
Premier X5 Sectional Matrix System®
Comprehensive Solution for Class 2 Interproximal Restorations

Mesial & Distal Ring Placement: The ring may be placed mesially and/or distally for better access such as the case with MOD 
restoration. (Figure 7)

Dual-Mesial Ring Placement: Premier X5 ring may be stacked over each other for better access such as the case with MOD 
restoration. (Figure 8)

3. Perform Restoration: Proceed to fill entire cavity preparation with desired composite material.
4. Premier X5 Removal: Remove ring using Ring Forceps, remove wedge(s) using Pin-Holder, separate matrix from 
composite using a thin bladed instrument by pushing the instrument into the embrasure. Fold matrix wings backwards and 
cure composite again from buccal and lingual surfaces. Remove matrix with Pin-Holder; grip one of the matrix holes with the  
Pin-Holder and gently wiggle the matrix out. (Figure 9)

If needed, you may use another Pin-Holder on the “opposite” side of the matrix and move the matrix back and forth, or 
upward, until loose.

5. Contour & Polish Final Restoration.

Reprocessing Instructions for Rings and Instruments

Manual Cleaning
1.	 Prepare enzymatic solution per manufacturer’s recommendation.
2.	 Using a lint-free cloth dampened with the prepared detergent thoroughly wet the rings and instruments with the 

prepared detergent. 
Note: If needed, using a soft bristled brush, brush the ring until all visible soil is removed

3.	 Rinse the rings and instruments under potable running tap water for a minimum of 30 seconds to remove detergent 
residue.

4.	 Dry the rings and instruments using a clean lint-free cloth. 
5.	 Visually inspect each ring and instrument for visible soil. If soil is seen, repeat the cleaning procedure.

Steam Autoclave Sterilization
1.	 Place each ring and instrument (Forceps & Pin Holder) in a separate paper/plastic steam-sterilizing pouch. If using a 

sterilizing cassette, ensure that the sterilizer’s maximum load is not exceeded.
2.	 Place bagged rings and instruments (Forceps & Pin Holder) into a steam autoclave, per the autoclave manufacturer’s 

instructions.
3.	 Rings and instruments should be steam autoclaved at 134°C (273.2°F) for at least 3 minutes for sterility prior to clinical use. 

Do not use chemical sterilization techniques. Other sterilization methods are at the discretion and sole responsibility of 
the dental practitioner. 

4.	 Dry after sterilization.
5.	 Visually inspect to ensure that all contamination has been removed. Check for distortion, damage or wear. Discard 

damaged or worn rings.

NOTE: The rings and instruments should remain bagged until ready for use. Recommended ring use is 5 sterilization cycles 
before discarding. Excessive clinical use may result in insufficient interproximal separation force, resulting in less desirable 
clinical results.

Storage: 
The rings, wedges, matrices, and instruments should remain in original protective packaging until ready for use.

Disposal: 
Dispose the rings, wedges, matrices and instruments in accordance to facility or institutional guidelines/procedures.

For Further Information: 
To obtain IFU, visit 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
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Premier X5 
Système de matrices sectionnelles®	

FR

 MODE D’EMPLOI

Utilisation prévue : 
Le Premier X5 Sectional Matrix System® est indiqué pour toutes les restaurations en résine composite de classe II 

Description du dispositif et du contenu : 
Le Premier X5 Sectional Matrix System® comporte une bague de maintien spécifique en résine, des coins interproximaux offerts 
en 3 différentes grandeurs et des matrices sectionnelles offertes en 4 différentes grandeurs pour faciliter la mise en place des 
restaurations dans la région postérieure.   Il y a deux instruments destinés à faciliter la mise en place des composantes. Les supports 
de tête pour les matrices et les coins et pinces pour la bague de maintien.

Contenu : 

Nº d’article Spécifications du produit

9061150 Trousse d’introduction

9061155 Trousse essentielle

Nouvelle commande :

9061190 Bague universelle (35) 9061170 Coin – petit, jaune (100)

9061160 Recharge matrice – 3,5 mm (25) 9061171 Coin – moyen, vert (100)

9061161 Recharge matrice – 4,5 mm (80) 9061172 Coin – grand, bleu (100)

9061162 Recharge matrice – 5,5 mm (80) 9061180 Porte-broches

9061163 Recharge matrice – 6,5 mm (80) 9061181 Pinces pour bague

Contenu :
•	 Bagues et coins : Acétal
•	 Instruments : Acier inoxydable

Contre-indications : 
Ne pas utiliser dans les conditions suivantes :
•	 Il n’y a aucun endroit, au niveau de deux dents adjacentes, où la bague X5 peut être placée de manière sécuritaire.
•	 Le désalignement modéré à grave des dents pourrait empêcher la pose sécuritaire de la bague X5.

PRÉCAUTIONS : 
•	 Il faut agir avec précaution lors de la mise en place de la bague dans le forceps. 
•	 Une pression excessive sur la matrice, le coin ou la bague de retenue dans une direction apicale peut provoquer des lésions au niveau 

des tissus parodontaux.
•	 Les bagues Premier X5 permettent d’écarter les dents pour créer le contact interproximal idéal. 
•	 Il est recommandé de mettre la bague au rebut au bout de 5 cycles de stérilisation. L’utilisation clinique excessive pourrait 

produire une force de séparation interproximale insuffisante, ce qui pourrait mener à une réduction de l’efficacité clinique.
•	 Les coins et les matrices sont à usage unique. NE pas stériliser ni réutiliser.
•	 Les bagues, les pinces et le porte-broches doivent être nettoyés et stérilisés à la vapeur avant la première utilisation et 

avant l’utilisation suivante conformément aux recommandations du fabricant.
•	 Ne pas utiliser d’instruments ou d’accessoires autres que ceux qui sont conçus, fournis et/ou indiqués pour être utilisés avec le 

système Premier X5 Sectional Matrix. Cela pourrait provoquer des lésions.

AVERTISSEMENTS 
1. Le système Premier X5 Sectional Matrix comporte de petites pièces acérées. Comme avec tout instrument destiné à un 
usage intrabuccal, des précautions doivent être prises pour s’assurer de la stabilité lors de la manipulation et de la mise 
en place. Il est conseillé de placer une digue en caoutchouc ou d’utiliser une autre méthode d’isolement convenable avant 
l’exécution des procédures opératoires. Vous devez porter des lunettes et des gants de protection appropriés.

Aspiration : En cas d’aspiration de la matrice, du coin ou de la bague de retenue, consultez immédiatement un médecin.

Ingestion : En cas d’ingestion accidentelle, encouragez le patient à consulter un médecin pour localiser la pièce ingérée. Si le 
patient souffre de nausées ou présente des signes de maladie, consultez un médecin immédiatement.

Lacération : Les matrices peuvent provoquer des lacérations sur la peau non protégée. Pour manipuler les matrices, vous 
devez porter des gants et/ou utiliser des pinces à mèche ou un instrument semblable. En cas de lacération cutanée causée par 
une matrice propre, appliquez les premiers soins de la façon habituelle. La matrice doit être jetée et mise au rebut de la façon 
appropriée. 

2. Les matrices et les accessoires utilisés sont contaminés. Suivez les plans de contrôle d’exposition appropriés. En cas d’exposition 
accidentelle, exécutez les procédures de post-exposition recommandées. Après avoir utilisé la Premier X5 Sectional Matrix, des 
techniques de manipulation et de mise au rebut appropriées sont nécessaires. Les matrices utilisées sont contaminées et acérées. 
Lors de la manipulation ou de la mise au rebut, utilisez les précautions applicables à la manipulation et à la mise au rebut des objets 
pointus ou tranchants contaminés. 
3. Des précautions doivent être prises pour vous assurer de bien contrôler tout instrument pour éviter de blesser les patients. 

Effets indésirables : 
•	 L’utilisation non appropriée du produit peut provoquer des défaillances, qui peuvent provoquer des lésions respiratoires, 

digestives, oculaires, cutanées ou muqueuses. (Voir les contre-indications, les avertissements et les précautions)
•	 Le défaut d’utiliser les techniques de manipulation et de mise au rebut acceptées peut poser des risques biologiques. (Voir 

les avertissements et les précautions)

Si un incident grave se produit en lien avec le dispositif, veuillez signaler cet incident 
au fabricant ou à une autorité compétente dans l’état membre où le dispositif a été 
utilisé.

Sécurité du produit et conseils cliniques :
•	 Avant l’utilisation, toujours isoler au moyen d’une digue en caoutchouc pour prévenir l’aspiration des composants du 

système Premier X5. En cas d’inhalation ou d’ingestion, consultez immédiatement un médecin.
•	 Les matrices et les coins Premier X5 sont destinés à un usage unique exclusivement. Ne pas stériliser à l’autoclave ou 

réutiliser.
•	 Mise en place de la bague : Pour plus de sécurité et faciliter la récupération éventuelle, avant la mise en place, faire passer 

un fil de soie dentaire dans les trous de la bague Premier X5. Augmentez votre efficacité en demandant à l’assistant 
dentaire de précharger la bague Premier X5 sur le forceps de mise en place de la bague.

•	 Mise en place du coin et de la matrice Les coins et les matrices peuvent être mis en place et préchargés avec précision en 
utilisant les porte-mèches. Lors de l’utilisation des porte-mèches, pincez-les à l’arrière pour les ouvrir, près de l’extrémité 
pour augmenter la pression sur les coins.

Mode d’emploi:
1. Mise en place de la matrice. Sélectionnez la matrice en vous fondant sur la hauteur occlusogingivale 
approximative. Insérez les broches du porte-mèche dans les trous correspondants de la matrice, avec le côté or demeurant 
visible, pour permettre le retrait facile de l’instrument une fois que la matrice est en place. 

Lorsque la matrice est mise en place avant le coin, placez un doigt sur la section occlusale de la matrice pour la maintenir en place 
et l’empêcher de se déloger ou encore, utilisez le porte-mèche pour fixer la matrice, puis mettez le coin en place. (Figure 1)

Repliez la languette de la matrice vers vous pour vous permettre d’insérer la matrice en direction apicale dans la crevasse 
gingivale et de l’ajuster à la bonne hauteur pour profiter au maximum du contour de la matrice. (Figure 2)

2. Mise en place de la bague Premier X5. Utilisez le forceps de la bague pour saisir et ouvrir légèrement 
la bague. Avec précaution, placez la bague aussi bas que possible, en gardant les dents de la bague proches de la marge 
gingivale et en entourant le(s) coin(s). (Figure 3)

Lorsque vous êtes prêt à dégager la bague du forceps de la bague, avec le doigt, abaissez la languette de la matrice pour bloquer 
tout mouvement non désiré. (Figure 4) Bague Premier X5 dans la position idéale dans une vue de la bouche. (Figure 5)

Double coin : Le système Premier X5 permet l’insertion d’un second coin, ce qui prévient toute fuite, et sa mise en place du 
côté opposé sans avoir à retirer la bague. Le second coin devrait être inséré sous le premier coin. (Figure 6)

Mise en place mésiale ou distale de la bague La bague peut être mise en place sur le plan mésial ou distal pour permettre un 
accès plus facile dans le cas, par exemple, d’une restauration MOD. (Figure 7)

Mise en place mésiale double bague La bague Premier X5 peut être placée sur une autre bague pour permettre un accès plus facile 
dans le cas, par exemple, d’une restauration MOD. (Figure 8)

3. Exécution de la restauration : Effectuez le remplissage complet de la cavité avec le matériau composite 
désiré.

4. Retrait du Premier X5 : Retirez la bague avec le forceps de la bague, retirez le(s) coin(s) en utilisant le porte-
mèche, séparez la matrice du composite en utilisant un instrument à lame fine et en le poussant dans l’embrasure. Repliez 
les ailes de la matrice vers l’arrière et polymérisez le composite à nouveau sur les surfaces buccales et linguales. Retirez la 
matrice du porte-mèche; insérez le porte-mèche dans un des trous de la matrice et bougez-le délicatement pour dégager 
la matrice. (Figure 9)

Au besoin, vous pouvez utiliser un autre porte-mèche du côté opposé de la matrice et bouger la matrice d’avant en arrière ou 
vers le haut jusqu’à ce qu’elle soit dégagée.

5. Contour et polissage de la restauration finale.

Instructions de retraitement des bagues et instruments

Nettoyage manuel -
1.	 Préparez la solution enzymatique en suivant la recommandation du fabricant.
2.	Avec un linge non pelucheux trempé dans le détergent préparé, humidifiez bien les bagues et les instruments avec le 

détergent préparé. 
Note: Au besoin, utilisez une brosse à soies douces pour brosser la bague jusqu’à ce que toute saleté visible soit éliminée.

3.	Pour éliminer les résidus de détergent, rincez les bagues et les instruments sous l’eau du robinet pendant un minimum 
de 30 secondes.

4.	Séchez les bagues et les instruments au moyen d’un linge non pelucheux propre. 
5.	 Inspectez visuellement chaque bague et chaque instrument pour vous assurer de l’absence de saleté visible. En présence 

de saleté, répétez la procédure de nettoyage.

Stérilisation à l’autoclave à vapeur
1.	 Placez chaque bague et chaque instrument (pinces et porte-broches) dans sa propre pochette de stérilisation à la vapeur 

en papier/plastique. Si vous utilisez une cassette de stérilisation, assurez-vous que la charge maximale du stérilisateur 
n’est pas dépassée.

2.	 Placez les bagues et les instruments (pinces et porte-broches) ensachés dans un autoclave à vapeur en suivant les instructions 
du fabricant de l’autoclave.

3.	 Les bagues et les instruments doivent être autoclavés à la vapeur à 134 °C (273,2 °F) pendant au moins 3 minutes pour 
assurer leur stérilité avant toute utilisation clinique. Ne pas utiliser de techniques de stérilisation chimique. Les autres 
méthodes de stérilisation sont à la discrétion et sous la seule responsabilité du practicien dentaire. 

4.	Sécher après la stérilisation.
5.	 Procédez à une inspection visuelle pour vous assurer que toute contamination a été éliminée. Vérifiez si les pièces 

présentent des signes de distorsion, d’endommagement ou d’usure. Les bagues endommagées ou usées doivent être 
mises au rebut. 

Note : Les bagues et les instruments doivent demeurer ensachés jusqu’à ce qu’ils soient prêts à être utilisés. Il est 
recommandé de mettre la bague au rebut au bout de 5 cycles de stérilisation. L’utilisation clinique excessive pourrait produire 
une force de séparation interproximale insuffisante, ce qui pourrait mener à une réduction de l’efficacité clinique.

Entreposage :  
Les bagues, les coins, les matrices et les instruments doivent rester dans leur emballage protecteur d’origine jusqu’à ce qu’ils 
soient prêts à être utilisés.

Élimination : 
Éliminer les bagues, les coins, les matrices et les instruments conformément aux directives/procédures de l’établissement.

Pour plus d’information : 
Pour obtenir un mode d’emploi, visiter le site premierdentalco.com ou appeler Premier au numéro 610 239-6000.

