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INSTRUCTIONS FOR USE

Premier X5

Sectional Matrix System®

Intended Use:
Premier X5 Sectional Matrix System®is indicated for all Class Il 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:
9061150 IntroKit
9061155 Essential Kit

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:

« Ringsand Wedges: Acetal
« Instruments: Stainless Steel

Contraindications:

Do Not use if:

- There are not two adjacent teeth where the X5 ring can be placed securely.

- Thereis 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 resultin 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 resultin 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:

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: Ifaspiration of matrix, wedge, or retaining ring occurs, seekimmediate medical attention.

Ingestion: Ifaccidental 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.

~

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:

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 tofill 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 alint-free cloth dampened with the prepared detergent thoroughly wet the rings and instruments with the
prepared detergent.
Note: Ifneeded, using a soft bristled brush, brush the ring until all visible soilis removed

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

4. Drytherings 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 orworn 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 resultin insufficient interproximal separation force, resulting in less desirable
clinical results.

Storage:

Therings, 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 quidelines/procedures.

For Further Information:
To obtain IFU, visit premierdentalco.com or call Premier at 610-239-6000.

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

Date and Country of Manufacturer

Elimination :
Eliminer les bagues, les cains, les matrices et les instruments conformément aux directives/procédures de |'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 complete des symboles utilisés sur le conditionnement Premier® Dental et la documentation sont accessible
al'adresse premierdentalco.com/symbol-glossary

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

Inhalt und Lieferumfang:

9061150 IntroKit

9061155 Grundlegendes Kit

Fabricant 9061190 Universalring (35) 9061170 Keil - klein, gelb (100)
LoT Numéro delot 9061160 Matrix-Nachbestellung — 3,5 mm (25) 9061171 Keil — mittel, griin (100)
REF Numeérode catalogue 9061161 Matrix-Nachbestellung — 4,5 mm (80) 9061172 Keil - groB, blau (100)
9061162 Matrix-Nachbestellung — 5,5 mm (80) 9061180 Stifthalter
E[ﬂ SeelFU onVoir le mode d’emploi a premierdentalco.com
9061163 Matrix-Nachbestellung —6,5mm (80) 9061181 Ringzange

Dispositif médical

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

Représentant mandataire de 'Union européenne
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Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Premier X5 ES

Sistema de matrices seccionales®

INSTRUCCIONES DE USO

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

Descripcion del dispositivo y contenido:

El Premier X5 Sectional Matrix System® emplea un anillo de retenci6n de resina patentado, 3 tamafios de cufias
interproximales y 4 tamafios de matrices seccionales para la colocacidn de restauraciones en la region posterior. Hay dos
instrumentos disefiados para ayudar a colocar los componentes. Las pinzas para las matrices y las cufias, y las pinzas para el
anillo de retencidn.
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Manufacturer
Lot Batch number 9061150 Kit deintroduccion
Catalog number 9061155 Kit esencial
9061190 Anillo universal (35) 9061170 Cufa —Pequefia, amarilla (100)
Medical device
9061160 Matrices de repuesto —3,5mm (25) 9061171 Cufia — Mediana, verde (100)
CAUTION: U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the
R)( ONLY order of aphysician 9061161 Matrices de repuesto — 4,5 mm (80) 9061172 Cufia - Grande, azul (100)
Single Use, Do Not Re-Use 9061162 Matrices de repuesto — 5,5 mm (80) 9061180 Pinzas
Non-Sterile 9061163 Matrices de repuesto— 6,5 mm (80) 9061181 Pinzas parael anillo

Steam Sterilize

= B>

Swiss Union authorized representative

European Union authorized representative

Donot useif package is damaged

FR
MODE D'EMPLOI

Premier X5

Systeme de matrices sectionnelles®

Utilisation prévue :
Le Premier X5 Sectional Matrix System® estindiqué pour toutes les restaurations en résine composite de classe I

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 ya deuxinstruments destinés a faciliter la mise en place des composantes. Les supports
detéte pour les matrices et les coins et pinces pour | bague de maintien.

Contenu:
9061150 Trousse d'introduction
9061155 Trousse essentielle

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:

« Bagueset coins: Acétal
« Instruments : Acierinoxydable

Contre-indications :

Ne pas utiliser dans les conditions suivantes :

« IIn'y aaucunendroit, au niveau de deux dents adjacentes, olila bague X5 peut étre placée de maniére sécuritaire.
« Ledésalignement modéré a grave des dents pourrait empécherla pose sécuritaire de la bague X5.

PRECAUTIONS :

[I faut agir avec précaution lors de la mise en place de la bague dans le forceps.

Une pression excessive surla matrice, le coin oula 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.

Ilestrecommandé 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 a une réduction de I'efficacité clinique.
Les cains et les matrices sont & usage unique. NE pas stériliser ni réutiliser.

Les bagues, les pinces et le porte-broches doivent étre nettoyés et stérilisés a la vapeur avanta premiere utilisation et
avant ['utilisation suivante conformément aux recommandations du fabricant.

Ne pas utiliser d'instruments ou d‘accessoires autres que ceux qui sont congus, fournis et/ou indiqués pour étre utilisés avec le
systeme Premier X5 Sectional Matrix. Cela pourrait provoquer des [ésions.

AVERTISSEMENTS

1. Le systeme Premier X5 Sectional Matrix comporte de petites pieces acérées. Comme avec toutinstrument destiné a un
usage intrabuccal, des précautions doivent étre prises pour s'assurer de a 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
I'exécution des procédures opératoires. Vous devez porter des lunettes et des gants de protection appropriés.

Aspiration : En cas d‘aspiration de lamatrice, du coin ou de la bague de retenue, consultezimmédiatement un médecin.

Ingestion : En cas d'ingestion accidentelle, encouragez le patient a consulter un médecin pourlocaliser la piéce ingérée. Sile
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 a méche ouun instrument semblable. En cas de lacération cutanée causée par
une matrice propre, appliquez les premiers soins de la fagon habituelle. La matrice doit étre jetée et mise au rebut dea fagon
appropriée.

2.Lesmatrices et les accessoires utilisés sont contaminés. Suivez les plans de contrdle d'exposition appropriés. En cas d'exposition
accidentelle, exécutez les procédures de post-exposition recommandées. Aprés avoir utilisé a Premier X5 Sectional Matrix, des
techniques de manipulation et de mise au rebut appropriées sont nécessaires. Les matrices utilisées sont contaminées et acérées.
Lors dela manipulation ou de la mise au rebut, utilisez les précautions applicables a la manipulation et a la mise au rebut des objets
pointus ou tranchants contamings.

3. Des précautions doivent étre prises pour vous assurer de bien controler tout instrument pour éviter de blesser les patients.

Effetsindésirables :

- Lutilisation 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)

- Ledéfaut d'utiliserles techniques de manipulation et de mise au rebut acceptées peut poser des risques biologiques. (Voir
les avertissements et les précautions)

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

Sécurité du produit et conseils cliniques :

Avant 'utilisation, toujours isoler au moyen d'une digue en caoutchouc pour prévenir 'aspiration des composants du
systeme Premier X5. En cas d'inhalation ou d'ingestion, consultez immédiatement un médecin.

Les matrices et les coins Premier X5 sont destinés & un usage unique exclusivement. Ne pas stériliser a l'autoclave ou
réutiliser.

Mise en place de la bague : Pour plus de sécurité et faciliter a récupération éventuelle, avant la mise en place, faire passer
unfil de soie dentaire dans les trous de la bague Premier X5. Augmentez votre efficacité en demandant a Iassistant
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 étre mis en place et préchargés avec précision en
utilisant les porte-méches. Lors de ['utilisation des porte-meches, pincez-les a I'arriére pour les ouvrir, prés de I'extrémité
pour augmenter la pression surles 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-meche dans les trous correspondants de la matrice, avec le coté or demeurant
visible, pour permettre e retrait facile de Iinstrument 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 pourla maintenir en place
etl'empécher de se déloger ou encore, utilisez le porte-meche pour fixer la matrice, puis mettezle coin en place. (Figure 1)

Repliezla languette dela matrice vers vous pour vous permettre d'insérer la matrice en direction apicale dansa crevasse
gingivale et de 'ajuster a la bonne hauteur pour profiter au maximum du contour de la matrice. (Figure 2)

2. Mise en place de la bague Premier X5. Utilisez e forceps de la bague pour saisir et ouvrir [égerement
labague. 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 étes prét a dégager la bague du forceps dela 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 a bouche. (Figure 5)

Double coin: Le systeme Premier X5 permet I'insertion d'un second coin, ce qui prévient toute fuite, et sa mise en place du
C6té opposé sans avoir a retirer la bague. Le second coin devrait étre inséré sous le premier coin. (Figure 6)

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

Mise en place mésiale double bague La bague Premier XS5 peut étre placée sur une autre bague pour permettre un accés 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 |a bague avec e forceps de la bague, retirez le(s) coin(s) en utilisant le porte-
meéche, séparez la matrice du composite en utilisant un instrument a lame fine et en le poussant dans I'embrasure. Repliez
les ailes de la matrice vers |'arriere et polymérisez le composite & nouveau sur les surfaces buccales et linguales. Retirezla
matrice du porte-meche; insérez le porte-meche dans un des trous de la matrice et bougez-le délicatement pour dégager
lamatrice. (Figure 9)

Au besoin, vous pouvez utiliser un autre porte-meche du coté opposé de la matrice et bouger la matrice d‘avant en arriére ou
versle hautjusqu'a ce qu'elle soit dégagée.
5. Contour et polissage de la restauration finale.

Instructions de des bagues

Nettoyage manuel -

1. Préparez [a solution enzymatique en suivant la recommandation du fabricant.

2. Avecunlinge non pelucheux trempé dans le détergent préparé, humidifiez bien les bagues et les instruments avec le
détergent préparé.
Note: Au besoin, utilisez une brosse & soies douces pour brosser la bague jusqu’a ce que toute saleté visible soit éliminée.

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

4. Séchez les bagues et les instruments au moyen d'un linge non pelucheux propre.

Prior to use always isolate with rubber dam to prevent potential for aspiration of Premier X5 components. Seeki
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
inplace.

When placing the matrix before the wedge, place a finger at the occlusal aspect of the matrix to hold itin 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
toobtain 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)

5. Inspecte: Il chaque bague et chaque instrument pour vous assurer de |'absence de saleté visible. En présence
de saleté, répétez la procédure de nettoyage.

Stérilisation a l'autoclave a vapeur

1. Placez chaque bague et chaque instrument (pinces et porte-broches) dans sa propre pochette de stérilisation a la vapeur
en papier/plastique. Sivous 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 a vapeur en suivant les instructions
du fabricant de 'autoclave.

3. Les bagues et les instruments doivent étre autoclavés a la vapeur a 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 ala discrétion et sous la seule responsabilité du practicien dentaire.

4, Sécher apres la stérilisation.

5. Procédez a une inspection visuelle pour vous assurer que toute contamination a été éliminée. Viérifiez si les pieces
présentent des signes de distorsion, d'endommagement ou d'usure. Les bagues endommagées ou usées doivent étre
mises aurebut.

Note :Les bagues etlesinstruments doivent demeurer ensachés jusqu'a ce qu'ils soient préts a étre 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 a une réduction de I'efficacité clinique.

