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Traxodent® Unit Dose

Hemostatic Retraction Paste System
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Traxodent® Unit Dose US/UK

Hemostatic Retraction Paste System INSTRUCTIONS FOR USE
Intended use / Indications for use:

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

Product Description:

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

Contents:

9007094 Traxodent Unit Dose Pack (24)

9007090 Traxodent Unit Dose Pack (50)

Accessories:

9007089 Traxodent Unit Dose Syringe Dispenser

Contraindications:

Do not use Traxodent in cases of:

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

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

Precautions:

- Unit dose capsules are designed for single patient use only. Do not reuse unit dose capsules
+ Do not use if the unit dose dispenser or capsule is broken/damaged.

« Do notinsert capsule dispensing tip into the sulcus.

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

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

WARNINGS:

Do NOT swallow retraction paste.

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

Do not use on persons with known allergies to Aluminum Chloride

Aluminum Chloride is irritating to skin/eyes.

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

+ Donot freeze

Adverse Reactions:

Adverse reactions may include but are not limited to:

« Recession of the gums from prolonged use or excessive force in sulcus

Additional procedures may be necessary if impression material was inhibited due to

residual paste.

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

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

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

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

Directions for Use (Please follow carefully)
FOR UNIT-DOSE
1. Remove a Unit Dose Traxodent retraction capsule from the individually wrapped foil pack.
2. Firmly seat the Unit Dose retraction capsule in the Premier Unit Dose syringe dispenser
3. Remove the sealing cap from the Unit Dose capsule tip (immediately before application
only) and discard.
Note: To prevent sharp edges, do not modify the capsule tip.
For initial use, dispense a small aliquot of the Unit Dose Traxodent paste onto a mixing pad.
Rinse and air dry prepared tooth. Extrude Traxodent paste slowly into the sulcus while
maintaining the dispensing tip just above the sulcus and align approximately parallel to
the axial plane of the tooth preparation. Be careful not to jam dispensing tip into sulcus.
Ensure the extrusion of sufficient volume of material into the sulcus and around the
prepared tooth to achieve adequate tissue retraction.
7. Allow Traxodent paste to remain in the sulcus for two to three minutes. Often, the
marginal gingiva will grow pale when retraction is achieved.
After hemostasis has been achieved, Traxodent Paste should be removed thoroughly by
rinsing with a mixture of air-water and with the aid of saliva ejector or suction tip.
9. Examine treatment site to verify complete removal of the Traxodent prior to taking

the impression.
10. Dispose the unit dose capsule as per local laws
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Reprocessing: (ONLY for Syringe Dispenser)

Cleaning:

Inspect, clean and sterilize before each use. Do not use phenols or iodophors
containing cleaning agents and do not heat above 177°C (350°F).

Sterilization:
1. Place each syringe dispenser in a separate paper/plastic steam sterilization pouch. If
using a sterilizing cassette, ensure that the sterilizer's maximum load is not exceeded.
2. Placed bagged syringe dispenser into a steam autoclave per the autoclave manufac-
turer's instructions.
a. Pre-vacuum Steam Sterilization - Full Cycle: 132°C (270°F) for 4 minutes
2. Todry, use the drying cycle of the steam autoclave. Set cycle for 20 to 30 minutes.
Do not exceed 137°C (278°F).

Storage:

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

+ Do not freeze.

« Storeinadry place

Shelf Life:

« Traxodent® has a shelf life of three (3) years (36 months) from the date of manufacturing.
+ Do not use after product has expired. See expiry date on the product label.

For Further Information:

To obtain an SDS or IFU visit www.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.

Expiry Date

Date and Country of Manufacture

Manufacturer

Batch number

Catalog Number

Caution: See instructions for use

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

Irritant (Skin and Eye) Skin Sensitizer.

e
j/.lt Keep away from sunlight
RX ONLY CAUTION: U.S. Federal law restricts this device to sale

by or on the order of a physician

Single Use
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Medical Device

European Union authorized representative

Swiss Union authorized representative
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MODE D’EMPLOI

Usage prévu/Mode d’emploi :

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

Description du produit :

Traxodent® est un produit congu pour I'hémostase ou la rétraction. Les deux
composants principaux comportent de l'argile et 15 % de chlorure d'aluminium.
Lorsque largile est dans le sillon, son volume fournit de la rétraction. Le chlorure
d'aluminium est un agent dentaire hémostatique et astringent efficace et prouvé.

Contenu:

9007094 Paquet de doses unitaires Traxodent (24)

9007090 Paquet de doses unitaires Traxodent (50)

Accessoires:

9007089 Seringue distributrice de doses unitaires Traxodent

Contre-indications:

Ne pas utiliser Traxodent dans les cas suivants :

« Ne pas utiliser sur des patients ayant une allergie connue au chlorure d'aluminium.

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

+ Unssite intrabuccal ayant une infection ou une inflammation active.

Précautions:

« Les capsules a doses unitaires sont congues pour étre utilisés sur un patient seulement.
Ne pas réutiliser les capsules a doses unitaires.

« Ne pas utiliser si les distributeurs ou les capsules a dose unitaire sont brisées ou endommagées.

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

- Eviter la contamination du produit. Ne pas remettre le matériau distribué (pate) dans son
contenant original. Jetez correctement le matériau résiduel.

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

sera réduite sile produit n'est pas entreposé correctement.

Dispositif vendu sur ordonnance; Rx only.

AVERTISSEMENTS:

Ne PAS avaler la pate a rétraction.

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

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

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

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

Ne pas mettre au congélateur.

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

- Larécession des gencives en raison de |'utilisation prolongée ou d'une force exces-
sive dans le sillon

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

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

« Une contamination croisée et de I'infection dans la gencive sont possibles si les
capsules a usage unique sont réutilisées chez de multiples patients.

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

Matériaux :

Agent hémostatique a base de chlorure d'aluminium hexahydraté sans épinéphrine a
15 % dans une matrice en argile.

Mode d’emploi (A suivre attentivement)

POUR LES DOSES UNITAIRES

1. Retirer une capsule de rétraction a dose unitaire Traxodent de I'emballage indivi-
duel en aluminium.

2. Insérer fermement la capsule de rétraction a dose unitaire dans la seringue
distributrice de la dose unitaire Premier.

3. Retirer le capuchon scellant de 'embout de la capsule a dose unitaire (uniquement
lorsque prét a appliquer) et le jeter.

Remarque : Pour éviter les bords coupants, ne pas modifier 'embout de la capsule.

4. Pour la premiére utilisation, appliquer une petite aliquote de pate a dose unitaire
Traxodent sur une plaquette de mélange.

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

6. Veiller a ce qu'ily ait un volume d'extrusion suffisant du produit dans le sillon et
autour de la dent préparée afin d’obtenir une rétraction de tissu adéquate.

7. Laisser la pate Traxodent dans le sillon pendant au moins deux a trois minutes. Sou-
vent, la gencive marginale palit lorsque la rétraction est obtenue.

8. Une fois 'hémostase réalisée, éliminer completement la pate Traxodent en effectu-
ant un ringage au moyen d'un mélange air/eau a l'aide d'un tube aspirateur de
salive ou un embout d‘aspiration.

9. Examiner le site traité afin de vérifier I'élimination compléete de la pate Traxodent
avant de procéder a la prise d'empreinte.

10. Eliminer les capsules & dose unitaire en suivant les lois locales.

Retraitement: (Pour les distributeurs de seringues SEULEMENT)

Nettoyage :

Procédez a I'inspection, au nettoyage et a la stérilisation avant chaque utilisation. Ne

pas utiliser de phénols ni d'iodophores contenant des agents nettoyants et ne pas

chauffer a des températures au-dela de 177 °C (350 °F).

Stérilisation :

1. Placer chaque distributeur de seringue dans sa propre pochette de stérilisation a la
vapeur en papier/plastique. Lors de I'utilisation d'une cassette de stérilisation, s'assurer
que la charge maximale du stérilisateur n'est pas dépassée.

2. Placerle distributeur de seringue ensachés dans un autoclave a vapeur en suivant les
instructions du fabricant de l'autoclave.

a. Stérilisation a la vapeur sous vide préalable - Cycle complet :132 °C (270 °F)
pendant 4 minutes

2. Pour sécher, utilisez le cycle de séchage de l'autoclave a vapeur. Régler le cycle 820 430
minutes. Ne pas dépasser 137 °C (278 °F).

Entreposage:

- Ne pas entreposer a des températures de plus de 28 °C (82 °F).
« Ne pas mettre au congélateur.

- Conserver au sec.

Durée de conservation:

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

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

Pour plus d’information :
Pour obtenir une fiche signalétique ou un mode d'emploi, visiter le site
www.premierdentalco.com ou appelez Premier, au +1 610-239-6000.

Symboles :

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

Date et pays de fabrication

Fabricant

Numéro de lot

Référence catalogue

Mise en garde : Voir le mode d'emploi

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

Irritant (peau et yeux) sensibilisant cutané

-
j/.lt Garder a l'abri des rayons directs du soleil
MISE EN GARDE : La loi américaine n‘autorise la vente
RX ONLY de ce produit que par un médecin ou sur I'ordre de

celui-ci.

A usage unique

Dispositif médical

Mandataire dans I'Union européenne

Mandataire en Suisse

Traxodent® Unit Dose -

Sistema de retraccion hemostética en pasta  INSTRUCCIONES DE USO
Uso previsto/indicaciones de uso:

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

Descripcion del producto:

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

Contenido:

9007094 Paquete monodosis Traxodent (24)
9007090 Paquete monodosis Traxodent (50)
Accesorios:

9007089 Jeringa dosificadora monodosis Traxodent

Contraindicaciones:

No utilice Traxodent en casos de:

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

- Lugares intraorales en los que haya infeccién o inflamacion activas.

Precauciones:

« Las capsulas monodosis estan disenadas para un solo uso en un solo paciente. No reutilice
las capsulas monodosis.

« No utilice el producto si el dosificador o la capsula monodosis estan rotos o danados.

- Noinserte la punta dosificadora de la capsula en el surco.

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

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

- Producto de uso por prescripcion. Rx only.

ADVERTENCIAS:

- NOingiera la pasta de retraccion.

