kaplarina
geri koymayin. Kalan malzemeyi uygun sekilde atin.

GUnes 1sigindan veya isi kaynaklari yakininda bulundurmaktan kaginin. Uygun sekilde
saklanmadig takdirde raf 6mri azalacaktir.

« Receteye tabidir, Rx only.

UYARILAR:

« Retraksiyon macununu YUTMAYIN.

- Olgti malzemesinin polimerlesmesinin inhibe edilmesinden kaginmak icin dental 6l¢iiden
once durulayarak macunun tamamen giderildiginden emin olun

« Aluminyum klordre alerjisi oldugu bilinen kisilerde kullanmayin.

« Altiminyum klortir, cilt/gozleri tahris eder.

- Urtin etiketinde/ambalajinda belirtilen raf émr stiresinden sonra kullanmayin.

« Dondurmayin

Advers Reaksiyonlar:

Advers reaksiyonlar asagidakileri icerebilir, fakat bunlarla kisith degildir:

« Uzun sureli kullanim veya sulkusta agir gtic kullanimi kaynakli dis eti resesyonu

« Rezidel macunun 6l¢t materyalini inhibe etmesi durumunda ek islem gerekebilir.

« Altminyum klortre alerjisi oldugu bilinen kisilerde sisme, enflamasyon, irritasyon ve agr
gibi alerjik tipte reaksiyonlar gorulebilir.

« Tek kullanimlik aplikator uglarinin birden fazla hastada tekrar kullaniimasi durumunda
capraz kontaminasyon ve dis etlerinde enfeksiyon gordlebilir.

Cihazla iliskili olarak ciddi bir olayin meydana gelmesi durumunda bu olay ltitfen dreticiye

ve/veya cihazin kullanildig Uye Devletin yetkili makamina bildirin.

Materyaller:

« Kil matrisi iginde %15 aliminyum kloriir heksahidrat epinefrinsiz hemostatik ajan.

Kullanma Talimati (Liitfen dikkatlice uygulayin)

1. Traxodent sinngayi ayr ayri sariimis folyo ambalajindan ¢ikarin.

2. Sinnganin kapagini cikarin. Malzemeyi daha sonra saklayabilmek icin kapag tutun.

3. Tavlanmig luer dagitici kandliind sirnga ucuna yerlestirip cevirerek yerine kilitleyin.

Tavlanmis kantltn yumusak metali, optimum erisim icin dagitici ucun buktlmesine

olanak verir. Ayna tutamaci yardimiyla, ucu istediginiz agiya gelecek sekilde bukebilirsiniz.

Hazirladiginiz disi durulayin ve havayla kurutun. Traxodent macunu yavasca sikarak

sulkusa gikarirken, dagitici ucu sulkusun hemen Gzerinde tutun ve dis hazirliginin eksenel

duzlemine neredeyse paralel olacak sekilde hizalayin. Dagitici ucun sulkusun iginde

sikismamasi igin dikkatli olun.

Yeterli doku retraksiyonu saglamak icin sulkusun icine yeterli miktarda malzemeyi sikarak

clkardiginizdan emin olun.

6. Traxodent macunu en az ikiila tig dakika sulkusta birakin. Cogunlukla, retraksiyon
saglandiginda marjinal gingiva soluklasir.

7. Hemostaz saglandiktan sonra, hava-su sirngasiyla iyice durulayarak ve tukarik cikarict
veya emme ucu kullanarak Traxodent ¢ikariimalidir.

8. Tedavi bolgesini inceleyerek, 6l¢t alinmadan dnce Traxodent'in tamamen gikarildigini
dogrulayin.

9. Kullandiktan sonra kantl dagitici ucunu gikarin ve dogru sekilde atin. Kapatilabilen folyo
torbada saklamak tizere Traxodent sinnganin kapagini kapatin.
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Saklama:

« 28°C'nin (82 °F) tzerindeki sicaklikta saklamayin.
« Dondurmayin.

« Kuru bir ortamda saklayin

Raf Omrii:

« Traxodent™in Uretim tarihinden itibaren G 3) yil (36 ay) raf dmrd vardir.

« Son kullanma tarihi gegen GriinG kullanmayin. Etiketteki son kullanma tarihine bakin.
EkBilgiler igin:

SDS veya kullanma talimati edinmek icin www.premierdentalco.com adresini ziyaret edin
veya +1 610-239-6000 numarali telefondan Premier'i arayin.

Semboller:

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

Son kullanma tarihi

Uretim Tarihi ve Ulkesi

Uretici firma

Lot Parti numarasi

Katalog Numarasi

Dikkat: Kullanim talimatina bakin

Cihazin guvenle maruz kalabilecegi tist sicaklik sinirini
belirtir.

Irritant (cilt ve goz) cilt hassaslastirici.

e
j/.\lt Gunes 1sigindan uzak tutun
DIKKAT: ABD yasalari uyarinca, bu cihazin satis bir
R)( ONLY hekim tarafindan veya onun talimatiyla olacak sekilde

sinirlandiriimistir.

Tek Kullanimlik

Tibbi Cihaz

Traxodent®

> UOTNHA AHOOTATIKAC CUMMTUENG 0SOVTITPIKG TACTAG

Avrupa Birligi yetkili temsilcisi

Isvicre Birligi yetkili temsilcisi

GR

Obnyiec xpriong

Xprion yia tnv omoia mpoopiletat / Evdeifeig xpriong:

To Traxodent® ivat ei81KE HOPPOTOINKEVO YIa TNV ETHTELENG CUUTTUENG TwV OVAWY
Kat aipdoTaong. Mpoopiletal yia xprion mptv TNV amoTumwon, yia TNy MPoEToldacia
KOINOTHTWV 1} KEBE popd TTou amalteital aipdoTaon Kal CUPMTUEN TWV OUAWV.
Mepypaen mpoiovtog:

To Traxodent® eival éva mpoidv oxedlaopévo yla 06ovTIKr alpdoTtaon r/kat COUITUEN.
Ta 8o kUpla CLCTATIKG AmOTENOLVTAL Mo ApYIAO Kal 15% xAwplouxo apyiAio. Otav o
Apyhoc Bploketal oTnv atlaka, o dyKog Tou Mapexel cUUMTUEN. To xAwplouxo apyillo
£ival évag anmoTEAECHATIKOG Kal ATOSESEIYHEVOS 0GOVTIKOG OTUMTIKOG-AIHOOTATIKOG
TIapayovTag.

Mepiexopeva:
9007091 Olkovoikr cuokevaoia Traxodent (25)
9007093 Baolkr ouokevaoia Traxodent (7)
900-7093 Baotkn mpowBntikry ouokevaoia Traxodent (7+2)
9007097 Emayyehuatikri ouokevaoia Traxodent (2)
MapeAkopeva:

9007092 Akpa emaAenpng Traxodent (50)

Avtevdeiéeig:

Mn xpnotponoleite To Traxodent® oe MEPIMTWOEIG:

+ AoBevelg pe yvwaoTth alepyia 0To YAwp(Sio Tou ahoupviou.

« AoBevelc pe onpavTikn neplodovTikn aobévela 1y Sixaopud ouAwv.

+ Mial eEVEOOTOHATIKI TIEPIOXT TIOU £XEL EVEPYN AOIWEN 1) PAEYHOVI.