Entreposage :
Les bagues, les coins, les matrices et les instruments doivent rester dans leur emballage protecteur d‘origine jusqu'a ce qu'ils
soient préts a étre utilisés.

« Anillos y cufas: acetal
« Instrumentos: acero inoxidable

Contraindicaciones:

No utilizar si:

« Nohay dos dientes adyacentes donde se puede colocar el anillo X5

« Hay unadesalineacion de dientes entre moderada y grave que impide el asentamiento sequro del anillo X5

PRECAUCIONES:

« (uidado al colocarel anillo en las pinzas.

« Aplicar una presion excesiva en la matriz, la cuia o el anillo de retencion en direccin apical puede causar lesiones en los
tejidos periodontales.

Los anillos Premier X5 permiten separar los dientes para crear un contacto interproximal ideal.

Eluso recomendado del anillo es de cinco ciclos de esterilizacién antes de desecharlo. Un uso clinico excesivo puede
producir una fuerza de separacion interproximal insuficiente, lo cual puede conllevar resultados clinicos menos deseados.
Las cufias y las matrices son de un solo uso. NO esterilizar ni reutilizar.

Losanillosy las pinzas deben limpiarse y esterilizarse con vapor antes del primer usoy de cada uso posterior, siguiendo las
recomendaciones del fabricante.

No utilizar instrumentos o accesorios que no sean los disefiados, suministrados o indicados para el uso con el sistema X5
Sectional Matrix. Puede causarlesiones.

ADVERTENCIAS

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

Aspiracion: sise aspira la matriz, la cuna o el anillo de retencin, buscar atencion médica de inmediato.

Ingestion: sise ingiere alguna pieza de forma accidental, ayudar al paciente a buscar ayuda médica de inmediato para
ubicar la pieza ingerida. Si el paciente tiene néuseas o enferma, buscar atencion médica de inmediato.

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

2. Las matrices y los accesorios usados estan contaminados. Sequir los planes de control de la exposicién adecuados. En
caso de que haya una exposicion accidental, sequir los procedimientos recomendados para la posexposicion. Es necesario
sequiras técnicas de manejo y eliminacion adecuadas tras utilizar la Premier X5 Sectional Matrix. Las matrices usadas estan
contaminadas y son afiladas. Cuandolas 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:

- Unusoincorrecto del producto puede causar lesiones respiratorias, digestivas, oculares, cuténeas o enlamucosa (consulte
las contraindicaciones, advertencias y precauciones).

« Noaplicar correctamentelas técnicas aceptadas de manejoy eliminacion puede causar un riesgo bioldgico (consultelas
advertenciasy precauciones).

Si ha ocurrido un incidente grave con relacién 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 clinicos:

« Antes de usar el producto, aislar con un dique dental para evitara posible aspiracion de los componentes del Premier X5.
Buscar atencion médica de inmediato en caso de inhalacién o ingestion.

Las matricesy cufias Premier X5 estdn disefiadas para un solo uso. No lavar en autoclave o reutilizar.

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

« Colocacion de la cuna y la matriz: Tanto las cufias como las matrices se pueden colocary precargar con precisién con las
pinzas. Cuando utilice las pinzas, apriételas en la parte trasera para abrirlas y cerca de la punta para aumentar la presién
sobre las cunas.

Indicaciones de uso:

1. Colocacion de la matriz. Seleccionar la matriz en funcién de la altura oclusogingival aproximada. Hacer pasar
los brazos delas 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 cufia, 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 colocacion de la cufia (figura 1).

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

2. Colocacion del anillo Premier X5. Utilizarlas pinzas del anillo para agarrary ensanchar ligeramente el
anillo. Colocar con cuidado el anillo lo més bajo posible. Los dientes del anillo deben estar cerca del margen gingival y cubrir
las cufas (figura 3).

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

Doble cufa: £l sistema Premier X5 permite introducir una sequnda cufia para evitar fugas. La sequnda cuiia se introduce en el
lado opuestossin retirar el anillo, por debajo de la primera cuia (figura 6).

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

Colocacion de un segundo anillo en posicion mesial: Puede colocar un anillo Premier X5 por encima del otro para acceder
mejor aellos en caso de una restauracion mesial, oclusal y distal (figura 8).

3. Para realizar una restauracion: rellene toda a cavidad con el material de composite deseado.

4. Retirar el Premier X5: retirar el anillo con las pinzas correspondientes; retirar las cufias con las pinzas; separarla
matriz del composite con un instrumento de hoja fina empujando el instrumento en la abertura. Doblar las alas de la matriz
hacia atrds 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).

Sies necesario, utilizar otras pinzas en el lado opuesto de la matrizy moverla hacia delante y hacia atrés o de un lado a otro
hasta que se suelte.

5. Restauracion final del contorno y el pulido.
Instrucciones de reproc

paralosanillosei

Limpieza manual:

1. Preparar una solucion enzimética seqtin las recomendaciones del fabricante.

2. Conun pafio sin pelusas humedecido con el detergente preparado, mojar bien los anillos y los instrumentos.
Nota: Sies 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 minimo de 30 sequndos para retirar los residuos
del detergente.

4. Seque los anillos e instrumentos con un pafio sin pelusas.

5. Inspeccione visualmente si los anillos e instrumentos presentan suciedad visible. Si hay suciedad, repita el proceso de
limpieza.:

Esterilizacion con vapor en autoclave

1. Coloque cada anillo e instrumento (pinzas) por separado en bolsas de esterilizacién con vapor de papel o pléstico. Si utiliza
un casete de esterilizacion, asegurese de que no se supere la carga méxima del esterilizador.

2. Colocar las bolsas de los anillos e instrumentos (pinzas) en un autoclave con vapor segin las instrucciones del fabricante
delaautoclave.

3. Los anillos e instrumentos deben esterilizarse en autoclave con vapor a 134 °C (273,2 °F) durante 3 minutos como minimo
antes del uso clinico. No utilice técnicas de esterilizacion quimica. Otros métodos de esterilizacion quedan a criterio y bajo
a responsabilidad exclusiva del odontélogo.

4. Secar después de la esterilizacion.

5. Inspeccionar visualmente los productos para asegurarse de que no hay suciedad. Comprobar que los productos no
presentan deformaciones, dafios o desgaste. Desechar os anillos dafiados o desgastados.

NOTA: Los anillos e instrumentos deben permanecer dentro de las bolsas hasta que estén listos para usarse. £l uso

recomendado del anillo es de cinco ciclos de esterilizacin antes de desecharlo. Un uso clinico excesivo puede producir una

fuerza de separacion interproximal insuficiente, lo cual puede conllevar resultados clinicos menos deseados.

Almacenamiento:

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

Eliminacion:

Deseche los anillos, las cufias, las matrices y los instrumentos siguiendo las pautas y procedimientos del centro.

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

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

Fechay pais de fabricacion

Fabricante

EE

« Ringe und Keile: Acetal
« Instrumente: Edelstahl

Kontraindikationen:

Nichtverwenden, wenn eine der folgenden Situationen vorliegt:

« Esqibtkeine zwei benachbarten Zdhne, an denen der X5-Ring sicher befestigt werden kann

- Esliegt eine mittelschwere bis schwere Zahnfehistellung vor, die das sichere Einsetzen des X5-Rings verhindern wiirde

VORSICHTSMASSNAHMEN:

« Beim Einsetzen des Rings in die Zange vorsichtig vorgehen.

- Die Anwendung eines ibermaRigen Drucks auf die Matrix, den Keil oder den Haltering in apikaler Richtung kann zu
Verletzungen des Parodontalgewebes fiihren.

« Premier XS-Ringe bieten eine Zahnseparation zur Schaffung eines idealen interproximalen Kontakts.

Bevor der Ring entsorgt wird, wird empfohlen, ihn tiber 5 Zyklen zu sterilisieren. Durch einen iiberméBigen Klinischen

Gebrauch kann es zu einer unzureichenden interproximalen Separationskraft kommen, was zu weniger wiinschenswerten

klinischen Ergebnissen fiihren kann.

Die Keile und Matrizen sind fiir den Einmalgebraucht bestimmt. NICHT sterilisieren oder wiederverwenden.

Ringe, Zangen und Stifthalter miissen gemaf3 den Empfehlungen des Herstellers vor der ersten und weiteren

Anwendungen gereinigt und dampfsterilisiert werden.

AusschlieBlich fiir eine Verwendung mit dem X5 sektionalen Matrixsystem entwickelte, gelieferte und/oder beschriebene

Instrumente oder Zubehdrteile 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 gewahrleistet 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: Kommtes zu einem versehentlichen Verschlucken, raten Sie dem Patienten, arztliche Hilfe zu suchen, um
denverschluckten Teil zu lokalisieren. Bei Ubelkeit oder Erkrankung sofort einen Arzt aufsuchen.

Lazeration: Die Matrizen kinnen ungeschiitzte Haut schneiden. Es wird empfohlen, im Umgang mit Matrizen
Handschuhe und/oder eine Stiftpinzette oder ein ahnliches Instrument zu verwenden. Sollte eine saubere Matrix eine
Hautlazeration verursachen, wenden Sie die iblichen Erste-Hilfe-MaBnahmen an. Die Matrix sachgemaB entsorgen.

2. Gebrauchte Matrizen und Zubehtrteile gelten als kontaminiert. Die entsprechenden Expositionskontrollplane befolgen.
Im Falle einer unbeabsichtigten Exposition die empfohlenen Verfahren nach einer Exposition befolgen. Nach Verwendung
der Premier X5 Sectional M sind die ord dBen Handhat und Entsor hniken zu befolgen.
Gebrauchte Matrizen sind kontaminiert und scharf. Bei der Handhabung oder Entsorgung die gleichen VorsichtsmaBnahmen
wie beianderen kontaminierten scharfen Gegenstande anwenden.

3. Darauf achten, dass jedes Instrument gut kontrolliert wird, um die Patienten vor Verletzungen zu schiltzen.

Nebenwirkungen:

« EinFehlgebrauch des Produkts kann ein Produktversagen verursachen, das zu Verletzungen der Atemwege, des
Verdauungssystems, der Augen, der Haut oder der Schleimhaut fiihren kann. (Siehe Kontraindikationen, Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen)

« Eine nicht ordnungsgeméBe Anwendung der anerkannten Handhabungs- und Entsorgungstechniken kann zu einer
biologischen Geféhrdung fiihren. (Siehe Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen)

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

Produktsicherheit und klinische Tipps:

« Vor dem Gebrauchimmer mit einem Gummidammisolieren, um ein potenzielles Einatmen der Premier X5-Komponenten zu
verhindern. Bei Einatmen oder Verschlucken sofort einen Arzt aufsuchen.

« Premier X5 Matrizen und Keile sind fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Nicht autoklavieren oder wiederverwenden.

Platzierung des Rings: Fiihren Sie vor dem Einsetzen durch die Locher des Premier X5-Ring Zahnseide, um eine zusétzliche

Sicherheit und die Entfernung zu gewahrleisten. Die Effizienz wird verbessert, indem es der Zahnarzthelferin erméglicht wird,

den Premier X5-Ring auf die Ringplatzierungszange vorzuladen.