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

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

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

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

« Nolo congele.

Reacciones adversas:
Las reacciones adversas pueden incluir, entre otras:
Retroceso de las encias debido al uso prolongado o a la fuerza excesiva en el surco.

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

Las personas con alergia documentada al cloruro de aluminio pueden presentar
reacciones de tipo alérgico, como hinchazon, inflamacion, irritacion y dolor.

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

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

Materiales:

Hemostatico de hexahidrato de cloruro de aluminio al 15 % sin epinefrina en
matriz de arcilla.

Instrucciones de uso (sigalas estrictamente)

PARA MONODOSIS

1. Saque una capsula de retraccion Traxodent monodosis del envase del envoltorio
individual de papel de aluminio.

2. Fije firmemente la cdpsula de retraccién monodosis en la jeringa dosificadora
monodosis Premier.

3. Retire la tapa de sellado de la punta de la cdpsula monodosis (inmediatamente

antes de la aplicacion solamente) y deséchela.

Nota: Para evitar bordes afilados, no modifique la punta de la cdpsula.

Para el uso inicial, aplique un poco de la pasta Traxodent monodosis sobre una

almohadilla de mezcla.

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

6. Asegurese de extrudir suficiente volumen de material al interior del surco y alred-
edor del diente preparado para lograr la retraccion adecuada del tejido.

7. Permita que la pasta Traxodent permanezca en el surco durante 2-3 minutos. A
menudo, la encia marginal palidecerd al conseguir la retraccion.

8. Después de lograr la hemostasia, la pasta Traxodent debera retirarse enjuagando
muy bien con una mezcla de aire-aguay con la ayuda de un eyector de saliva o
una punta de aspiracion.

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

10. Deseche la capsula monodosis conforme a la normativa local.
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Reprocesamiento: (SOLAMENTE para la jeringa dosificadora)

Limpieza:

Examine, limpie y esterilice antes de cada uso. No utilice productos de limpieza que

contengan fenoles o yodoforos y no caliente a mas de 177 °C (350 °F).

Esterilizacion:

1. Coloque cada jeringa dosificadora en una bolsa de esterilizacién con vapor de papel o
plastico aparte. Si estd utilizando un cartucho de esterilizacion, asegurese de que no se
supere la carga maxima del esterilizador.

2. Coloque lajeringa dosificadora embolsada en un autoclave de vapor siguiendo las
instrucciones del fabricante del autoclave.

a. Esterilizacién con vapor con vacio previo - Ciclo completo: 132 °C (270 °F) durante 4
minutos

2. Parasecar, utilice el ciclo de secado del autoclave de vapor. Ajuste el ciclo a 20-30
minutos. No caliente a més de 137°C (278 °F).

Almacenamiento:

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

+ Nolo congele.

« Gudrdelo en un lugar seco.

Vida util:

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

« No utilice el producto después de que haya caducado. Consulte la fecha de caduci-
dad en la etiqueta del producto.

Para obtener mas informacion:

Para obtener una Hoja de Datos de Seguridad (Safety Data Sheet, SDS) o unas
instrucciones de uso, visite www.premierdentalco.com o llame a Premier al
+1 610-239-6000.

Simbolo:

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

Fecha de caducidad

Fechay pafs de fabricacion

Fabricante

-
]
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Lot Numero de lote

Numero de catalogo

Precaucion: Consulte las instrucciones de uso.

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

Sensibilizador cutaneo irritante (piel y ojos)

e
j/.\lt Mantener alejado de la luz solar
PRECAUCION: Las leyes federales estadounidenses
RX ONLY restringen la venta de este producto a médicos o por

prescripcion facultativa.

De un solo uso

H

- Dispositivo médico

Traxodent® Unit Dose
Hamostatisches Retraktionspastensystem

Representante autorizado en la Unién Europea

Representante autorizado en Suiza
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GEBRAUCHSANWEISUNG

Verwendungszweck / Indikationen:

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

Produktbeschreibung:

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

Inhalt:

9007094 Traxodent Einheitsdosispackung (24)

9007090 Traxodent Einheitsdosispackung (50)

Zubehor:

9007089 Traxodent Einheitsdosis-Spritzendispenser

Kontraindikationen:
Traxodent nicht verwenden bei:

« Personen mit bekannter Allergie gegen Aluminiumchlorid
« Patienten mit signifikanter Parodontalerkrankung oder Furkationsbeteiligung.
« Intraorale Stelle mit aktiver Infektion oder Entzindung

VorsichtsmaBBnahmen:

« Einheitsdosis-Kapseln sind nur zur Verwendung bei einem Patienten vorgesehen.
Einheitsdosis-Kapseln nicht wiederverwenden

« Nicht verwenden, wenn Einheitsdosis-Dispenser oder -Kapsel beschadigt ist.

- Die Dispensierspitze der Kanile nicht in den Sulkus einfthren.

- Kontamination des Produkts vermeiden. Ausgedrticktes Material (Paste) nicht in seinen
Originalbehélter zurtickgeben. Ubrig gebliebenes Material sachgeméaf entsorgen.

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

- Verschreibungspflichtiges Produkt, Rx only.

WARNHINWEISE:

« Retraktionspaste NICHT verschlucken.

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

« Nicht bei Personen mit bekannter Allergie gegen Aluminiumchlorid verwenden.

« Aluminiumchlorid reizt Haut und Augen.

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

« Nichteinfrieren.

Nebenwirkungen:
Zu den moglichen Nebenwirkungen kdnnen u. a. gehéren:

« Rezession des Zahnfleisches wegen verldngerter Verwendung oder tiberméagiger
Kraftanwendung im Sulkus.

- Eskonnen zusétzliche Verfahren notwendig sein, wenn die Aushartung des Abform-
materials durch Pastenriickstdnde beeintrachtigt wurde.

« Reaktionen allergischer Art wie etwa Schwellung, Entziindung, Reizung und Schmerzen
kénnen bei Personen mit bekannter Allergie gegen Aluminiumchlorid auftreten.

« Kreuzkontamination und Infektion innerhalb des Zahnfleischs sind moglich, wenn
Einweg-Kapseln bei mehreren Patienten wiederverwendet werden.

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

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

Gebrauchsanleitung (Bitte genau befolgen)

FUR EINHEITSDOSIS

1. Entnehmen Sie eine Traxodent Einheitsdosis-Retraktionskapsel aus der

Einzelfolienverpackung.

Setzen Sie die Einheitsdosis-Retraktionskapsel fest in den Premier

Einheitsdosis-Spritzendispenser ein.

3. Entfernen Sie die Verschlusskappe von der Spitze der Einheitsdosis-Kapsel
(erst unmittelbar vor der Anwendung) und entsorgen Sie diese.

Hinweis: Um scharfe Rénder zu vermeiden, wird von einer Veranderung der
Kapselspitze abgeraten.

4. Geben Sie ein kleines Aliquot der Einheitsdosis-Traxodent-Paste auf einen A
nmischblock.

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

6. Versichern Sie sich, dass ausreichend Materialvolumen in den Sulkus und um
den praparierten Zahn extrudiert wird, um eine angemessene Geweberetraktion
zu erzielen.

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

8. Wenn die Hamostase erreicht ist, sollte die Traxodent-Paste durch griindliches
Spulen mit einer Mischung aus Luft und Wasser und einem Speichelsauger oder
einer Saugerspitze entfernt werden.

9. Untersuchen Sie die behandelte Stelle, bevor Sie den Abdruck nehmen, um die
vollstdndige Entfernung der Traxodent-Paste zu Uberprifen.

10. Entsorgen Sie die Einheitsdosis-Kapsel entsprechend den értlichen Gesetzen.

N

Aufbereitung: (NUR fiir Spritzendispenser)

Reinigung:

Vor jeder Anwendung Uberprfen, reinigen und sterilisieren. Keine Phenole oder lodophore
verwenden, die Reinigungsmittel enthalten, und nicht Gber 177 °C (350 °F) erhitzen.

Sterilisation:

1. Legen Sie jeden Spritzendispenser in einen separaten Dampfsterilisationsbeutel aus
Papier/Kunststoff. Wenn Sie eine Sterilisationskassette verwenden, stellen Sie sicher, dass
die maximale Beladung des Sterilisators nicht Gberschritten wird.

2. Legen Sie verpackten Spritzendispenser gemaf3 den Anweisungen des Autoklavherstell-
ers in einen Dampfautoklaven.

a. Dampfsterilisation mit Vorvakuum - Vollzyklus: 132 °C (270 °F) fur 4 Minuten

2. Zum Trocknen den Trocknungszyklus des Dampfautoklaven verwenden. Zyklus auf 20

bis 30 Minuten einstellen. 137 °C (278 °F) nicht Uberschreiten.

Lagerung:

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

« Trocken lagern

Haltbarkeit:

« Die Haltbarkeit von Traxodent™ betragt drei (3) Jahre (36 Monate) ab Herstellungsdatum.

« Nicht verwenden, wenn das Produkt abgelaufen ist. Siehe Haltbarkeitsdatum auf
dem Produktetikett.

Fiir weitere Informationen:

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

Symbole:

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

Datum und Land der Herstellung

Hersteller

Chargennummer

Katalognummer

Achtung: Siehe Gebrauchsanweisung

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

Reizender (Haut und Augen) Haut-Sensibilisierer.

=

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

verkauft werden.

IT

Traxodent® Unit Dose

Sistema con pasta emostatica per retrazione ISTRUZIONI PER L'USO
Uso previsto / Indicazioni per l'uso:

Traxodent® & stato formulato espressamente per fornire retrazione gengivale ed
emostasi. £ destinato all'uso prima di eseguire impronte, per la preparazione di cavita
oin tuttiicasiin cui sia necessaria emostasi e retrazione.

Descrizione del prodotto:

Traxodent® & un prodotto formulato per 'emostasi dentale e/o la retrazione. | due
componenti principali sono l'argilla e il cloruro di alluminio al 15%. Quando l'argilla &
inserita nel solco, la sua massa fornisce retrazione. Il cloruro di alluminio & un agente
astringente-emostatico dentale efficace e comprovato.