Symboles:
Une explication complète des symboles utilisés sur le conditionnement Premier® Dental et la documentation sont accessible 
à l’adresse premierdentalco.com/symbol-glossary

Symboles Signification du symbole

US Date et pays de fabrication

Fabricant

Numéro de lot

REF Numéro de catalogue

See IFU onVoir le mode d’emploi à premierdentalco.com 
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Premier X5 
Sistema de matrices seccionales®	
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 INSTRUCCIONES DE USO

Uso previsto:
El Premier X5 Sectional Matrix System® está indicado para todas las restauraciones de resina composite de clase II 

Descripción del dispositivo y contenido: 
El Premier X5 Sectional Matrix System® emplea un anillo de retención de resina patentado, 3 tamaños de cuñas 
interproximales y 4 tamaños de matrices seccionales para la colocación de restauraciones en la región posterior.  Hay dos 
instrumentos diseñados para ayudar a colocar los componentes. Las pinzas para las matrices y las cuñas, y las pinzas para el 
anillo de retención.

Contenido: 

Número de 
artículo Especificaciones del producto

9061150 Kit de introducción

9061155 Kit esencial

Pedidos:

9061190 Anillo universal (35) 9061170 Cuña – Pequeña, amarilla (100)

9061160 Matrices de repuesto – 3,5 mm (25) 9061171 Cuña – Mediana, verde (100)

9061161 Matrices de repuesto – 4,5 mm (80) 9061172 Cuña – Grande, azul (100)

9061162 Matrices de repuesto – 5,5 mm (80) 9061180 Pinzas

9061163 Matrices de repuesto – 6,5 mm (80) 9061181 Pinzas para el anillo

Materiales: 
•	 Anillos y cuñas: acetal
•	 Instrumentos: acero inoxidable

Contraindicaciones: 
No utilizar si:
•	 No hay dos dientes adyacentes donde se puede colocar el anillo X5
•	 Hay una desalineación de dientes entre moderada y grave que impide el asentamiento seguro del anillo X5

PRECAUCIONES:
•	 Cuidado al colocar el anillo en las pinzas. 
•	 Aplicar una presión excesiva en la matriz, la cuña o el anillo de retención en dirección apical puede causar lesiones en los 

tejidos periodontales.
•	 Los anillos Premier X5 permiten separar los dientes para crear un contacto interproximal ideal. 
•	 El uso recomendado del anillo es de cinco ciclos de esterilización antes de desecharlo. Un uso clínico excesivo puede 

producir una fuerza de separación interproximal insuficiente, lo cual puede conllevar resultados clínicos menos deseados.
•	 Las cuñas y las matrices son de un solo uso. NO esterilizar ni reutilizar.
•	 Los anillos y las pinzas deben limpiarse y esterilizarse con vapor antes del primer uso y de cada uso posterior, siguiendo las 

recomendaciones del fabricante.
•	 No utilizar instrumentos o accesorios que no sean los diseñados, suministrados o indicados para el uso con el sistema X5 

Sectional Matrix. Puede causar lesiones.

ADVERTENCIAS 
1. El sistema Premier X5 Sectional Matrix contiene partes pequeñas y afiladas. Como con todos los instrumentos intraorales, 
se debe tener cuidado para asegurar un manejo y colocación estables. Se recomienda colocar un dique dental u otro 
aislamiento adecuado antes de la intervención. Utilizar gafas y guantes de protección adecuados.

Aspiración: si se aspira la matriz, la cuña o el anillo de retención, buscar atención médica de inmediato.

Ingestión: si se ingiere alguna pieza de forma accidental, ayudar al paciente a buscar ayuda médica de inmediato para 
ubicar la pieza ingerida. Si el paciente tiene náuseas o enferma, buscar atención médica de inmediato.

Laceraciones: es posible que las matrices hagan cortes en la piel expuesta. Se recomienza colocar las matrices con 
guantes o con la ayuda de unas pinzas o un instrumento similar. En caso de que una matriz limpia cause una laceración, 
emplear las medidas habituales de primeros auxilios. Retirar y desechar correctamente la matriz. 

2. Las matrices y los accesorios usados están contaminados. Seguir los planes de control de la exposición adecuados. En 
caso de que haya una exposición accidental, seguir los procedimientos recomendados para la posexposición. Es necesario 
seguir las técnicas de manejo y eliminación adecuadas tras utilizar la Premier X5 Sectional Matrix. Las matrices usadas están 
contaminadas y son afiladas. Cuando las maneje o se deseche de ellas, tener las mismas precauciones que al manejar o 
desechar otros objetos afilados contaminados. 
3. Tener cuidado para tener un buen control de los instrumentos para evitar causar lesiones a los pacientes. 

Reacciones adversas: 
•	 Un uso incorrecto del producto puede causar lesiones respiratorias, digestivas, oculares, cutáneas o en la mucosa (consulte 

las contraindicaciones, advertencias y precauciones).
•	 No aplicar correctamente las técnicas aceptadas de manejo y eliminación puede causar un riesgo biológico (consulte las 

advertencias y precauciones).

Si ha ocurrido un incidente grave con relación al producto, informe acerca de él al 
fabricante o a la autoridad competente del estado miembro donde se haya utilizado.

Seguridad del producto y consejos clínicos:
•	 Antes de usar el producto, aislar con un dique dental para evitar la posible aspiración de los componentes del Premier X5. 

Buscar atención médica de inmediato en caso de inhalación o ingestión. 
Las matrices y cuñas Premier X5 están diseñadas para un solo uso. No lavar en autoclave o reutilizar.

•	 Colocación del anillo: para mayor seguridad y una posible retirada, pasar hilo dental entre los agujeros del anillo Premier 
X5 antes de colocarlo. Para aumentar la eficiencia, dejar que el auxiliar de odontología precargue el anillo Premier X5 en 
las pinzas para colocar el anillo.

•	 Colocación de la cuña y la matriz: Tanto las cuñas como las matrices se pueden colocar y precargar con precisión con las 
pinzas. Cuando utilice las pinzas, apriételas en la parte trasera para abrirlas y cerca de la punta para aumentar la presión 
sobre las cuñas.

Indicaciones de uso:
1. Colocación de la matriz. Seleccionar la matriz en función de la altura oclusogingival aproximada. Hacer pasar 
los brazos de las pinzas a través de los agujeros correspondientes de la matriz con el lado dorado visible para poder soltar el 
producto una vez que la matriz esté colocada. 

Cuando coloque la matriz antes de la cuña, coloque un dedo en el lado oclusal de la matriz para mantenerla en su lugar y 
evitar que se suelte, o utilice las pinzas para fijar la matriz y proceda con la colocación de la cuña (figura 1).

Doblar pestaña de la matriz hacia usted para poder introducir la matriz en sentido apical en el espacio gingival. Ajustar la 
matriz a la altura adecuada para obtener el beneficio ideal de contorno de la matriz (figura 2).

2. Colocación del anillo Premier X5. Utilizar las pinzas del anillo para agarrar y ensanchar ligeramente el 
anillo. Colocar con cuidado el anillo lo más bajo posible. Los dientes del anillo deben estar cerca del margen gingival y cubrir 
las cuñas (figura 3).

Cuando esté listo para soltar el anillo de las pinzas del anillo, coloque el dedo en la pestaña de la matriz y apriete para evitar 
movimientos indeseados (figura 4). El anillo Premier X5 en la posición ideal desde una vista bucal (figura 5).

Doble cuña: El sistema Premier X5 permite introducir una segunda cuña para evitar fugas. La segunda cuña se introduce en el 
lado opuesto sin retirar el anillo, por debajo de la primera cuña (figura 6).

Colocación de anillo en posición mesial o distal: el anillo se puede colocar en posición mesial o distal para acceder mejor a él 
en caso de una restauración mesial, oclusal y distal (figura 7).

Colocación de un segundo anillo en posición mesial: Puede colocar un anillo Premier X5 por encima del otro para acceder 
mejor a ellos en caso de una restauración mesial, oclusal y distal (figura 8).

3. Para realizar una restauración: rellene toda la cavidad con el material de composite deseado.

4. Retirar el Premier X5: retirar el anillo con las pinzas correspondientes; retirar las cuñas con las pinzas; separar la 
matriz del composite con un instrumento de hoja fina empujando el instrumento en la abertura. Doblar las alas de la matriz 
hacia atrás para volver a fotocurar el composite de las superficies bucales y linguales. Retirar la matriz con las pinzas; agarrar 
uno de los agujeros de la matriz con las pinzas y tirar ligeramente de ella (figura 9).

Si es necesario, utilizar otras pinzas en el lado opuesto de la matriz y moverla hacia delante y hacia atrás o de un lado a otro 
hasta que se suelte.

5. Restauración final del contorno y el pulido.

Instrucciones de reprocesamiento para los anillos e instrumentos

Limpieza manual: 
1.	 Preparar una solución enzimática según las recomendaciones del fabricante.
2.	Con un paño sin pelusas humedecido con el detergente preparado, mojar bien los anillos y los instrumentos. 

Nota: Si es necesario, cepille el anillo con un cepillo de cerdas blandas hasta que se haya quitado toda la suciedad visible.
3.	 Enjuague los anillos e instrumentos con agua del grifo potable durante un mínimo de 30 segundos para retirar los residuos 

del detergente.
4.	Seque los anillos e instrumentos con un paño sin pelusas. 
5.	 Inspeccione visualmente si los anillos e instrumentos presentan suciedad visible. Si hay suciedad, repita el proceso de 

limpieza.: 

Esterilización con vapor en autoclave
1.	 Coloque cada anillo e instrumento (pinzas) por separado en bolsas de esterilización con vapor de papel o plástico. Si utiliza 

un casete de esterilización, asegúrese de que no se supere la carga máxima del esterilizador.
2.	Colocar las bolsas de los anillos e instrumentos (pinzas) en un autoclave con vapor según las instrucciones del fabricante 

de la autoclave.
3.	 Los anillos e instrumentos deben esterilizarse en autoclave con vapor a 134 °C (273,2 °F) durante 3 minutos como mínimo 

antes del uso clínico. No utilice técnicas de esterilización química. Otros métodos de esterilización quedan a criterio y bajo 
la responsabilidad exclusiva del odontólogo.

4.	Secar después de la esterilización.
5.	 Inspeccionar visualmente los productos para asegurarse de que no hay suciedad. Comprobar que los productos no 

presentan deformaciones, daños o desgaste. Desechar los anillos dañados o desgastados.
NOTA: Los anillos e instrumentos deben permanecer dentro de las bolsas hasta que estén listos para usarse. El uso 
recomendado del anillo es de cinco ciclos de esterilización antes de desecharlo. Un uso clínico excesivo puede producir una 
fuerza de separación interproximal insuficiente, lo cual puede conllevar resultados clínicos menos deseados.

Almacenamiento: 
Los anillos, cuñas, matrices e instrumentos deben conservarse en su envase protector original hasta el momento de 
utilizarlos.

Eliminación: 
Deseche los anillos, las cuñas, las matrices y los instrumentos siguiendo las pautas y procedimientos del centro.

Para más información:
Para obtener las instrucciones de uso, visite premierdentalco.com o llame a Premier al 610-239-6000.

Símbolos:
Una explicación completa de los símbolos utilizados en el envasado de Premier® Dental y en la documentación se  
encuentra en premierdentalco.com/symbol-glossary

Símbolos Significado del símbolo

US  Fecha y país de fabricación

Fabricante

Número de lote

REF Número de catálogo

Consulte las instrucciones de uso en www.premierdentalco.com 

Dispositivo médico

PRECAUCIÓN: Las leyes federales estadounidenses restringen la 
venta de este producto a médicos o por prescripción facultativa.

De un solo uso

No estéril

134˚C Esterilizar con vapor

REPCH  Representante autorizado en Suiza

 

MDSS GmbH 
Schiffgraben 41 
30175 Hannover, Germany 
 

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany

 MDSS GmbH 
Schiffgraben 41 
30175 Hannover, Germany 
 

 Representante autorizado en la Unión Europea

No utilizar si el envase está dañado

Premier X5 
Sektionales Matrix-System®	

DE

 GEBRAUCHSANWEISUNG

Vorgesehene Verwendung: 
Das Premier X5 Sectional Matrix System® ist für alle Kompositrestaurationen der Klasse II auf Harzbasis bestimmt 

Beschreibung des Produkts und Inhalts: 

Das Premier X5 Sectional Matrix System® besteht aus einem firmeneigenen Komposit-Haltering, interproximalen Keilen in 
3 Größen und Teilmatrizen in 4 Größen für die Platzierung von Restaurationen in der posterioren Region. Es wurden zwei 
Instrumente entwickelt, die die Platzierung der Komponenten erleichtern: der Stifthalter für die Matrizen und Keile sowie 
eine Zange für den Haltering.

Inhalt und Lieferumfang:

Art.-Nr. Produktspezifikationen

9061150 Intro Kit

9061155 Grundlegendes Kit

Nachbestellung:

9061190 Universalring (35) 9061170 Keil – klein, gelb (100)

9061160 Matrix-Nachbestellung – 3,5 mm (25) 9061171 Keil – mittel, grün (100)

9061161 Matrix-Nachbestellung – 4,5 mm (80) 9061172 Keil – groß, blau (100)

9061162 Matrix-Nachbestellung – 5,5 mm (80) 9061180 Stifthalter

9061163 Matrix-Nachbestellung – 6,5 mm (80) 9061181 Ringzange

Materialien: 
•	 Ringe und Keile: Acetal
•	 Instrumente: Edelstahl

Kontraindikationen: 
Nicht verwenden, wenn eine der folgenden Situationen vorliegt:
•	 Es gibt keine zwei benachbarten Zähne, an denen der X5-Ring sicher befestigt werden kann
•	 Es liegt eine mittelschwere bis schwere Zahnfehlstellung vor, die das sichere Einsetzen des X5-Rings verhindern würde

VORSICHTSMASSNAHMEN: 
•	 Beim Einsetzen des Rings in die Zange vorsichtig vorgehen. 
•	 Die Anwendung eines übermäßigen Drucks auf die Matrix, den Keil oder den Haltering in apikaler Richtung kann zu 

Verletzungen des Parodontalgewebes führen.
•	 Premier X5-Ringe bieten eine Zahnseparation zur Schaffung eines idealen interproximalen Kontakts. 
•	 Bevor der Ring entsorgt wird, wird empfohlen, ihn über 5 Zyklen zu sterilisieren. Durch einen übermäßigen klinischen 

Gebrauch kann es zu einer unzureichenden interproximalen Separationskraft kommen, was zu weniger wünschenswerten 
klinischen Ergebnissen führen kann.

•	 Die Keile und Matrizen sind für den Einmalgebraucht bestimmt. NICHT sterilisieren oder wiederverwenden.
•	 Ringe, Zangen und Stifthalter müssen gemäß den Empfehlungen des Herstellers vor der ersten und weiteren 

Anwendungen gereinigt und dampfsterilisiert werden.
•	 Ausschließlich für eine Verwendung mit dem X5 sektionalen Matrixsystem entwickelte, gelieferte und/oder beschriebene 

Instrumente oder Zubehörteile verwenden. Andernfalls kann es zu Verletzungen kommen.