« Keil- und Matrixplatzierung: Sowohl Keile als auch Matrizen kannen mit den Stifthaltern prazise platziert und vorgeladen
werden. Wenn Sie Stifthalter verwenden, driicken Sie sie am hinteren Teil zusammen, um sie zu 6ffnen, und in der Nahe der
Spitze, um den Druck auf die Keile zu erhohen.

Gebrauchsanweisung:

1. Platzierung der Matrix. Wahlen Sie die Matrix anhand der ungefahren okklusogingivalen Hohe aus. Fiihren Sie
die Gabel des Stifthalters durch die entsprechenden Lacher in der Matrix, so dass die goldene Seite sichtbar ist, um nach dem
Einsetzen der Matrix eine leichte Losung des Instruments zu ermadglichen.

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

Falten Sie die Lasche der Matrix in [hre Richtung, damit Sie die Matrix apikal in die Zahnfleischtasche einfiihren und auf die
richtige Hohe einstellen kannen, 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 moglich und achten Sie darauf, dass sich die Zinken des Rings nahe
am Zahnfleischrand befinden und sich tiber den(die) Keil(e) erstrecken. (Abbildung 3)

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

Duale Keilung: Das Premier X5-System ermdglicht das Einsetzen eines zweiten Keils, der eine Leckage verhindern soll und
von der gegeniiberliegenden Seite aus platziert werden kann, ohne dafiir 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 fiir einen besseren Zugang wie bei der MOD-Restauration
mesial und/oder distal platziert werden. (Abbildung 7)

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

3. Durchfiihrung der Restauration: Die gesamte Kavititenpraparation mit dem gewiinschten Kompositmaterial
filllen.

4. Entfernung von Premier X5: Den Ring mit einer Ringzange entfernen, den(die) Keil(e) mit einem Sifthalter
entfernen und die Matrix mithilfe eines Instruments mit diinner Klinge vom Kompositmaterial trennen, indem das Instru-
mentin den Zahnzwischenraum gedriickt wird. Die Matrixfliigel zuriickfalten und das Kompositmaterial auf den bukkalen
und lingualen Oberflichen erneut aushdrten. Matrix mit Stifthalter entfernen; eines der Matrixlocher mit dem Stifthalter
fassen und die Matrix vorsichtig schitteln, bis sie sich [ost. (Abbildung 9)

Siekonnen bei Bedarf auf der gegeniiberliegenden Seite der Matrix einen anderen Stifthalter verwenden und die Matrix hin
und her oder nach oben bewegen, bis sie sich lost.

5. Die endgtiltige Restauration konturieren und polieren.

Aufbereitungsanweisungen fiir Ringe und Instrumente

Manuelle Reinigung-

1. Die enzymatische Losung gemaR den Empfehlungen des Herstellers vorbereiten.

2. Die Ringe und Instrumente mithilfe eines mit dem vorbereiteten Reini | angefeuchteten fu
mit dem vorbereiteten Reinigungsmittel befeuchten.
Hinweis: Den Ring ggf. mit einer Biirste mit weichen Borsten bilrsten, bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt
sind.

3. Die Ringe und Instrumente mindestens 30 Sekunden lang unter flieBendem Leitungswasser spilen, 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 tberpriifen. Sind noch Verschmutzungen zu sehen,
Reinigungsvorgang wiederholen.

Ifreien Tuchs griindlich

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 iberschritten wird.

2. Legen Sie die verpackten Ringe und Instrumente (Zangen und Stifthalter) gemal den Anweisungen des Autoklavenherstellersin
einen Dampfautoklaven.

3. Die Ringe und Instrumente missen vor dem klinischen Gebrauch mindestens 3 Minuten lang bei 134 °C (273,2 °F) im
Dampfautoklaven sterilisiert werden, um die Sterilitat zu gewahrleisten. 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 Sichtpriifung durchfiihren, um sicherzustellen, dass alle Verunreinigungen beseitigt wurden. Auf Verformung,
Beschadigung oder Verschleif priifen. Beschddigte oder abgenutzte Ringe entsorgen.

HINWEIS: Die Ringe und Instrumente sollten verpackt aufbewahrt werden, bevor sie emneut verwendet werden. Bevor
der Ring entsorgt wird, wird empfohlen, ihn tiber 5 Zyklen zu sterilisieren. Durch einen tibermaBigen klinischen Gebrauch
kann es zu einer unzureichenden interproximalen Separationskraft kommen, was zu weniger wiinschenswerten linischen
Ergebnissen fiihren kann.

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

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

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

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

Datum und Land der Herstellung
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Hersteller
Lot Chargennummer
El Katalognummer

Siehe Gebrauchsanweisung auf www.premierdentalco.com
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Premier X5 I
ISTRUZIONI PER L'USO

Sistema di matrici sezionali®

Uso previsto
Premier X5 Sectional Matrix System® & indicato per tuttii restauri di resina composita di classe Il

Descrizione del dispositivo e del contenuto
Premier X5 Sectional Matrix System® utilizza un anello ditenuta in resina brevettato, cuneiinterprossimali i 3 misure e
matrici sezionali di 4 misure peril posizionamento dei restauri nella regione posteriore. Esistono due strumentiideati per

Lot Nimero de lote

El Nimero de catdlogo

Consulte las instrucciones de uso en www.premierdentalco.com

Hi={d

Dispositivo médico

PRECAUCION: Las leyes federales estadounidenses restringen la

consentireil p dei componenti. La bacchetta per le matricie i cunei, e la pinza per Ianello di tenuta.

Contenuto:
9061150 Kitintro
9061155 Kitessenziale

Ry ONLY 1l srestinger
venta de este producto amédicos o por prescripcién facultativa. 9061190 Anello universale (35) 9061170 Cuneo — piccolo, giallo (100)
® De un solo uso
9061160 Ricariche matrice — 3,5 mm (25) 9061171 Cuneo — medio, verde (100)
Noesteri 9061161 Ricariche matrice —4,5 mm (80) 9061172 Cuneo—grande, blu (100)
Esterlizar con vapor 9061162 Ricariche matrice — 5,5 mm (80) 9061180 Bacchetta
) 9061163 Ricariche matrice — 6,5 mm (80) 9061181 Pinze per anello
REP Representante autorizado en Suiza —

Representante autorizado enla Union Europea

@

No utilizarsi el envase esté dafado

DE
GEBRAUCHSANWEISUNG

Premier X5

Sektionales Matrix-System®

Vorgesehene Verwendung:
Das Premier X5 Sectional Matrix System?® st fiir alle Kompositrestaurationen der Klasse Il auf Harzbasis bestimmt

Beschreibung des Produkts und Inhalts:

« Anellie cunef: acetale
+ Strumenti: acciaio inossidabile

Controindicazioni

Non usare:

« Inassenza di due denti adiacentiin cui I'anello X5 possa essere inserito saldamente

« Inpresenza di un disallineamento dentale da moderato a grave che impedirebbe il corretto posizionamento dell 'anello X5

PRECAUZIONI:

Siraccomanda la massima cautela nel posizionare 'anello nella pinza

« Una pressione eccessiva sulla matrice, sul cuneo o sull'anello di tenuta in direzione apicale potrebbe ledere i tessuti
parodontali.

Glianelli 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 pud pregiudicare la forza di separazione interprossimale e dare esiti clinici
subottimali

« | cunei ele matrici sono monouso. NON sterilizzare oiutilizzare.



« 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 I'uso con il sistema Sectional Matrix X5.
Possono conseguirne lesion

AVVERTENZE

1.IIsistema Premier X5 Sectional Matrix consiste di piccole parti affilate. Come accade con tutti gli strumenti per uso intraorale,
sirichiede cautela ai fini della stabilita nel maneggiamento e nel posizionamento del prodotto. Si consiglia diinserire una diga in
gomma oaltroidoneo 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 diingestione accidentale, invitare il paziente a richiedere assistenza medica per I'identificazione
della parte ingerita. All'eventuale insorgere di nausea o malattia, richiedere immediata assistenza medica.

Lacerazione: selacute non & protetta, I'uso delle matrici puo provocare una lacerazione. Per maneggiare le matrici, si
consiglial'utilizzo di quanti 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. Sequire adeguati protocolli di controllo dell'esposizione. In caso di
esposizione accidentale, attenersi alle procedure post-esposizione consigliate. Dopo 'utilizzo della Premier X5 Sectional
Matrix, & necessario adottare idonee tecniche di maneggiamento e smaltimento. Le matrici usate sono contaminate e affilate.
Nel maneggiare o nello smaltire il prodotto, adottare tutte e 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 dilesione.

Reazioni avverse:

« L'uso improprio del prodotto pud pregiudicarne il corretto funzionamento e provocare lesioni a livello respiratorio,
digerente, oftalmico, cutaneo o delle mucose (vedere Controindicazioni, avvertenze e precauzioni).

- Lamancataadozione 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 dlsposmvo segnalarlo al fabbricante
e/o all'autorita competente dello Stato membro in cui il prodotto é 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
sistena Premier XS. 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 passareil filo
interdentale attraverso i fori presenti nell'anello Premier X5. Per migliorare 'efficienza della procedura, e consigliabile che
'assistente alla poltrona pre-carichi Ianello Premier X5 sulle pinze che saranno utilizzate per posizionare I'anello.
Posizionamento di cuneo e matrice: sia i cunei sia le matrici possono essere accuratamente posizionati e precaricati con

le bacchette. Per usare [e bacchette, premerle sul lato posteriore per aprirle e in prossimita della punta per aumentarela
pressione sui cunei.

Istruzioni per l'uso:

1. Posizionamento della matrice. Selezionarelamatrice 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 sedela matrice.

Quandosi posiziona la matrice prima del cuneo, posizionare un dito sull'aspetto occlusale della matrice per tenerla in
sede eimpedire eventuali spostamenti oppure utilizzare la bacchetta per fermare la matrice in sede, procedendo conil
posizionamento del cuneo. (Figura 1)

Piegarelalinguetta della matrice verso di sé, inmodo tale da inserirlain direzione apicale nella superficie gengivale e regolare
lamatrice 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 anello, utilizzare le apposite
pinze. Posizionare con cautelal'anello a un'altezza quanto pili bassa possibile con i denti dell'anello in prossimita del margine
qengivale e a cavallo del/i cuneo/i. (Figura 3)

Quandossi prontiarilasciare 'anello dalle apposite pinze, posizionareil dito e premere verso il basso sullalinguetta della
matrice perimpedire movimenti accidentali. (Figura 4) Anello Premier X5 nella posizione ideale dalla prospettiva buccale.
(Figura 5)

Posizionamento di doppio cuneo: II sistema Premier X5 consente I'inserimento di un secondo cuneo, al fine di prevenire
eventuali perdite, dainserire sul lato opposto senza rimuovere Ianello, sotto il primo cuneo. (Figura 6)

Posizionamento di un anello mesiale e uno distale: I'anello pud 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 'uno sopra l'altro per un migliore
accesso, come nel caso del restauro MOD. (Figura 8)

3. Procedura di restauro: riempire I'intera cavita con il materiale composito prescelto.

4. Rimozione di Premier X5:rimuovere 'anello con le apposite pinze, rimuovereil/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)

Senecessario, & possibile utilizzare un‘altra bacchetta sul lato opposto della matrice e spostare la matrice avanti e indietro, o verso
'alto, fino ad allentarla.