Mpo@uldgeig:

« Ta Gkpa eMANeIPNG Hiag XprionG elval OxeSIaopEVA yIa XPrion O Evav Lovo aoBevr). Mnv
E71AVOXPNOIOTIOLEITE Tal AKPO EMANEWPNC.

+ Mn 1O XPNOILOMOIE(TE, €4V TO AKPO ENANEIPNC EXEL OTIAOEI/KATAOTPAPEL TPV OTTO TN XPrjoN.

« Mnv EI0AYETE TO AKPO EMEAEIPNC TOU CWANVIOKOU OTNV QUAAKAL.

XPNOIHOTIOINOTE £Va TPOOTATEUTIKO TAAOTIKO KAAUKHA 0T 0Uptyya yia va
ehay0TomoINoETE TNV TBavr| SIa0TAUPOVKEVN LONUVON HETAEL TwV ACOEVHV.

AMOQUYETE TN HOALVON TOU TIPOIOVTOC. MV EMOTEEPETE TO UNIKO (TAOTA) TIOU EXEL
SlavepnBel 0Tov ApxIKO TOU TIEPIEKT. ATOPPIPTE KATAAANAQ TO UNKO TTOU €XEL ATTOEIVEL
Amo@UYeTE TV NAIAKR akTIvoBoAia 1y kovTivég Tinyeg BeppdtnTag. H Sidpkeia {wrig Ba
HelwBel edv Sev pulayBel owoTd.

Texvohoyikd TIPOIGV TIOU XOPNYEITAL e (aTPIKH ouvTayr, Rx only.

MPOEIAONOIHZEIZ:

+ MHN katamiveTe Ty maoTta oUPMTUENG.

« BePaiwbeite 0TI éxel apaipeBel oAdKANpN N TOoOTNTA TNG MACTAG EEMAEVOVTAG TV
TIPV TIPOXWPNOETE GTNV 08OVTIKY AMOTUTIWON, WOTE VA AMOPUYETE TNV TIAPEUTOSION
TIOAUHEPIOHOU TOU UNKOU amoTUMwonG.

+ Mn xpnoldoroleite o€ A0BEVEIG e YWWOTEC ANNEPYIES TTO YAWPIOUXO apyiNo.

« To xY\wploUxo apyiNo Tipokalel peBiopols oTo Séppa/ta patia.

+ Mn xpnolpomoleite peTd Ty mepiodo Slapkelag (wrig mou LUTTOSEIKVUETAL OTNV
EMONKAVON/0TN OUOKELAT(a.

« Mnv KataUxeTe.



AvemBuunNTEC avTISpAcelg:

Ot avemBUPNTEG avTIOPACELG UMTOPE( va TEpIAapBAavouy, HETAEL AAwY, TIG EENG:

« YTioxwpenon Twv oVAWV and TapATeETapEVN XENon f urePRONKT SUvapn 0TNV aVAKa

« Mropei va eival amapaitnteg mpdobetec Sladikaoieg dv To anoTunwTikd UNKS

TIOPeUMOSIoTNKE AOYw UMOAEITOUEVNG MAOTAG.
« AMEpPYIKOU TUTIOL QVTIBPATELS OTIWG TIPAEILO, PAEYHOVH, EPEBIOHOC Kal TTEVOG Ba
Hmopoucav va TapousiacToUV 08 GTOHA HE yWWOTr AAEPYia 0To xAwpLoUxo apyihio.

+ Hdlaotaupoupevn poluvon Kat n Aoidwén ota ouAa eival MBaveg Gv Ta Akpa eMGAEYNG

piag xpriong emavaypnotponoinfouv oe MOAOUG aoBeVe(G.

Eav éxel oupBel kamolo coBapd MEPICTATIKG OE OXEON HE TO TEXVOAOYIKO TIPOISV,

QVOQEPETE TO MEPIOTATIKG 0TOV KataokeuaoTh f/kat oTnv appddia apxr Tou kpdToug

UENOUG OTTOU XPNOIHOTIOBNKE TO TEXVONOYIKS TIPOIOV.

YAika:

15% €€a06PIKO YAWPIOUXO apYINO XWPIC EMVEPPIVN WG AIOOTATIKOG TApAyovTag oe

TAéyHa apyihou.

0dnyigg xpriong (AkoAouB o TE TPOOEKTIKA)

1. A@aipéote pia oVplyya Traxodent amd TV ATORIKE TUNYHEVN He pUNNO GuoKevaoia.

2. AQQIPEDTE TO KATTAKL amd Tn ouptyya. BeBaiwbelte 6Tl Slatnpeite o Kamaki yla
£MAKOAOUBN ATOBKEVON TOU UAIKOU.

3. TomoBEeTrOTE TOV QVOTTTNHEVO OWANVIOKO XOPryNonG 0To GKPO TNG OUPLYYAg, OTRIPTE
Kal ao@aNoTE Tov TN 8€0n Tou. To HOAAKS PETAANO TOU AVOTTTNHEVOU CWANVIOKOU
EMTPETELTNV KAUYN TOU AKPOU Xopriynone yia BErtiotn mpdoBaon. Mia xeipohafr pe
KaOpENTN propei va FonBrioel oTnv Kapyn Tou dkpou oTny emBupunTr ywvia.

4. ZETINUVETE KAl OTEYVWOTE HE Q€PQ TO TTPOETOIACHEVO OOVTI. EKBANETE apyd TNV TAoTa
Traxodent péoa aTnv avAaka, SIaTNEWVTAS TAUTOXPOVA TO AKPO XOPNYNONG ENAXIOTA
£MGVW Ao TNV AUAAKA Kl LE TIERITTOU TTAPAANNAN EUBUYPAUIION WG TTPOG TO ASOVIKO
£MNeSO TNG MPOETOIATIAG TOU SOVTION. [TPOOEXETE WOTE VA UNV EUMAESETE TO GKPO
XOPIYNONG 0TNV AUACKA.

5. BePaiwbeite Ot1 éxeTe ekBANEL EMOPKNA TOOOTNTA UNKOU OTNY AUAAKA YIa TNV ETTTEVEN
£MAPKOUC OUPMTUENG TOU 10TOV.

6. AprioTe Tnv ndota Traxodent va mapapeivel 0TnV AVAAKA yia TOUAAXIGTOV SUO pe
TPIa AETTTA. Z€ TOMNEG TIEPUTTWOELC, TO TIAPAyeiMO 0VNO Ba TaPOUOIGOEL AVOIKTOTEPN
andyxpwon otav emtevxOei N oOPMTUEN.

7. Metd v enitevén TG aipootaong, Ba mpémet va agaipéoeTe Ty maoTa Traxodent
EemévovTag KaAd e TN XPrion oUpIyYag aépa-vepol Kal olehavTAiag fy Gkpou
avappodenone.

8. E€etdote Tn B¢on Bepaneiag yia va emBeRAICETE TV AN agaipeon TNE maoTag
Traxodent Tmpwv IPOXWPENOETE OE AMOTUMIWON.

9. AQQIPEOTE TO AKPO XOPHYNONG TOL OWANVIOKOU Kal anoppiTe TO KATAANAG HETA TN
xpnon. TomoBeTroTe MAAI To KATTAKL 0T cUptyya Tou Traxodent yia tnv anoBrikeuor| g
TNV 0aKoUAQ aAOUHIViOU.

AmoBnkevon:

« Mn puAdooeTe o€ Beppokpaoia mavw arnd 28 °C (82 °F).