WARNHINWEISE 
1. Das Premier X5 Sectional Matrixsystem besteht aus kleinen, scharfen Teilen. Wie bei allen intraoralen Instrumenten muss 
darauf geachtet werden, dass eine stabile Handhabung und Platzierung gewährleistet wird. Vor einem operativen Eingriff 
wird die Platzierung eines Gummidamms oder einer anderen geeigneten Isolierung empfohlen. Geeignete Schutzbrillen und 
Handschuhe tragen.

Einatmen: Bei Einatmen einer Matrix, eines Keil oder Halterings sofort einen Arzt aufsuchen.

Verschlucken: Kommt es zu einem versehentlichen Verschlucken, raten Sie dem Patienten, ärztliche Hilfe zu suchen, um 
den verschluckten Teil zu lokalisieren. Bei Übelkeit oder Erkrankung sofort einen Arzt aufsuchen.

Lazeration: Die Matrizen können ungeschützte Haut schneiden. Es wird empfohlen, im Umgang mit Matrizen 
Handschuhe und/oder eine Stiftpinzette oder ein ähnliches Instrument zu verwenden. Sollte eine saubere Matrix eine 
Hautlazeration verursachen, wenden Sie die üblichen Erste-Hilfe-Maßnahmen an. Die Matrix sachgemäß entsorgen. 

2. Gebrauchte Matrizen und Zubehörteile gelten als kontaminiert. Die entsprechenden Expositionskontrollpläne befolgen. 
Im Falle einer unbeabsichtigten Exposition die empfohlenen Verfahren nach einer Exposition befolgen. Nach Verwendung 
der Premier X5 Sectional Matrixsystem sind die ordnungsgemäßen Handhabungs- und Entsorgungstechniken zu befolgen. 
Gebrauchte Matrizen sind kontaminiert und scharf. Bei der Handhabung oder Entsorgung die gleichen Vorsichtsmaßnahmen 
wie bei anderen kontaminierten scharfen Gegenstände anwenden. 
3. Darauf achten, dass jedes Instrument gut kontrolliert wird, um die Patienten vor Verletzungen zu schützen. 

Nebenwirkungen: 
•	 Ein Fehlgebrauch des Produkts kann ein Produktversagen verursachen, das zu Verletzungen der Atemwege, des 

Verdauungssystems, der Augen, der Haut oder der Schleimhaut führen kann. (Siehe Kontraindikationen, Warnhinweise 
und Vorsichtsmaßnahmen)

•	 Eine nicht ordnungsgemäße Anwendung der anerkannten Handhabungs- und Entsorgungstechniken kann zu einer 
biologischen Gefährdung führen. (Siehe Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen)

Sollte im Zusammenhang mit dem Produkt ein schwerwiegendes Vorkommnis 
auftreten, dieses bitte dem Hersteller und/oder der zuständigen Behörde des Mit-
gliedsstaates melden, in dem das Produkt verwendet wurde.

Produktsicherheit und klinische Tipps:
•	 Vor dem Gebrauch immer mit einem Gummidamm isolieren, um ein potenzielles Einatmen der Premier X5-Komponenten zu 

verhindern. Bei Einatmen oder Verschlucken sofort einen Arzt aufsuchen.
•	 Premier X5 Matrizen und Keile sind für den Einmalgebrauch bestimmt. Nicht autoklavieren oder wiederverwenden.
•	 Platzierung des Rings: Führen Sie vor dem Einsetzen durch die Löcher des Premier X5-Ring Zahnseide, um eine zusätzliche 

Sicherheit und die Entfernung zu gewährleisten. Die Effizienz wird verbessert, indem es der Zahnarzthelferin ermöglicht wird, 
den Premier X5-Ring auf die Ringplatzierungszange vorzuladen.

•	 Keil- und Matrixplatzierung: Sowohl Keile als auch Matrizen können mit den Stifthaltern präzise platziert und vorgeladen 
werden. Wenn Sie Stifthalter verwenden, drücken Sie sie am hinteren Teil zusammen, um sie zu öffnen, und in der Nähe der 
Spitze, um den Druck auf die Keile zu erhöhen.

Gebrauchsanweisung:
1. Platzierung der Matrix. Wählen Sie die Matrix anhand der ungefähren okklusogingivalen Höhe aus. Führen Sie 
die Gabel des Stifthalters durch die entsprechenden Löcher in der Matrix, so dass die goldene Seite sichtbar ist, um nach dem 
Einsetzen der Matrix eine leichte Lösung des Instruments zu ermöglichen. 

Wenn Sie die Matrix vor dem Keil platzieren, legen Sie einen Finger auf die okklusale Seite der Matrix, um sie festzuhalten und 
zu verhindern, dass sie sich löst, oder verwenden Sie einen Stifthalter, um die Matrix zu sichern, und platzieren Sie schließlich 
den Keil. (Abbildung 1)

Falten Sie die Lasche der Matrix in Ihre Richtung, damit Sie die Matrix apikal in die Zahnfleischtasche einführen und auf die 
richtige Höhe einstellen können, um aus der Kontur der Matrix einen optimalen Nutzen zu ziehen. (Abbildung 2)

2. Platzierung des Premier X5-Rings. Verwenden Sie die Ringzange, um den Ring zu fassen und leicht zu 
erweitern. Platzieren Sie den Ring vorsichtig so tief wie möglich und achten Sie darauf, dass sich die Zinken des Rings nahe 
am Zahnfleischrand befinden und sich über den(die) Keil(e) erstrecken. (Abbildung 3)

Sobald Sie bereit sind, den Ring von der Ringzange zu lösen, legen Sie Ihren Finger auf die Lasche der Matrix und drücken Sie 
sie nach unten, um unerwünschte Bewegungen zu vermeiden. (Abbildung 4) Premier X5-Ring aus einer bukkalen Sicht 
in idealer Position. (Abbildung 5)

Duale Keilung: Das Premier X5-System ermöglicht das Einsetzen eines zweiten Keils, der eine Leckage verhindern soll und 
von der gegenüberliegenden Seite aus platziert werden kann, ohne dafür den Ring zu entfernen. Der zweite Keil wird unter 
dem ersten Keil eingesetzt. (Abbildung 6)

Platzierung eines mesialen und eines distalen Rings: Der Ring kann für einen besseren Zugang wie bei der MOD-Restauration 
mesial und/oder distal platziert werden. (Abbildung 7)

Platzierung eines dualen mesialen Rings: Premier X5-Ringe können für einen besseren Zugang wie bei der MOD-Restauration 
übereinander gestapelt werden. (Abbildung 8)

3. Durchführung der Restauration: Die gesamte Kavitätenpräparation mit dem gewünschten Kompositmaterial 
füllen.

4. Entfernung von Premier X5: Den Ring mit einer Ringzange entfernen, den(die) Keil(e) mit einem Stifthalter 
entfernen und die Matrix mithilfe eines Instruments mit dünner Klinge vom Kompositmaterial trennen, indem das Instru-
ment in den Zahnzwischenraum gedrückt wird. Die Matrixflügel zurückfalten und das Kompositmaterial auf den bukkalen 
und lingualen Oberflächen erneut aushärten. Matrix mit Stifthalter entfernen; eines der Matrixlöcher mit dem Stifthalter 
fassen und die Matrix vorsichtig schütteln, bis sie sich löst. (Abbildung 9)

Sie können bei Bedarf auf der gegenüberliegenden Seite der Matrix einen anderen Stifthalter verwenden und die Matrix hin 
und her oder nach oben bewegen, bis sie sich löst.

5. Die endgültige Restauration konturieren und polieren.

Aufbereitungsanweisungen für Ringe und Instrumente

Manuelle Reinigung-
1.	 Die enzymatische Lösung gemäß den Empfehlungen des Herstellers vorbereiten.
2.	 Die Ringe und Instrumente mithilfe eines mit dem vorbereiteten Reinigungsmittel angefeuchteten fusselfreien Tuchs gründlich 

mit dem vorbereiteten Reinigungsmittel befeuchten. 
Hinweis: Den Ring ggf. mit einer Bürste mit weichen Borsten bürsten, bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt 
sind.

3.	 Die Ringe und Instrumente mindestens 30 Sekunden lang unter fließendem Leitungswasser spülen, um alle Reinigungs-
mittelreste zu entfernen.

4.	Die Ringe und Instrumente mit einem sauberen fusselfreien Tuch trocknen. 
5.	 Alle Ringe und Instrumente visuell auf sichtbare Verschmutzungen überprüfen. Sind noch Verschmutzungen zu sehen, 

Reinigungsvorgang wiederholen.

Sterilisation im Dampfautoklaven
1.	 Legen Sie jeden Ring und jedes Instrument (Zangen und Stifthalter) in einen separaten Dampfsterilisationsbeutel aus 

Papier oder Kunststoff. Wenn Sie eine Sterilisationskassette verwenden, stellen Sie sicher, dass die maximale Beladung des 
Sterilisators nicht überschritten wird.

2.	 Legen Sie die verpackten Ringe und Instrumente (Zangen und Stifthalter) gemäß den Anweisungen des Autoklavenherstellers in 
einen Dampfautoklaven.

3.	 Die Ringe und Instrumente müssen vor dem klinischen Gebrauch mindestens 3 Minuten lang bei 134 °C (273,2 °F) im 
Dampfautoklaven sterilisiert werden, um die Sterilität zu gewährleisten. Wenden Sie keine chemischen Sterilisationstech-
niken an. Andere Sterilisationsmethoden liegen im Ermessen und in der alleinigen Verantwortung des Zahnarztes.

4.	Nach der Sterilisation trocknen.
5.	 Eine Sichtprüfung durchführen, um sicherzustellen, dass alle Verunreinigungen beseitigt wurden. Auf Verformung, 

Beschädigung oder Verschleiß prüfen. Beschädigte oder abgenutzte Ringe entsorgen.

HINWEIS: Die Ringe und Instrumente sollten verpackt aufbewahrt werden, bevor sie erneut verwendet werden. Bevor 
der Ring entsorgt wird, wird empfohlen, ihn über 5 Zyklen zu sterilisieren. Durch einen übermäßigen klinischen Gebrauch 
kann es zu einer unzureichenden interproximalen Separationskraft kommen, was zu weniger wünschenswerten klinischen 
Ergebnissen führen kann.

Lagerung: 
Die Ringe, Keile, Matrizen und Instrumente müssen bis zum Gebrauch in der Original-Schutzverpackung verbleiben.

Entsorgung: 
Entsorgen Sie die Ringe, Keile, Matrizen und Instrumente gemäß den Leitlinien/Verfahren der Einrichtung.

Für weitere Informationen:
Das die Gebrauchsanweisung erhalten Sie unter www.premierdentalco.com oder telefonisch bei Premier unter +1-610-
239-6000.

Symbole:
Eine vollständige Erläuterung der auf den Verpackungen und in der Literatur von Premier® Dental verwendeten Symbole 
steht unterpremierdentalco.com/symbol-glossary zur Verfügung.

Symbole Symbolbedeutung

US Datum und Land der Herstellung

Hersteller

Chargennummer

REF Katalognummer

Siehe Gebrauchsanweisung auf www.premierdentalco.com 

Medizinprodukt

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

Einmalgebrauch

Unsteril

134˚C Dampfsterilisieren

REPCH Schweizer Bevollmächtigter

 

MDSS GmbH 
Schiffgraben 41 
30175 Hannover, Germany 
 

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany

 MDSS GmbH 
Schiffgraben 41 
30175 Hannover, Germany 
 

Bevollmächtigter in der Europäischen Union

Bei beschädigter Verpackung nicht verwenden

Premier X5 
Sistema di matrici sezionali®	

IT

 ISTRUZIONI PER L’USO

Uso previsto
Premier X5 Sectional Matrix System® è indicato per tutti i restauri di resina composita di classe II 

Descrizione del dispositivo e del contenuto 
Premier X5 Sectional Matrix System® utilizza un anello di tenuta in resina brevettato, cunei interprossimali di 3 misure e 
matrici sezionali di 4 misure per il posizionamento dei restauri nella regione posteriore.  Esistono due strumenti ideati per 
consentire il posizionamento dei componenti. La bacchetta per le matrici e i cunei, e la pinza per l’anello di tenuta.

Contenuto: 

N. articolo Specifiche del prodotto

9061150 Kit intro

9061155 Kit essenziale

Riordinazione:

9061190 Anello universale (35) 9061170 Cuneo – piccolo, giallo (100)

9061160 Ricariche matrice – 3,5 mm (25) 9061171 Cuneo – medio, verde (100)

9061161 Ricariche matrice – 4,5 mm (80) 9061172 Cuneo – grande, blu (100)

9061162 Ricariche matrice – 5,5 mm (80) 9061180 Bacchetta

9061163 Ricariche matrice – 6,5 mm (80) 9061181 Pinze per anello

Materiali:
•	 Anelli e cunei: acetale
•	 Strumenti: acciaio inossidabile

Controindicazioni 
Non usare:
•	 In assenza di due denti adiacenti in cui l’anello X5 possa essere inserito saldamente
•	 In presenza di un disallineamento dentale da moderato a grave che impedirebbe il corretto posizionamento dell’anello X5

PRECAUZIONI: 
•	 Si raccomanda la massima cautela nel posizionare l’anello nella pinza. 
•	 Una pressione eccessiva sulla matrice, sul cuneo o sull’anello di tenuta in direzione apicale potrebbe ledere i tessuti 

parodontali.
•	 Gli anelli Premier X5 consentono di separare i denti per la creazione di un contatto interprossimale ideale. 
•	 L’uso consigliato dell’anello viene distribuito nell’arco di 5 cicli di sterilizzazione prima dello smaltimento. Un periodo di 

utilizzo di durata maggiore di quella consigliata può pregiudicare la forza di separazione interprossimale e dare esiti clinici 
subottimali 

•	 I cunei e le matrici sono monouso. NON sterilizzare o riutilizzare.

FIG. 1

FIG. 3

FIG. 5

FIG. 7

FIG. 9

FIG. 2

FIG. 4

FIG. 6

FIG. 8

Premier X5 
Sectional Matrix System®	

US

INSTRUCTIONS FOR USE

Intended Use: 
Premier X5 Sectional Matrix System® is indicated for all Class II composite resin restorations.

Description of Device & Contents: 
The Premier X5 Sectional Matrix System® employs a proprietary resin retaining ring, 3 sizes of interproximal wedges, and 4 
sizes of sectional matrices for placement of restorations in the posterior region.  There are two instruments designed to assist 
with the placement of the components. The Pin Holder for the matrices and wedges and forceps for the retaining ring. 

Contents: 

Item No. Product Specifications

9061150 Intro Kit

9061155 Essential Kit

Reorder:

9061190 Ring Universal (35) 9061170 Wedge – Small, Yellow (100)

9061160 Matrix Refill – 3.5mm (25) 9061171 Wedge – Medium, Green (100)

9061161 Matrix Refill – 4.5mm (80) 9061172 Wedge – Large, Blue (100)

9061162 Matrix Refill – 5.5mm (80) 9061180 Pin Holder

9061163 Matrix Refill – 6.5mm (80) 9061181 Ring Forceps

Materials:
•	 Rings and Wedges: Acetal
•	 Instruments: Stainless Steel

Contraindications: 
Do Not use if:
•	  There are not two adjacent teeth where the X5 ring can be placed securely.
•	  There is moderate to severe tooth misalignment that would prohibit the secure seating of the X5 ring.