5. Contorno e restauro finale di lucidatura.

i perilric dianellie

Puliziamanuale

1. Preparare la soluzione enzimatica in base alle indicazioni del fabbricante.

2. Conun panno non lanuginoso inumidito con il detergente preparato, inumidire a fondo gli anelli e gli strumenti.
Nota: Se necessario, passare I'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 I'eventuale persistenza di residui di sporco visibile.
In presenza diresidui di sporco, ripetere [a procedura di pulizia.

Sterilizzazione in autoclave a vapore

1. Posizionare ognisingolo anello e strumento (pinze e bacchetta) in buste individuali di carta/plastica per la sterilizzazione
avapore. Se si utilizza una cassetta anziché la busta, accertarsi dinon superare il carico massimo consentito dello
sterilizzatore.

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

3. Glianellie glistrumenti devono essere sterilizzati in autoclave a vapore a 134 °C (273,2 °F) per almeno 3 minuti per
ottenere a sterilita prima dell'uso clinico. Non utilizzare tecniche di sterilizzazione chimica. L'utilizzo di altri metodi di
sterilizzazione & a discrezione ed esclusiva responsabilita del dentista.

4. Asciugare dopo lasterilizzazione.

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: glianelli e gli strumenti devono rimanere nelle buste o nelle cassette fino a quando sono pronti per I'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 puo pregiudicarela forza di separazione interprossimale e dare esiti clinici subottimali
Conservazione

Glianelli, 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 conformita alle linee guida/procedure della struttura o dellistituto.
Per ulteriori informazioni:

Per consultare le istruzioni per I'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 & disponibile
all'indirizzo: premierdentalco.com/symbol-glossary

e e ]
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Data e Paese di fabbricazione

Fabbricante

Numero dilotto

Numero di catalogo

Vedere lestruzioni per 'uso sul sito Web www.premierdentalco.com

yerine yerlestiginde aleti kolayca ayirmakicin altin tarafi goriinir olacak sekilde matristeki karsilik gelen deliklerden gegirin.

Matrisi kamadan once yerlestirirken matrisi yerinde tutmak ve yerinden oynamasini Gnlemek igin matrisin oklizal tarafina bir
parmaginizr koyun veya matrisi pim tutucuyla sabitleyin, ardindan kamayt yerlestirin. (Sekil 1)

Matris tirnagini kendinize dogru katlaymn; bylece matrisi gingival krevise apikal olarak sokabilir ve matrisin konturundan
ideal fayda saglamak igin matrisi uygun yikseklige ayarlayabilirsiniz. (Sekil 2)

2. Premier X5 Halkay Yerlestirme. Halkay: tutmak ve hafifce genisletmekigin halka tespit forsepsini kullanin.
Halkayr, halkanin digleri gingival marjine yakin olacak ve kamalara oturacak sekilde miimkiin oldugunca asagiya dikkatlice
yerlestirin. (Sekil 3)

Halkayr halka tespit forsepsinden serbest birakmaya hazir oldugunuzda parmaginizi yerlestirin ve istem disi hareketleri
onlemek icin matris tirnagini bastirn. (Sekil 4) Bukkal garinamden ideal konumda Premier X5 Halka. (Sekil 5)

GiftKama Uygulamasi: Premier X5 sistemi, kacaklari onlemek icin, halkayi lkarmadan kars taraftan ikindi bir kamanin
insersiyonunu miimkdn kilar. Ikinci kama, itk kamanin altina sokulmalidir. (Sekil 6)

Mezial ve Distal Halka Yerlestirme: Halka, MOD restorasyonunda oldugu gibi daha iyi erigim icin mezial ve/veya distal olarak
yerlestirilebilir. (Sekil 7)

(ift Mezial Halka Yerlestirme: MOD restorasyonunda oldugu gibi daha iyi erisim icin Premier X5 Halka st tsteistiflenebilir.
(Sekil 8)

3. Restorasyonu Gergeklestirme: Hazirlanan tim kavitey istediginiz kompozit materyalle doldurarak devam edin.

4. Premier X5 Sistemini Cikarma: Halka tespit forsepsiyle halkayi cikarin, pim tutucuyla kamalari cikarin, ince
bicakli bir aleti embraziriin icine bastirarak matrisi kompozitten ayirin. Matris kanatlarini geriye dogru katlayin ve kompoziti
bukkal ve lingual yiizeylerden tekrar kiirleyin. Matrisi pim tutucuyla gikarin; pim tutucuyla matris deliklerinden birini kavrayin
ve matrisi yavasca oynatarak gikarin. (Sekil 9)

Gerekirse matrisin “zit" tarafinda bagka bir pim tutucu kullanabilir ve matrisi gevseyene kadar dne-arkaya veya yukari dogru
hareket ettirebilirsiniz.

5. Nihai Restorasyonu Konturlama ve Parlatma.

Halkalar ve Aletler igin Tekrar islemden Gegirme Talimati

Manuel Temizlik

1. Enzimatik solisyonu dreticinin Gnerisine gore hazirlayin.

2. Hazirlanan deterjanla nemlendirilmis, tily birakmayan bir bezle, halkalari ve aletleri, hazirlanan deterjanla iyice islatin.
Not: Gerekirse yumusak killt bir fircayla halkay: tiim gordinir kiri giderene kadar fircalayin

3. Halkalari ve aletleri, akan icilebilir cesme suyu altinda en az 30 saniye durulayarak deterjan kalintilarini giderin.

4. Halkalari ve aletleri temiz, tily birakmayan bir bezle kurulayin.

5. Her bir halka ve aleti gorinir kir agisindan garsel olarak inceleyin. Kir gdriliirse temizlik prosedirini tekrarlayin.

Buharli Otoklav Sterilizasyonu

1. Herbir halka ve aleti (forseps ve pim tutucu) ayri bir kagit/plastik buharl sterilizasyon posetine yerlestirin. Sterilizasyon
kaseti kullaniyorsaniz sterilizatoriin azami yikiinin aglimadigindan emin olun.

2. Posetlenmis halka ve aletler (forseps ve pin tutucu) otoklav tireticisinin talimatina gére buharli otoklava yerlestirin.

2. TomoBeTote Toug dakTuhioug kat Ta epyaheiamou £xouv TomoBeTn Bl ae B (apmayogdpog kat AaBida) o€ autokauoTo
QTHOU, GUPWVA 1€ TIC 00NYIEC TOL KATAOKEVAOTT} TOU QUTOKAUOTOU.

3. OtdakToNo! kat Ta epyaheia Ba mpémeLva anooTelpOVOVTal P ATHO 0 uumkuuom oTouG 134 °C (273,2°F) yla touhdytatov
3\emta yia umpomm TV an T KNVIKR xpnoq Mnyp {Te TegVIKéG YnpIKiic amooteipwanc. ANeg HéBodol
QOOTEIPLONG EVATOKETAL 0N SIAKPITIKT EVKEPELa Kal mv anoMaonKn £0Bvn Tou 0dovTIATpOV.

4. YTEYVQOTE PETa TV anooTelpwon

5. EmBzwpnme onTika ylava BePaiwBeire ot éxouv apaipeBel he ot ohuopatikéc ouaiec. EAEyETe yia Tuxov
Tapapoppwon, (nyud  pBopd. Amoppiye Touc SakTUiOUC ou €xouv uooTel {nyud i pBopd.

THMEIQZH: 01 datihiot kai ta epyaleia Ba mpénel va napagévouy cuokeuacéva péypiva eivat étotaylaxpron. H
auvioT@pev yprion Tou Saxtuhiou epihapBavet S kikhoug anoaTeipwang mptv a6 Ty anoppign. HumepBohiki kAvikr
Xprion Hnopei va odnyroel o avenapkn Sivapin Slaxwptapol ot peaodovtia neplon, e anotéheapa Niyotepo embupntd
Khvikd amoteMéopata.

AmobBrikevon:

016aktuNoL, 0t ogrivec, Ta TeyVNTA TOXOUATA Kal Ta pyaleia Ba mpénelva mapapévouy 0Ty apyikr mpOOTATEVTIKI
OuoKevaoia Péxptva eivat étoipa yia yprion.

Andppwn:

Anoppiyte Toug dakTulioug, TIC 0privec, Ta TexvnTd Tolywyata kat ta epyaheia obpQwva e Tic kateuBuvtrpiec odnyies/
Sladikaateg Tov 1Bpupatoc.

Naneploootepeg mnpoopiec:

lava AaBete Tic odnyiec ypriong (IFU), emakeqreite Tov 1oTdtono www.premierdentalco.com f kahéate T Premier gtov
apiByo 610-239-6000.
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Mianhijpng ene€rynon twv oupBohwy miov xpnoty Ovtal 0T ouokeuaoia kat tn BiBAoypagia tn Premier Dental

Bpiokeatatn dlevBuvan premierdentalco. (om/symbo\ glossary.
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ApiBuoc katahdyou

Aeite Tic 0dnyiec xpriong aTnv 1oToaeAida premierdentalco.com
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latpoteyvohoyikd mpaiov

3. Halka ve aletler, klinik kullanimdan once sterilite igin en az 3 dakika boyunca 134 °C'de (273,2 °F) buharla otoklavl
Kimyasal sterilizasyon tekniklerini kullanmayin. Dier sterilizasyon yontemler, dis hekiminin takdirinde ve
sorumlulugundadir.

4. Sterilizasyondan sonra kurutun.

5. Tam kontaminasyonun giderildiginden emin olmak igin gorsel olarak inceleyin. Bozulma, hasar veya aginma agisindan
kontrol edin. Hasarli veya aginmig halkalari atin.

NOT: Halka ve aletler kullanima hazir olana kadar pogetli kalmalidir. Onerilen halka kullanimi, atmadan once 5 sterilizasyon
dongstidar. Agin klinik kullanim, yetersiz interproksimal seperasyon kuvvetine neden olarak tercih edilmeyen Klinik
sonuglara yol acabilir.

Saklama:
Halkalar, kamalar, matrisler ve aletler kullanima hazir olana kadar orijinal koruyucu ambalajinda kalmalidir.

Bertaraf Etme:

Halkalari, kamalari, matrisleri ve aletleri tesis veya kurumsal kilavuz ilkelere/prosedirlere gére bertaraf edin.
EkBilgileriin:

Kullanma talimati edinmek igin premierdentalco.com adresini ziyaret edin veya 610-239-6000 numaral telefondan Premier'i
arayin.