Contenuto:

9007094 Confezione di Traxodent monodose (24)

9007090 Confezione di Traxodent monodose (50)

Accessori:

9007089 Erogatore a siringa per monodosi Traxodent

Controindicazioni:

Non usare Traxodent nei casi seguenti:

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

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

Precauzioni:

« Le capsule monodose sono previste per I'uso su un solo paziente. Le capsule monodose
non possono essere riutilizzate.

Non usare se I'erogatore o la capsula monodose sono rotti/danneggiati.

Non inserire la punta della cannula di erogazione nel solco.

Evitare di contaminare il prodotto. Non reinserire il materiale erogato (pasta) nel suo
contenitore originale. Smaltire il materiale residuo nei modi previsti.

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

Dispositivo soggetto a prescrizione, Rx only.

AVVERTENZE:

- NON ingerire la pasta di retrazione.

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

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

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

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

Non congelare.

Reazioni avverse:

Possono insorgere le seguenti reazioni avverse, in via esemplificativa ma non esaustiva:
recessione gengivale da uso prolungato o forza eccessiva nel solco;

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

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

il riutilizzo delle capsule monouso su pili pazienti pud provocare contaminazione crociata
einfezione gengivale.

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

Materiali:

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

Istruzioni per l'uso (da osservare scrupolosamente)

PER MONODOSE

1. Estrarre una capsula di retrazione Traxodent monodose dalla confezione individ-

uale in foglio di alluminio.

Alloggiare saldamente la capsula di retrazione monodose nella siringa di erogazi-

one Premier monodose.

Togliere il cappuccio sigillante dalla punta della capsula monodose (immediatamente

prima dell'applicazione del prodotto) e gettarlo.

Nota: non modificare la punta della capsula, per evitare il rischio di creare bordi affilati.

Per l'uso iniziale, dispensare una piccola aliquota di pasta Traxodent monodose su

una tavoletta di miscelazione.

5. Sciacquare e lasciar asciugare all'aria il dente preparato. Erogare lentamente nel

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

approssimativamente parallela al piano assiale della preparazione del dente. Fare
attenzione a non calcare la punta di erogazione nel solco.

Al fine di ottenere un'adeguata retrazione tessutale, accertarsi di erogare una

quantita sufficiente di materiale all'interno del solco e attorno al dente preparato.

7. Lasciare la pasta Traxodent nel solco per due-tre minuti. Spesso la gengiva margi-
nale sbiadisce quando si ottiene la retrazione.

8. Una volta ottenuta I'emostasi, rimuovere completamente la pasta Traxodent
sciacquando con una miscela di aria-acqua e con l'aiuto di un aspirasaliva o una
punta di suzione.

9. Esaminare il sito di trattamento allo scopo di verificare la completa rimozione di
Traxodent prima di prelevare I'impronta.

10. Smaltire la capsula monodose nel rispetto delle leggi locali.

I
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Ricondizionamento: (SOLO per erogatore a siringa)

Pulizia:

Controllare, pulire e sterilizzare prima dell'uso. Non usare agenti detergenti contenenti
fenoli o iodofori e non riscaldare al di sopra di 177 °C (350 °F).

Sterilizzazione:

1. Posizionare ciascun erogatore a siringa in una busta individuale di carta/plastica per
la sterilizzazione a vapore. Se si utilizza una cassetta anziché la busta, accertarsi di non
superare il carico massimo consentito dello sterilizzatore.

2. Posizionare I'erogatore a siringa imbustato all'interno di un‘autoclave a vapore, segu-
endo le istruzioni del fabbricante dellautoclave.

a. Sterilizzazione a vapore prevuoto - Ciclo completo: 132 °C (270 °F) per 4 minuti

2. Perasciugare, usare il ciclo di asciugatura dellautoclave a vapore. Impostare il ciclo su

20-30 minuti. Non superare i 137 °C (278 °F).

Conservazione:

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

- Conservare in un luogo asciutto.

Periodo di conservazione:

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

- Non usare il prodotto dopo la scadenza. Vedere la data di scadenza sull'etichetta
del prodotto.

Per ulteriori informazioni:

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

Simboli:

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

Data di scadenza

Data e Paese di fabbricazione

Fabbricante

E £

LoT Numero di lotto

Numero di catalogo

Attenzione: vedere le istruzioni per l'uso

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

Irritante (per cute e occhi), sensibilizzante cutaneo.

LS

j/-lt Tenere al riparo dalla luce solare
ATTENZIONE - La normativa federale statunitense
RX ONLY richiede che il presente dispositivo sia venduto ai soli

medici o dietro prescrizione di un medico

Monouso

Dispositivo medico

Mandatario nell'Unione europea

8o

Mandatario in Svizzera

Traxodent® Unit Dose "
Hemostatik Retraksiyon Macun Sistemi KULLANIM IGIN TALIMATLAR

Kullanim amaci / kullanim endikasyonlar::

Traxodent®, ézellikle gingival retraksiyon ve hemostaz saglamak tizere formiile
edilmistir. Olgt almadan 6nce, kaviteyi hazirlamak igin veya hemostaz ve retraksiyonun
gerekli oldugu durumlarda kullanilmasi amaglanr.

Uriin Agiklamasi:

Traxodent®, dental hemostaz ve/veya retraksiyon icin tasarlanmig bir triinddr. Iki temel bilegeni
kil ve %15 altminyum klortrdr. Kil, sulkustayken yiginligiyla retraksiyon saglar. Aliminyum
klorur, etkili ve kendini kanitlamig bir dental kanama durdurucu hemostatik ajandir.

icerigi:

9007094 Traxodent Birim Doz Paketi (24)

9007090 Traxodent Birim Doz Paketi (50)

Aksesuarlar:

9007089 Traxodent Birim Doz Siringa Dagitici

Kontrendikasyonlar:

Asagidaki durumlarda Traxodent kullanmayin:

« Aluminyum klor(re alerjisi oldugu bilinen kisilerde kullanmayin.

« Belirgin periodontal hastaligi veya furkasyon tutulumu bulunan hastalar.
- Intraoral bélgede aktif enfeksiyon veya enflamasyon bulunmas

Onlemler:

- Birim doz kapsuilleri, yalnizca tek hastada kullanimlik olarak tasarlanmistir. Birim doz kapstil-
lerini tekrar kullanmayin

Birim doz dagitici veya kapsultin kinlmis/hasarli olmasi durumunda kullanmayin.

Kapsil dagitici ucunu sulkusa sokmayin.

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

Gunes Isigindan veya isi kaynaklar yakininda bulundurmaktan kaginin. Uygun sekilde
aklanmadig takdirde raf mra azalacaktir.

Regeteye tabidir, Rx only.

UYARILAR:

« Retraksiyon macununu YUTMAYIN.

« Olcti malzemesinin polimerlesmesinin inhibe edilmesinden kaginmak icin dental élctiden
once durulayarak macunun tamamen giderildiginden emin olun

« Aluminyum klortre alerjisi oldugu bilinen kisilerde kullanmayin.

« Altiminyum klordr, cilt/gozleri tahris eder.

« Uriin etiketinde/ambalajinda belirtilen raf mrii stiresinden sonra kullanmayin.

« Dondurmayin

Advers Reaksiyonlar:

Advers reaksiyonlar asagidakileri icerebilir, fakat bunlarla kisith degildir:

« Uzun sureli kullanim veya sulkusta asir guc kullanimi kaynakli dis eti resesyonu

- Reziduiel macunun 6l¢ materyalini inhibe etmesi durumunda ek islem gerekebilir.

- Aliminyum klortre alerjisi oldugu bilinen kisilerde sisme, enflamasyon, irritasyon ve
agri gibi alerjik tipte reaksiyonlar gorulebilir.

- Tek kullanimlik kapsullerin birden fazla hastada tekrar kullanilmasi durumunda ¢apraz
kontaminasyon ve dis etlerinde enfeksiyon gorulebilir.

Cihazla iliskili olarak ciddi bir olayin meydana gelmesi durumunda bu olayi lutfen

Ureticiye ve/veya cihazin kullanildigi Uye Devletin yetkili makamina bildirin.

Materyaller:

Kil matrisi icinde %15 aliminyum klorir heksahidrat epinefrinsiz hemostatik ajan.

Einmalgebrauch

Medizinprodukt

Bevollmachtigter in der Europaischen Union

iliEe

Schweizer Bevollméchtigter

Kull. Talimat: (Lutfen dikkatlice uygulayin)

BIRIM DOZiCIN

1. Birim Doz Traxodent retraksiyon kapstltind ayri ayri sarilmis folyo ambalajindan gikarin.

2. Birim doz retraksiyon kapsultiint Premier Birim Doz sinnga dagiticisina sikica oturtun

3. Sizdirmazlik saglayan kapak¢igi birim doz kapsul ucundan gikarin (sadece uygula-

madan hemen 6nce) ve atin.

Not: Keskin uglarin engellenmesi amaciyla kapstl ucunu modifiye etmeyin.

ilk kullanim icin Birim Doz Traxodent macundan kiicUk bir alikotu karistirma

pedine dagitin.

5. Hazirladiginiz disi durulayin ve havayla kurutun. Traxodent macunu yavasca sulku-
sun igine sikarken, dagitici ucu sulkusun hemen Gzerinde tutun ve dis hazirlama

Ex

zemininin eksenel diizlemine yaklasik l¢tide paralel olacak sekilde hizalayin.
Dagitict ucun sulkusun icinde sikismamasi igin dikkatli olun.

6. Yeterli doku retraksiyonu elde etmek igin, hazirlanmis disin etrafina ve sulkusun
icine yeterli hacimde malzeme sikildigindan emin olun.

7. Traxodent macunu ikiila Gg dakika sulkusta birakin. Cogunlukla, retraksiyon
saglandiginda marjinal gingiva soluklasir.

8. Hemostaz saglandiktan sonra, hava-su siringastyla durulayarak ve tukuruk ¢ikarici
veya emme ucu kullanarak Traxodent Macun butinuyle giderilmelidir.

9. Tedavi bolgesini inceleyerek, 6l¢t alinmadan 6nce Traxodent'in tamamen
cikarildigini dogrulayin.

10. Birim doz kapsultint yerel yasalar uyarinca bertaraf edin

Tekrar islemden gegirme: (YALNIZCA siringa dagitici igin)

Temizlik:

Her kullanimdan énce inceleyin, temizleyin ve sterilize edin. Fenol veya iyodofor iceren
temizlik ajanlarini kullanmayin ve 177 °C'yi (350 °F) asan sicakliklara isitmayin.