PRECAUTIONS: 
•	 Care must be taken when placing the ring into the forceps. 
•	 Excessive pressure on matrix, wedge, or retaining ring in an apical direction may result in injury to periodontal tissues.
•	 Premier X5 rings offer tooth separation for creation of ideal interproximal contact creation. 
•	 Recommended ring use is 5 sterilization cycles before discarding. Excessive clinical use may result in insufficient 

interproximal separation force, resulting in less desirable clinical results.
•	 Wedges and Matrices are single-use. DO not sterilize or reuse.
•	 Rings, Forceps & Pin holder must be cleaned, and steam sterilized, prior to first and subsequent usage as per 

manufacturer’s recommendations.
•	 Do not use instruments or accessories other than those designed, supplied, and/or outlined for use with the X5 Sectional 

Matrix system. Injury may result.

WARNINGS: 
1.	 The Premier X5 Sectional Matrix System consists of small, sharp parts. As with all intraoral instruments, care must be 

exercised to ensure stable handling and placement. Placement of rubber dam or other suitable isolation is advised prior to 
operative procedures. Wear appropriate protective eyewear and gloves. 
 
Aspiration: If aspiration of matrix, wedge, or retaining ring occurs, seek immediate medical attention. 
 
Ingestion: If accidental swallowing occurs, encourage patient to seek medical assistance to locate swallowed part. If 
nausea or illness develop, seek medical attention immediately. 
 
Laceration: The matrices may cut unprotected skin. Handling matrices with gloved hands and/or pin tweezers or 
similar instrument is recommended. In the event a clean matrix causes a skin laceration, employ usual first aid measures. 
Discard and properly dispose the matrix.  

2.	 Used matrices and accessories are contaminated. Follow proper exposure control plans. In the event of an accidental exposure, 
follow recommended post-exposure procedures. Following use of the Premier X5 Sectional Matrix, proper handling and 
disposal techniques are required. Used matrices are contaminated and sharp. When handling or disposing, use precautions as 
when handling or disposing other contaminated sharps. 

3.	 Care should be taken to have good control on any instrument to protect patients from injury. 

Adverse Reactions: 
•	 Product misuse may cause failure resulting in respiratory, digestive, eye, skin, or mucosa injury. (See Contraindications, 

Warnings and Precautions)
•	 Failure to properly employ accepted handling and disposal techniques may present biohazard. (See Warnings and 

Precautions)

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.

Product Safety & Clinical Tips:
•	 Prior to use always isolate with rubber dam to prevent potential for aspiration of Premier X5 components. Seek immediate 

medical attention should inhalation or ingestion occur.
•	 Premier X5 matrices and wedges are designed for single use only. Do not autoclave or reuse.
•	 Ring placement: For added security and possible retrieval, prior to placement, feed dental floss through the holes in the 

Premier X5 ring. Improve efficiency by allowing dental assistant to pre-load Premier X5 ring onto the ring placement 
forceps.

•	 Wedge & matrix placement: Both wedges & matrices can be accurately placed & pre-loaded using the Pin-Holders. When 
using the Pin-Holders, squeeze them at the back to open them and near the tip to increase the pressure on the wedges.

Directions for Use:
1. Placement of Matrix. Select matrix based on the approximate occlusogingival height. Place prongs of Pin-Holder 
through corresponding holes in the matrix with the gold side visible to easily disengage the instrument once the matrix is 
in place. 

When placing the matrix before the wedge, place a finger at the occlusal aspect of the matrix to hold it in place & prevent it 
from dislodging, or use Pin-Holder to secure matrix, proceed with wedge placement. (Figure 1)

Fold the matrix tab towards you so you can insert the matrix apically into the gingival crevice & adjust matrix to the proper height 
to obtain ideal benefit from the contour of matrix. (Figure 2)

2. Placement of Premier X5 Ring. Use the ring forceps to grasp and slightly expand the ring. Carefully place the 
ring as low as possible with the tines of the ring close to the gingival margin and straddling the wedge(s). (Figure 3)

When you are ready to release the ring from the Ring Forceps, place your finger and press down on the matrix tab to prevent 
any unwanted movement. (Figure 4) Premier X5 Ring in the ideal position from a buccal view. (Figure 5)

Dual-Wedging: The Premier X5 system allows for the insertion of a second wedge, to prevent any leakage, to be placed from 
the opposite side without removing the ring. The second wedge should be inserted underneath the first wedge. (Figure 
6)



•	 Prima del primo utilizzo e di quelli successivi, gli anelli, le pinze e la bacchetta devono essere puliti e sterilizzati a vapore 
attenendosi alle raccomandazioni del fabbricante.

•	 Non usare strumenti o accessori diversi da quelli progettati, forniti e/o specificati per l’uso con il sistema Sectional Matrix X5. 
Possono conseguirne lesioni.

AVVERTENZE 
1. Il sistema Premier X5 Sectional Matrix consiste di piccole parti affilate. Come accade con tutti gli strumenti per uso intraorale, 
si richiede cautela ai fini della stabilità nel maneggiamento e nel posizionamento del prodotto. Si consiglia di inserire una diga in 
gomma o altro idoneo materiale di isolamento prima delle procedure operatorie. Indossare idonei occhiali protettivi e guanti.

Aspirazione: in caso di aspirazione della matrice, del cuneo o dell’anello di tenuta, richiedere immediata assistenza 
medica.

Ingestione: in caso di ingestione accidentale, invitare il paziente a richiedere assistenza medica per l’identificazione 
della parte ingerita. All’eventuale insorgere di nausea o malattia, richiedere immediata assistenza medica.

Lacerazione: se la cute non è protetta, l’uso delle matrici può provocare una lacerazione. Per maneggiare le matrici, si 
consiglia l’utilizzo di guanti e/o pinzette per spilli o strumento simile. In caso di lacerazione cutanea causata da una matrice 
pulita, adottare le consuete misure di pronto soccorso. Scartare la matrice e smaltirla correttamente. 

2. Le matrici e gli accessori usati sono contaminati. Seguire adeguati protocolli di controllo dell’esposizione. In caso di 
esposizione accidentale, attenersi alle procedure post-esposizione consigliate. Dopo l’utilizzo della Premier X5 Sectional 
Matrix, è necessario adottare idonee tecniche di maneggiamento e smaltimento. Le matrici usate sono contaminate e affilate. 
Nel maneggiare o nello smaltire il prodotto, adottare tutte le precauzioni in uso per il maneggiamento o lo smaltimento di 
altri oggetti affilati contaminati. 
3. Usare cautela al fine di garantire un controllo ottimale di qualsiasi strumento e proteggere il paziente dal rischio di lesione. 

Reazioni avverse: 
•	 L’uso improprio del prodotto può pregiudicarne il corretto funzionamento e provocare lesioni a livello respiratorio, 

digerente, oftalmico, cutaneo o delle mucose (vedere Controindicazioni, avvertenze e precauzioni).
•	 La mancata adozione delle tecniche di maneggiamento e smaltimento accettate potrebbe dare luogo a un rischio biologico  

(vedere Avvertenze e precauzioni).

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

Sicurezza del prodotto e consigli clinici
•	 Prima dell’uso, isolare sempre con una diga di gomma per prevenire il potenziale rischio di aspirazione dei componenti del 

sistema Premier X5. In caso di inalazione o ingestione, richiedere immediata assistenza medica.
•	 ·Le matrici e i cunei Premier X5 sono progettati esclusivamente come prodotti monouso. Non sterilizzare in autoclave o 

riutilizzare.
•	 Posizionamento dell’anello: Per maggiore sicurezza ed eventuale recupero, prima di posizionare il prodotto passare il filo 

interdentale attraverso i fori presenti nell’anello Premier X5. Per migliorare l’efficienza della procedura, è consigliabile che 
l’assistente alla poltrona pre-carichi l’anello Premier X5 sulle pinze che saranno utilizzate per posizionare l’anello. 

•	 Posizionamento di cuneo e matrice: sia i cunei sia le matrici possono essere accuratamente posizionati e precaricati con 
le bacchette. Per usare le bacchette, premerle sul lato posteriore per aprirle e in prossimità della punta per aumentare la 
pressione sui cunei.

Istruzioni per l’uso:
1. Posizionamento della matrice. Selezionare la matrice in base all’altezza occluso-gengivale approssimata. 
Posizionare i denti della bacchetta nei fori corrispondenti presenti sulla matrice, con il lato dorato visibile, al fine di agevolare 
il disimpegno dello strumento una volta messa in sede la matrice. 

Quando si posiziona la matrice prima del cuneo, posizionare un dito sull’aspetto occlusale della matrice per tenerla in 
sede e impedire eventuali spostamenti oppure utilizzare la bacchetta per fermare la matrice in sede, procedendo con il 
posizionamento del cuneo. (Figura 1)

Piegare la linguetta della matrice verso di sé, in modo tale da inserirla in direzione apicale nella superficie gengivale e regolare 
la matrice a un’altezza adeguata a ottenere un beneficio ideale dal suo contorno. (Figura 2)

2. Posizionamento dell’anello Premier X5. Per afferrare ed espandere lievemente l’anello, utilizzare le apposite 
pinze. Posizionare con cautela l’anello a un’altezza quanto più bassa possibile con i denti dell’anello in prossimità del margine 
gengivale e a cavallo del/i cuneo/i. (Figura 3)

Quando si è pronti a rilasciare l’anello dalle apposite pinze, posizionare il dito e premere verso il basso sulla linguetta della 
matrice per impedire movimenti accidentali. (Figura 4) Anello Premier X5 nella posizione ideale dalla prospettiva buccale. 
(Figura 5)

Posizionamento di doppio cuneo: Il sistema Premier X5 consente l’inserimento di un secondo cuneo, al fine di prevenire 
eventuali perdite, da inserire sul lato opposto senza rimuovere l’anello, sotto il primo cuneo. (Figura 6)

Posizionamento di un anello mesiale e uno distale: l’anello può essere inserito in posizione mesiale e/o distale per un migliore 
accesso, come nel caso del restauro MOD. (Figura 7)

Posizionamento di un doppio anello mesiale: gli anelli Premier X5 possono essere impilati l’uno sopra l’altro per un migliore 
accesso, come nel caso del restauro MOD. (Figura 8)

3. Procedura di restauro: riempire l’intera cavità con il materiale composito prescelto.

4. Rimozione di Premier X5: rimuovere l’anello con le apposite pinze, rimuovere il/i cuneo/i con la bacchetta, 
separare la matrice dal composto utilizzando uno strumento a lama fine spingendo lo strumento nella fessura. Piegare le 
alette della matrice all’indietro e polimerizzare il composto nuovamente dalle superfici buccale e linguale.  Rimuovere la 
matrice con la bacchetta; afferrare uno dei fori della matrice con la bacchetta ed estrarre con cautela la matrice. (Figura 9)

Se necessario, è possibile utilizzare un’altra bacchetta sul lato opposto della matrice e spostare la matrice avanti e indietro, o verso 
l’alto, fino ad allentarla.

5. Contorno e restauro finale di lucidatura.

Istruzioni per il ricondizionamento di anelli e strumenti

Pulizia manuale
1.	 Preparare la soluzione enzimatica in base alle indicazioni del fabbricante.
2.	Con un panno non lanuginoso inumidito con il detergente preparato, inumidire a fondo gli anelli e gli strumenti. 

Nota: Se necessario, passare l’anello con una spazzola a setole morbide fino a eliminare ogni residuo di sporco visibile
3.	 Sciacquare gli anelli e gli strumenti sotto acqua corrente per almeno 30 secondi, al fine di eliminare eventuali residui di 

detergente.
4.	Asciugare gli anelli e gli strumenti con un panno non lanuginoso pulito. 
5.	 Ispezionare visivamente ogni singolo anello e strumento per verificare l’eventuale persistenza di residui di sporco visibile. 

In presenza di residui di sporco, ripetere la procedura di pulizia.

Sterilizzazione in autoclave a vapore
1.	 Posizionare ogni singolo anello e strumento (pinze e bacchetta) in buste individuali di carta/plastica per la sterilizzazione 

a vapore. Se si utilizza una cassetta anziché la busta, accertarsi di non superare il carico massimo consentito dello 
sterilizzatore.

2.	Posizionare le buste o le cassette contenenti gli anelli e gli strumenti (pinze e bacchetta) all’interno di un’autoclave a 
vapore, seguendo le istruzioni del fabbricante dell’autoclave.

3.	 Gli anelli e gli strumenti devono essere sterilizzati in autoclave a vapore a 134 °C (273,2 °F) per almeno 3 minuti per 
ottenere la sterilità prima dell’uso clinico. Non utilizzare tecniche di sterilizzazione chimica. L’utilizzo di altri metodi di 
sterilizzazione è a discrezione ed esclusiva responsabilità del dentista.

4.	 Asciugare dopo la sterilizzazione.
5.	 Effettuare un’ispezione visiva per accertarsi di avere rimosso ogni residuo contaminante. Verificare eventuali segni di 

distorsione, danno o usura. Scartare gli anelli se appaiono danneggiati o usurati.

NOTA: gli anelli e gli strumenti devono rimanere nelle buste o nelle cassette fino a quando sono pronti per l’uso. L’uso 
consigliato dell’anello viene distribuito nell’arco di 5 cicli di sterilizzazione prima dello smaltimento. Un periodo di utilizzo di 
durata maggiore di quella consigliata può pregiudicare la forza di separazione interprossimale e dare esiti clinici subottimali

Conservazione 
Gli anelli, i cunei, le matrici e gli strumenti devono rimanere nella confezione protettiva originale fino al momento dell’uso.

Smaltimento 
Smaltire gli anelli, i cunei, le matrici e gli strumenti in conformità alle linee guida/procedure della struttura o dell’istituto.

Per ulteriori informazioni: 
Per consultare le istruzioni per l’uso, visitare il sito premierdentalco.com oppure chiamare Premier al numero 610-239-6000.

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

Simboli Significato del simbolo

US Data e Paese di fabbricazione

Fabbricante

Numero di lotto

REF Numero di catalogo

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

Dispositivo medico

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

Monouso

Non sterile

134˚C Sterilizzare a vapore

REPCH Rappresentante autorizzato svizzero

 

MDSS GmbH 
Schiffgraben 41 
30175 Hannover, Germany 
 

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany

 MDSS GmbH 
Schiffgraben 41 
30175 Hannover, Germany 
 

Rappresentante autorizzato dell’Unione europea

Non usare se la confezione è danneggiata

Premier X5 
Bölgesel Matris Sistemi®	

TR

KULLANIM IÇIN TALIMATLAR

Kullanım Amacı: 
Premier X5 Sectional Matrix System®, tüm Sınıf II kompozit rezin restorasyonları için endikedir.

Cihaz ve İçeriğin Açıklaması: 
Premier X5 Sectional Matrix System® dahilinde restorasyonların posterior bölgeye yerleştirilmesi için tescilli bir rezin tespit 
halkası, 3 boy interproksimal kama ve 4 boy bölgesel matris bulunmaktadır.  Bileşenlerin yerleştirilmesine yardımcı olmak 
üzere tasarlanmış iki alet vardır. Matrisler ve kamalar için pim tutucu ve tespit halkası için forseps. 