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

Uretim Tarihi ve Ulkesi

Uretici firma

EE

Lot Parti numarasi

Katalog Numarasi

www.premierdentalco.com adresindeki kullanma talimatina bakin

Tibbi Cihaz

Hiz{d

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

Tek Kullanimliktir, Tekrar Kullanmayin
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Steril Degildir

Buharla Sterilize Edin
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Isvigre Birligi yetkilitemsilcisi

Avrupa Birligi yetkili temsilcisi

Ambalajt hasarliysa kullanmayin.
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Premier X5

200TNUA THNHATIKWV GR

TEXVNTEOV TOWUATWV® Obnyie¢ xpriong

Xprion yta tnv omoia mpoopiletar:

To Premier X5 Sectional Matrix System® evdeikvuvTal yia Ohec TI amokataoTaceic e abvBeTec pniveg opddacll.
Meptypagr) Tov TEXVOAOYIKOU TPOIOVTOGC KAl TWV MEPIEXOPEVV:

ToPremier X5 Sectional Matrix System® ypnatiomolei évav anokeloTiko pvedn Saxtihio ouykpdtnang, 3 peyédn
JEOBOVTILV OQNVEY Kat4 HeyEDN TUNHATIKGOY TEXVNTGY TOIWHAT®Y Yia TV ToMoBETnan anokataotdoewy oTny onioBla
Teploy.

MNepiexopeva:

9061150 Baotko kit

9061155 Mpec kit

MPOZOXH: HvopoBeoia twv H.M.A. neptopiCet v moAnon autol Tou
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£
x

o
Z
=<

Miag xpriong, unv emavaypnotyonoteite

Mn oteipo

Anoateipwon pe atpo

=] B>&d

o
x
x
m
o

E¢ouatodotnévog avtimpoownog oty EABetia

Eouatodotnpévoc avtimpoawnog atny Eupwnaiki Evwon

@

Nain ypnotyomoleitat dv n ouokeuaaia éyetumootel (npid.

LT
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Premier X5

Sekcijiniy matricy sistema®

Numatytoji paskirtis:

,Premier X5 Sectional Matrix System®” indikuotina visoms |1 klasés derviniy kompozity restauracijoms.

Priemonés ir turinio aprasas:

,Premier X5 Sectional Matrix System®” naudojamas patentuotas plastikinis retencinis ziedas, 3 dydziy tarpdanciy pleistukai

ir4 dydziy sekcijinés matricos galiniy danty restauracijoms atlikti. Yra duinstrumentai, skirti padéti komponentams uzdéti.
Kaistinis laikiklis matricoms ir pleistukams bei replés retenciniam Ziedui.

Turinys:

9061150 |vadinis rinkinys

9061155 Esminis rinkinys

9061190 Universalus Ziedas (35) 9061170 Pleistukas — mazas, geltonas (100)
9061160 Matricy papildymas — 3,5 mm (25) 9061171 Pleistukas — vidutinis, Zalias (100)
9061161 Matricy papildymas — 4,5 mm (80) 9061172 PleiStukas — didelis, mélynas (100)
9061162 Matricy papildymas — 5,5 mm (80) 9061180 Kaistinis laikiklis
9061163 Matricy papildymas — 6,5 mm (80) 9061181 Tiedoreplés

Medziagos:

- Tiedaiir pleistukai: Acetalis
« Instrumentai: Nertidijantysis plienas

Kontraindikacijos:

Nenaudokite, jei:

« Néra dviejy gretimy danty, tarp kuriy bty galima saugiai uzdéti X5 Zieda.

« Vidutinio sunkumo arba sunkus danty nelygumas, dél kurio nepavykty saugiai uzdéti X5 ziedo.

ATSARGUMO PRIEMONES:

« |dédami Zieda j reples, bukite atsargis.

- Persmarkiai spaudziant matrica, pleistuka arba retencinj Zieda apikaliai, galima suzaloti periodonto audinius.

- Premier X5" Ziedai atskiria dantis, kad baty sukurtasidealus tarpdancio kontaktas.

Rekomenduojama naudoti zieda 5 sterilizavimo ciklus, tada jjreikéty ismesti. Dél per ilgo klinikinio naudojimo tarpdanciy
atskyrimo jéga gali biti nepakankama, todé! bus gauti prastesni klinikiniai rezultatai.

PleiStukai ir matricos yra vienkartinés. Nesterilizuokite ir nenaudokite pakartotinai.

Tiedai, reples i kaistinis laikiklis prie$ naudojant pirma karta i naudojant véliau turi biti nuvalyt i sterilizuoti garais pagel
gamintojo rekomendacijas.

Nenaudokite kity instrumenty ar priedy, iSskyrus tuos, kurie yra suprojektuoti, tiekiami ir (arba) nurodyti kaip tinkami
naudoti su, X5 Sectional Matrix System”. Kitaip galima sukelti suZalojima ar susiZaloti.

ISPEJIMAI:

,Premier X5 Sectional Matrix System®” sudaryta is mazy, astriy daliy. Kaip ir dirbant su visais intraoraliniais instrumentais,
reikia biti atsargiems, kad uztikrintume stabily darbg ir uzdéjima. Pries atliekant odontologines proceduras patariama
uzdeti koferdamg ar kitaip tinkamai izoliuoti. Dévekite tinkamg akiy apsauga ir pirstines.

Ikvépimas: jei matrica, pleistukas ar retencinis Ziedas jkvepiamas, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Nurijimas: jei netycia nuryjama, paraginkite pacienta kreiptis j gydytoja, kad bty rasta nuryta dalis. Jei atsiranda
pykinimas ar liga, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Iplésimas: matricos gali jpjauti neapsaugota 0d3. Rekomenduojama dirbti su matricomis mavint pirstines i (arba)
kaistiniu pincetu arba panasiu instrumentu. Jei vari matrica sukelia odos jplésima, naudokite jprastas pirmosios pagalbos
priemones. Matrica ismeskite ir tinkamai Salinkite.

. Panaudotos matricos ir priedai yra uztersti. Laikykités tinkamy ekspozicijos kontrolés plany. [vykus netycinei ekspozicijai,

procedary po ekspozicijos. Panaudojus , Premier X5 sekcijing matrica, reikia taikyti tinkamus
tvarkymo ir Salinimo metodus. Panaudotos matricos yra uZterStos ir astrios. Tvarkydami ar Salindami, imkités atsargumo
priemoniy, kaip ir tvarkydami ar Salindami kitas uzterstas astrias medziagas.

3. Reikia buti atsargiems ir bet kurjinstrumenta gerai valdyti, kad pacientai bty apsaugoti nuo suzalojimy.

- Netinkamai naudojant gaminj, galima suzaloti kvépavimo takus, virskinamajj trakta, akis, oda ar gleivine. (Zr.

9061190 DaktoNog yevikic xprong (35) 9061170 Jorva—Mikpn, kitpwvn (100)
9061160 fg?}ﬂ“[%g)“xvmf’”TO‘X“"“‘“‘" 9061171 Sgiva—Meaaia, Tpdan (100) 2
- " — laikykites reke
AVTaMakTIk TexvTol TolpaTog " A
9061161 —45mm (30) 9061172 Ygriva—Meydhn, pmhe (100)
AVTAMaKTIKO TeyvTOU TolOpHaTog ;
9061162 —55mm (30) 9061180 hapida
9061163 AviahhakTiko TexvnTol TolpaTtog 9061181 Apmayopdpoc Nepageidaujamos reakcijos:
—6,5mm (80)
Yhia:

- Aaktohotkatogrvec: Aketahn
- Epyaheia: Avogeidwroc xahuBag

Avtevbei€eic:
M fte edv:

Dispositivo medico

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

Monouso

Non sterile

Sterilizzare a vapore

Rappresentante autorizzato svizzero

Rappresentante autorizzato dell'Unione europea

n
- hevundpyouv o mapakeipeva S6vtia ota omoia o dakTuMoc X5 pmopei va tomoBeTn el pe aopddeta.
« Ymdpye! péTpla éwg oBapr kakn euBuypdppion Twy dovtiav mou Ba epnddile v acpald TomoBénon Tou SakTuhiou X5.

MPOOYAAZEIE:

« [lpénetva npoaéyete katd v TonoBETnon Tou SakTuliou oTov apriayo@opo.

« Hdoknon unepBoNiki¢ mieang oo TexvnT Toiywya, T ogrva  Tov SakTuMO ouyKpdTnanG He axkpoppiik kateuBuvan
HMOpei va MPOKANETEI TPAVHATIOHO TWV TEPIOGOVTIKGY 10TEV.

Ot8axt0Mot Premier X5 mpoapépouy dlaywplopo Twv dovTiy yia T dnpioupyia bavikic peodovtiag enagn.

H auviotepevn yprion Tou Saktuiov meprhapBavel 5 kokhoug anoateipwong mptv amd Ty anoppiyn. HumepBohik khvikr
Xprion umopei va odnyrioel oe avemapkr Sovapn laywpiopod 0T pecodovTia mepioy, we anotéheapia hyoTepo emBupnta
KAvika amoteAéopiata.

Otogrivec katTa TegvTd Totywpata mpoopiCoviatyia ia xprion. MHN amoaTelpaveTe Kat jnv enavaypnaiyonolete.

01 akTuMol, 0 apnayogdpog katn Aapidampénel va kaBapiCovral katva anoaTelpoVOVTaL e AT, TPV amd ThY AT Kat
KaBe emoyievn Xprion, 00HQWYA e TIC CUOTACEIC TOU KATAOKEVAOTH.

Mn xpnotyiomoleite epyaeia i napeAkopeva ekToc and autd mou éxouy ayedlacTel, mapéxovtal f/Kat mepypdgoviatyia
XPI0N e TO GUOTNHA THNHATIKGV TEYVTEY TolwpaTwy X5. Miope! va mpokhn el tpaupatiopdc.

MPOEIAONOIHZEIZ:

To Premier X5 Sectional Matrix System mepihapBavet pikpd, axunpd pépn. Omwe oupBaivet pe 6Ma Ta evboatopatikd
pyaheia, mpénetva SoBei mpoooyr woTe va &actpaMom 0 omezpoc Xelplopog kat n otaBepr) TomoBénon. Luviotatal
monoezmaq ehaoTikol amopovwTiipa i AANG kataNANANG amopvwang mpwv amo Tig kepoupyikég emeppdaeic. Oopate

Non usare se la confezione  danneggiata

TR
KULLANIM ICIN TALIMATLAR

Premier X5

Bolgesel Matris Sistemi®

TdMnAa nipooTateuTika yuahid katyavria.

Elopo@non: Ze mepimtwon £opoenong TexviTol Tol@patoc, agrvac i SakTuhiov ouykpdtnong, avadntiote dieon
1atpikii onfeta.

Kamnocn pH nzpmmon akololag katdnoang, evBapplvete Tov aoBevi va avalntroel mTleﬂ [Sonezm ylatov
EVTOMIO}0 TOU Pépoug Tou éxel kaTanoBei. Edv eppaviotel vautia i adiaBeaia, avalntrote apéow latpik forBeta.[

TPAUHATIOUOG: Ta TRVt TOOHATA UTopeiva KOYOUY fin TPooTaTEVEVD BEpHa. SUVIOTTAI0 YEIPIOPOG TV
TEVITGY TolyupdTov pe yavia f/karTomioa f napopoio épyalelo. IXe nepimtwon nou éva kaflapd texvto toiywpa

Kullanim Amaai:
Premier X5 Sectional Matrix System®, tim Sinif Il kompozit rezin restorasyonlari igin endikedir.