Sterilizasyon:

1. Her bir sinnga dagiticiy ayri bir kagit/plastik buharla sterilizasyon posetine
yerlestirin. Sterilizasyon kaseti kullaniyorsaniz sterilizatorin azami yukanin
agiimadigindan emin olun.

2. Torbalanmis sirnnga dagiticiyr otoklav dreticisinin talimati uyarinca buharli
otoklava yerlestirin.

a. OnVakumlu Buharla Sterilizasyon - Tam Déng: 4 dakika boyunca 132 °C (270 °F)

2. Kurutmakigin buharli otoklavin kurutma dongustna kullanin. Dénguy 20 ila 30 daki-
kaya ayarlayin. 137 °C'yi (278 °F) asmayin.

Saklama:
+ 28°Cnin (82 °F) Uzerindeki sicaklikta saklamayin.

« Dondurmayin.
+ Kuru bir ortamda saklayin

Raf Omrii:
« Traxodent™'in Uretim tarihinden itibaren t¢ (3) yil (36 ay) raf 6mri vardir.
« Son kullanma tarihi gegen Grind kullanmayin. Etiketteki son kullanma tarihine bakin.

oy

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

Semboller:

Premier Dental ambalajinda ve literattriinde kullanilan sembollerin tam agiklamasi
premierdentalco.com/symbol-glossary adresinde yer almaktadir.
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Son kullanma tarihi

Uretim Tarihi ve Ulkesi

Uretici firma

Parti numarasi

Katalog Numarasi

Dikkat: Kullanim talimatina bakin

Cihazin glvenle maruz kalabilecegi Gst sicaklik sinirini
belirtir.

rritant (cilt ve g&z) cilt hassaslastiricl.
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//.\l\ Gunes 1sigindan uzak tutun
DIKKAT: ABD yasalari uyarinca, bu cihazin satigi bir
Rx ONLY hekim tarafindan veya onun talimatiyla olacak sekilde

sinirlandiriimistir.

Tek Kullanimlik

Tibbi Cihaz

Avrupa Birligi yetkili temsilcisi

Isvigre Birligi yetkili temsilcisi
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Traxodent® Unit Dose
> U0TNUA AIMOOTATIKAC CUUMTUENG
08OVTIATPIKNAC TTACTAC

Odnyiec xpriong

Xpnon yla tnv omoia mpoopiletat / Evdei§eig xpriong:

To Traxodent® ival eI81KAE HOPPOTTOINIEVO YIa TNV EMITEVENS CUUMTUENG TWV OUAWV
Kat aipéotaonc. Mpoopiletal yia xprion mptv TNV amotuniwon, yia TV POoETolaoia
KOINOTATWV 1| KEBE popd mou amalteital aldotaon Kat SUUTTTUEN TwV OUAWV.
Mepypaen mpoiévtog:

To Traxodent® gival éva mpoidv oxedlaopévo yia odovTikr aipdotaon f/kat oupmtuén. Ta
S00 KUPIa CUOTATIKE armoTEAOUVTAL amd APYIAO Kat 15% xAwploUxo apyihio. Otav o dpyhog

BpiokeTal 0TV AUAAKa, 0 BYKOG TOL TApEXEl OUUTTTUEN. To YAwplovxo apyilo eival évag
QATOTENEGHATIKOC KAl AMOSESEYHEVOC OSOVTIKOG OTUTTTIKOG-QIOOTATIKOG TTAPAYOVTaC,

Mepiexopeva:

9007094 AoolpeTpIKr ouokevacia Traxodent (24)
9007090 AoolpeTpIkr ovokevaoia Traxodent (50)
MapeAkopeva:

9007089 AoolpeTpikd Slavopéag ouptyyag Traxodent

Avtevdeiéelg:

Mn xpnotporoleite To Traxodent o€ MEPIMTTWOEIC:

« AoBeve(c pe yvwoTr alepyia 0To YAwpISIo Tou aloupviou.

+ AoBeVE(C e onpavTIKN TIEPIOSOVTIKH AoBEVELa ] SIXAOUO OUNWV.

+ Mial eEVEOOTOHATIKY TIEPIOT TTOU EXEL EVEPYI AOIHWEN 1) PAEYHOVH.

Mpo@uldgeig:

+ Ta SOOIHETPIKA KaWAKIa ExOuv OXESIOTEI yia Xprion O évav dovo aoBevry. Mnv
ETTAVAXENOIOTIOIE(TE TA GOOILETPIKA KAPAKIA.

Mnv Ta xpnotponoleite v 0 SOOILETPIKOG Slavopéag i Ta kapdkia eival oraopéva/
KATEOTPAUHEVT;

Mnv €l0GYETE TO GKPO XOPIYNONG TOU KAPakiou 0Tnv aUAaKa.

AMOQUYETE TN HOALVON TOU TIPOIOVTOC. MV ETMOTREPETE TO UAIKO (TAOTA) TTOU EXEL
SlavepnBei 0Tov apXIKO TOU TIEPIEKTN. ATOPPIPTE KATAMNNAC TO UNIKO TTOU £XEL QMOKEIVEL
AToQUYETE TNV NAOKT aKTIVOBOAa 1| KoVTIVEG TINYEC BeppdtnTag. H Sidpkeia {wric Ba
HelwBel edv Sev pulayBel owoTa.

« TexvoloyIkd POV oL XOPNYELTal e [ATPIKK) ouvTayr), Rx only.

MPOEIAONOIHZEIZ:

« MHN katarmivete Ty mdoTta CUUITTUENG.

« BeBaiwBeite 6T €xel apaipeDel ONOKANEN N TOCOTNTA TNG TACTAC EEMEVOVTAG TV
TIPWV TIPOXWPIOETE OTNY 0SOVTIKI AMOTUTIWOT, WOTE VA AMOYUYETE TNV TTAPeUNOSIon
TIOAUHEPIGHOU TOU UNKOU QnoTUNWonG.

+ Mn xpnotporoleite oe a0BeVEIG He yWwOTEG AMEPYIEG OTO XYAWPIOUXO APYIAIO.

« To xAwptoUxo apyihio pokaei epebiopols oo Séppa/ta udtia.

+ Mn xpnotporoleite petd v mepiodo Sidpkelag (wiig Tou unoSekvUeTal TNy
EMONPAVON/0TN OUOKELAOIAL.

+ Mnv Katapuxete.

AvemBuuntec avtidpaceig:
Ot avemBUuuNTEG avTIOPACEIS UMopE( va TepIAapBAvouy, HETA) GAwV, TIC EENG:
« YToxwpnon Twv oUWV amd MapateTapévn xprion f umepBoAikri Suvapn oTnv auiaka

« Mropei va eival amapaitnteg mpdobeTeg Sladikaoieg v TO AMOTUTIWTIKG UAIKO
TapepnodioTnKe AOyw UMTOAEITOUEVNG TACTAG.

« ANepYIKoU TUTTOU avTISPATEIS ONwG TPREILO, PAeyHOVH, EpeBIoUOG kal oV Ba
Hmopoucav va MapousciacToUV OE ATOWA HE YWWOTH AANEQYIa OTO YAwpIouxo apyilo.

« H 8laotaupoupevn pdAuvon kat N Aoidwén ota ovAa ival mBaveg eav Ta Kapdakia
piag xpriong emavaypnotpomnoinBouv e TOAOUG acBeveic.

EGv €xel oLPBEL kKATTOI0 COPRAPV TEPICTATIKO OE GXEDN HE TO TEXVONOYIKO TTPOIOV,
QVAPEPETE TO EPIOTATIKO OTOV KATaoKeuao T f/kat atnv appddia apyr Tou KpAtoug
HENOUG OTTOU XPNOILOTIOIBNKE TO TEXVOAOYIKO TIPOTOV.

Yhika:
15% e€alSPIKO YAWPIOVXO APYINO XWPIG EMVEPPIV WE AILOOTATIKOG TTAPAYOVTAG O
TIAéypa apyihou.

06nyieg xpriong (AKoOAoUBNOTE MPOTEKTIKA)

FA AOZIMETPIKA

1. AQQIPEOTE éva SOOIHETPIKO KAPAKIo cUUMTLENG Traxodent amod TNV ATOHIKA
TUNIYHEVN HE @UANO CUOKEUAT(aL.

2. TomoBetrote 0TaBepd TO SOOIETPIKO KAPAKIO CUUMTUENG HEOT OTOV SOCIUETPIKO
Slavopéa ovptyyag Premier.

3. AQQIPECTE TO MOHA OPPAYIONG MO TNV AKPN TOU SOCIHETPIKOU Kaakiou (Lovo
QHEOWE TTPIV AT TNV EQAPHOYH) Kal anoppiTe To.
> nueiwon: Na va ano@UYETE TIG AlXUNPEG AKPEG, UN HOPPOTIOIE(TE TNV AKEN
TOU Kayakiou.

4. T apxikr xprion, piTe éva pikpo KAAOHA TNS SOOILETPIKAG TaoTag Traxodent
TIAVW O€ €va eMBepa PelyHaToC.

5. ZemM\OVETE Kal OTEYVWOTE HE A€PQ TO TPOETOIUAOHEVO SOVTL EKBANETE apyd TV
ndota Traxodent péoa oTnv alAAKa, S1aTNPEWVTAG TAUTOXPOVA TO GKPO XOPryNnong
£NAXI0TA EMAVW AMTO TNV AUAAKA KAl HE TIEPITTOU TAPAAANAN euBuyPAaUKIoN WG
TIPOC 10 afovIKd eminedo TNG MPOETOIHAoiag Tou SovTioU. MPOCEXETE WOTE va PNV
EUMAEEETE TO GKPO XOPTYNONG OTNV AUAAKA.

6. BePaiwbeite 6T e€wOeiTal EMAPKIC TOOGTNTA UNKOU PéCA 0NV aUAAKA Kal yUpw
Qmo TO TPOETOIHACHEVO SOVTL YIa TNV EMTELEN ETTAPKOUC CUUMTUENG IOTOU.