+ Mnv KatapUxeTe.

+ QUAGOOETE Ot ENPO XWPO

Aapkela {wn¢ kata tnv amoBrkevon:

+ H kovia Traxodent® éxel Siapkeia (wnic Tpiwv (3) €TV (36 Wrveq) amo TNV npepopnvia
KOTOOKEUNG.

+ Mn XPNOIHOMOIE(TE PETA TNV NUEPOUNVIA ANENG TOL TTPOIOVTOG. AiTe TV NHEPOUNVia
AENG OTNV ETIKETA TOL TTPOIOVTOG,

MNa mepIoaoTEPEC MANPOPOPIEC:

Mo va MaBete o Sehtio Sedopévwv aopaleiag (SDS) 1 Tig 0dnyieg xpriong (IFU), emokepteite

Tov loTdTono www.premierdentalco.com ry kahéate Ty Premier otov apiBd +1 610-239-6000.

Toppoia

Mia mAfpng eme€riynon Twv oUPPBOAWY TTOU XPNOILOTIOIOVUVTAL 0T CUOKEUASIa Kal Tn
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Traxodent®

Hemostatinio atitraukimo pastos sistema NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Numatytoji paskirtis / naudojimo indikacijos:

JTraxodent®” specialiai sukurta dantenoms atitraukti ir kraujavimui sustabdyti. Ji skirta
naudoti pried nuimant atspauda, ruosiant ertme ar kitur, kur reikia sustabdyti kraujavima ir
atitraukti dantenas.

Gaminio aprasas:
JTraxodent® yra produktas, skirtas danty hemostazei ir (arba) atitraukimui. Du pagrindiniai
komponentai yra molis ir 15 % aliuminio chloridas. Kai molis yra vageléje, jo mase uztikrina

atitraukima. Aliuminio chloridas yra veiksminga ir patikrinta dantims skirta sutraukianti-
hemostatiné priemone.

Turinys:
9007091 ,Traxodent” vertés pakuoté (25)
9007093 Traxodent” pradedantiesiems skirta pakuoté (7)
900-7093 Traxodent” pradedantiesiems skirta pakuote (7+2)
9007097 ,Traxodent" profesionalams skirta pakuoté (2)
Priedai:

9007092 JTraxodent” aplikatoriaus antgaliai (50)

Kontraindikacijos:

Nenaudokite ,Traxodent™" $iais atvejais:

+ Nenaudoti asmenims, alergiskiems aliuminio chloridui

« Nenaudoti sunkia periodonto ligos forma sergantiems pacientams ar esant tarpsaknio
kaulo pazeidimui.

« Intraoraliné vieta, kurioje yra aktyvi infekcija ar uzdegimas

Atsargumo priemonés:

- Vienkartiniai aplikatoriaus antgaliai skirti naudoti tik vienam pacientui. Nenaudokite
aplikatoriaus antgaliy pakartotinai.

- Nenaudokite, jei pries naudojima aplikatoriaus antgalis yra sullzes / pazeistas.

Nekiskite kaniulés aplikatoriaus antgalio j vagele.

Naudokite apsauginj plastikinio apvalkalo barjerg ant virksto, kad sumazintumete pavojy

pernesti uzkratg tarp pacienty.

Venkite gaminj uztersti. Negrazinkite nepanaudotos isspaustos medziagos j jos pradine

talpykla. Tinkamai iSmeskite likusiag medziaga.

Saugokite nuo saulés sviesos ar netolimy Silumos saltiniy. Laikant netinkamai sutrumpeés

tinkamumo laikas.

Receptiné priemoné - Rx only.

|SPEJIMAI:

« NEPRARYKITE atitraukimo pastos.

« Pries nuimdami danty atspauda, jsitikinkite, kad visa pasta yra pasalinta, kad baty isvengta
atspaudo medziagos polimerizacijos slopinimo.

Nenaudokite asmenims, kurie turi zZinomy alergijy aliuminio chloridui.

Aliuminio chloridas dirgina oda / akis.

Nenaudoti pasibaigus tinkamumo periodui, nurodytam ant gaminio etiketés / pakuotes.
Negalima uzsaldyti.

Nepageidaujamos reakcijos:

Nepageidaujamos reakcijos gali buti (tuo neapsiribojant):

« Danteny recesija dél ilgalaikio naudojimo ar per didelés jegos vageléje.

Gali prireikti papildomy procedury, jei atspaudo medziaga buvo slopinama dél pastos

likuciy.

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

« Kryzminis uztersimas ir danteny infekcija yra jmanoma, jei aplikatoriaus antgalis pakartoti-
nai naudojamas keliems pacientams.

Jei jvyko rimtas su priemone susijes incidentas, praneskite apie jvykj gamintojui ir (arba)

valstybés nares, kurioje priemoné buvo naudojama, kompetentingai institucijai.

Medziagos:
15 % aliuminio chlorido heksahidrato hemostatiné medziaga be epinefrino molio matricoje.

Naudojimo nurodymai (prasome kruopsciai laikytis)

1. Bimkite ,Traxodent” 3virksta i$ atskiros folijos pakuotes.

2. Nuimkite dangtelj nuo virksto. Butinai uzdekite dangtelj, kad véliau galétuméte laikyti
medZiaga.

3. Uzdékite atkaitinta Luerio dozavimo kaniule ant Svirksto galo antgalio, pasukite ir
uZfiksuokite. Minkstas atkaitintos kaniulés metalas leidZia sulenkti dozavimo antgalj, kad
baty uztikrinta optimali prieiga. Veidrodiné rankena gali padéti sulenkti antgalj norimu
kampu.

4. Nuplaukite ir oru idZiovinkite paruosta dantj. Létai iSspauskite pastg ,Traxodent” |
dantenos vagele, laikydami kapsulés galiuka tiesiai vir$ jos ir veskite mazdaug lygiagreciai
su paruosto danties asine plokstuma. Bikite atidus, kad kapsulés galiukas nejstrigty
danteny vageléje.

5. Svarbu, jog |vagele baty isspaustas pakankamas kiekis medziagos, kad audinys baty
pakankamai atitrauktas.

6. Leiskite pastai Traxodent” pabuti danteny vageléje bent 2-3 minutes. Daznai, kai dante-
nos atitraukiamos, jy pakrastys pabala.

7. SustabdZius kraujavima, ,Traxodent” reikia pasalinti kruop3ciai nuplaunant oro ir vandens
misiniu ir issiurbiant seiliy siurbtuku arba siurbiamaja galvute.

8. Patikrinkite naudojimo vietg prie$ nuimdami atspauda — ar visa ,Traxodent” medziaga
pasalinta.

9. Nuimkite kaniulés dozavimo antgalj ir tinkamai iSmeskite po naudojimo. Uzdékite
dangteljant ,Traxodent” virksto, skirto laikyti sandariame folijos maiselyje.

Laikymas:

« Nelaikykite aukstesnéje nei 28 °C (82 °F) temperaturoje.

+ Negalima uzsaldyti.

« Laikyti sausoje vietoje.

Tinkamumo laikas:

« Traxodent® tinkamumo laikas yra

- trys (3) metai (36 ménesiai) nuo pagaminimo datos.