İçeriği:

Ürün No. Ürün Konfigürasyonları

9061150 Giriş Kiti

9061155 Temel Kit

Yeniden Sipariş:

9061190 Üniversal Halka (35) 9061170 Kama - Küçük, Sarı (100)

9061160 Matris Yedek - 3,5 mm (25) 9061171 Kama - Orta, Yeşil (100)

9061161 Matris Yedek - 4,5 mm (80) 9061172 Kama - Büyük, Mavi (100)

9061162 Matris Yedek - 5,5 mm (80) 9061180 Pim Tutucu

9061163 Matris Yedek - 6,5 mm (80) 9061181 Halka Tespit Forsepsi

Materyaller:
•	 Halkalar ve Kamalar: Asetal
•	 Aletler: Paslanmaz Çelik

Kontrendikasyonlar: 
Şu durumlarda kullanmayın:
•	 X5 halkanın güvenli bir şekilde yerleştirilebileceği bitişik iki diş yoksa.
•	 X5 halkanın güvenli oturmasını engelleyecek orta ila şiddetli diş yanlış hizalanması varsa.

ÖNLEMLER: 
•	 Halkayı forsepsin içine yerleştirirken dikkatli olunmalıdır. 
•	 Matris, kama veya tespit halkasına apikal yönde uygulanan aşırı basınçlar, periodontal dokuların yaralanmasına neden 

olabilir.
•	 Premier X5 halkalar, ideal interproksimal temas oluşturmak için diş seperasyonu sunar. 
•	 Önerilen halka kullanımı, atmadan önce 5 sterilizasyon döngüsüdür. Aşırı klinik kullanım, yetersiz interproksimal 

seperasyon kuvvetine neden olarak tercih edilmeyen klinik sonuçlara yol açabilir.
•	 Kamalar ve matrisler tek kullanımlıktır. Sterilize ETMEYİN veya tekrar KULLANMAYIN.
•	 Halkalar, forseps ve pim tutucu, üreticinin önerilerine göre ilk ve sonraki kullanımlardan önce temizlenmeli ve buharla 

sterilize edilmelidir.
•	 X5 Bölgesel Matris Sistemiyle kullanım için tasarlanmış, tedarik edilmiş ve/veya belirlenmiş olanların dışındaki alet veya 

aksesuarları kullanmayın. Yaralanma meydana gelebilir.

UYARILAR: 
1.	 Premier X5 Sectional Matrix System küçük, keskin parçalardan oluşur. Tüm intraoral aletlerde olduğu gibi stabil muamele 

ve yerleştirmeden emin olmak için dikkatli olunmalıdır. Cerrahi prosedürlerden önce lastik örtünün veya uygun başka bir 
izolasyon unsurunun yerleştirilmesi önerilir. Uygun koruyucu gözlük ve eldiven kullanın. 
 
Aspirasyon: Matris, kama veya tespit halkası aspire edilirse derhal tıbbi yardım alın. 
 
Yutma: İstem dışı yutma durumunda hastayı, yutulan kısmı bulmak için tıbbi yardım almaya teşvik edin. Bulantı veya 
hastalık gelişirse derhal tıbbi yardım alın. 
 
Laserasyon: Matrisler korunmasız cildi kesebilir. Matrislerin, eldivenli eller ve/veya iğne uçlu cımbızlar veya benzer 
aletlerle muamele edilmesi önerilir. Temiz bir matrisin cilt laserasyonuna neden olması durumunda olağan ilk yardım 
önlemlerini alın. Matrisi atın ve uygun şekilde bertaraf edin.  

2.	 Kullanılmış matrisler ve aksesuarlar kontaminedir. Uygun maruziyet kontrol planlarına uyun. İstem dışı maruziyet 
durumunda önerilen maruziyet sonrası prosedürleri izleyin. Premier X5 Sectional Matrix kullanımı sonrasında uygun 
muamele ve bertaraf teknikleri gereklidir. Kullanılmış matrisler kontamine ve keskindir. Muamele veya bertaraf sırasında 
diğer kontamine kesici aletleri muamele veya bertaraf ederken aldığınız önlemleri alın.

3.	 Hastaları yaralanmalardan korumak için aletler üzerindeki kontrolün iyi olmasına dikkat edilmelidir.

Advers Reaksiyonlar: 
•	 Ürünün hatalı kullanılması, solunum, sindirim, göz, cilt veya mukoza hasarıyla sonuçlanan arızalara neden olabilir. (Bkz., 

Kontrendikasyonlar, Uyarılar ve Önlemler)
•	 Kabul görmüş muamele ve bertaraf tekniklerinin uygun şekilde kullanılmaması, biyotehlike teşkil edebilir. (Bkz., Uyarılar 

ve Önlemler)

Cihazla ilişkili olarak ciddi bir olayın meydana gelmesi durumunda bu olayı lütfen 
üreticiye ve/veya cihazın kullanıldığı Üye Devletin yetkili makamına bildirin.

Ürün Güvenliği ve Klinik İpuçları:
•	 Kullanımdan önce Premier X5 bileşenlerinin aspirasyon potansiyelini önlemek için üzerinde çalışılan dişi daima lastik 

örtüyle izole edin. Solunması veya yutulması durumunda derhal tıbbi yardım alın.
•	 Premier X5 matrisler ve kamalar, tek kullanım için tasarlanmıştır. Otoklavlamayın veya tekrar kullanmayın.
•	 Halka yerleştirme: Güvenliği iyileştirmek ve olası geri alma için yerleştirmeden önce Premier X5 halkanın deliklerinden diş 

ipi geçirin. Diş asistanının Premier X5 halkayı, halka yerleştirme forsepsine ön yüklemesine izin vererek verimi arttırın.
•	 Kama ve matris yerleştirme: Kamalar ve matrisler, pim tutucularla doğru şekilde yerleştirilebilir ve ön yüklenebilir. Pim 

tutucu kullanırken açmak için arkasını sıkın ve kamalardaki basıncı arttırmak için ucun yakınından sıkın.

Kullanma Talimatı:
1. Matrisi Yerleştirme. Yaklaşık oklüzogingival yüksekliğe göre matrisi seçin. Pim tutucunun pronglarını, matris 

yerine yerleştiğinde aleti kolayca ayırmak için altın tarafı görünür olacak şekilde matristeki karşılık gelen deliklerden geçirin. 

Matrisi kamadan önce yerleştirirken matrisi yerinde tutmak ve yerinden oynamasını önlemek için matrisin oklüzal tarafına bir 
parmağınızı koyun veya matrisi pim tutucuyla sabitleyin, ardından kamayı yerleştirin. (Şekil 1)

Matris tırnağını kendinize doğru katlayın; böylece matrisi gingival krevise apikal olarak sokabilir ve matrisin konturundan 
ideal fayda sağlamak için matrisi uygun yüksekliğe ayarlayabilirsiniz. (Şekil 2)

2. Premier X5 Halkayı Yerleştirme. Halkayı tutmak ve hafifçe genişletmek için halka tespit forsepsini kullanın. 
Halkayı, halkanın dişleri gingival marjine yakın olacak ve kamalara oturacak şekilde mümkün olduğunca aşağıya dikkatlice 
yerleştirin. (Şekil 3)

Halkayı halka tespit forsepsinden serbest bırakmaya hazır olduğunuzda parmağınızı yerleştirin ve istem dışı hareketleri 
önlemek için matris tırnağını bastırın. (Şekil 4) Bukkal görünümden ideal konumda Premier X5 Halka. (Şekil 5)

Çift Kama Uygulaması: Premier X5 sistemi, kaçakları önlemek için, halkayı çıkarmadan karşı taraftan ikinci bir kamanın 
insersiyonunu mümkün kılar. İkinci kama, ilk kamanın altına sokulmalıdır. (Şekil 6)

Mezial ve Distal Halka Yerleştirme: Halka, MOD restorasyonunda olduğu gibi daha iyi erişim için mezial ve/veya distal olarak 
yerleştirilebilir. (Şekil 7)

Çift Mezial Halka Yerleştirme: MOD restorasyonunda olduğu gibi daha iyi erişim için Premier X5 Halka üst üste istiflenebilir. 
(Şekil 8)

3. Restorasyonu Gerçekleştirme: Hazırlanan tüm kaviteyi istediğiniz kompozit materyalle doldurarak devam edin.
4. Premier X5 Sistemini Çıkarma: Halka tespit forsepsiyle halkayı çıkarın, pim tutucuyla kamaları çıkarın, ince 
bıçaklı bir aleti embrazürün içine bastırarak matrisi kompozitten ayırın. Matris kanatlarını geriye doğru katlayın ve kompoziti 
bukkal ve lingual yüzeylerden tekrar kürleyin. Matrisi pim tutucuyla çıkarın; pim tutucuyla matris deliklerinden birini kavrayın 
ve matrisi yavaşça oynatarak çıkarın. (Şekil 9)

Gerekirse matrisin “zıt” tarafında başka bir pim tutucu kullanabilir ve matrisi gevşeyene kadar öne‑arkaya veya yukarı doğru 
hareket ettirebilirsiniz.

5. Nihai Restorasyonu Konturlama ve Parlatma.

Halkalar ve Aletler için Tekrar İşlemden Geçirme Talimatı

Manuel Temizlik
1.	 Enzimatik solüsyonu üreticinin önerisine göre hazırlayın.
2.	 Hazırlanan deterjanla nemlendirilmiş, tüy bırakmayan bir bezle, halkaları ve aletleri, hazırlanan deterjanla iyice ıslatın.

Not: Gerekirse yumuşak kıllı bir fırçayla halkayı tüm görünür kiri giderene kadar fırçalayın
3.	 Halkaları ve aletleri, akan içilebilir çeşme suyu altında en az 30 saniye durulayarak deterjan kalıntılarını giderin.
4.	 Halkaları ve aletleri temiz, tüy bırakmayan bir bezle kurulayın. 
5.	 Her bir halka ve aleti görünür kir açısından görsel olarak inceleyin. Kir görülürse temizlik prosedürünü tekrarlayın.

Buharlı Otoklav Sterilizasyonu
1.	 Her bir halka ve aleti (forseps ve pim tutucu) ayrı bir kağıt/plastik buharlı sterilizasyon poşetine yerleştirin. Sterilizasyon 

kaseti kullanıyorsanız sterilizatörün azami yükünün aşılmadığından emin olun.
2.	 Poşetlenmiş halka ve aletleri (forseps ve pin tutucu) otoklav üreticisinin talimatına göre buharlı otoklava yerleştirin.
3.	 Halka ve aletler, klinik kullanımdan önce sterilite için en az 3 dakika boyunca 134 °C’de (273,2 °F) buharla otoklavlanmalıdır. 

Kimyasal sterilizasyon tekniklerini kullanmayın. Diğer sterilizasyon yöntemleri, diş hekiminin takdirinde ve 
sorumluluğundadır. 

4.	 Sterilizasyondan sonra kurutun.
5.	 Tüm kontaminasyonun giderildiğinden emin olmak için görsel olarak inceleyin. Bozulma, hasar veya aşınma açısından 

kontrol edin. Hasarlı veya aşınmış halkaları atın.

NOT: Halka ve aletler kullanıma hazır olana kadar poşetli kalmalıdır. Önerilen halka kullanımı, atmadan önce 5 sterilizasyon 
döngüsüdür. Aşırı klinik kullanım, yetersiz interproksimal seperasyon kuvvetine neden olarak tercih edilmeyen klinik 
sonuçlara yol açabilir.

Saklama: 
Halkalar, kamalar, matrisler ve aletler kullanıma hazır olana kadar orijinal koruyucu ambalajında kalmalıdır.

Bertaraf Etme: 
Halkaları, kamaları, matrisleri ve aletleri tesis veya kurumsal kılavuz ilkelere/prosedürlere göre bertaraf edin.

Ek Bilgiler İçin: 
Kullanma talimatı edinmek için premierdentalco.com adresini ziyaret edin veya 610-239-6000 numaralı telefondan Premier’i 
arayın.

Semboller:
Premier Dental ambalajında ve literatüründe kullanılan sembollerin tam açıklaması premierdentalco.com/symbol-glossary 
adresinde yer almaktadır

Semboller Sembolün Anlamı

US Üretim Tarihi ve Ülkesi

Üretici firma

Parti numarası

REF Katalog Numarası

www.premierdentalco.com adresindeki kullanma talimatına bakın

Tıbbi Cihaz

DİKKAT: ABD yasaları uyarınca, bu cihazın satışı bir hekim tarafından 
veya onun talimatıyla olacak şekilde sınırlandırılmıştır.

Tek Kullanımlıktır, Tekrar Kullanmayın

Steril Değildir

134˚C Buharla Sterilize Edin

REPCH İsviçre Birliği yetkili temsilcisi

 

MDSS GmbH 
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MDSS GmbH
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30175 Hannover, Germany
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Avrupa Birliği yetkili temsilcisi

Ambalajı hasarlıysa kullanmayın.

Premier X5 
Σύστημα τμηματικών  

τεχνητών τοιχωμάτων®	

GR

Οδηγίες χρήσης

Χρήση για την οποία προορίζεται: 
Το Premier X5 Sectional Matrix System® ενδείκνυνται για όλες τις αποκαταστάσεις με σύνθετες ρητίνες ομάδας II.

Περιγραφή του τεχνολογικού προϊόντος και των περιεχομένων: 
Το Premier X5 Sectional Matrix System® χρησιμοποιεί έναν αποκλειστικό ρητινώδη δακτύλιο συγκράτησης, 3 μεγέθη 
μεσοδόντιων σφηνών και 4 μεγέθη τμηματικών τεχνητών τοιχωμάτων για την τοποθέτηση αποκαταστάσεων στην οπίσθια 
περιοχή.

Περιεχόμενα: 

Αρ. είδους Διαμορφώσεις προϊόντων

9061150 Βασικό κιτ

9061155 Πλήρες κιτ

Νέα παραγγελία:

9061190 Δακτύλιος γενικής χρήσης (35) 9061170 Σφήνα – Μικρή, κίτρινη (100)

9061160 Ανταλλακτικό τεχνητού τοιχώματος  
– 3,5 mm (25) 9061171 Σφήνα – Μεσαία, πράσινη (100)

9061161 Ανταλλακτικό τεχνητού τοιχώματος  
– 4,5 mm (80) 9061172 Σφήνα – Μεγάλη, μπλε (100)

9061162 Ανταλλακτικό τεχνητού τοιχώματος  
– 5,5 mm (80) 9061180 Λαβίδα

9061163 Ανταλλακτικό τεχνητού τοιχώματος  
– 6,5 mm (80) 9061181 Αρπαγοφόρος

Υλικά:
•	 Δακτύλιοι και σφήνες: Ακετάλη
•	 Εργαλεία: Ανοξείδωτος χάλυβας

Αντενδείξεις:
Μη χρησιμοποιείτε εάν:
•	  Δεν υπάρχουν δύο παρακείμενα δόντια στα οποία ο δακτύλιος X5 μπορεί να τοποθετηθεί με ασφάλεια.
•	 Υπάρχει μέτρια έως σοβαρή κακή ευθυγράμμιση των δοντιών που θα εμπόδιζε την ασφαλή τοποθέτηση του δακτυλίου X5.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ:
•	 Πρέπει να προσέχετε κατά την τοποθέτηση του δακτυλίου στον αρπαγοφόρο.
•	 Η άσκηση υπερβολικής πίεσης στο τεχνητό τοίχωμα, τη σφήνα ή τον δακτύλιο συγκράτησης με ακρορριζική κατεύθυνση 

μπορεί να προκαλέσει τραυματισμό των περιοδοντικών ιστών.
•	 Οι δακτύλιοι Premier X5 προσφέρουν διαχωρισμό των δοντιών για τη δημιουργία ιδανικής μεσοδόντιας επαφής. 
•	 Η συνιστώμενη χρήση του δακτυλίου περιλαμβάνει 5 κύκλους αποστείρωσης πριν από την απόρριψη. Η υπερβολική κλινική 

χρήση μπορεί να οδηγήσει σε ανεπαρκή δύναμη διαχωρισμού στη μεσοδόντια περιοχή, με αποτέλεσμα λιγότερο επιθυμητά 
κλινικά αποτελέσματα.