7. Agriote Tnv maota Traxodent va mapapeivel oTny avhaka yla SUo e Tpia Aemtd. X
TIOANEG TTEQITTWOELG, TO TapaxelMo ovAo Ba TapoucIdoel avolKTOTEPN amdxpwon
otav emrevyBel n ouumtuén.

8. Metd v enitevén g aipdotaong, Ba mpémnel va apaipéoeTe TNy maota Traxodent
EemMévovTac Kahd e éva pelypa a€pa-vepou Kal pe Tn BorBeia olehavThiag ry
4KPOU avappoPnongG.

9. E€etdote n Béon Bepaneiag yia va emPBePaihoeTe TRV MARPEN agaipeon Tng maoTag
Traxodent TPV TPOXWPNOETE OE AMOTUMIWON.

10. ATOPPIYTE TO SOGIUETPIKO KAPAKIO CUHPWVA HE TNV TOTTIKN vopoBeoia

Enavenegepyacia: (MONO yia Siavopéa cuptyyag)

KaBaplopde:

EmBewprote, kaBap(oTe Kal amooTelpWOTE TPV and KABe xprion. Mn xpnaotpomnoleite
PAVONEG 1] LwSOPOPA TTOU TIEPIEXOLV OUOIEG KABAPIOHOUG Kal U OeppaiveTe o
Beppokpaocia dvw Twv 177 °C (350 °F).

ArnooTeipwon:

1. TomoBetrioTe KaBe Slavopéa oUPlyyag O EEXWPIOTO XAPTIVO/MAAOTIKO OGKO
QAMOOTEIPWONG HE ATHO. EGV XpNOIOTOIE(TE KAoETa amooTeipwong, Befaiwdeite 611 Sev
unePBAVETAL TO PEYIOTO (POPTIO TNG GUCKEUNG AMOOTEIPWONG.

2. TomoBeTroTE Tov Slavopéa oUPLYYaS O OAKKO OE QUTOKAEIOTO ATHOU CUHGWVA LE TIG
0SNYIEC TOL KATAOKEUAOTH] TOU QUTOKAEIOTOU.

a.  ATIOOTEIPWON TPOKATAPKTIKOU KEVOU HE ATHO - MApNG KUKAOG: 132 °C (270 °F)
yia 4 Aend.

2. Mo oTéYVWHA, XPNOIOMOINOTE TOV KUKAO OTEYVWHATOG TOU QUTOKAEIGTOU ATHOU.
PuBpioTe Tov kUKo 0Ta 20 e 30 Aemtd. Mnv Eemepvdte Toug 137 °C (278 °F).

AmoBrkevon:

+ Mn @ulaooete oe Beppokpacia mavw arnoé 28 °C (82 °F).
« Mnv Katauxete.

+ QUNGOOETE O ENPO XWPO

Aapkela {wn¢ Kata tnv amodrkevon:

« Hkovia Traxodent™ éxel Slapketa (wic TPtV (3) €Twv (36 priveg) amo tnv
nNHUEPOUNV(a KATAOKEUNC.

« Mn XPNOILOTIOIE(TE PETA TNV NHEPOUNVIA ARENG TOL TIPOIOVTOG. AE(TE TNV NuUEPOpNVia
AENG OTNV ETIKETA TOL TIPOIOVTOC.

Ma meploodtepeg MANPOYOpIeG:

Ma va MaBete 1o Sehtio Sedopevwy aopaleiag (SDS) 1y Tig 0dnyieg xpriong (IFU),
ETMIOKEPTEITE TOV (0TOTOTIO Www.premierdentalco.com ry KaAEGTe Tnv Premier aTov
apBpo +1 610-239-6000.

TopBola

Mia TARPNG EMEERYNON TwWV GUHPBOAWY TTOL XENOILOTOIOUVTAL 0T CUCKEVAOIa KAl TN
BiBMoypagia tng Premier Dental Bpioketal otn SievBuvon
premierdentalco.com/symbol-glossary.
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Huepounvia Agng

Huepounvia kat xwpa KAaTaoKeurg

KataokevaoTric

Kwdikog maptidag

ApIBHOC kaTahdyou

Mpoooxr: Agite TIc 08nyieS Xxpriong

YmoSelkvUel TO avwTaTto 6plo Beppokpaciag oTo
omoio PMmope( va eKTEDE TO TEXVONOYIKO TTPOIOV e
AoPalel.

EpeBioTikd (B€ppatog kat patiwv) EvatodntomoinTikr
ouoia Tou 6¢ppatoc.
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7;? Kpatrote 1o pakptd amé 1o nAMako ewg
MPOZOXH: H vopoBeoia twv H.M.A. meplopiCel Tnv
RX ONLY TIWANGCN AUTOU TOU TEXVONOYIKOU TIPOTOVTOG HOVO amd

1aTP4 1 KATOMIV EVIOAAC IATPOU

Miag xpriong

latpotexvoloyikd mpoidy

E€ouciodotnuévoc avTtimpoownog otny Eupwnaikr
‘Evwon

i 8o

E€ouoiodotnpévog avtimpdowrog otnv EABeTia
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Traxodent® Unit Dose

Hemostatinio atitraukimo pastos sistema ~ NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
Numatytoji paskirtis / naudojimo indikacijos:

JTraxodent®” specialiai sukurta dantenoms atitraukti ir kraujavimui sustabdyti. Ji

skirta naudoti prie$ nuimant atspauda, ruosiant ertme ar kitur, kur reikia sustabdyti
kraujavimg ir atitraukti dantenas.

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

jo masé uztikrina atitraukima. Aliuminio chloridas yra veiksminga ir patikrinta dantims
skirta sutraukianti-hemostatiné priemoné.

Turinys:

9007094 Traxodent” vienadozé pakuoté (24)

9007090 JTraxodent” vienadozé pakuoté (50)

Priedai:

9007089 JTraxodent” vienadozis $virksto dozatorius

Kontraindikacijos:

Nenaudokite ,Traxodent” $iais atvejais:

+ Nenaudoti asmenims, alergiskiems aliuminio chloridui

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

« Intraoraliné vieta, kurioje yra aktyvi infekcija ar uzdegimas

Atsargumo priemonés:

« Vienadozés kapsulés skirtos tik vienam pacientui. Nenaudokite vienadoziy kapsuliy
pakartotinai

- Nenaudokite, jei sulizes / pazeistas vienadozis dozatorius arba kapsulé.

« Nekiskite kapsulés galiuko j danteny vagele.

- Venkite gaminj uztersti. Negrazinkite nepanaudotos isspaustos medziagos j jos pradine
talpykla. Tinkamai ismeskite likusia medziaga.

« Saugokite nuo saulés sviesos ar netolimy Silumos saltiniy. Laikant netinkamai sutrumpés

tinkamumo laikas.

Receptiné priemoné —Rx only.

ISPEJIMAL:

NEPRARYKITE atitraukimo pastos.

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

Nenaudokite asmenims, kurie turi Zinomy alergijy aliuminio chloridui.

Aliuminio chloridas dirgina oda / akis.

Nenaudoti pasibaigus tinkamumo periodui, nurodytam ant gaminio etiketés / pakuotes.
Negalima uz3aldyti.

Nepageidaujamos reakcijos:
Nepageidaujamos reakcijos gali bati (tuo neapsiribojant):
- Danteny recesija dél ilgalaikio naudojimo ar per didelés jégos vageléje.

« Gali prireikti papildomy procedary, jei atspaudo medziaga buvo slopinama dél
pastos likuciy.

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

Kryzminis uztersimas ir danteny infekcija yra jmanoma, jei vienkartinés kapsulés
pakartotinai naudojamos keliems pacientams.

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

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

Naudojimo nurodymai (prasome kruopsciai laikytis)

TAIKOMA VIENADOZEI TALPYKLEI

1. ISimkite atitraukimo medziagos ,Unit Dose Traxodent” kapsule i$ folijos pakuoteés.

2. Tvirtai jstatykite atitraukimo medziagos vienadoze kapsule j dozavimo Svirksta

,Premier Unit Dose”

Nuimkite nuo vienadozeés kapsulés galiuko sandarinimo dangtelj (tik pries pat

naudodami) ir ismeskite.

Pastaba: Kad nesusidaryty astriy briauny, nemodifikuokite kapsulés galiuko.

4. Pradiniam naudojimui i$spauskite siek tiek pastos ,Unit Dose Traxodent” ant
maisymo lékstelés.

5. Nuplaukite ir oru isdZiovinkite paruosta dantj. Létai isspauskite pastg ,Traxodent”
j dantenos vagele, laikydami kapsulés galiuka tiesiai virs jos ir veskite mazdaug
lygiagreciai su paruosto danties asine plokstuma. Bukite atidus, kad kapsulés
galiukas nejstrigty danteny vageléje.

6. Svarbu, jog jvagele ir aplink paruostg dantj baty isspaustas pakankamas kiekis
medziagos, kad audinys buty pakankamai atitrauktas.

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

8. SustabdZius kraujavima, pastg ,Traxodent” reikia stropiai pasalinti nuplaunant oro ir
vandens miiniu ir issiurbiant seiliy siurbtuku arba siurbiamaja galvute.

9. Patikrinkite naudojimo vieta pries nuimdami atspauda - ar visa ,Traxodent”
medziaga pasalinta.

10. Vienadoze kapsule 3alinkite pagal vietinius jstatymus.

w

Pakartotinis apdorojimas: (taikoma TIK Svirksto dozatoriui)

Valymas:

Prie$ kiekvieng naudojimg apziaréti, valyti ir sterilizuoti. Nenaudokite fenoliy ar
jodofory turinciy valymo priemoniy ir nekaitinkite aukstesnéje nei 177 °C (350 °F)
temperataroje.

Sterilizavimas:

1. Kiekvieng 3virksto dozatoriy jdékite j atskirg popierinj / plastikinj sterilizavimo garais
maiselj. Jei naudojate sterilizavimo kasete, jsitikinkite, kad nevirsijama maksimali
sterilizatoriaus apkrova.