Cihaz ve icerigin Agiklamasi:

Premier X5 Sectional Matrix System® dahilinde restorasyonlarin posterior balgeye yerlestirilmesiicin tescilli bir rezin tespit
halkast, 3 boy interproksimal kama ve 4 boy bdlgesel matris bulunmaktadir. Bilesenlerin yerlestirilmesine yardimci olmak
{izere tasarlanmis iki alet vardir. Matrisler ve kamalar icin pim tutucu ve tespit halkast igin forseps.

igerigi:
9061150 (Girig Kiti
9061155 Temel Kit

pavpaTiopé Tou déppatoc, Ta ouviOn pétpa mpatwy Bondeiv. Amoppiyte kat dlabéote
0WOTATO TEXVNTO TolYwHa.

TIpOKAAEOEL

2. Taypnotporoinéva TexvTd TolywiaTa Kai ta napehkopieva eivat jokuapéva, TnproTe Ta kataMnha mpoypappata eNéyyon
e ékBeong. Xe nepimwon akovolag kBeang, akohouBRaTe Ti ouvioTapeveC Sladikaoieg jetd v ékBean. Meta tn yprion tou
THNWaTIKOU TEXVTO0 TolywyaToc Premier XS, anartodvial kataMNAES TERVIKEC yelplojiod Kat amoppiyng. Ta yprotonoinyéva
TEXVNTA TOI@HaTa €ival HoMvopéva kat axnpd. Katd Tov xetpiopo i v andppign, va hapBavete Tigidlec mpopudgelc omwg
Katd Tov Xeipiopo f T amoppiyn AMwy oAUGHEVWY AN PV VTIKENEVWY.

3. Banpénetva didetar mpoooy i WoTe va undpyel kahdg égsvxoc o orolodrinote epyaheio yia v mpooTaoia Twv aoBevav
ané TpaupaTIopO.

AvemBupntec avuidpdoeig:

« Heagahyévn yprion Tou mpaidvto pnopei va mpokahéael BAGPN He anotéheapa TpauATIo O TOV QVaNVEUOTIKOU
QUOTIAATOC, TO TIEMTIKOY GUOTIAHATOC, TWV HATIOV, TOU 8¢pHaTog  Twy Bhsvvovovmv (B. Avm&aéﬂc, Mpoetbornoloeic
kat Mpoguhdéelc)

« Edv dev epappooETe 0WOTA TIC AMOSEKTEC TEXVIKEC XEIPIOHOU Kat anoppiyng, evdexeTar va mapouataotel Blohoyikoc
kivduvoc. (BX. Mpoeidonolnaeic kai mpoguAdéelc)

Edv éxel oupBei kamolo coapd MEPIOTATIKO OE OXECN HE TO TEXVOAOYIKO TTIPOIOV,

AVAQEPETE TO TIEPIOTATIKO 0TOV KATAoKEVaAOTH fi/Kat Ty apuodia apxr Tou

KPATOUG HEAOUG OTTOU XPNGIUOTIOBNKE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV.

9061190 Universal Halka (35) 9061170 Kama - Kiicik, Sar (100)

TupBoudégyla My acg d\ewa Tov npo’l’dec Kat KAVIKE GUPBOUNEG:
9061160 Matris Yedek - 3,5 mm (25) 9061171 Kama - Orta, Yesil (100) . ﬂpwanom xpnon Va aMopovwVETEe MAVTOTE T0 Mo Bepaeia GOVTI e ENAOTIKO AMOHOVWTHPA y1a Va AMIOTPEYETE TO

€vbexO|IEvO E10pOQNONG eEapTNUATWY Tou Premier XS. Ze mepintwon elomvonc f katdnoong, avalTioTe Gyiean laTpik

9061161 Matris Yedek- 4,5 mm (30) 9061172 Kama-Biyiik, Mavi (100) Boibeia.

« TaTeyvnTd Toty@pata kat ot agriveg Premier X5 éxouv oxedlaotei yia pia Hovo xprion.Mnv anooTelp@veTe o€ aUTOkauoTo
9061162 Matris Yedek - 5,5 mm (80) 9061180 Pim Tutucu Kat jnv enavaypnotonoleite.

« TonoBétnan daxtuhiou: a mpooBetn aopaNeia kat mbavi avaknon, npwv and Ty 1onoBétnon, mepaote 0dovTike vijja
9061163 Matris Yedek - 6,5 mm (80) 9061181 Halka Tespit Forsepsi {iéoa a6 Tic oméc Tou SakTuhiou Premier X5. BEATIO0TE TV anoTeAeopaTIOTAT EMTPENOVTAC 0TV 080VTIATPIKG fonBO

Materyaller: vanp tijoet tov Sak oMo Premier X5 atov aprayogdpo tomoBétnong daktukiou.

« Halkalar ve Kamalar: Asetal
« Aletler: Paslanmaz Celik

Kontrendikasyonlar:

Sudurumlarda kullanmayin:

« XShalkanin giivenli bir sekilde yerlestirilebilecedi bitisik iki dis yoksa.

« XShalkanin giivenli oturmasini engelleyecek orta ila siddetli dis yanhs hizalanmasi varsa.

ONLEMLER:

Halkayr forsepsin igine yerlestirirken dikkatli olunmalidir.

M‘atn‘s, kama veya tespit halkasina apikal yonde uyqulanan agir basinglar, periodontal dokularin yaralanmasina neden
olabilir.

Premier X5 halkalar, ideal interproksimal temas olusturmakiin dis seperasyonu sunar.

Onerilen halka kullanimi, atmadan 6nce 5 sterilizasyon dongisiidir. Agii Klinik kullanim, yetersiz interproksimal
seperasyon kuvvetine neden olarak tercih edilmeyen klinik sonuglara yol acabilir.

Kamalar ve matrisler tek kullanimlikir. Sterilize ETMEYIN veya tekrar KULLANMAYIN.

Halkalar, forseps ve pim tutucu, reticinin onerilerine gore ilk ve sonraki kullanimlardan once temizlenmeli ve buharla
sterilize edilmelidir.

X5 Bolgesel Matris Sistemiyle kullanim icin tasarlanmis, tedarik edilmis ve/veya belirlenmis olanlarin disindaki alet veya
aksesuarlari kullanmayin. Yaralanma meydana gelebilir.

UYARILAR:

1. Premier X5 Sectional Matrix System kiigiik, keskin parcalardan olugur. Tam intraoral aletlerde oldugu gibi stabil muamele
ve yerlestirmeden emin olmakiin dikkatli olunmalidir. Cerrahi prosediirlerden dnce lastik drtiiniin veya uygun baska bir
izolasyon unsurunun yerlestirilmesi dnerilir. Uygun koruyucu gozliik ve eldiven kullanin.

Aspirasyon: Matris, kama veya tespit halkas! aspire edilirse derhal tibbiyardim alin.

Yutma: Istem digt yutma durumunda hastay, yutulan kismibulmak igin tibbi yardim almaya tesvik edin. Bulanti veya
hastalik geliirse derhal tibbi yardim alin

Laserasyon: Matrisler korunmasiz cildi kesebilir. Matrislerin, eldivenli eller ve/veya igne uglu cimbizlar veya benzer
aletlerle muamele edilmesi dnerilir. Temiz bir matrisin cilt laserasyonuna neden olmast durumunda olagan lk yardim
onlemlerinialin. Matrisi atin ve uygun sekilde bertaraf edin.

o

. Kullanimis matrisler ve aksesuarlar kontaminedir. Uygun maruziyet kontrol planlarina uyun. Istem dig maruziyet
durumunda dnerilen maruziyet sonrasi prosedirleri izleyin. Premier X5 Sectional Matrix kullanimi sonrasinda uygun
muamele ve bertaraf teknikleri gereklidir. Kullanilmis matrisler kontamine ve keskindir. Muamele veya bertaraf sirasinda
diger kontamine kesici aletleri muamele veya bertaraf ederken aldiginiz Gnlemleri alin.

Hastalari yaralanmalardan korumak icin aletler izerindeki kontroliiniyi olmasina dikkat edilmelidir.

w

Advers Reaksiyonlar:

« Uriintin hatali kullaniimast, solunum, sindirim, gz, cilt veya mukoza hasariyla sonulanan arizalara neden olabilir. (Bkz.,
Kontrendikasyonlar, Uyarilar ve Onlemler)

« Kabul gormiis muamele ve bertaraf teknikl
ve Onlemler)

uygun sekilde biyotehlike teskil edebilir. (Bkz., Uyarilar

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

Uriin Giivenligi ve Klinik ipuglan:

« Kullanimdan dnce Premier X5 bilegenlerinin aspirasyon potansiyelini Gnlemek igin dzerinde calisilan disi daima lastik
ortilyle izole edin. Solunmasi veya yutulmasi durumunda derhal tibbiyardim alin.

« Premier X5 matrisler ve kamalar, tek kullanimiin ta

- Halka yerlestirme: Giivenligi iyilestirmek ve olasl geri almagin yerlestirmeden dnce Premier X5 halkanin deliklerinden dig
ipi gegirin. Dis asistaninin Premier X5 halkay, halka yerlestirme forsepsine dn yiklemesine izin vererek verimi arttirin.

« Kama ve matris yerlestirme: Kamalar ve matrisler, pim tutucularla dogru sekilde yerlestirilebilir ve on yiklenebilir. Pim
tutucu kullanirken agmakigin arkasini sikin ve kamalardaki basinci arttirmak icin ucun yakinindan sikin.

Otoklavl veya tekrarkull

Kullanma Talimati:
1. Matrisi Yerlegtirme. Yaklasik oklizogingival yikseklige gore matrisi segin. Pim tutucunun pronglarini, matris

TomoBétnon aivac kai texvnTod Tolywyatog: Togo ot uq)qu( 400 KalTa szvnm Tolwyata unopouv vatonofetnBoi pe
axplﬁsm katva mpotomoBenBovy e T xpnon priayogopwy. Otav fte T0UG ap , TIEQTE TOUG 0TO
Tiow UEDD(YIH vaToug OVDIEETE KatKovtd oto GKDO yava GUEHOETE Iﬂ\l m&cq [u1(e oq)r]vs(

08nyiec xpriong:

1. TomoB£TNoN TOU TEXVNTOU TOIXWHATOG. EMEETE TexvTo Tolywjia i€ aon To KTt Mpocéyyion
JaonTIk6-0uhikd Ooc. MepdoTe Ti akideq Tou apnayo@dpou {éoa amod Tig avTIOTOIYES OTEC TOU TEXVNTO TOIYWHATOC HE T
Xpuoagi meupd opatr ylava anodeapetoeTe ebkoha 1o epyaleio HONG To TexvnTo Toixwiia TomoBeTnBef atn Béon Tou.