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

I$samesné informacija:

Saugos duomeny lapg arba naudojimo instrukcijg 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 literattroje,
paaiskinimas pateiktas adresu premierdentalco.com/symbol-glossary.
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Galiojimo pabaigos data

Pagaminimo data ir 3alis

Gamintojas

Partijos numeris

Katalogo numeris

Perspéjimas: zr. naudojimo instrukcijas

Rodo virsutine temperataros riba, kuriai esant
prietaisg galima saugiai naudoti.

Dirgiklis (akiy ir odos). Jautrina oda.
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RX ONLY PERSPEJIMAS: Pagal JAV teises aktus, §j prietaisg

galima parduoti tik gydytojui nurodzius arba uzsakius

Vienkartinis naudojimas

Medicinos prietaisas

|galiotasis atstovas Europos Sgjungoje
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|galiotasis atstovas Sveicarijoje
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Traxodent®

System hemostatycznej pasty retrakcyjnej INSTRUKCJA UZYCIA

Przeznaczenie / Wskazania do stosowania:

Traxodent® zostat opracowany specjalnie w celu zapewnienia retrakgji dzigset i uzyskiwania
hemostazy. Jest on przeznaczony do stosowania przed przystapieniem do pobrania wycisku, do
opracowywania ubytkdw oraz wszedzie tam, gdzie wymagana jest hemostaza oraz retrakdja.

Opis produktu:
Traxodent® jest produktem przeznaczonym do hemostazy i/lub retrakcji zebow. Dwa
gtéwne skfadniki stanowia glina i chlorek aluminium o stezeniu wynoszacym 15%. Kiedy

glina znajduje sie w bruzdzie, jej masa zapewnia retrakcje. Chlorek glinu to skuteczny i
sprawdzony stomatologiczny srodek sciagajaco-hemostatyczny.

Zawartos¢:
9007091 Zestaw ekonomiczny Traxodent (25)
9007093 Zestaw poczatkowy Traxodent (7)
900-7093 Zestaw poczatkowy promocyjny Traxodent (7+2)
9007097 Zestaw profesjonalny Traxodent (2)
Akcesoria:
9007092 Koncowki aplikacyjne Traxodent (50)

Przeciwwskazania:

Nie stosowac Traxodent® w nastepujacych przypadkach:

- Nie stosowac u 0s6b z rozpoznanym uczuleniem na chlorek glinu

- U padjentdw z zaawansowang choroba przyzebia lub powiktanym rozwidleniem.

- W miejscu wewnatrzustnym, w ktorym wystepuje aktywne zakazenie lub stan zapalny

Srodki ostroznosci:

- Jednorazowe koncdweki aplikacyjne sg przeznaczone do wykonania zabiegu tylko u
jednego pacjenta. Nie stosowac koricowek aplikacyjnych wiecej niz jeden raz.

Nie stosowac koricowki aplikacyjnej, jezeli przed uzyciem ulegta uszkodzeniu/ zniszczeniu.
Nie wprowadzac koricdwki aplikacyjnej kaniuli do bruzdy.

Korzystac z ostonki z tworzywa sztucznego na strzykawke w celu stworzenia bariery
ograniczajacej mozliwos¢ przeniesienia zanieczyszczern pomiedzy pacjentami.

Nie dopuszczac do zanieczyszczenia produktu. Nie nalezy wkiadac z powrotem materiatu
(pasty) wyjetego z opakowania. Resztki materiatu nalezy usuwac w odpowiedni sposob.
Unikac dziatania na produkt swiatta stonecznego lub pobliskich Zrodet ciepta. Okres
przydatnosci do spozycia ulega skréceniu w przypadku niewtasciwego przechowywania.
Urzadzenie do stosowania po przepisaniu przez lekarza (Rx only).

OSTRZEZENIA:
NIE potykac pasty retrakcyjnej.

Przed zdjeciem wycisku nalezy upewnic sie, ze pasta zostata catkowicie usunieta przez
ptukanie, aby unikna¢ zahamowania polimeryzacji wyciskanego materiatu.

Nie stosowac u 0séb z rozpoznanym uczuleniem na chlorek glinu

Chlorek glinu dziafa draznigco na skére/oczy.

Nie stosowac po uptywie okresu trwatosci podanego na etykiecie/opakowaniu produktu.
Nie zamrazac

Dziatania niepozadane:

Dziatania niepozadane moga obejmowac, ale nie tylko, nastepujace problemy:

- Recesja dzigset spowodowana dtugotrwatym stosowaniem lub uzyciem nadmiernej sity
w bruzdzie

-« Moze by¢ konieczne przeprowadzenie dodatkowej procedury, jezeli wyciskany materiat
zostat zahamowany z powodu obecnosci pozostatosci pasty.

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

« W przypadku ponownego uzycia jednorazowych koricéwek aplikatora u wielu pacjen-
tow, moze dojs¢ do zanieczyszczenia krzyzowego i zakazenia w obrebie dzigset.

Jezeli w zwigzku z wyrobem miat miejsce powazny incydent, nalezy zgtosi¢ go

producentowi i/lub kompetentnym organom parstwa cztonkowskiego, w ktérym

zastosowany zostat wyréb.

Materiaty:

Niezawierajacy epinefryny $rodek hemostatyczny w macierzy glinowej (sze$ciowodny
chlorek glinu o stezeniu wynoszacym 15%).

Sposdb uzycia (prosze uwaznie przestrzegac)

1. Wyjac strzykawke Traxodent z pakowanej pojedynczo foliowej saszetki.

2. Usunac zabezpieczenie strzykawki. Zachowac je w celu pozniejszego zabezpieczenia

materiatu w czasie jego przechowywania.

Umiesci¢ utwardzong koricowke kaniuli dozujgcej w koricdwece strzykawki i dokrecic.

Miekka czes¢ metalowa utwardzonej kaniuli umozliwia zginanie koricdwki dozujacej

w celu uzyskania optymalnego dostepu. Aby utatwic zginanie koricdwki pod wymag-

anym katem mozna skorzystac¢ z uchwytu lusterka.

Przeptukac i osuszy¢ opracowywany zab. Powoli wycisnac paste Traxodent do bruzdy,

utrzymujac koricowke dozujgcg ponad bruzda, w ustawieniu mniej wiecej réwnolegtym do

plaszczyzny osiowej opracowanego zeba. Nie nalezy wtykac koricéwki dozujacej do bruzdy.

5. Nalezy upewnic sie, ze do bruzdy wycisnieto wystarczajaca ilos¢ materiatu do uzyskania
adekwatnej retrakgji tkanki.

6. Pozostawic paste Traxodent w bruzdzie przez przynajmniej dwie do trzech minut. Po
osiggnieciu retrakgji krarice dzigsta czesto bledna.

7. Po uzyskaniu hemostazy Traxodent nalezy usuna¢, starannie przeptukujac miejsce
strumieniem wodno-powietrznym ze strzykawki oraz wypychaczem sliny lub
koncdwka odsysajaca.

8. Przed przystapieniem do wykonywania odcisku nalezy doktadnie obejrze¢ miejsce
zabiegu, aby potwierdzi¢ catkowite usuniecie pasty Traxodent.

9. Powykorzystaniu usunac¢ koricowke dozujaca kaniulii odpowiednio ja zutylizowac.
Ponownie natozy¢ zabezpieczenie strzykawki z pastg Traxodent, ktorg nastepnie nalezy
przechowywac w zamykanej torebce foliowej.
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Przechowywanie:

- Nie przechowywac w temperaturze powyzej 28 °C (82 °F).
« Nie zamrazac.