2. Maiselyje supakuota svirksto dozatoriy jdékite | gary autoklava pagal autoklavo gamin-
tojo instrukcijas.

a. Pirminis vakuumas atliekant sterilizavima garais — visas ciklas: 132 °C (270 °F) 4 minutes

2. Norédami isdziovinti, naudokite gary autoklavo dziovinimo cikla. Nustatykite ciklg nuo
20 iki 30 minuciy. Nevirsykite 137 °C (278 °F).

Laikymas:

- Nelaikykite aukstesnéje nei 28 °C (82 °F) temperataroje.
« Negalima uzsaldyti.

- Laikyti sausoje vietoje.

Tinkamumo laikas:

« Traxodent™" tinkamumo laikas yra trys (3) metai (36 ménesiai) nuo
pagaminimo datos.

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

Issamesné informacija:

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

Simboliai:

1$samus simboliy, naudojamy ant ,Premier Dental” pakuotés ir literataroje,
paaiskinimas pateiktas adresu premierdentalco.com/symbol-glossary.

Galiojimo pabaigos data

Pagaminimo data ir 3alis

Gamintojas

Partijos numeris

Katalogo numeris

Perspéjimas: zr. naudojimo instrukcijas

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

Dirgiklis (akiy ir odos). Jautrina oda.

Saugokite nuo saulés sviesos

PERSPEJIMAS: Pagal JAV teises aktus, §] prietaisa
galima parduoti tik gydytojui nurodzius arba uzsakius

Vienkartinis naudojimas

Medicinos prietaisas

|galiotasis atstovas Europos Sajungoje

|galiotasis atstovas Sveicarijoje

Traxodent® Unit Dose -
System hemostatycznej pasty retrakcyjnej INSTRUKCJA UZYCIA

Przeznaczenie / Wskazania do stosowania:

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

Opis produktu:
Traxodent® jest produktem przeznaczonym do hemostazy i/lub retrakcji zebéw. Dwa
gtowne sktadniki stanowig glina i chlorek aluminium o stezeniu wynoszacym 15%.

Kiedy glina znajduje sie w bruzdzie, jej masa zapewnia retrakcje. Chlorek glinu to
skuteczny i sprawdzony stomatologiczny $rodek $ciagajaco-hemostatyczny.

Zawartos¢:

9007094 Zestaw dawki jednostkowej Traxodent (24)

9007090 Zestaw dawki jednostkowej Traxodent (50)

Akcesoria:

9007089 Dozownik strzykawki do dawki jednostkowej
Traxodent

Przeciwwskazania:

Nie stosowac Traxodent w nastepujacych przypadkach:

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

« U padentéw z zaawansowang choroba przyzebia lub powiktanym rozwidleniem.

« W miejscu wewnatrzustnym, w ktérym wystepuje aktywne zakazenie lub stan zapalny

Srodki ostroznosci:

« Kapsutki z dawka jednostkowa przeznaczone sa wytacznie do stosowania u jednego
pacjenta. Nie uzywac ponownie kapsutek zawierajacych dawki jednostkowe.

- Nie stosowac dozownika lub kapsutki zawierajacej dawke jednostkowa, jezeli przed
uzyciem ulegty uszkodzeniu/ zniszczeniu.

« Nie wprowadza¢ koricdwki dozujacej kapsutki do bruzdy.

« Nie dopuszcza¢ do zanieczyszczenia produktu. Nie nalezy wktadac z powrotem materiatu
(pasty) wyjetego z opakowania. Resztki materiatu nalezy usuwac w odpowiedni sposéb.

« Unikac dziatania na produkt swiatta stonecznego lub pobiliskich Zrodet ciepta. Okres

przydatnosci do spozycia ulega skroceniu w przypadku niewfasciwego przechowywania.

Urzadzenie do stosowania po przepisaniu przez lekarza (Rx only).

OSTRZEZENIA:

NIE potykac pasty retrakcyjnej.

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

Nie stosowac u 0séb z rozpoznanym uczuleniem na chlorek glinu

Chlorek glinu dziafa draznigco na skére/oczy.

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

Dziatania niepozadane:

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

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

« Moze byc¢ konieczne przeprowadzenie dodatkowej procedury, jezeli wyciskany

materiat zostat zahamowany z powodu obecnosci pozostatosci pasty.

« «U 0sodb uczulonych na chlorek glinu moga wystapic reakcje alergiczne, takie jak
obrzek, zapalenie, podraznienie i bol.

« W przypadku ponownego uzycia jednorazowych kapsutek u wielu pacjentéw, moze
dojs¢ do zanieczyszczenia krzyzowego i zakazenia w obrebie dzigset.

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

Materiaty:

Niezawierajacy epinefryny srodek hemostatyczny w macierzy glinowej (szesciowodny
chlorek glinu o stezeniu wynoszacym 15%).

Sposdb uzycia (prosze uwaznie przestrzegac)

DLA DAWKI JEDNOSTKOWEJ

1. Wyjac kapsutke retrakcyjna dawki jednostkowej Traxodent z pakowanej
pojedynczo foliowej saszetki.

2. Osadzi¢ mocno kapsutke retrakcyjna w strzykawce aplikacyjnej dawki
jednostkowej Premier.

3. Zdja¢ nasadke umieszczong na czubku kapsutki z dawka jednostkowa (dopiero
bezposrednio przed zastosowaniem) i wyrzucic ja.

Uwaga: Nie zaleca sie zmieniania ksztattu kapsutki, gdyz moga w ten sposob
powstawac ostre krawedzie.

4. Przy pierwszym uzyciu nalezy natozy¢ niewielka ilos¢ pasty z dawka jednostkowa
Traxodent na ptytke do mieszania.

5. Przeptukac i osuszyc opracowywany zab. Powoli wycisna¢ paste Traxodent do
bruzdy, utrzymujac koncowke dozujaca bezposrednio ponad bruzda, w ustawieniu
mniej wiecej rownolegtym do ptaszczyzny osiowej opracowywanego zeba. Nie
nalezy wtykac koncéwki dozujacej do bruzdy.

6. Upewnic¢ sig, ze ilos¢ materiatu wycisnieta do bruzdy i zaaplikowana wokét opra-
cowywanego zeba jest wystarczajaca, aby osiggnac odpowiednig retrakcje tkanki.

7. Pozostawic paste Traxodent w bruzdzie przez co najmniej jedna do trzech minut.
Po osiagnieciu retrakgji krafice dziasta czesto bledna.

8. Po uzyskaniu hemostazy paste Traxodent nalezy usungc, starannie przeptukujac
miejsce strumieniem wodno-powietrznym oraz za pomocg odsysacza sliny lub
koncowki odsysajacej.

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

10. Kapsutke z dawka jednostkowa nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

Reprocesowanie: (WYLACZNIE dla dozownika strzykawki)

Czyszczenie:

Sprawdzi¢ stan, wyczyscic¢ i wysterylizowac przed kazdym uzyciem. Nie uzywac
$rodkow czyszczacych zawierajacych fenole lub jodofory i nie podgrzewac do
temperatury przekraczajacej 177 °C (350 °F).

Sterylizacja:

1. Kazdy dozownik strzykawki umiesci¢ w oddzielnym papierowym lub plastikowym
woreczku do sterylizacji parg wodna. W przypadku korzystania z kasety sterylizacyjnej,
upewnij sig, ze nie zostato przekroczone maksymalne obcigzenie sterylizatora.

2. Umiesci¢ woreczkowy dozownik strzykawki w autoklawie parowym zgodnie z instrukc-
jami od producenta autoklawu.

a. Przedprozniowa sterylizacja parag wodng — petny cykl: 132 °C (270 °F) przez 4 minuty

2. Do suszenia uzy¢ cyklu suszenia w autoklawie parowym. Ustawic cykl na 20 do 30 minut.
Nie przekraczac temperatury 137 °C (278 °F).

Przechowywanie:

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

« Przechowywac w suchym miejscu

Okres przydatnosci do uzycia:

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

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

Dalsze informacje:

Karte charakterystyki substancji (SDS) lub instrukcje uzycia (IFU) mozna znalez¢
na stronie internetowej www.premierdentalco.com lub uzyskac ja, dzwoniac pod
numer +1 610 239 6000.

Symbole:

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

Data przydatnosci do uzycia

Data i kraj produkdji

Producent

E £

Lot Numer serii

Numer katalogowy

Ostrzezenie: Zapoznaj sie z instrukcja uzycia

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

Substancja draznigca (skora i oczy) Substancja
uczulajgca skore.
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//.\I\ Chroni¢ przed nastonecznieniem
UWAGA! Zgodnie z przepisami federalnego prawa
R)( ONLY USA niniejszy produkt moze by¢ sprzedawany

wylacznie przez lekarza lub z przepisu lekarza.

Jednorazowe uzycie

Wyréb medyczny

Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskiej

g

Upowazniony przedstawiciel Swiss Union
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Traxodent® Unit Dose

Hemostatisch retractiepastasysteem GEBRUIKSAANWLIZING
Beoogd gebruik / Indicaties voor gebruik:

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

Productbeschrijving:

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

Inhoud:

9007094 Traxodent-eenheidsdosisverpakking (24)

9007090 Traxodent-eenheidsdosisverpakking (50)

Accessoires:

9007089 Traxodent Unit Dose Syringe Dispenser

Contra-indicaties:

Traxodent niet gebruiken in de volgende gevallen:

« Bij personen met een bekende allergie voor aluminiumchloride.

« +Bij patiénten met significante parodontale ziekte of aanwezige furcatie.
« Op eenintraorale plaats met een actieve infectie of inflammatie.

Voorzorgsmaatregelen:

- Eenheidsdosiscapsules zijn uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént. Eenheids-
dosiscapsules niet opnieuw gebruiken.

-Niet gebruiken als de eenheidsdosisdispenser of -capsule stuk of beschadigd is.

Steek de capsuleapplicatietip niet diep in de sulcus.

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

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

Hulpmiddel uitsluitend op voorschrift (Rx only).

WAARSCHUWINGEN:

« Retractiepasta NIET inslikken.

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

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

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

Niet bevriezen.

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

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

- Reacties van het allergische type, zoals zwelling, ontsteking, irritatie en pijn, zouden
kunnen optreden bij personen van wie bekend is dat ze allergisch zijn voor alumini-
umchloride.