•	 Οι σφήνες και τα τεχνητά τοιχώματα προορίζονται για μία χρήση. ΜΗΝ αποστειρώνετε και μην επαναχρησιμοποιείτε.
•	 Οι δακτύλιοι, ο αρπαγοφόρος και η λαβίδα πρέπει να καθαρίζονται και να αποστειρώνονται με ατμό, πριν από την πρώτη και 

κάθε επόμενη χρήση, σύμφωνα με τις συστάσεις του κατασκευαστή.
•	 Μη χρησιμοποιείτε εργαλεία ή παρελκόμενα εκτός από αυτά που έχουν σχεδιαστεί, παρέχονται ή/και περιγράφονται για 

χρήση με το σύστημα τμηματικών τεχνητών τοιχωμάτων X5. Μπορεί να προκληθεί τραυματισμός.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ: 
1.	 Το Premier X5 Sectional Matrix System περιλαμβάνει μικρά, αιχμηρά μέρη. Όπως συμβαίνει με όλα τα ενδοστοματικά 

εργαλεία, πρέπει να δοθεί προσοχή ώστε να διασφαλιστεί ο σταθερός χειρισμός και η σταθερή τοποθέτηση. Συνιστάται 
η τοποθέτηση ελαστικού απομονωτήρα ή άλλης κατάλληλης απομόνωσης πριν από τις χειρουργικές επεμβάσεις. Φοράτε 
κατάλληλα προστατευτικά γυαλιά και γάντια. 
 
Εισρόφηση: Σε περίπτωση εισρόφησης τεχνητού τοιχώματος, σφήνας ή δακτυλίου συγκράτησης, αναζητήστε άμεση 
ιατρική βοήθεια. 
 
Κατάποση:  Σε περίπτωση ακούσιας κατάποσης, ενθαρρύνετε τον ασθενή να αναζητήσει ιατρική βοήθεια για τον 
εντοπισμό του μέρους που έχει καταποθεί. Εάν εμφανιστεί ναυτία ή αδιαθεσία, αναζητήστε αμέσως ιατρική βοήθεια.[ 
 
Τραυματισμός:  Τα τεχνητά τοιχώματα μπορεί να κόψουν μη προστατευμένο δέρμα. Συνιστάται ο χειρισμός των 
τεχνητών τοιχωμάτων με γάντια ή/και τσιμπίδα ή παρόμοιο εργαλείο. IΣε περίπτωση που ένα καθαρό τεχνητό τοίχωμα 
προκαλέσει τραυματισμό του δέρματος, χρησιμοποιήστε τα συνήθη μέτρα πρώτων βοηθειών. Απορρίψτε και διαθέστε 
σωστά το τεχνητό τοίχωμα.  

2.	 Τα χρησιμοποιημένα τεχνητά τοιχώματα και τα παρελκόμενα είναι μολυσμένα. Τηρήστε τα κατάλληλα προγράμματα ελέγχου 
της έκθεσης. Σε περίπτωση ακούσιας έκθεσης, ακολουθήστε τις συνιστώμενες διαδικασίες μετά την έκθεση. Μετά τη χρήση του 
τμηματικού τεχνητού τοιχώματος Premier X5, απαιτούνται κατάλληλες τεχνικές χειρισμού και απόρριψης. Τα χρησιμοποιημένα 
τεχνητά τοιχώματα είναι μολυσμένα και αιχμηρά. Κατά τον χειρισμό ή την απόρριψη, να λαμβάνετε τις ίδιες προφυλάξεις όπως 
κατά τον χειρισμό ή την απόρριψη άλλων μολυσμένων αιχμηρών αντικειμένων. 

3.	 Θα πρέπει να δίδεται προσοχή ώστε να υπάρχει καλός έλεγχος σε οποιοδήποτε εργαλείο για την προστασία των ασθενών 
από τραυματισμό.

Ανεπιθύμητες αντιδράσεις: 
•	 Η εσφαλμένη χρήση του προϊόντος μπορεί να προκαλέσει βλάβη με αποτέλεσμα τραυματισμό του αναπνευστικού 

συστήματος, του πεπτικού συστήματος, των ματιών, του δέρματος ή των βλεννογόνων. (Βλ. Αντενδείξεις, Προειδοποιήσεις 
και Προφυλάξεις)

•	 Εάν δεν εφαρμόσετε σωστά τις αποδεκτές τεχνικές χειρισμού και απόρριψης, ενδέχεται να παρουσιαστεί βιολογικός 
κίνδυνος. (Βλ. Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις)

Εάν έχει συμβεί κάποιο σοβαρό περιστατικό σε σχέση με το τεχνολογικό προϊόν, 
αναφέρετε το περιστατικό στον Κατασκευαστή ή/και στην αρμόδια αρχή του 
κράτους μέλους όπου χρησιμοποιήθηκε το τεχνολογικό προϊόν.

Συμβουλές για την ασφάλεια του προϊόντος και κλινικές συμβουλές:
•	 Πριν από τη χρήση, να απομονώνετε πάντοτε το υπό θεραπεία δόντι με ελαστικό απομονωτήρα για να αποτρέψετε το 

ενδεχόμενο εισρόφησης εξαρτημάτων του Premier X5. Σε περίπτωση εισπνοής ή κατάποσης, αναζητήστε άμεση ιατρική 
βοήθεια.

•	 Τα τεχνητά τοιχώματα και οι σφήνες Premier X5 έχουν σχεδιαστεί για μία μόνο χρήση.Μην αποστειρώνετε σε αυτόκαυστο 
και μην επαναχρησιμοποιείτε.

•	 Τοποθέτηση δακτυλίου: Για πρόσθετη ασφάλεια και πιθανή ανάκτηση, πριν από την τοποθέτηση, περάστε οδοντικό νήμα 
μέσα από τις οπές του δακτυλίου Premier X5. Βελτιώστε την αποτελεσματικότητα επιτρέποντας στον οδοντιατρικό βοηθό 
να προτοποθετήσει τον δακτύλιο Premier X5 στον αρπαγοφόρο τοποθέτησης δακτυλίου.

•	 Τοποθέτηση σφήνας και τεχνητού τοιχώματος: Τόσο οι σφήνες όσο και τα τεχνητά τοιχώματα μπορούν να τοποθετηθούν με 
ακρίβεια και να προτοποθετηθούν με τη χρήση αρπαγοφόρων. Όταν χρησιμοποιείτε τους αρπαγοφόρους, πιέστε τους στο 
πίσω μέρος για να τους ανοίξετε και κοντά στο άκρο για να αυξήσετε την πίεση στις σφήνες.

Οδηγίες χρήσης:
1. Τοποθέτηση του τεχνητού τοιχώματος. Επιλέξτε τεχνητό τοίχωμα με βάση το κατά προσέγγιση 
μασητικό-ουλικό ύψος. Περάστε τις ακίδες του αρπαγοφόρου μέσα από τις αντίστοιχες οπές του τεχνητού τοιχώματος με τη 
χρυσαφί πλευρά ορατή για να αποδεσμεύσετε εύκολα το εργαλείο μόλις το τεχνητό τοίχωμα τοποθετηθεί στη θέση του.

Κατά την τοποθέτηση του τεχνητού τοιχώματος πριν από τη σφήνα, τοποθετήστε ένα δάκτυλο στη μασητική πλευρά του 
τεχνητού τοιχώματος για να το συγκρατήσετε στη θέση του και να αποτρέψετε τη μετακίνησή του ή χρησιμοποιήστε τον 
αρπαγοφόρο για να στερεώσετε το τεχνητό τοίχωμα, πριν προχωρήσετε με την τοποθέτηση της σφήνας. (Εικόνα  1)

Διπλώστε την προεξοχή του τεχνητού τοιχώματος προς το μέρος σας ώστε να μπορείτε να εισαγάγετε το τεχνητό τοίχωμα 
ακρορριζικά στην ουλοδοντική σχισμή. Προσαρμόστε το τεχνητό τοίχωμα στο κατάλληλο ύψος ώστε να εξασφαλίσετε το ιδανικό 
όφελος από το περίγραμμα του τεχνητού τοιχώματος. (Εικόνα 2)

2. Τοποθέτηση του δακτυλίου Premier X5. Χρησιμοποιήστε τον αρπαγοφόρο για να συλλάβετε και 
να εκπτύξετε ελαφρά τον δακτύλιο. Τοποθετήστε προσεκτικά τον δακτύλιο όσο το δυνατόν χαμηλότερα, με τα άκρα του 
δακτυλίου κοντά στα ελεύθερα ούλα και πάνω από τη σφήνα (ή τις σφήνες).  (Εικόνα 3)

Όταν είστε έτοιμοι να απελευθερώσετε τον δακτύλιο από τον αρπαγοφόρο, τοποθετήστε το δάκτυλό σας και πιέστε προς τα κάτω 
την προεξοχή του τεχνητού τοιχώματος για να αποτρέψετε τυχόν ανεπιθύμητη κίνηση. (Εικόνα 4) Δακτύλιος Premier X5 στην 
ιδανική θέση από παρειακή πλευρά. (Εικόνα 5)

Τοποθέτηση διπλής σφήνας: Το σύστημα Premier X5 επιτρέπει την τοποθέτηση δεύτερης σφήνας, για την αποτροπή τυχόν 
διαρροής, από την αντίθετη πλευρά, χωρίς αφαίρεση του δακτυλίου. Η δεύτερη σφήνα θα πρέπει να εισαχθεί κάτω από την 
πρώτη σφήνα. (Εικόνα 6)

Όμορη και άπω τοποθέτηση δακτυλίου: Ο δακτύλιος μπορεί να τοποθετηθεί όμορα ή/και άπω για καλύτερη πρόσβαση, όπως 
στην περίπτωση αποκατάστασης εγγύς και άπω μασητικών (MOD) κοιλοτήτων. (Εικόνα 7)

Όμορη τοποθέτηση διπλού δακτυλίου: Οι δακτύλιοι Premier X5 μπορούν να τοποθετηθούν ο ένας πάνω στον άλλο για 
καλύτερη πρόσβαση, όπως στην περίπτωση αποκατάστασης εγγύς και άπω μασητικών (MOD) κοιλοτήτων. (Εικόνα 8)

3. Εκτέλεση αποκατάστασης: Προχωρήστε στην έμφραξη ολόκληρης της παρασκευής της κοιλότητας με το 
επιθυμητό σύνθετο υλικό.

4. Αφαίρεση του Premier X5: Αφαιρέστε τον δακτύλιο χρησιμοποιώντας τον αρπαγοφόρο, αφαιρέστε τη σφήνα 
(ή τις σφήνες) χρησιμοποιώντας τη λαβίδα και διαχωρίστε το τεχνητό τοίχωμα από το σύνθετο υλικό χρησιμοποιώντας 
ένα εργαλείο με λεπτή λεπίδα, πιέζοντας το εργαλείο μέσα στο μεσοδόντιο διάστημα. Διπλώστε τα πτερύγια του τεχνητού 
τοιχώματος προς τα πίσω και πολυμερίστε ξανά το σύνθετο υλικό από την παρειακή και τη γλωσσική επιφάνεια. Αφαιρέστε 
το τεχνητό τοίχωμα με τον αρπαγοφόρο: συλλάβετε μία από τις οπές του τεχνητού τοιχώματος με τον αρπαγοφόρο και 
μετακινήστε μπρος-πίσω με ήπιες κινήσεις το τεχνητό τοίχωμα τραβώντας το ταυτόχρονα προς τα έξω. (Εικόνα 9)

Εάν είναι απαραίτητο, μπορείτε να χρησιμοποιήσετε έναν άλλο αρπαγοφόρο στην «απέναντι» πλευρά του τεχνητού 
τοιχώματος και να μετακινήσετε το τεχνητό τοίχωμα μπρος-πίσω, ή προς τα πάνω, μέχρι να χαλαρώσει.

5. Διαμόρφωση περιγράμματος και στίλβωση τελικής αποκατάστασης.

Οδηγίες επανεπεξεργασίας για δακτυλίους και εργαλεία

Μη αυτόματος καθαρισμός
1.	 Παρασκευάστε ενζυμικό διάλυμα σύμφωνα με τις συστάσεις του κατασκευαστή.
2.	 Χρησιμοποιώντας ένα πανί που δεν αφήνει χνούδι, εφυγραμένο με το απορρυπαντικό που έχετε παρασκευάσει, διαβρέξτε 

καλά τους δακτυλίους και τα εργαλεία με το απορρυπαντικό που έχετε παρασκευάσει. 
Σημείωση: Εάν χρειάζεται, χρησιμοποιήστε μια βούρτσα με μαλακές τρίχες και βουρτσίστε τον δακτύλιο μέχρι να 
απομακρυνθούν όλες οι ορατές ακαθαρσίες.

3.	 Εκπλύνετε τους δακτυλίους και τα εργαλεία κάτω από πόσιμο τρεχούμενο νερό βρύσης για τουλάχιστον 30 δευτερόλεπτα 
για να αφαιρέσετε τα υπολείμματα απορρυπαντικού.

4.	 Στεγνώστε τους δακτυλίους και τα εργαλεία χρησιμοποιώντας ένα καθαρό πανί που δεν αφήνει χνούδι.
5.	 Επιθεωρήστε οπτικά κάθε δακτύλιο και εργαλείο για ορατές ακαθαρσίες. Εάν παρατηρήσετε ακαθαρσίες, επαναλάβετε τη 

διαδικασία καθαρισμού.

Αποστείρωση σε αυτόκαυστο ατμού
1.	 Τοποθετήστε κάθε δακτύλιο και εργαλείο (αρπαγοφόρο και λαβίδα) σε ξεχωριστή χάρτινη/πλαστική θήκη αποστείρωσης 

με ατμό. Εάν χρησιμοποιείτε κασέτα αποστείρωσης, βεβαιωθείτε ότι δεν υπερβαίνεται το μέγιστο φορτίο της συσκευής 
αποστείρωσης.

2.	 Τοποθετήστε τους δακτυλίους και τα εργαλεία που έχουν τοποθετηθεί σε θήκη (αρπαγοφόρος και λαβίδα) σε αυτόκαυστο 
ατμού, σύμφωνα με τις οδηγίες του κατασκευαστή του αυτόκαυστου.