« Przechowywac w suchym miejscu

Okres przydatnosci do uzycia:

« Okres przydatnosci do uzycia Traxodent™ wynosi 3 lata (36 miesiecy) od daty produkcji.

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

Dalsze informacje:

Karte charakterystyki substandji (SDS) lub instrukcje uzycia (IFU) mozna znalez¢ na stronie

internetowej www.premierdentalco.com lub uzyskac ja, dzwoniac pod numer +1 610 239 6000.

Symbole:

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

Producent

E £

LoT Numer serii

Numer katalogowy

Ostrzezenie: Zapoznaj sie z instrukcja uzycia

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

Substancja draznigca (skéra i oczy) Substancja
uczulajaca skore.
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7-\7? Chroni¢ przed nastonecznieniem
UWAGA! Zgodnie z przepisami federalnego prawa
RX ONLY USA niniejszy produkt moze by¢ sprzedawany

wytgcznie przez lekarza lub z przepisu lekarza.

Jednorazowe uzycie

Wyréb medyczny

Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskiej

gle

Upowazniony przedstawiciel Swiss Union
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Traxodent®

Hemostatisch retractiepastasysteem GEBRUIKSAANWIIZING

Beoogd gebruik / Indicaties voor gebruik:

Traxodent® is speciaal geformuleerd voor gingivale retractie en hemostase.
Het product is bedoeld voor gebruik voordat een afdruk wordt gemaakt, voor
caviteitspreparatie of wanneer hemostase en retractie zijn vereist.

Productbeschrijving:

Traxodent® is een product bestemd voor dentale hemostase en/of retractie. De twee
hoofdbestanddelen zijn klei en 15% aluminiumchloride. Als de klei zich in de sulcus
bevindt, wordt retractie bewerkstelligt door de kleimassa. Het aluminiumchloride is
een effectief en bewezen dentaal astringent-hemostatisch middel.

Inhoud:

9007091 Traxodent voordeelverpakking (25)

9007093 Traxodent-startverpakking (7)

900-7093 Promotionele Traxodent-startverpakking (7+2)
9007097 Professionele Traxodent-verpakking (2)

Accessoires:

9007092 Traxodent-applicatortippen (50)

Contra-indicaties:

Traxodent® niet gebruiken in de volgende gevallen:

- Bij personen met een bekende allergie voor aluminiumchloride.

- Bij patiénten met significante parodontale ziekte of aanwezige furcatie.
- Opeenintraorale plaats met een actieve infectie of inflammatie.

Voorzorgsmaatregelen:

- Wegwerpbare applicatortippen zijn uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént.
Applicatortippen niet opnieuw gebruiken.

Niet gebruiken als de applicatortip voér gebruik stuk is geraakt of beschadigd is.
Canuleapplicatortip niet in de sulcus inbrengen.

Gebruik een beschermend plastic barriereomhulsel over de injectiespuit om mogelijke
kruisbesmetting tussen patiénten te beperken.

Verontreiniging van product vermijden. Uitgeknepen materiaal (pasta) niet in de originele
houder terugplaatsen. Resterend materiaal op juiste wijze afvoeren.

Zonlicht of nabije warmtebronnen vermijden. Als het product niet op de juiste manier
wordt bewaard, is het minder lang houdbaar.

« Hulpmiddel uitsluitend op voorschrift (Rx only).

WAARSCHUWINGEN:

Retractiepasta NIET inslikken.

Zorg dat alle pasta is verwijderd door te spoelen alvorens een afdruk te maken. Dit
voorkomt remming van de polymerisatie van het afdrukmateriaal.

Niet gebruiken bij personen met een bekende allergie voor aluminiumchloride.
Aluminiumchloride irriteert huid/ogen.

Niet gebruiken nadat de houdbaarheidsperiode die op de etikettering/verpakking van
het product staat, is verstreken.
Niet bevriezen.

Bijwerkingen:
Mogelijke bijwerkingen omvatten het volgende, maar zijn daartoe niet beperkt:
- Terugtrekkend tandvlees door langdurig gebruik of overmatige kracht in de sulcus.

« Remming van het afdrukmateriaal vanwege achtergebleven pasta kan aanvullende
procedures vereisen.

- Reacties van het allergische type, zoals zwelling, ontsteking, irritatie en pijn, zouden kunnen

optreden bij personen van wie bekend is dat ze allergisch zijn voor aluminiumchloride.

« Kruisbesmetting en infectie in het tandvlees zijn mogelijk als applicatortippen voor
eenmalig gebruik bij meerdere patiénten worden hergebruikt.

U dient ernstige incidenten met betrekking tot het hulpmiddel aan de fabrikant en/of
bevoegde autoriteit van de lidstaat waar het hulpmiddel is gebruikt, te melden.
Materialen:

15% aluminiumchloridehexahydraat epinefrinevrij hemostatisch middel in een kleimatrix.

Gebruiksaanwijzing (zorgvuldig volgen)
1. Haal een Traxodent-spuit uit de individueel verpakte folieverpakking.
2. Haal de dop van de spuit. Houd de dop bij om het materiaal later te bewaren.

3. Breng de uitgegloeide luer-applicatiecanule op het uiteinde van de spuittip aan.
Draaien om te vergrendelen. Het zachte metaal van de uitgegloeide canule maakt het
buigen van de applicatietip mogelijk voor optimale toegang. Een mondspiegel kan
helpen bij het buigen van de tip onder de gewenste hoek.

4. Spoel de geprepareerde tand en droog deze met lucht. Knijp de Traxodent-pasta
langzaam in de sulcus terwijl de applicatietip vlak boven de sulcus en ongeveer parallel
aan het axiale vlak van de tandpreparatie blijft. Let erop dat u de applicatietip niet in de
sulcus drukt.

5. Knijp genoeg materiaal in de sulcus om voldoende weefselretractie te verkrijgen.

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

7. Nadat hemostase is verkregen, moet Traxodent worden verwijderd door goed te
spoelen met gebruik van een lucht-/waterspuit en een speekselzuiger of zuigtip.

8. Inspecteer de behandelde plek om er zeker van te zijn dat alle Traxodent verwijderd is
voordat u de afdruk maakt.

9. Verwijder na gebruik de canuleapplicatietip en voer deze op juiste wijze af. Plaats de dop
terug op de Traxodent-spuit en bewaar de spuit in het afsluitbare foliezakje.

Opslag:

« Niet bewaren bij een temperatuur boven de 28 °C (82 °F).

« Niet bevriezen.

+ Opeendroge plaats bewaren.

Houdbaarheid:

« De houdbaarheid van Traxodent™ is drie (3) jaar (36 maanden) vanaf de fabricagedatum.
« Niet gebruiken nadat het product is vervallen. Zie de vervaldatum op het productetiket.
Nadere informatie:

Voor een SDS (veiligheidsinformatieblad) of gebruiksaanwijzing kijkt u

op www.premierdentalco.com of belt u Premier op +1 610-239-6000.

Symbolen:

U kunt een volledige uitleg van de symbolen die op de verpakking en in de literatuur van
Premier Dental vinden op premierdentalco.com/symbol-glossary.