Kata Ty TomoBétnon Tou TexvnTol ToIyWHATOC MW and T 0priva, TomoBETroTe éva dakTuo 0T paonTikr meupd Tou
TeXVNTOU TOIWHATOG Yia Va TO GUYKPATAGETE 01 BE0T) TOU KAl Va aOTPEWETE T JETaKivAGr| TOU 1) XpNaIOMOLTe Tov
apTIaYO(OPO Y1a Va OTEPEWOETE TO TEXVITTO TOlyWHa, PV MPOXWPNOETE e TV TomoBéTnon e oprvac. (Etkova 1)

Amhayote Ty npoggoy o TeyvnTol Toxxmuow( TIPOCTO P0G 0¢ (D0TE Va PTOPEITE Va E100YAETE T0 TeRv Tofywpa
axpopp\(lkdcrnvou)\oéovnmleou |p00GPHOOTE TO TEXVNTO TOIWHA 0 Ao byoc oTe va e€aopaNioeTe 10 1Bavikd
0gehoc and 1o Tepiypayipa Tou TexvyTo Toiy@patoc. (Etkova 2)

2. TomoBétnon tou SaktuAiou Premier X5. Xpnoiponoiiote Tov aprayogopo yia va oul\aBeTe kat
va ekmTiéeTe Ehagppd tov SaxTuMo. TonoBeTrate mpoaeKTIkd Tov OaKTOAI0 600 T0 Suvatov xapnAdTepa, e Ta akpa Tou
Saktuhiou kovtd oTa ehevBepa ovha kat mave amo T opriva (1 Tic oprivec). (Etkova 3)

Otaveiote £Tolpol BepwoeTe Tov dakTuMo and Tov aprayogopo, TonoBeTroTe To SAKTUNG 0ag Kai MEOTE IPOg Ta KATW
TNV TpoEEoy T TOU TERVITTOU TOYWHATO yia va amoTpéyeTe Tuydv avemBupn kivnan. (Evkdvat 4) Aaktohiog Premier X5 oty
1bavikr B¢on and mapeiaki Mevpd. (Etkdva 5)

TomoBétnon Simhc agrvac: To obaTnpa Premier X5 emtpénel T TomoBETnan devtepnc 0pivag, yia Tnv anotpond Tuxov
Slapporic, and T avtiBetn mevpd, xwpic apaipeon Tou Saktuhiov. H Seltepn ogrva Ba mpéneiva eloayBei kdtw and Ty
pwt ogva. (Eikéva 6)

Opopn Kat dnw Ionoezmon daktuliov: 0 éam)\mcumpzl vatonoetnBei 6opa fi/kat dnw yia kahutepn npoopaon, onwg
0TIV MEpNTWON amokataoTaong eyyuc kat anw paonTikwy (MOD) kohotitwv. (Etkéva 7)

Opopn toroBétnon Simhod daktuhiou: Ot Saktihiot Premier X5 unopouv vatonoBetnBotv o évag ndvw otov Ao yia
kahdTepn mpoaBaon, OMwe 0T MepimTwon anokatdoTaong eyyue kat dnw paontikev (MOD) kotkotiTwy. (Etkdva 8)

3. EKTENECN amoKaTAGTAGNG: l1poxwproTe 0T Elgpagn ohokANpNG TG MapaoKeVri TS KOMOTATAC e To
mBupnTo 60vBeTO LAIKO.

4. Agaipeon Tou Premier X5: Apaipéote 1ov dakTuMo pnolpomolwviag Tov aprayoppo, agaipéote t ogiva
(R Tic agrvec) xpnatpomolwvTag T AaBida kat dlaywpioTe To TexvnTO Toixwjia and To alvBeTo UAIKO ypnotomolavTag
évaepyaeio pe hemtr) Aemida, méCovtac to epyakeio péoa ato eaodovio didotnpa. Amdote Ta mtepbyla Tou TexvnTod
TOIWHATOC TIPOG Ta Tiow Ka MoAupepiaTe §avd To 0vVBET0 UNKO a6 Ty mapelaki kai Tn y\wooikn empdvela. Apaipéate
T0 TEXVITTO TOlYWHA e TOV apTiayopopo: CUNABETE [ia amd TIC OMEC TOU TEXVITON TOIWHATOG Je TOV apTayoQpopo Kat
HETAKIVIOTE HTPOC-TIOW e TLEC KIVAOEIG TO TeXVTO ToiywHa TpaBvTac To Tautéxpova mpog Ta £6w. (Etkova 9)

Edv eivat anapaitnto, pmopeite va Te évav Ao aprayogopo oTny «anévav meupd Tou TeyvTol
TOIWHATOG KAl Va HETAKIVAGETE TO TEXVATO TOiYW{ia JTpOC-Tiiow, f Ipog Ta mavw, Péxpiva yaAapioeL.

5. Napopwon meptypdppatog kat oti\Bwon Tehikiic anokatdoTaong.

08nyiec emavenegepyaoiag yla daktuhioug kat epyaleia

Mn avtépatog kaBapiopdg
1. Napackeudote ev{upiko SIaAYIA GUPGWYE e TIC GUOTAGEIS TOU KATAOKEUAOTH.

,Kontraindikacijos”, ,|spéjimai” ir , Atsargumo priemonés”)
- Tinkamai nesilaikant priimtiny tvarkymo ir Salinimo metody, gali kilti biologinis pavojus. (Zr.  Jspéjimai” ir , Atsargumo
priemonés”)

Jei jvyko rimtas su priemone susijes incidentas, praneskite apie jvykj gamintojui
ir (arba) valstybés narés, kurioje priemoné buvo naudojama, kompetentingai
institucijai.

« Pries naudodami visada izoliuokite koferdamu, kad \svengtumete galimo ,Premier X5" komponenty jkvépimo. Jei bty
Jkvéptaarbanuryta, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

,Premier X5" matricos ir pleiStukai skirti naudoti tik vieng karta. Neapdorokite autoklave ar nenaudokite pakartotinai
Tiedo uzdgjimas: siekiant uztikrinti didesn] sauguma ir galimybe istraukt, pries uzdédami, prakiskite tarpdanciy sial
per ,Premier X5” Ziedo angas. Dirbkite efektyviau leisdami odontologo asistentui i§ anksto uzdéti , Premier X5” Zied3 ant
Ziedo uzdéjimo repliy.

Pleistuko ir matricos jdéjimas: tiek pleistukus, tiek matricas galima tiksliai jdeti kaistiniu laikikliu ir i§ anksto uzdétiant
kaistinio laikiklio. Naudodami kaistinj laikiklj, suspauskite jo gala, kad jj atvertuméte, ir spauskite Salia galiuko, kad
smarkiau spaustuméte pleistukus.

Naudojimo nurodymai:

1. Matricos jdéjimas. Pasirinkite matrica pagal apytiksl; aukstj nuo okliuzinio pavirsiaus iki danteny. [statykite
kaistinio laikiklio kaiscius per atitinkamas matricos angas, kad bty matoma aukso pusé, kad bty galima instrumenta
lengvai atjungti, kai matrica bus vietoje.

Deédami matricg pries pleistuka, uzdekite pirsta ties matricos okliuziniu krastu, kad jis likty vietoje ir kad nepasislinkty, arba
tvirtai laikykite matrica kaistiniu laikikliu ir jdékite pleistuka. (1 pav.)

Uzlenkite matricos ausele link saves, kad galétumeéte jstumti matrica apikaliai j danteny vagele, ir sureguliuokite iki tinkamo
aukscio, kad gautumete visg matricos kontiro nauds. (2 pav.)

2.,Premier X5" ziedo uzdéjimas. Ziedo replemis suimkite i Siek tiek iSpléskite Ziedq. Zieda atsargiai uzdékite
kiek jmanoma zemiau, Ziedo dantukais arti danteny krasto ir apimant pleistukq (-us) abiejose pusése. (3 pav.)

Kai basite pasirenge paleisti Zieda replemis, uzdekite pirta ir paspauskite matricos ausele, kad neleistuméte jai pajudéti, kur
nenorite. (4 pav.) ,Premier X5" Ziedas idealioje padétyje is bukalinés pusés. (5 pav.)

Dvigubas pleistavimas: , Premier X5” sistema leidzia jdéti antrg pleiStuka iS priesingos pusés nenuimant Ziedo, kad biity
isvengta bet kokio drégmes patekimo. Antrasis pleistukas turi buti jdétas po pirmuoju pleistuku. (6 pav.)

Tiedouzdejimas mezialiaiir distaliai: Ziedq galima uzdéti mezialiai r (arba) distaliai, kad bity lengviau prieiti, pvz, MOD
restauracijos atveju. (7 pav.)

Dviejy Ziedy uzdejimas mezialiai: , Premier X5” Ziedg galima sudeéti vienas ant kito, kad baty lengviau prieiti, pvz., MOD
restauracijos atveju. (8 pav.)

3. Atlikite restauravima: plombuokite visa iSpreparuotg ertme norima kompozitine medziaga.

4. ,Premier X5" nuémimas: ziedo replémis nuimkite Zieda, isimkite pleistukg (-us) kaistiniu laikikliu, atskirkite
matrica nuo kompozito plonu instrumentu stumdami instrumenta plonais aSmenimis tarp kompozito ir matricos. Sulenkite
matricos sparnelius atgal ir dar karta kietinkite bukaliniy ir liezuviniy pavirsiy kompozita. ISimkite matrica kaistiniu laikikliu:
suimkite vieng i$ matricos angy kaistiniu laikikliu ir Svelniai ijudinkite matrica is tarpdancio. (9 pav.)

Jeireikia, galite naudoti kita kaistinj laikiklj priesingoje matricos puséje ir judinti matrica pirmyn ir atgal arba aukstyn, kol ji
atsilaisvins.

5. Formuokite konttrus ir nupoliruokite galutine restauracija.

Ziedyiri

| pakartotinio apdorojimo instrukcijos

Rankinis valymas

1. Paruoskite fermentin tirpal pagal gamintojo rekomendacijas.

2. Paruostu plovikliu sudrékinta paki nepaliekancia $luoste kruopciai sudrékinkite Ziedus ir instrumentus.
Pastaba: jei reikia, Sepetéliu minkstais Sereliais valykite Zied, kol pasalinsite visus matomus neSvarumus.

3. Skalaukite ziedus ir instrumentus geriamuoju tekanciu vandentiekio vandeniu maziausiai 30 sekundziy, kad pasalintuméte
ploviklio likucius.

4. Nusausinkite Ziedus ir instrumentus $varia puky nepaliekancia Sluoste.

5. Apzidrekite kiekviena Zieda ir instrument, ar nematyti nesvarumy. Jei matote nesvarumy, pakartokite valymo procedra.

Sterilizavimas garais autoklave

1. |dékite kiekvieng zieda irinstrumentg (reples ir kaistinj laikiklj) j atskirg popierinj / plastikinj sterilizavimo garais maiselj. Jei
naudojate sterilizavimo kasete, jsitikinkite, kad nevirsijama maksimali sterilizatoriaus apkrova.

2. |dekite j maiSelius supakuotus Ziedus ir instrumentus (reples ir kaistinj laikikIj) | gary autoklava pagal autoklavo gamintojo
instrukcijas.

3, Ziedaiirinstrumentai prie$ klinikinj naudojima turi biti apdorojami gary autoklave 134 °C (273,2 °F) temperatroje bent
3minutes, kad bty uztikrintas sterilumas. Nenaudokite cheminio sterilizavimo metody. Kity sterilizavimo metody naudojimas
odontologo nuoZitira yra isimtinai jo atsakomybe.

4. Posterilizavimo nusausinkite.

PT
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Premier X5

Sistema de Matrizes Seccionais®

Utilizagao prevista:
0 Premier X5 Sectional Matrix System® estd indicado para todas as restauragdes de Classe Il em resina composta.