3.	 Οι δακτύλιοι και τα εργαλεία θα πρέπει να αποστειρώνονται με ατμό σε αυτόκαυστο στους 134 °C (273,2 °F) για τουλάχιστον 
3 λεπτά για στειρότητα πριν από την κλινική χρήση. Μη χρησιμοποιείτε τεχνικές χημικής αποστείρωσης. Άλλες μέθοδοι 
αποστείρωσης εναπόκεινται στη διακριτική ευχέρεια και την αποκλειστική ευθύνη του οδοντιάτρου.

4.	 Στεγνώστε μετά την αποστείρωση.
5.	 Επιθεωρήστε οπτικά για να βεβαιωθείτε ότι έχουν αφαιρεθεί όλες οι μολυσματικές ουσίες. Ελέγξτε για τυχόν 

παραμόρφωση, ζημιά ή φθορά. Απορρίψτε τους δακτυλίους που έχουν υποστεί ζημιά ή φθορά.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Οι δακτύλιοι και τα εργαλεία θα πρέπει να παραμένουν συσκευασμένα μέχρι να είναι έτοιμα για χρήση. Η 
συνιστώμενη χρήση του δακτυλίου περιλαμβάνει 5 κύκλους αποστείρωσης πριν από την απόρριψη. Η υπερβολική κλινική 
χρήση μπορεί να οδηγήσει σε ανεπαρκή δύναμη διαχωρισμού στη μεσοδόντια περιοχή, με αποτέλεσμα λιγότερο επιθυμητά 
κλινικά αποτελέσματα.

Αποθήκευση: 
Οι δακτύλιοι, οι σφήνες, τα τεχνητά τοιχώματα και τα εργαλεία θα πρέπει να παραμένουν στην αρχική προστατευτική 
συσκευασία μέχρι να είναι έτοιμα για χρήση.

Απόρριψη: 
Απορρίψτε τους δακτυλίους, τις σφήνες, τα τεχνητά τοιχώματα και τα εργαλεία σύμφωνα με τις κατευθυντήριες οδηγίες/
διαδικασίες του ιδρύματος.

Για περισσότερες πληροφορίες: 
Για να λάβετε τις οδηγίες χρήσης (IFU), επισκεφτείτε τον ιστότοπο www.premierdentalco.com ή καλέστε την Premier στον 
αριθμό 610-239-6000.

Σύμβολα
Μια πλήρης επεξήγηση των συμβόλων που χρησιμοποιούνται στη συσκευασία και τη βιβλιογραφία της Premier Dental 
βρίσκεται στη διεύθυνση premierdentalco.com/symbol-glossary.

Σύμβολα Σημασία συμβόλου

US Ημερομηνία και χώρα κατασκευής

Κατασκευαστής

Κωδικός παρτίδας

REF Αριθμός καταλόγου

Δείτε τις οδηγίες χρήσης στην ιστοσελίδα premierdentalco.com 

Ιατροτεχνολογικό προϊόν

ΠΡΟΣΟΧΗ: Η νομοθεσία των Η.Π.Α. περιορίζει την πώληση αυτού του 
τεχνολογικού προϊόντος μόνο από ιατρό ή κατόπιν εντολής ιατρού

Μίας χρήσης, μην επαναχρησιμοποιείτε

Μη στείρο

134˚C Αποστείρωση με ατμό

REPCH Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στην Ελβετία
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Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή Ένωση

Να μη χρησιμοποιείται εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά.

Premier X5 
Sekcijinių matricų sistema®	

LT

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Numatytoji paskirtis: 
„Premier X5 Sectional Matrix System®“ indikuotina visoms II klasės dervinių kompozitų restauracijoms.

Priemonės ir turinio aprašas: 
„Premier X5 Sectional Matrix System®“ naudojamas patentuotas plastikinis retencinis žiedas, 3 dydžių tarpdančių pleištukai 
ir 4 dydžių sekcijinės matricos galinių dantų restauracijoms atlikti.  Yra du instrumentai, skirti padėti komponentams uždėti. 
Kaištinis laikiklis matricoms ir pleištukams bei replės retenciniam žiedui. 

Turinys:   

Gaminio Nr. Gaminio konfigūracijos

9061150 Įvadinis rinkinys

9061155 Esminis rinkinys

Pakartotinis užsakymas:

9061190 Universalus žiedas (35) 9061170 Pleištukas – mažas, geltonas (100)

9061160 Matricų papildymas – 3,5 mm (25) 9061171 Pleištukas – vidutinis, žalias (100)

9061161 Matricų papildymas – 4,5 mm (80) 9061172 Pleištukas – didelis, mėlynas (100)

9061162 Matricų papildymas – 5,5 mm (80) 9061180 Kaištinis laikiklis

9061163 Matricų papildymas – 6,5 mm (80) 9061181 Žiedo replės

Medžiagos:
•	 Žiedai ir pleištukai: Acetalis
•	 Instrumentai: Nerūdijantysis plienas

Kontraindikacijos: 
Nenaudokite, jei:
•	 Nėra dviejų gretimų dantų, tarp kurių būtų galima saugiai uždėti X5 žiedą.
•	 Vidutinio sunkumo arba sunkus dantų nelygumas, dėl kurio nepavyktų saugiai uždėti X5 žiedo.

ATSARGUMO PRIEMONĖS: 
•	 Įdėdami žiedą į reples, būkite atsargūs. 
•	 Per smarkiai spaudžiant matricą, pleištuką arba retencinį žiedą apikaliai, galima sužaloti periodonto audinius.
•	 „Premier X5“ žiedai atskiria dantis, kad būtų sukurtas idealus tarpdančio kontaktas. 
•	 Rekomenduojama naudoti žiedą 5 sterilizavimo ciklus, tada jį reikėtų išmesti. Dėl per ilgo klinikinio naudojimo tarpdančių 

atskyrimo jėga gali būti nepakankama, todėl bus gauti prastesni klinikiniai rezultatai.
•	 Pleištukai ir matricos yra vienkartinės. Nesterilizuokite ir nenaudokite pakartotinai.
•	 Žiedai, replės ir kaištinis laikiklis prieš naudojant pirmą kartą ir naudojant vėliau turi būti nuvalyti ir sterilizuoti garais pagal 

gamintojo rekomendacijas.
•	 Nenaudokite kitų instrumentų ar priedų, išskyrus tuos, kurie yra suprojektuoti, tiekiami ir (arba) nurodyti kaip tinkami 

naudoti su „X5 Sectional Matrix System“. Kitaip galima sukelti sužalojimą ar susižaloti.

ĮSPĖJIMAI: 
1.	 „Premier X5 Sectional Matrix System®“ sudaryta iš mažų, aštrių dalių. Kaip ir dirbant su visais intraoraliniais instrumentais, 

reikia būti atsargiems, kad užtikrintume stabilų darbą ir uždėjimą. Prieš atliekant odontologines procedūras patariama 
uždėti koferdamą ar kitaip tinkamai izoliuoti. Dėvėkite tinkamą akių apsaugą ir pirštines. 
 
Įkvėpimas: jei matrica, pleištukas ar retencinis žiedas įkvepiamas, nedelsdami kreipkitės į gydytoją. 
 
Nurijimas: jei netyčia nuryjama, paraginkite pacientą kreiptis į gydytoją, kad būtų rasta nuryta dalis. Jei atsiranda 
pykinimas ar liga, nedelsdami kreipkitės į gydytoją. 
 
Įplėšimas: matricos gali įpjauti neapsaugotą odą. Rekomenduojama dirbti su matricomis mūvint pirštines ir (arba) 
kaištiniu pincetu arba panašiu instrumentu. Jei švari matrica sukelia odos įplėšimą, naudokite įprastas pirmosios pagalbos 
priemones. Matricą išmeskite ir tinkamai šalinkite.  

2.	 Panaudotos matricos ir priedai yra užteršti. Laikykitės tinkamų ekspozicijos kontrolės planų. Įvykus netyčinei ekspozicijai, 
laikykitės rekomenduojamų procedūrų po ekspozicijos. Panaudojus „Premier X5“ sekcijinę matricą, reikia taikyti tinkamus 
tvarkymo ir šalinimo metodus. Panaudotos matricos yra užterštos ir aštrios. Tvarkydami ar šalindami, imkitės atsargumo 
priemonių, kaip ir tvarkydami ar šalindami kitas užterštas aštrias medžiagas.

3.	 Reikia būti atsargiems ir bet kurį instrumentą gerai valdyti, kad pacientai būtų apsaugoti nuo sužalojimų.

Nepageidaujamos reakcijos: 
•	 Netinkamai naudojant gaminį, galima sužaloti kvėpavimo takus, virškinamąjį traktą, akis, odą ar gleivinę. (Žr. 

„Kontraindikacijos“, „Įspėjimai“ ir „Atsargumo priemonės“)
•	 Tinkamai nesilaikant priimtinų tvarkymo ir šalinimo metodų, gali kilti biologinis pavojus. (Žr. „Įspėjimai“ ir „Atsargumo 

priemonės“)

Jei įvyko rimtas su priemone susijęs incidentas, praneškite apie įvykį gamintojui 
ir (arba) valstybės narės, kurioje priemonė buvo naudojama, kompetentingai 
institucijai.

Gaminio saugos patarimai ir klinikiniai patarimai:
•	 Prieš naudodami visada izoliuokite koferdamu, kad išvengtumėte galimo „Premier X5“ komponentų įkvėpimo. Jei būtų 

įkvėpta arba nuryta, nedelsdami kreipkitės į gydytoją.
•	 „Premier X5“ matricos ir pleištukai skirti naudoti tik vieną kartą. Neapdorokite autoklave ar nenaudokite pakartotinai.
•	 Žiedo uždėjimas: siekiant užtikrinti didesnį saugumą ir galimybę ištraukti, prieš uždėdami, prakiškite tarpdančių siūlą 

per „Premier X5“ žiedo angas. Dirbkite efektyviau leisdami odontologo asistentui iš anksto uždėti „Premier X5“ žiedą ant 
žiedo uždėjimo replių.

•	 Pleištuko ir matricos įdėjimas: tiek pleištukus, tiek matricas galima tiksliai įdėti kaištiniu laikikliu ir iš anksto uždėti ant 
kaištinio laikiklio. Naudodami kaištinį laikiklį, suspauskite jo galą, kad jį atvertumėte, ir spauskite šalia galiuko, kad 
smarkiau spaustumėte pleištukus.

Naudojimo nurodymai:
1. Matricos įdėjimas. Pasirinkite matricą pagal apytikslį aukštį nuo okliuzinio paviršiaus iki dantenų. Įstatykite 
kaištinio laikiklio kaiščius per atitinkamas matricos angas, kad būtų matoma aukso pusė, kad būtų galima instrumentą 
lengvai atjungti, kai matrica bus vietoje. 

Dėdami matricą prieš pleištuką, uždėkite pirštą ties matricos okliuziniu kraštu, kad jis liktų vietoje ir kad nepasislinktų, arba 
tvirtai laikykite matricą kaištiniu laikikliu ir įdėkite pleištuką. (1 pav.)

Užlenkite matricos auselę link savęs, kad galėtumėte įstumti matricą apikaliai į dantenų vagelę, ir sureguliuokite iki tinkamo 
aukščio, kad gautumėte visą matricos kontūro naudą. (2 pav.)

2. „Premier X5“ žiedo uždėjimas. Žiedo replėmis suimkite ir šiek tiek išplėskite žiedą. Žiedą atsargiai uždėkite 
kiek įmanoma žemiau, žiedo dantukais arti dantenų krašto ir apimant pleištuką (-us) abiejose pusėse. (3 pav.)

Kai būsite pasirengę paleisti žiedą replėmis, uždėkite pirštą ir paspauskite matricos auselę, kad neleistumėte jai pajudėti, kur 
nenorite. (4 pav.) „Premier X5“ žiedas idealioje padėtyje iš bukalinės pusės. (5 pav.)

Dvigubas pleištavimas: „Premier X5“ sistema leidžia įdėti antrą pleištuką iš priešingos pusės nenuimant žiedo, kad būtų 
išvengta bet kokio drėgmės patekimo. Antrasis pleištukas turi būti įdėtas po pirmuoju pleištuku. (6 pav.)

Žiedo uždėjimas mezialiai ir distaliai: žiedą galima uždėti mezialiai ir (arba) distaliai, kad būtų lengviau prieiti, pvz., MOD 
restauracijos atveju. (7 pav.)

Dviejų žiedų uždėjimas mezialiai: „Premier X5“ žiedą galima sudėti vienas ant kito, kad būtų lengviau prieiti, pvz., MOD 
restauracijos atveju. (8 pav.)

3. Atlikite restauravimą: plombuokite visą išpreparuotą ertmę norima kompozitine medžiaga.
4. „Premier X5“ nuėmimas: žiedo replėmis nuimkite žiedą, išimkite pleištuką (-us) kaištiniu laikikliu, atskirkite 
matricą nuo kompozito plonu instrumentu stumdami instrumentą plonais ašmenimis tarp kompozito ir matricos. Sulenkite 
matricos sparnelius atgal ir dar kartą kietinkite bukalinių ir liežuvinių paviršių kompozitą. Išimkite matricą kaištiniu laikikliu: 
suimkite vieną iš matricos angų kaištiniu laikikliu ir švelniai išjudinkite matricą iš tarpdančio. (9 pav.)

Jei reikia, galite naudoti kitą kaištinį laikiklį priešingoje matricos pusėje ir judinti matricą pirmyn ir atgal arba aukštyn, kol ji 
atsilaisvins.

5. Formuokite kontūrus ir nupoliruokite galutinę restauraciją.

Žiedų ir instrumentų pakartotinio apdorojimo instrukcijos

Rankinis valymas
1.	 Paruoškite fermentinį tirpalą pagal gamintojo rekomendacijas.
2.	 Paruoštu plovikliu sudrėkinta pūkų nepaliekančia šluoste kruopščiai sudrėkinkite žiedus ir instrumentus.

Pastaba: jei reikia, šepetėliu minkštais šereliais valykite žiedą, kol pašalinsite visus matomus nešvarumus.
3.	 Skalaukite žiedus ir instrumentus geriamuoju tekančiu vandentiekio vandeniu mažiausiai 30 sekundžių, kad pašalintumėte 

ploviklio likučius.
4.	 Nusausinkite žiedus ir instrumentus švaria pūkų nepaliekančia šluoste. 
5.	 Apžiūrėkite kiekvieną žiedą ir instrumentą, ar nematyti nešvarumų. Jei matote nešvarumų, pakartokite valymo procedūrą.

Sterilizavimas garais autoklave
1.	 Įdėkite kiekvieną žiedą ir instrumentą (reples ir kaištinį laikiklį) į atskirą popierinį / plastikinį sterilizavimo garais maišelį. Jei 

naudojate sterilizavimo kasetę, įsitikinkite, kad neviršijama maksimali sterilizatoriaus apkrova.
2.	 Įdėkite į maišelius supakuotus žiedus ir instrumentus (reples ir kaištinį laikiklį) į garų autoklavą pagal autoklavo gamintojo 

instrukcijas.
3.	 Žiedai ir instrumentai prieš klinikinį naudojimą turi būti apdorojami garų autoklave 134 °C (273,2 °F) temperatūroje bent 

3 minutes, kad būtų užtikrintas sterilumas. Nenaudokite cheminio sterilizavimo metodų. Kitų sterilizavimo metodų naudojimas 
odontologo nuožiūra yra išimtinai jo atsakomybė. 