Vervaldatum

Datum en land van fabricage

Fabrikant

Lot Batchnummer

Catalogusnummer

Let op: Zie gebruiksaanwijzing

Geeft de maximale temperatuur aan waaraan het
hulpmiddel veilig kan worden blootgesteld.

(Voor huid en ogen) irriterende huidsensibilisator.

e
7;? Uit de buurt van zonlicht houden.
LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de VS
RX ONLY mag dit hulpmiddel alleen door of op voorschrift van

een arts worden verkocht.

Eenmalig gebruik

Medisch hulpmiddel

Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese
Unie

Gemachtigde vertegenwoordiger in de Zwitserse Unie
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Traxodent®

Haemostatisk retraktionspastasystem BRUGSANVISNING

Tilsigtet brug / indikationer for brug:

Traxodent® er specielt formuleret til at serge for retraktion af gingiva og haemostase.
Det er beregnet til brug, for der tages aftryk, til kavitetspraeparation, eller hvor der er
behov for haemostase og retraktion.

Produktbeskrivelse:

Traxodent® er et produkt, der er designet til dental haemostase og/eller retraktion. De
to hovedkomponenter bestar af ler og 15 % aluminiumchlorid. Nar leret er i sulcus,
giver dets fyldstof retraktion. Aluminiumchlorid er et effektivt og gennemprovet
dentalt astringerende haemostatisk middel.

Indhold:
9007091 Traxodent veerdipakke (25)
9007093 Traxodent startpakke (7)
900-7093 Traxodent startkampagnepakke (7+2)
9007097 Traxodent professionel pakke (2)
Tilbehor:
9007092 Traxodent applikatorspidser (50)

Traxodent® ma ikke anvendes i tilfaelde af:

+ Md ikke anvendes pé personer med kendt allergi overfor aluminiumchlorid
« Patienter med vaesentlig periodontal sygdom eller involvering af furkation.
« Etintraoralt sted, der har aktiv infektion eller inflammation

Forholdsregler:

- Applikatorspidser til engangsbrug er kun designet til at blive brugt én gang pa én patient.
Applikatorspidserne md ikke genanvendes.

Ma ikke anvendes, hvis applikatorspidsen er edelagt/beskadiget inden brug.

Kanylens applikatorspids mé& ikke indsaettes i sulcus.

Anvend en beskyttende sheathbarriere af plastik pa sprajten for at mindske potentiel
krydskontaminering mellem patienter.

Undgé forurening af produktet. Dispenseret materiale (pasta) md ikke fores tilbage i dets
originale beholder. Bortskaf overskydende materiale korrekt.

Undga sollys eller varmekilder i naerheden. Holdbarheden reduceres, hvis det ikke
opbevares korrekt.

Receptpligtigt udstyr, Rx only.

ADVARSLER:
« Retraktionspastaen ma ikke sluges.

Serg for, at al pasta flernes ved skylning fer tandaftryk, for at undga at polymeriseringen af
aftryksmaterialet haemmes

M3 ikke anvendes pa personer med kendte allergier overfor aluminiumchlorid
Aluminiumchlorid er irriterende for hud/gjne.

M3 ikke anvendes efter den holdbarhedsperiode, der er angivet pa produktets meerkning/
emballage.

Ma ikke nedfryses

Bivirkninger:
Bivirkninger kan omfatte, men er ikke begreenset til:
- Tilbagetraekning af gummerne fra langvarig brug eller overdreven kraft i sulcus

- Det kan veere nedvendigt med yderligere procedurer, hvis aftryksmaterialet blev haemmet
pa grund af pastarester.

- Der kan forekomme allergiske reaktionstyper sésom haevelse, inflammation, irritation og
smerter hos personer med kendt allergi overfor aluminiumchlorid.

- Der er mulighed for krydskontaminering i gummerne, hvis applikatorspidserne til
engangsbrug genanvendes med flere patienter.

Hvis der er opstédet en alvorlig haendelse i forbindelse med udstyret, skal det
indberettes til producenten og/eller den kompetente myndighed i den medlemsstat,
hvor udstyret blev brugt.

Materialer:

15 % aluminiumchlorid hexahydrat Epinefrinfrit haemostasemiddel i en lermatrix.

Brugsanvisning (skal falges omhyggeligt)

1. Tag en Traxodent sprojte ud af den individuelt indpakkede foliepakke.

2. Tag hztten af sprejten. Serg for at gemme haetten til efterfelgende opbevaring af
materialet.

3. Seet den adoucerede doseringskanyle med luer p& enden af sprajtens spids, drej og s
den pé plads. Det blade metal i den adoucerede kanyle ger det muligt at beje doser-
ingsspidsen for optimal adgang. Et spejlhdndtag kan vaere en hjeelp til at beje spidsen i
den gnskede vinkel.

4. Den klargjorte tand skylles og luftterres. Ekstrudér Traxodent pasta langsomt ind i sulcus
og hold samtidig doseringsspidsen lige over sulcus og omtrentligt parallelt med tand-
praeparationens aksiale plan. Pas p4, at doseringsspidsen ikke saetter sig fast i sulcus.

5. Serg for, at der ekstruderes tilstraekkeligt materiale ind i sulcus til at opné tilstraekkelig

vaevsretraktion.

6. Lad Traxodent-pastaen blive siddende i sulcus i mindst to til tre minutter. | mange
tilfeelde vil den marginale gingiva blive bleg, nar der opnas retraktion.

7. Efter der er opndet haemostase, skal Traxodent fiernes ved at skylle grundigt ved brug af
en luft-vand-sprajte og spytsuger eller sugespids.

8. Faraftrykket tages skal behandlingsstedet undersages for at kontrollere, at Traxodent
er helt flernet.

9. Fjern kanyledoseringsspidsen og bortskaf den korrekt efter brug. Seet haetten til Traxo-
dent sprejten pd igen med henblik pa opbevaring i en foliepose, som kan forsegles.

Opbevaring:

- Maikke opbevares ved temperaturer over 28 °C (82 °F).
+ M4 ikke nedfryses.

- Opbevares pa et tart sted

Holdbarhed:
- Traxodent® har en holdbarhed pa tre (3) & (36 maneder) fra produktionsdatoen.
- M4 ikke bruges efter produktet er udlabet. Se udlgbsdatoen pé& produktetiketten.

Yderligere oplysninger:

Besog www.premierdentalco.com eller ring til Premier p& +1 610-239-6000 for at fa et
sikkerhedsdatablad eller en brugsanvisning.

Symboler:

En komplet forklaring af symboler, der anvendes p& emballage og litteratur fra Premier
Dental, findes p& premierdentalco.com/symbol-glossary.

Udlgbsdato

Fremstillingsdato og fremstillingsland

Producent

Batchnummer

Katalognummer

Forsigtig: Se brugsanvisningen

Angiver den gvre temperaturgraense, som
anordningen kan udseettes for sikkert.

Lokalirriterende (hud og gjne) hudsensibilisator.
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Traxodent: U
CucTema KPOBOOCTaHaBMMBAIOLLEN
PETPaKLMOHHON NacTbl

H /n Knp :
MacTa Traxodent® pa3paboTaHa cneuvansHo Ans obecnedeHs peTpakLyv 1 reMocTasa
AeceH. OHa npefHasHayeHa Ana ncnonb3oBaHnA nepes BbiNoNHeHnem cnenka, AnAa
noaroToBKM NOAOCTA 3)/63 W 4nA BCex Cny4vaes, rae Tpeﬁyno‘rm PeTpaKkunA 1 remocTas.