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

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

Materialen:
15% aluminiumchloridehexahydraat epinefrinevrij hemostatisch middel in een kleimatrix.

Gebruiksaanwijzing (zorgvuldig volgen)

VOOR EENHEIDSDOSIS

1. Neem een Traxodent-eenheidsdosisretractiecapsule uit de individueel verpakte
folieverpakking.

2. Plaats de eenheidsdosisretractiecapsule stevig in de Premier eenheidsdosisdis-

penserspuit.

Verwijder het afsluitdopje van de tip van de eenheidsdosiscapsule (doe dit pas vlak

voor applicatie) en voer het weg.

NB: Om scherpe randjes te voorkomen mag u de tip van de capsule niet modificeren.

Voor initieel gebruik doet u een klein aliquot van de eenheidsdosis-Traxodent-

pasta op een mengblokje.

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

6. Zorgdat er genoeg volume van het materiaal in de sulcus en rondom de gepre-
pareerde tand wordt geknepen voor het bereiken voldoende weefselretractie.

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

8. Nadat hemostase is voltooid moet de Traxodent-pasta grondig worden verwijderd
door te spoelen met een mengsel van lucht-water en met behulp van een speek-
selzuiger of zuigtip.

9. Inspecteer de behandelde plek om er zeker van te zijn dat alle Traxodent verwij-
derd is voordat u de afdruk maakt.

10. Voer de eenheidsdosiscapsule af in overeenstemming met de plaatselijke wetgeving.

w

»

Herverwerking: (UITSLUITEND voor dispenserspuit)

Reiniging:

Voor elk gebruik inspecteren, reinigen en steriliseren. Geen fenolen of jodoforen die

reinigingsmiddelen bevatten, gebruiken en niet boven 177 °C (350 °F) verwarmen.

Sterilisatie:

1. Plaats elke dispenserspuit in een apart papieren/plastic stoomsterilisatiezakje. Bij
gebruik van een sterilisatiecassette mag de maximale lading van de sterilisator niet
worden overschreden.

2. Plaats het zakje met de dispenserspuit in een stoomautoclaaf volgens de instructies van
de fabrikant van de autoclaaf.

a. Voorvacutmsterilisatie — volledige cyclus: 132 °C (270 °F) gedurende 4 minuten.

2. Om te drogen gebruikt u de droogcyclus van de stoomautoclaaf. Stel de cyclus in op 20

a30 minuten. 137 °C (278°F) niet overschrijden.

Opslag:

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

« Op eendroge plaats bewaren.

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

Nadere informatie:

Voor een SDS (veiligheidsinformatieblad) of gebruiksaanwijzing kijkt u op
www.premierdentalco.com of belt u Premier op +1 610-239-6000.
Symbolen:

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

g Vervaldatum

Datum en land van fabricage

Fabrikant

Lot Batchnummer

Catalogusnummer

Let op: Zie gebruiksaanwijzing

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

(Voor huid en ogen) irriterende huidsensibilisator.

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

een arts worden verkocht.

Eenmalig gebruik

Medisch hulpmiddel

Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese
Unie

Gemachtigde vertegenwoordiger in de Zwitserse Unie
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Bivirkninger:
Bivirkninger kan omfatte, men er ikke begraenset til:
- Tilbagetraekning af gummerne fra langvarig brug eller overdreven kraft i sulcus

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

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

- Hvis engangskapslerne genanvendes med flere patienter, er der mulighed for kryds-
kontaminering og infektion i gummerne.

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

Materialer:
15 % aluminiumchlorid hexahydrat Epinefrinfrit haemostasemiddel i en lermatrix.

Brugsanvisning (skal felges omhyggeligt)

FOR ENHEDSDOSIS

1. Tag en enhedsdosis Traxodent retraktionskapsel ud af den individuelt indpakkede
foliepakke.

2. Setretraktionskapslen med enhedsdoser godt pa plads i Premier sprejtedis-
penseren til enhedsdoser

3. Tag forseglingshaetten af spidsen p& kapslen med enhedsdoser (kun umiddelbart
for applicering) og kassér den.

Bemaerk: For at undgé skarpe kanter anbefales det ikke at modificere kapslens spids.

4. Til brug ferste gang skal der dispenseres en lille afmalt portion enhedsdosis Traxo-
dent pasta pa en udreringsblok.

5. Den klargjorte tand skylles og luftterres. Ekstrudér Traxodent pasta langsomt ind i
sulcus og hold samtidig doseringsspidsen lige over sulcus, og hold den omtrentligt
parallelt med den klargjorte tands aksiale plan. Pas pa, at doseringsspidsen ikke
seetter sig fastisulcus.

6. Sorg for, at der ekstruderes tilstraekkeligt volumen af materiale ind i sulcus og
omkring den klargjorte tand til at opné tilstraekkelig tilbagetraekning af vaev.

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

8. Efter at der er opndet haemostase, skal Traxodent pastaen fjernes grundigt ved at
skylle med en blanding af luft og vand og ved hjzelp af en saltoplasningsejektor
eller sugespids.

9. For aftrykket tages skal behandlingsstedet undersages for at kontrollere,
at Traxodent er helt fjernet.

10. Bortskaf enhedsdosiskapslen i henhold til lokale love

Oparbejdning: (KUN for sprojtedispenseren)

Rengering:

Skal efterses, renses og steriliseres for hver brug. Der mé ikke anvendes
rengeringsmidler, som indeholder phenoler eller jodoforer, og der mé ikke varmes op
til over 177 °C (350 °F).

Sterilisering:

1. Anbring hver sprajtedispenser i en sarskilt dampsteriliseringspose af papir eller plastik.
Serg for at sterilisatorens maksimale belastning ikke overskrides, hvis der anvendes en
steriliseringskassette.

2. Anbring sprajtedispenseren, der er kommet i pose, i en dampautoklave i henhold til
autoklaveproducentens anvisninger.

a. Dampsterilisering med praevakuum - fuld cyklus: 132 °C (270 °F) i 4 minutter

2. Anvend dampautoklavens terrecyklus for at terre. Indstil cyklussen til 20 til 30 minutter.

Mad ikke overstige 137°C (278 °F).

Opbevaring:
«+ M4 ikke opbevares ved temperaturer over 28 °C (82 °F).

+ M4 ikke nedfryses.
- Opbevares pd et tort sted

Holdbarhed:
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Traxodent® Unit Dose

Haemostatisk retraktionspastasystem BRUGSANVISNING
Tilsigtet brug / indikationer for brug:

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

Produktbeskrivelse:

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

Indhold:

9007094 Traxodent pakke med enhedsdoser (24)

9007090 Traxodent pakke med enhedsdoser (50)

Tilbehor:

9007089 Traxodent sprojtedispenser til enhedsdoser

Kontraindikationer:

Traxodent ma ikke anvendes i tilfaelde af:

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

Forholdsregler:

« Kapsler med enhedsdoser er kun designet til at blive brugt én gang pa én patient. Kapsler
med enhedsdoser ma ikke genanvendes

+ Mé ikke anvendes, hvis dispenseren eller kapslen til enhedsdoser er edelagt/ beskadiget.

« Kapslens doseringsspids ma ikke indsaettes i sulcus.

Undga forurening af produktet. Dispenseret materiale (pasta) ma ikke feres tilbage i dets

originale beholder. Bortskaf overskydende materiale korrekt.

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

korrekt.

« Receptpligtigt udstyr, Rx only.

ADVARSLER:

« Retraktionspastaen ma IKKE sluges.

« Serg for, at al pasta flernes ved skylning fer tandaftryk, for at undgé at polymeriseringen
af aftryksmaterialet heemmes

+ Méikke anvendes p& personer med kendte allergier overfor aluminiumchlorid

« Aluminiumchlorid er irriterende for hud/gjne.

+ Méikke anvendes efter den holdbarhedsperiode, der er angivet pa produktets
maerkning/emballage.

+ M&ikke nedfryses

- Traxodent® har en holdbarhed pa tre (3) ar (36 maneder) fra produktionsdatoen.
- Mé ikke bruges efter produktet er udlgbet. Se udlgbsdatoen pa produktetiketten.

Yderligere oplysninger:

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

Symboler:

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

Crictema KpOBOOCTaHaBNMBalOLLel
PETPAKLMOHHOM NaCTb

VIHCTPYKLMM MO NPUMEHEHNIO

/n Knp H
MacTa Traxodent® pa3paboTaHa cneLanbHo ANs 06ecnedeHrs peTpakumm 1 remocTasa
necer. OHa NpefjHa3HayeHa AnA UCNONb30BaHWA Nepey BbiNONHEHWeM clienka, AN
NOATOTOBKM NOAOCTY 3y6a 11 ANA BCeX Cly4aes, rae TpebyloTcA peTPaKLmA 1 reMocTas.

OnucaHune nsgenusa:

Traxodent® aBnAeTcA v3aenviem, NpefHasHaueHHbIM 1A obecrneyenuns reMocTasa

1 (MnK) peTpakLmn B CTOMATONOrMU. [IByMA OCHOBHbIMU KOMMOHEHTaMU U3fenmns
ABNAIOTCA MVHA U XN10pWA anioMyHvAa 15 %. Korga rnHa pacnonaraeTca B JeCHeBOM
60po3ae, ee Macca obecneunBaeT peTpakLmio. Xnopua anioMyHia ABnaeTca
3PEKTUBHBIM 1 MOATBEPXKAEHHBIM BAXYLLIE-FeMOCTaTUYECKIM CPECTBOM.

Copepxumoe:

9007094 Traxodent — ynakoBKa pa3osbix 03 (24)

9007090 Traxodent — ynakoeka pa3oBbix 403 (50)
Axceccyapbl:

9007089 Wnpury-ancnexcep pasosbix Ao3 Traxodent
MpoTuBonokasaHus:

Henb3a ncnonbsosats Traxodent B cnefylowmx cyyasx:

+ Y NaLMEHTOB C YCTAaHOBNEHHOM annepriei Ha X1opug anioMUHIA.

+ Y NaLMEHTOB C Pa3BUTLIMM NEPVYOAOHTaNbHbIMY 3a00NEBaHNUAMM I MOPaXeHem
bypKaumm.