4.	 Po sterilizavimo nusausinkite.
5.	 Apžiūrėkite ir įsitikinkite, kad pašalinti visi teršalai. Patikrinkite, ar nėra iškraipymų, pažeidimų ar nusidėvėjimo. Išmeskite 

pažeistus arba nusidėvėjusius žiedus.

PASTABA: žiedai ir instrumentai turi likti supakuoti, kol bus paruošti naudoti. Rekomenduojama naudoti žiedą 
5 sterilizavimo ciklus, tada jį reikėtų išmesti. Dėl per ilgo klinikinio naudojimo tarpdančių atskyrimo jėga gali būti 
nepakankama, todėl bus gauti prastesni klinikiniai rezultatai.

Laikymas: 
Žiedai, pleištukai, matricos ir instrumentai turi likti originalioje apsauginėje pakuotėje, kol juos reikės naudoti.

Šalinimas: 
Žiedus, pleištukus, matricas ir instrumentus šalinkite pagal įstaigos arba institucijų gaires / procedūras.

Išsamesnė informacija: 
Naudojimo instrukciją galima gauti apsilankius adresu premierdentalco.com arba paskambinus „Premier“ telefonu 
610-239-6000.

Simboliai:
Išsamus simbolių, naudojamų ant „Premier Dental“ pakuotės ir literatūroje, paaiškinimas pateiktas adresu premierdentalco.
com/symbol-glossary.

Simboliai Simbolio reikšmė

US Pagaminimo data ir šalis

Gamintojas

Partijos numeris

REF Katalogo numeris

Naudojimo instrukcijas žr. www.premierdentalco.com

Medicinos prietaisas

PERSPĖJIMAS: Pagal JAV teisės aktus, šį prietaisą galima parduoti tik 
gydytojui nurodžius arba užsakius

Vienkartinis, nenaudoti pakartotinai

Nesterilu

134˚C Sterilizuoti garais

REPCH Įgaliotasis atstovas Šveicarijoje
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Įgaliotasis atstovas Europos Sąjungoje

Nenaudoti, jeigu pažeista pakuotė.

Premier X5 
Sistema de Matrizes Seccionais®	

PT

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO

Utilização prevista: 
O Premier X5 Sectional Matrix System® está indicado para todas as restaurações de Classe II em resina composta.

Descrição do dispositivo e conteúdo: 
O Premier X5 Sectional Matrix System® utiliza um anel de retenção de resina exclusivo, 3 tamanhos de cunhas interproximais 
e 4 tamanhos de matrizes seccionais para colocação de restaurações na região posterior.  Existem dois instrumentos 
concebidos para auxiliar na colocação dos componentes. O suporte de cavilha para auxiliar na colocação das matrizes 
e cunhas, e a pinça para auxiliar na colocação do anel de retenção. 

Conteúdo:  

N.º do item Especificações do produto

9061150 Kit de introdução

9061155 Kit essencial

Nova encomenda:

9061190 Anel universal (35) 9061170 Cunha – pequena, amarela (100)

9061160 Recarga de matrizes – 3,5 mm (25) 9061171 Cunha – média, verde (100)

9061161 Recarga de matrizes – 4,5 mm (80) 9061172 Cunha – grande, azul (100)

9061162 Recarga de matrizes – 5,5 mm (80) 9061180 Suporte de cavilha

9061163 Recarga de matrizes – 6,5 mm (80) 9061181 Pinça do anel

Materiais:
•	 Anéis e cunhas: Acetal
•	 Instrumentos: Aço inoxidável

Contraindicações: 
Não utilizar se:
•	 Não existirem dois dentes adjacentes onde o anel X5 possa ser colocado de forma segura.
•	 Existir um desalinhamento moderado a grave do dente, que impediria o assentamento seguro do anel X5.

PRECAUÇÕES: 
•	 E necessário ter cuidado ao colocar o anel na pinça. 
•	 Uma pressão excessiva sobre a matriz, cunha ou anel de retenção numa direção apical pode resultar em lesões nos tecidos 

periodontais.
•	 Os anéis Premier X5 proporcionam a separação dos dentes para a criação de um contacto interproximal perfeito. 
•	 A utilização recomendada do anel é de 5 ciclos de esterilização antes de ser eliminado. A utilização clínica excessiva pode 

resultar numa força de separação interproximal insuficiente, levando a resultados clínicos menos desejáveis.
•	 As cunhas e as matrizes são de utilização única. Não as esterilize nem reutilize.
•	 Os anéis, pinças e suportes de cavilha têm de ser limpos e esterilizados a vapor antes da primeira utilização e das utilizações 

subsequentes, de acordo com as recomendações do fabricante.
•	 Não utilize instrumentos ou acessórios que não os concebidos, fornecidos e/ou indicados para utilização com o sistema de 

matrizes seccionais X5. Podem ocorrer lesões.

ADVERTÊNCIAS: 
1.	 O Premier X5 Sectional Matrix System é composto por peças pequenas e afiadas. Tal como acontece com todos os 

instrumentos intraorais, é necessário ter cuidado para garantir um manuseamento e colocação estáveis. É aconselhada 
a colocação de um dique de borracha ou outro isolamento adequado antes dos procedimentos cirúrgicos. Use proteção 
ocular e luvas adequadas. 
 
Aspiração: Se ocorrer aspiração da matriz, cunha ou anel de retenção, consulte imediatamente um médico. 
 
Ingestão: Em caso de ingestão acidental, incentive o doente a procurar assistência médica para localizar a peça 
ingerida. Em caso de desenvolvimento de náusea ou doença, consulte imediatamente um médico. 
 
Laceração: As matrizes podem cortar a pele desprotegida. É recomendado que o manuseamento das matrizes seja 
feito com luvas calçadas e/ou pinças de pinos ou um instrumento semelhante. Caso uma matriz limpa provoque uma 
laceração cutânea, utilize as medidas de primeiros socorros habituais. Rejeite e elimine a matriz de forma adequada.  

2.	 As matrizes e os acessórios usados estão contaminados. Siga os planos de controlo de exposição adequados. Em caso 
de exposição acidental, siga os procedimentos pós-exposição recomendados. Após a utilização de matrizes seccionais 
Premier X5, é necessário utilizar técnicas de manuseamento e eliminação adequadas. As matrizes utilizadas estão 
contaminadas e são afiadas. Durante o manuseamento ou a eliminação das matrizes, adote as mesmas precauções que são 
tomadas para o manuseamento ou a eliminação de outros objetos afiados contaminados.

3.	 É necessário ter o cuidado de manter um bom controlo sobre qualquer instrumento, de forma a proteger os doentes de 
lesões. 

Reações adversas: 
•	 A utilização indevida do produto pode provocar falhas, levando a lesões respiratórias, digestivas, oculares, cutâneas ou das 

mucosas. (Consulte as Contraindicações, Avisos e Precauções)
•	 O incumprimento das técnicas de manuseamento e eliminação aceites pode constituir um risco biológico. (Consulte as 

Advertências e Precauções)

Se tiver ocorrido um incidente grave relacionado com o dispositivo, comunique o 
incidente ao Fabricante e/ou à autoridade competente do Estado-Membro onde o 
dispositivo foi utilizado.

Conselhos clínicos e de segurança do produto:
•	 Antes da utilização, isole sempre o dente a tratar, com um dique de borracha, para evitar a possibilidade de aspiração dos 

componentes do Premier X5. Consulte imediatamente um médico em caso de inalação ou ingestão.
•	 As matrizes e as cunhas Premier X5 foram concebidas para uma única utilização. Não as esterilize em autoclave nem as 

reutilize.
•	 Colocação do anel: Antes da colocação, passe fio dentário pelos orifícios no anel Premier X5, para maior segurança e 

possível recuperação. Reforce a eficiência permitindo que o assistente dentário pré-carregue o anel Premier X5 na pinça 
de colocação do anel.

•	 Colocação de cunhas e matrizes: Tanto as cunhas como as matrizes podem ser colocadas e pré-carregadas com precisão 
utilizando os suportes de cavilha. Quando utilizar os suportes de cavilha, aperte-os na parte de trás para os abrir, e junto à 
ponta para aumentar a pressão sobre as cunhas.

Instruções de utilização:
1. Colocação da matriz. Selecione a matriz com base na altura aproximada da oclusiva gengival. Coloque os pinos 
do suporte de cavilha através dos orifícios correspondentes na matriz, mantendo o lado dourado visível para desencaixar o 
instrumento facilmente, assim que a matriz estiver no lugar. 

Quando colocar a matriz antes da cunha, coloque um dedo na face oclusal da matriz para a manter no lugar e evitar que se 
desloque, ou utilize o suporte de cavilha para fixar a matriz, antes de prosseguir com a colocação da cunha. (Figura 1)

Dobre a aba da matriz na sua direção para que possa inserir a matriz apicalmente na fenda gengival. Ajuste a matriz à altura 
adequada para obter o melhor benefício do contorno da matriz. (Figura 2)

2. Colocação do anel Premier X5. Utilize a pinça do anel para agarrar e expandir ligeiramente o anel. Coloque 
cuidadosamente o anel o mais abaixo possível, mantendo as pontas do anel junto à margem gengival para colocar a(s) 
cunha(s). (Figura 3)

Quando estiver pronto para libertar o anel da pinça do anel, coloque o dedo e pressione a aba da matriz para impedir qualquer 
movimento indesejado. (Figura 4) O anel Premier X5 na posição ideal, a partir de uma vista bucal. (Figura 5)

Cunha dupla: O sistema Premier X5 permite a inserção de uma segunda cunha, para evitar qualquer fuga, que deve ser 
colocada do lado oposto sem remover o anel. A segunda cunha deve ser inserida por baixo da primeira cunha. (Figura 6)

Colocação mesial e distal do anel: O anel pode ser colocado mesialmente e/ou distalmente para um melhor acesso, como no 
caso da restauração MOD. (Figura 7)

Colocação mesial dupla do anel: Os anéis Premier X5 podem ser empilhados um sobre o outro para um melhor acesso, como 
no caso da restauração MOD. (Figura 8)

3. Efetuar a restauração: Proceda ao preenchimento de toda a preparação da cavidade com o material compósito 
pretendido.
4. Remoção do Premier X5: Remova o anel utilizando a pinça, remova a(s) cunha(s) utilizando o suporte de 
cavilha e separe a matriz do compósito utilizando um instrumento de lâmina fina, empurrando o instrumento para dentro do 
espaço entre os dentes. Dobre as abas da matriz para trás e polimerize novamente o compósito a partir da superfície bucal 
e da superfície lingual. Remova a matriz utilizando o suporte de cavilha; segure um dos orifícios da matriz com o suporte de 
cavilha e retire a matriz movendo-a suavemente para a frente e para trás. (Figura 9)

Se necessário, pode utilizar outro suporte de cavilha no lado “oposto” da matriz e mover a matriz para a frente e para trás, ou para 
cima, até esta se soltar.

5. Contornar e polir a restauração final.

Instruções de reprocessamento para anéis e instrumentos

Limpeza manual
1.	 Prepare a solução enzimática de acordo com as recomendações do fabricante.
2.	 Humedeça os anéis e os instrumentos cuidadosamente utilizando um pano sem fiapos humedecido com o detergente 

preparado.
Observação: Se necessário, utilize uma escova de cerdas macias para escovar o anel até que toda a sujidade visível 
seja removida.

3.	 Enxague os anéis e os instrumentos sob água corrente potável, da torneira, durante um mínimo de 30 segundos, para remover 
os resíduos de detergente.

4.	 Seque os anéis e os instrumentos com um pano limpo sem fiapos. 
5.	 Inspecione visualmente cada anel e instrumento para verificar se existe sujidade visível. Se observar sujidade, repita o 

procedimento de limpeza.

Esterilização por autoclave a vapor
1.	 Coloque cada anel e instrumento (pinça e suporte de cavilha) numa bolsa separada de papel/plástico para esterilização 

a vapor. Se estiver a utilizar uma cassete de esterilização, certifique-se de que a carga máxima do esterilizador não é 
excedida.

2.	 Coloque os anéis e instrumentos embalados (pinça e suporte de cavilha) numa autoclave a vapor, de acordo com as instruções 
do fabricante da autoclave.

3.	 Os anéis e os instrumentos devem ser autoclavados a vapor, a 134 °C (273,2 °F) durante pelo menos 3 minutos, para 
esterilização, antes da utilização clínica. Não utilize técnicas de esterilização química. A utilização de outros métodos de 
esterilização fica ao critério do médico dentista e é da sua exclusiva responsabilidade. 

4.	 Seque após a esterilização.
5.	 Inspecione visualmente para se certificar de que toda a contaminação foi removida. Verifique se existem distorções, danos 

ou desgaste. Elimine os anéis danificados ou gastos.

OBSERVAÇÃO: Os anéis e os instrumentos devem permanecer embalados até estarem prontos para a utilização. A 
utilização recomendada do anel é de 5 ciclos de esterilização antes de ser eliminado. A utilização clínica excessiva pode 
resultar numa força de separação interproximal insuficiente, levando a resultados clínicos menos desejáveis.

Armazenamento: 
Os anéis, cunhas, matrizes e instrumentos devem permanecer na embalagem protetora original até estarem prontos para 
a utilização.

Eliminação: 
Elimine os anéis, cunhas, matrizes e instrumentos de acordo com as diretrizes/procedimentos do estabelecimento ou da 
instituição.

Para obter mais informações: 
Para obter as Instruções de utilização (IFU), visite premierdentalco.com ou ligue para a Premier através do 610-239-6000.

Símbolos:
Pode encontrar uma explicação completa dos símbolos utilizados na literatura e na embalagem de produtos Premier Dental 
em premierdentalco.com/symbol-glossary

Símbolos Significado dos símbolos

US Data e país de fabrico

Fabricante

Número de lote

REF Número de catálogo

Consulte as Instruções de utilização em premierdentalco.com

Dispositivo médico

ATENÇÃO: A lei federal norte-americana determina que este 
dispositivo só pode ser vendido por um médico ou mediante a 
prescrição do mesmo

Utilização única, não reutilizar

Não estéril

134˚C Esterilizar a vapor

REPCH Representante autorizado da Suíça

 

MDSS GmbH 
Schiffgraben 41 
30175 Hannover, Germany 
 

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany

 MDSS GmbH 
Schiffgraben 41 
30175 Hannover, Germany 
 

Representante autorizado da União Europeia

Não utilizar se a embalagem estiver danificada

Premier® Dental Products Company
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premierdentalco.com

Made in U.S.A.

IFU# 96115 1223010 Rev1 PDF

premierdentalco.com/promise

MDSS CH GmbH • Laurenzenvorstadt 61 
5000 Aarau, SwitzerlandREPCH

UK Responsible Person:
MDSS-UK RP Ltd. • 6 Wilmslow Road, Rusholme, 
Manchester M14 5TP,  United Kingdom