VIHCTPYKLMM MO NPYMEHEHNIo

OnucaHue nsgenna:

Traxodent® ABnAETCA M3aenvem, npefHasHaueHHbIM Ana obecneyeHns reMocTasa u (M)
peTpakum1mn B CTOMaToNoru. ﬂByMﬂ OCHOBHbIMW KOMMNOHEHTaMK U34eNna ABNAKOTCA
FAMHA 1 Xnopuz anioMuHmna 15 %. Koraa rmnHa pacnonaraeTcs B AecHesor boposae,

ee Macca obecrneunsaet peTpakymio. XJ'IOPMD, ANOMNHWA ABNAETCA 3¢¢EKTV\BHbIM 14
NOATBEPKAEHHBIM BAXYLLE-TEMOCTAaTUHECKIM CPEACTBOM.

Copepxumoe:
9007091 Traxodent SKOHOMWYHaA ynakoeka (25)
9007093 Traxodent npo6Has ynakoska (7)
900-7093 Traxodent npo6Han peknamHas ynakoska (7+2)
9007097 Traxodent npodeccroHanbHan ynakoska (2)

Aksesuarlar:

9007092 HakoHeuHnkur-annaukatopsl Traxodent (50)

MpoTuBonokasaHus:

Henb3a ncnonb3osatb Traxodent™ B cnepytotmx cnydasx:

+ ¥ NaLMEeHTOB C yCTaHOBNEHHOW annepriiei Ha XN0PrA anioMUHIA.

+ Y NaLMEHTOB C Pa3BUTbLIMM NEPUOAOHTAIbHBIMY 3a60M1BaHUAMM VIV NOPaKEHNEM
bypkaumnn.

« TPV HaMUMN aKTUBHOM UHGEKLMN 1V BOCMIANEHA B MOAOCTY PTa.

Mepbi NpeAOCTOPOXKHOCTY:

« [INA KaA0ro NaLmeHTa Heo6XoAUMO NCMONB30BaTb HOBbIN OHOPA30BbIN HAKOHEUHMK-

annnuKkatop. Henb3a NCnonb3oBaTb HaKOHEUHUKM-aNMMKaTOPbl MOBTOPHO.

Henb3A Ncronb3oBaTh CIOMaHHbIe/ NOBPEXAEHHBIE HAKOHEUHNKM-aNMVKaTOPbI.

He BCTaBNANTE HAKOHEUHVIK-aNMNMKATOP KaHIONM B AECHEeBYi0 6opo3zy.

[INA CHXEHNA pUCKa NePEKPECTHOTO 3arPA3HEHIA MeX /Y NaLMeHTaM1 CneyeT

MPUMEHATH NNACTVKOBbIN 3aLLUTHBIV YEXON ANA WpuLa.

1136eraiite 3arpasHeHna u3nenua. He nomelyaiite HaHeCeHHbIM Matepyan (nacTy) obpatHo

B VICXOfHbIV KOHTEHEP. YTUM3MPYIATe M3MLIKML MaTepuana HaZnexallyivm o6pasom.

« V136eralite BO3AENCTBIA CONHEUHbIX Syuei 1 61IM3KOPACrONOKeHHBIX UCTOUHMKOB
Tenna. Mpy xpaHeH HeHaaneXalLMM 06Pa3oM CPOK FOAHOCTYI U3AENNA COKPATUTCA.

« YCTPOWCTBO peanusyeTca TonbKo No pelenTy spada (Rx only).

MPEAOCTEPEXXEHUA:
HE rnotaiite nacTy ana petpakumm.

Mepen nonyyeHviem oTneyaTka 3y6os ybeanTech, 4To BCA NacTa yaaneHa nytem
MPOMbIBaHWA, BO M3bexaHe MHMOMPOBaHWA NONMMeEPU3aL MaTepurana oTneuyarka.
POTUBOMNOKA3aHO NI0AAM C YCTAHOBNEHHO aneprvieit Ha Xnopyiza anioMUHKA.
Xnopu anoMyHUA Bbi3bIBAET PasapakeH/ie KOXM Vi ras.

He cnonb3yiite U3nenme No NCTeUEHUM CPOKa FOAHOCTY, YKa3aHHOrO Ha ynakoBke/
MapKVPOBKe V13enma.

He 3amopaxBaTb

HexenatenbHble peakuum:

B uncno BO3MOXHbIX HeXenaTesbHbIX PeaKLii BXOAAT, MOMVIMO NPOYero:

+ PeTpakuuA leceH BCNeACTBYE NPOAOIIKUTENbHOTO UCMOMb30BaHNA VN YPEIMEPHOTO
YCWVA, OKa3bIBAEMOTO Vi3fieNnviem B iecHeBoil boposze

ECnv npou3oLwno MHrMbrposakxiie nonumepursaLmy Matepyriana oTneyatka BCneacTeve
HanMuKA OCTaTKOB MacTbl, MOryT NOTPE6OBATLCA AOMONHTENbHbIE MPOLEAYPbI.
Annepriyeckyie peakLmu, Takve Kak OTeK, BOCNaneHue, pasapaxeHue 1 6onb, MoryT
HabnioAaTbCa y NMIofel C annepruyeckoi peakumel Ha X0puz anioMHUA B aHaMHe3e.
MNoBTOPHOE MCNONb30BaHE OJHOPA30BbIX HAKOHEUHVIKOB-ANMNKAaTOPOB Y HECKOSMBKIX
MaLMEHTOB MOXET NPYBECTY K NEPEKPECTHOMY 3aPaKEHUIO V1 BHYTPEHHEN HDeKLMM
neceH.

Ecnn B cBA3M C MCNONb30BaHYIEM YCTPOICTBA NPOM3OLLIEN CEPbe3HbIN MHLMAEHT, COobLuTe
00 3TOM U3roTOBUTENIO W (7111) KOMNETEHTHOMY OPraHy CTPaHbI-4neHa, B KOTOPOM
1ICNONb30BANOCH YCTPONCTBO.

Martepuanbi:

[eMoCTaTUYECKOE CPEACTBO, He COAepXalLee SnnHedpiHa, copepatuee 15 % rekcariapara
XNOPVAQ antoMVHNA, B FMHAHOM OCHOBE.

PyKkoBOACTBO Mo NnpumeHeHuio (cobniopante cTporo)

1. Mi3BnekwTe wnpuu c Traxodent 13 MHAVBUAYaNbHON NNEHOUHOM YNAKOBKM.

2. CHUMMTE KONIMAYoK CO WNpLia. He BbIGpackIBaliTe KOMMayuoK — OH WCTOfb3yeTca npu
XpaHeHy Matepriana.

3. TomeCcTuTe OTOMKEHHYIO KaHIOMIO C IO3POBCKYVIM HAKOHEUHUKOM Ha WNPHL, 1
3aKpenuTe ee, NOBEPHYB A0 LeNUKa. MArkui MeTan OTOXKEHHO KaHIony no3sonaet
13rvbatb pacnpeaenvTeNnbHbIN HaKOHEUHIK, 0becreyrBan ONTUManbHbI 4OCTyr. Mpu
NOMOLLM 3ePKaNbHOM PYUKI HAKOHEUHIK MOXHO M30THY Tb [0 KeNaemMoro yrna.