Descriao do dispositivo e contetido:

0 Premier X5 Sectional Matrix System® utiliza um anel de retencao de resina exclusivo, 3 tamanhos de cunhas interproximais
e 4tamanhos de matrizes seccionais para colocaao de restauragdes naregiao posterior. Existem dois instrumentos
concebidos para auxiliar na colocagdo dos componentes. O suporte de cavilha para auxiliar na colocagdo das matrizes

e cunhas, e a pinga para auxiliar na colocagdo do anel de retengdo.

Conteiido:

9061150 Kit de introducdo
9061155 Kit essencial
o
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 (30) 9061181 Pinca do anel
Materiais:

« Anéis e cunhas: Acetal
« Instrumentos: Aco inoxidavel

Contraindicagdes:

Nao utilizar se:

« Ndo existirem dois dentes adjacentes onde o anel X5 possa ser colocado de forma sequra.

« Existir um desalinhamento moderado a grave do dente, que impediria o assentamento seguro do anel X5.

PRECAUGOES:

« Enecessdrio ter cuidado ao colocar o anel na pinga.

Uma pressao excessiva sobre amatriz, cunha ou anel de retengao numa direcdo apical pode resultar em lesdes nos tecidos

periodontais.

0s anéis Premier X5 proporcionam a separacdo dos dentes para a criagdo de um contacto interproximal perfeito.

« Autilizagdo recomendada do anel é de 5 ciclos de esterilizagao antes de ser eliminado. A utilizagdo clinica excessiva pode
resultar numa fora de separagdo interproximal insuficiente, levando a resultados clinicos menos desejdveis.

« Ascunhas e as matrizes sdo de utilizacao nica. Nao as esterilize nem reutilize.

0Os anéis, pingas e suportes de cavilha tém de serlimpos e esterilizados a vapor antes da primeira utilizagdo e das utilizacoes

subsequentes, de acordo com as recomendagdes do fabricante.

Nao utilize instrumentos ou acessGrios que no s concebidos, fornecidos e/ou indicados para utilizagao com o sistema de

matrizes seccionais X5. Podem ocorrer lesdes.

ADVERTENCIAS:

1. 0 Premier X5 Sectional Matrix System é composto por pecas pequenas e afiadas. Tal como acontece com todos os
instrumentos intraorais, € necessdrio ter cuidado para garantir um manuseamento e colocagdo estaveis.  aconselhada
a colocacdo de um dique de borracha ou outro isolamento adequado antes dos procedimentos cirdrgicos. Use protecéo
oculare luvas adequadas.

Aspiragao: Se ocorrer aspiracao da matriz, cunha ou anel de retengdo, consulte imediatamente um médico.

Ingestao: Em caso de ingestdo acidental, incentive o doente a procurar assisténcia médica para localizar a peca
ingerida. Em caso de desenvolvimento de ndusea ou doenga, consulte imediatamente um médico.

Laceragao: As matrizes podem cortar a pele desprotegida. £ recomendado que o manuseamento das matrizes seja
feito com luvas calcadas e/ou pingas de pinos ou um instrumento semelhante. Caso uma matriz limpa provoque uma
laceragdo cutdnea, utilize as medidas de primeiros socorros habituais. Rejeite e elimine a matriz de forma adequada.

2. As matrizes e 0s acessérios usados estdo contaminados. Siga os planos de controlo de exposicao adequados. Em caso
de exposicao acidental, siga os procedimentos pds-exposi¢ao recomendados. Apds a utilizagao de matrizes seccionais
Premier X5, é necessario utilizar técnicas de manuseamento e eliminacao adequadas. As matrizes utilizadas estdo
contaminadas e so afiadas. Durante o manuseamento ou a eliminagdo das matrizes, adote as mesmas precaugdes que sao
tomadas para o manuseamento ou a eliminagdo de outros objetos afiados contaminados.

3. Enecessario ter o cuidado de manter um bom controlo sobre qualquer instrumento, de forma a proteger os doentes de
lesoes.

Reagdes adversas:

« Autilizagdo indevida do produto pode provocar falhas, levando a lesdes respiratdrias, digestivas, oculares, cutdneas ou das
mucosas. (Consulte as Contraindicagdes, Avisos e Precaucdes)

« Oincump das técnicas de nto e eliminagdo aceites pode constituir um risco bioldgico. (Consulte as
Adverténcias e Precaucoes)

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

Conselhos clinicos e de seguranca do produto:

« Antes da utilizagdo, isole sempre o dente a tratar, com um dique de borracha, para evitar a possibilidade de aspiracao dos
componentes do Premier X5. Consulte imediatamente um médico em caso de inalado ou ingestao.

« Asmatrizes e as cunhas Premier X5 foram concebidas para uma tinica utilizagdo. Nao s esterilize em autoclave nem as
reutilize.

« Colocagdo do anel: Antes da colocagdo, passe fio dentdrio pelos orificios no anel Premier X5, para maior seguranca e
possivel recuperagdo. Reforce a eficiéncia permitindo que o assistente dentdrio pré-carregue o anel Premier X5 na pinga
de colocacodo anel.

Colocagdo de cunhas e matrizes: Tanto as cunhas como as matrizes podem ser colocadas e pré-carregadas com precisdo
utilizando os suportes de cavilha. Quando utilizar os suportes de cavilha, aperte-os na parte de trés para os abrir, e junto
ponta para aumentar a pressao sobre as cunhas.

Instrugdes de utilizagao:

1. Colocagao da matriz. Selecione amatriz com base na altura aproximada da oclusiva gengival. Coloque os pinos
do suporte de cavilha através dos orificios correspondentes na matriz, mantendo o lado dourado visivel 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 nolugar e evitar que se
desloque, ou utilize o suporte de cavilha para fixar a matriz, antes de prossequir com a colocagao da cunha. (Figura 1)

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

2. Colocagédo do anel Premier X5. Utilize a pinga do anel para agarrar e expandir ligeiramente o anel. Coloque
cuidadosamente 0 anel o mais abaixo possivel, mantendo as pontas do anel junto a margem gengival para colocar a(s)
cunha(s). (Figura 3)

Quando estiver pronto para libertar o anel da pinga do anel, coloque o dedo e pressione a aba da matriz para impedir qualquer
movimento indesejado. (Figura 4) 0 anel Premier X5 na posicao ideal, a partir de uma vista bucal. (Figura 5)

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

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

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

3. Efetuar a restauragao: Proceda ao preenchimento de toda a preparacdo da cavidade com o material compdsito
pretendido.

4.Remocao do Premier X5: Remova o anel utilizando a pinga, remova a(s) cunha(s) utilizando o suporte de
cavilha e separe a matriz do compésito utilizando um instrumento de lamina fina, empurrando o instrumento para dentro do
espago entre os dentes. Dobre as abas da matriz para trds e polimerize novamente o compdsito a partir da superficie bucal

e da superficie lingual. Remova a matriz utilizando o suporte de cavilha; segure um dos orificios da matriz com o suporte de
cavilha e retire a matriz movendo-a suavemente para a frente e para trds. (Figura 9)

Se necessario, pode utilizar outro suporte de cavilha nolado “oposto” da matriz e mover a matriz para a frente e para trds, ou para
cima, até esta se soltar.

5.Contornar e polir a restauragéo final.

Instrugdes de reprocessamento para anéis e instrumentos

Limpeza manual

1. Prepare a solugao enzimatica de acordo com as recomendacdes do fabricante.

2. Humedega os anéis e os instrumentos cuidadosamente utilizando um pano sem fiapos humedecido com o detergente
preparado.
Observacgao: Senecessario, utilize uma escova de cerdas macias para escovar o anel até que toda a sujidade visivel
seja removida

3. Enxague os anéis e osinstrumentos sob dgua corrente potavel, da torneira, durante um minimo de 30 sequndos, para remover
osresiduos de detergente.

4. Seque 05 anéis e os instrumentos com um pano limpo sem fiapos.

5. Inspecione visualmente cada anel e instrumento para verificar se existe sujidade visivel. Se observar sujidade, repita o
procedimento de limpeza.

Esterilizacao por autoclave a vapor

1. Coloque cada anel e instrumento (pinga e suporte de cavilha) numa bolsa separada de papel/plastico para esterilizacao
avapor. Se estiver a utilizar uma cassete de esterilizaao, certifique-se de que a carga maxima do esterilizador nao é
excedida.

2. Coloque os anéis e instrumentos embalados (pinga e suporte de cavilha) numa autoclave a vapor, de acordo com as instrugdes
dofabricante da autoclave.

3. Osanéis e os instrumentos devem ser autoclavados a vapor, a 134 °C (273,2 °F) durante pelo menos 3 minutos, para
esterilizaao, antes da utilizagdo clinica. Nao utilize técnicas de esterilizado quimica. A utilizagdo de outros métodos de
esterilizacao fica ao critério do médico dentista e é da sua exclusiva responsabilidade.

4. Seque apds a esterilizacao.

5. Inspecione visualmente para se certificar de que toda a contaminagao foi removida. Verifique se existem distorcdes, danos
ou desgaste. Elimine os anéis danificados ou gastos.

OBSERVAGAO: 0s anéis e os instrumentos devem permanecer embalados até estarem prontos para a utilizagao. A
utilizacdo recomendada do anel é de 5 ciclos de esterilizacao antes de ser eliminado. A utilizaao clinica excessiva pode
resultar numa forca de separagdo interproximal insuficiente, levando a resultados clinicos menos desejaveis.

Armazenamento:

0s anéis, cunhas, matrizes e instrumentos devem permanecer na embalagem protetora original até estarem prontos para
autilizagdo,

Eliminagao:

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

Para obter mais informagdes:

Para obter as Instrugdes de utilizagdo (IFU), visite premierdentalco.com ou ligue para a Premier através do 610-239-6000.
Simbolos:

Pode encontrar uma explicagdo completa dos simbolos utilizados na literatura e na embalagem de produtos Premier Dental
em premierdentalco.com/symbol-glossary
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5. Apzitrekite ir sitikinkite, kad pasalinti visi terSalai. Patikrinkite, ar néra isk
pazeistus arba nusidévejusius Ziedus.

ipymy, pazeidimy ar nusidévejimo. Imeskite
PASTABA: Ziedai irinstrumentai turilikti supakuoti, kol bus paruosti naudoti. Rekomenduojama naudoti Zieda
5sterilizavimo ciklus, tada jj reikéty iSmesti. Dél perilgo klinikinio naudojimo tarpdanciy atskyrimo jéga gali bti
nepakankama, todél bus gauti prastesni klinikiniai rezultatai.

Laikymas:

Tiedai, pleistukai, matricos irinstrumentai turi likti originalioje apsauginéje pakuotéje, kol juos reikes naudoti.
Salinimas:

Ziedus, pleiStukus, matricas ir instrumentus Salinkite pagal jstaigos arba institucijy gaires / procedras,

I3samesné informacija:
Naudojimo instrukcija galima gauti
610-239-6000.

Simboliai:

1$samus simboliy, naudojamy ant , Premier Denta
com/symbol-glossary.
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Vienkartinis, nenaudoti pakartotinai

Ndo utilizar se a embalagem estiver danificada
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5. EmBewpriote ontikd kabe Saktohio kat epyaleio yia opatéc akabapoiec. Edv napatnprioete
dladikacia kaBapiopou.
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