4. pomoiiTe NoAroTas Baemblii 3y6 v BbICyLLIMTE ero NOTOKOM Bo3ayxa. MeaneHHo
BblAaBuTe NacTy Traxodent Ha AecHeByto 6OPO3AY, yaepu1Ban pacnpeaen TeNbHbIi
HaKOHEUHMK MPAMO Haf HeWt 1 NPUBNM3NTENBHO NapanieNbHO K MIOCKOCTY OCU
3y6HOI 3aroTOBKM. BBOANTE pacnpeaenmTenbHbli HAKOHEUHIK B ieCHeBY10 6opo3ay
OCTOPOXKHO — He BAAB/MBAITE €r0 PE3KO.

5. YbeauTech B TOM, YTO KOMMUECTBO MaTepVana, BblAaBNeHHOE B AeCHEBYI0 6OpO3ay,
[I0CTAaTOUHO [i7151 OGECTIeUeHms aieKBaTHOM PETPAKLMM TKaHeil.

6. OcTasbre nacTy Traxodent B AecHeBo 60pO3Ae NO MEHbLLEN MePe Ha ABE-TPY M HYTbI.
[10 AOCTVIXEHNW PETPaKLMK KPas IeCHbI 4acTo bnefHeloT.

MNocne focTvxeHua remocTasa Traxodent cneayeT yaanuTh nyTem TIaTeNbHOro
NPOMbIBaHWA MPY MOMOLLM BO3/lyX0-BOAHOTO INPHLIEBOTO OTCACHIBATENA CIIOHbI VIV
OTCACbIBAIOLLIErO HAKOHEUHMKA.

8. [epen BbIMONHEHVIEM CRieMnKa TLaTenbHO obcneayiTe 06paboTaHHbIN y4aCTOK, YTODbI
ybeanTbcA B nonHoM yaanerun Traxodent.

9. Tocne 1Cnonb3oBaHUA CHAMUTE PACNPEAENUTENbHbIN HAKOHEUHK KaHIONW 1
YTUNM3MPYIATE €ro AOMKHBIM 06pa3om. CHOBa 3akpoiiTe Wnpwy ¢ Traxodent Konnaukom
1 XPAHWTE B 3aKPHITOM MELLIOUKE 13 GObrit.
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+ PN2) PPN 171720220 DD RO PRINN B2 MRNN M YY1 wh mn nnvayin.

+ NN RN 220 212NN, THPN, 212X YN Hmay ’xY nv1a o nmaro 22y
RPN HROAMD NPT

+ D Y2 IPMD M7 NP0 »NIN KD YN R M IR M2 NT-ayn»D
RXD N0 NI D.

ANPIN YR IR PN APWI IR, RIX TN Y2 IR D2X7171/81DIwn nmonan
WY TN R 20 YWD w0 ande.

mno:
NI VIXT M0 IMY-R29717 MN2*Y %15 KO0 3011 T PO TIRD 1NLPXN
.

NI M (R Yyp1a anwinn Y1)

1. MXNRNNMp N-Traxodent NNANIT 271 12D INDTLTIND.

2. NDINRNNNIDN NANTIP. NIPATYWMI Y9 NNIDN YD XNDY VT wh nmn.

3. XTI MAapn 1R NMAaN Ypxn v IR MMp 12V XINN Ynpinn m7 o,
NN2N 7120 B NYNPN INMAN NRAYIN 2291 B PR NNIap YYD Pwi 1ON.
TR NIND NN YN 2D NP YT Xei.

4. WPV AN RN ] WM. TND YRO XN nwnn Traxodent Ym7 ny»n nn»a»o,
NPT YWNPXN MNP 7PN MNW NYY YN ANPI2Y0 MM pY e nxn wh nwy
YN0, TN RHR YNPIY RN NpXn NN1ap YMnyrn nnraro.

5. NpaTY MR IMN NDapN ¥H MN1YM7nyrn NNra»0 37 Yp2Y 307N 1pnn NN
MDapn.

6. NN RN NYNN Traxodent Yamn wn»D yT WO TN VPN NNY2»0. YyneD
PN, P12 NP0 Y1 NNTPD YRM MR 0IpRe.

7. DRMWNTMDMAaDp, N1 RN NWNN Traxodent INNXYIN W20 "DITN ARNXVIN
NTIP D-RNM, M NDNPYIN ARIRA NP R PXNPPN.

8. 2Tp XN M0 wab 3T YNTR wah nwnn Traxodent Mpn, Y2 1°Y)n Nnvavi.
9. NDIRN PXN MNP WO NXNPNINWYTRIM IR RN MY, DN WIARNNDTMP
N-Traxodent YD NNIDN 2T YRND) NIM 2WP N T T2IN-NRONDN.

NNDN:

+ N YR2D) 20NN ANNN N-28°C (82°F).

DR UPRPLUE

+ wHRND) D0 2w

nmnT:

« Y-"Traxodent>w N» nTq wH YN (3) WD (36 MTY D) N0 AXN.
+ N HSNWNNY YR DR INANN Y NIXT. IRD RN DR ANANN Y9 MYN mx.

Xp H

« He xpaHuTb n3genve npu Temnepatype soitue 28 °C (82 °F).
« He 3amopaxwBatb.

+ XpaHuTb B Cyxom mecTe

Cpok rogHoCTH:

« Cpok rogHocTv Traxodent™ coctasnseT Tpu (3) roaa (36 Mecaues) C AaTbl U3rOTOBNEHMA.

« He vicnonb3yiiTe n3penvie no nctedeHUm cpoka rogHoCTV. CpoK roAHOCTU n3aenia
YKa3aH Ha STUKeTKe.

[NononHutenbHas nH$opmauna:

[inA nonyuerua ceptidrkata 6e30MacHOCTV MaTeprana UM MHCTPYKLN MO MPUMEHEHNIO
nocetute Be6-caint www.premierdentalco.com vam No3soHUTe B KOMMaHio Premier no
Tenedory +1610 239 6000.

YcnoBHble 0603HaueHNA:

MonHoe onncaxve C1MBOJIOB, MCMONb3YEMbIX Ha YNakoBke MEﬂEﬂMlﬁ nBvTeparype
KomnaHuu Premier Dental, socTynHo Ha carite premierdentalco.com/symbol-glossary.

[lata ycTeueHns Cpoka roiHoCTH

JNatan CTpaHa n3rotosneHua

M3roTosutens

Homep naptun

Homep no katanory

BHUMaHMe! CM. UHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHIO

Obo3HauaeT BepxHWii Npeaen TemnepaTypsbl,
BO3[E/CTBMIO KOTOPOW YCTPONCTBO MOXHO
noasepratb 6e3 onacexui.

Bbi3biBaeT pasjpaxeHune KoxXu 1 rnas.
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//\l\ bepeyb 0T nonagaHma ConHeuHbIx nyyen
0
BHVIMAHWE! CornacHo GepepanbHomy
Rx ONLY 3akoropatenbcTsy CLUA, aaHHOe ycTpoicTso

MOXET NPOJaBaTbCA TOMbKO BPayy 1N No ero
pacnopsxeHuio

JInA OHOKPATHOTO NpYMeHeHNA

MeawnumHCcKoe yCTponcTBo

YnonHomoueHHbI NpeacTasuTens B EBponeickom
Coioze

iliEe

YnonHomoueHHbIN npeactasutens 8 Lseiuapum