« pu HaNMUMKM aKTUBHOM UHOEKLMM I BOCMANeH s B NMONOCTU pTa.

Mepbl Npej0CTOPOXKHOCTH:

« Kancynbl pa3oBoii j03bl NpeAHa3HaueHbl ANA NPUMEHEHA UCKIOUMTENBHO Y OHOTO
navvieHTa. Kancysnsi pa3oBoi A03bl HEMb3A MCNOMb30BaTh MOBTOPHO

+ Henb3a ncnonb3osatb, eCv AMCNeHcep PasoBoit A03bl WM Kancyna CrIoMaHb!/

NOBPEXAEHbI.

He BcTaBnaiTe pacnpeenutenbHbii HaKOHEUHIK Kancysibl B AeCHeByio 6opo3ay.

V3beraiite 3arpsasHeHya ngenvia. He nomellainte HaHeCeHHbIN MaTepuran (nacTy) obpaTtHo

B VICXOHbIN KOHTEMHEP. YTUNM3NPYIATE M3MNLWIKM MaTeprana Haanexalyyim o6pasom.

V136eraiiTe BO3AENCTBIA COMHEUHBIX TTyUeit nm 6r13KoPaCMONOXEHHBIX UCTOYHNKOB

Tenna. Mpy XpaHeHNy HeHaANeXalLm 06Pa3omM CPOK FOAHOCTY M3ENNA COKPATUTCA.

YCTPOWCTBO peanusyeTcs ToNbKo Mo pelenTy Bpaya (Rx only).

NPEQOCTEPEXXEHUA:

HE rnotaiite nacTy ana peTpakumm.

MNepen nonyueHviem oTnevaTtka 3y60B yoenTech, 4To BCA NacTa yaaneHa nytem

NPOMBIBaHMA, BO M30eXaHVie VHMMOUPOBaHUA NONMMePK3aLmMU MaTepyana oTrneYarka.

[poT1BONOKa3aHO NIOAAM C YCTaHOBNEHHO anneprieil Ha XNopuA amoM1HUA.

+ Xnopup anioMIUHMA Bbi3bIBAET PasapakeHe KOXM v rmas.

« He ncnonb3yiite n3penue no 1cTeyeHmn CpoKa roAHOCTY, yKa3aHHOrO Ha ynakoske/
MapK1POBKE W3/1eNua.

« -He 3amopaxueaTb

Producent

Batchnummer

Katalognummer

Forsigtig: Se brugsanvisningen

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

Lokalirriterende (hud og gjne) hudsensibilisator.
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Beskyttes mod sollys

FORSIGTIG: Amerikansk federal lovgivning foreskriver,
at denne anordning kun ma szelges af, eller pa
foranledning af, en leege

Engangsbrug

Medicinsk udstyr

EU-autoriseret repraesentant
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B uMCno BO3MOXHbBIX HEXenaTenbHbIX peaKuwM BXOAAT, MOMNMO NPOYero:

PeTpaKLLVIﬂ AeceH BCNeACTBMeE MPOAO/IXKMTENIbHOTO NCMONb30BaHNA N

UPEe3MEPHOTO YCIINA, OKa3bIBAEMOTO U3feNveM B iecHes0l 60po3ge

Ecnun nponsowno MHI'I/IGMPOB&HVIG noMmepusalnmn matepuana oTneyarka BCieacTsne
HanuymnA OCTaTKOB NacTbl, MOTYT I'IOTpE6OBaTbCH A0NONHUTENbHbBIE NpoUeaypbl.
AHHEPFV\HGCKME peakumn, Takne Kak OTek, BoCrnaneHue, pasgpaxeHume n 60!'Ib, moryT
HaﬁﬂlO}:laTbCﬂ y !'IIO}ZlePI C anneprwuecmﬂ peaKumeﬂ Ha xnopu antoM1MHNA B aHaMmHese.
HOBTODHOE MCNonb30BaHMe OAHOPA30BbIX KaMCysly HECKONbKX NMaLeHTOB MOXET
NPUBECTU K NEPEKPECTHOMY 3aparkeHnio 1 BHyTpeHHEIZ MHE‘)GKL\MM neceH.

Ecnui B CBA3M C MCNONb30BaHVIEM YCTPOCTBA NPOM3OLEN CEPbE3HbIN MHLMAEHT,
coobumTe 06 TOM U3rOTOBUTENIO U (MNI1) KOMMNETEHTHOMY OpraHy CTPaHbl-uneHa, 8
KOTOPOM 1CMOSIb30BaNoCh YCTPOMCTBO.

Matepuansbi:

[emMoCTaT4YEeCKOE CPeACTBO, He Cofepalliee 3nnHedprHa, cofepxallee 15 %
reKcariapara xnopuaa anioM1Hs, B MIMHAHONM OCHOBE.

PyKkoBOACTBO Mo NnpumeHeHMio (cobnioaante cTporo)

NPUMEHWTEJIbHO K PA3OBOW JO3E

1. M3BneknTe peTpaKkUMOHHYIO Kancyy pa3oBoi Ao3bl Traxodent 113 MHAVMBUAYanbHOM
nneHoYHon ynakoBKU.

2. NoTHO 3aKpenuTe PeTPaKLUMOHHYIO Kancyny pa3oBor 4o3bl Traxoden Ha wnpuue-
AncneHcepe pasoBoit Ao3bl Premier

3. CHAMUTE YNNOTHUTENbHbIA KONMAYOK C HAKOHEYHWKaA KanCybl Pa3oBOi 03bl
(HenocpeACTBEHHO Nepes NpUMEHeHVIeM) U BbIBpOCHTe ero.

Mpumeyarie: YTobbl n3bexaTb 06pPa3oBaHNA OCTPbIX KPaes, He BHOCUTe
MOANGUKALMI B HAKOHEUYHMK KarnCybl.

4. [Npu NepBoM MCMONb30BaHUN HaHeCHTe HeBOMbLLYIO YaCTb Pa30BOW [O3bl NaCThI
Traxodent Ha Bymary AnA 3amemnsaHusa.

5. lpomoiiTe NOAroTaBNMBaEMBIN 3y6 U BLICYLLWTE €0 MOTOKOM BO3AyXa.

MegnerHo BbigasuTe nacTy Traxodent Ha fecHesyto 60po3ay, yaepxiBan
pacnpefenuTenbHbIi HaKoOHeUHK MPAMO Haf HeW 1 NPUBAU3NTENbHO
napasnnesnbHo K MNOCKOCTY OCH 3y6HOM 3aroToBKI. BBOANWTE pacnpesenvTentHbii
HaKOHEUHIK B leCHeByI0 60pO3/ly OCTOPOXHO — HE BAAB/VBANTE €70 PE3KO.

6. [1nA AOCTAaTOYHOM PeTpakLmMmn TKaHv y6eanTech B TOM, YTO B leCHeBOM 6opo3ae 1
BOKPYF Npenapupyemoro 3yba HaxoamTCA 4OCTaTOUHOE KONMYeCTBO MaTepuana.

7. OctasbTe nacty Traxodent B fecHeBom 60po3ae Ha fBe-TpW MUHYThI. [10
[OCTKEHUW PETPAKLMM Kpas AECHbI 4acTo bregHeloT.

8. [1o BOCTUXeHWM remocTasa nacTy Traxodent cneayeT yaanuTb nyTem TwaTenbHoro
NpOMbIBaHUA BO3D,)/LIJHO-BOD,HHO\;I CMEeCbIO C MOMOLLbIO WNPKULA-0TCOCa CMOHbI NN
OTCacblBatoUlero HakoHeuHnKa.

9. [epep BbINONHEHWEM CenkKa TwaTenbHo obcnedyiite 06paboTaHHbIN y4acToK,
4TObbI YOEAUTHCA B MONHOM yaaneHun Traxodent.

10. YTunusmpyiTe Kancyny pasoBow J03bl COrNacHO MECTHOMY 3aKOHOAATeNbCTBY

MosTopHas ob6paboTka: (TOJIbKO npuMeHUTENbHO K WINPULY-AUCTIEHCEPY)
OumncTka:

Mepep KaxabiM NPYMEHeHeM OCMOTPUTE, OYMCTUTE 1 NPOCTEPUAK3YITE n3fenve.
He ncnonb3yiite uncTALMe CpeAcTBa, CoAep aLlvie GeHOMbl 1AM Mofodops, 1 He
Harpesaiite Boiwe 177 °C (350 °F).

Crepunusauma:

1. MomecTuTe Kax /bl LWNPULI-ACNEHCEP B OTAENbHbIN OyMaxHbI/NNacTMacCoBbIV NakeT
ANA CTepunm3aLyn napom. ECnn ncnonb3ayetca CTeprimsaLmoHHan KacceTa, ybeautecs,
4TO MaKCUMaslbHas Harpy3ka CTepunr3aTopa He npesbilleHa.

2. [NomecTuTe WNpuUU-A1CNEHCEP B NaKeTe B NapOBOW aBTOK/MAB COMNACHO MHCTPYKLMAM
V3roTOBUTENA aBTOKMaBa.

a. (repvnvisauma napom C npefBapuTesbHbIM BaKyyMUPOBaHWEM — MOMHbIA LK: 132
°C (270 °F) B TeueHvie 4 MUHYT

2. InA CyLKM MCMONb3yIMTe LKA CYLUKW NapOBOro aBToknasa. [ocTasste LUmkn Ha 20-30
MuHyT. He npesbiwaiite 137 °C (278 °F).

XpaHeHue:

« He xpaHuTb n3genue npu Temneparype ebilue 28 °C (82 °F).
« He 3amopaxuBaTb.

« XpaHuTb B Cyxom MecTe

Cpok rogHoCTH:

« Cpok rogHocTv Traxodent™ coctasnaeT Tpu (3) roaa (36 MecALes) C AaTbl U3roTOBNEHNS.

« He vcnonb3yiiTe n3aenune no ncteueHnmn Cpoka roaHoCT. Cpok rofHoCTV U3aenua
YKasaH Ha 3TnkeTke.

[JlononHutenbHasa nHpopmauna:

[ins nonyyerns ceptidurkata 6e30MacHOCTV MaTepuana Uim UHCTPYKLMU Mo
npUMeHeHwio noceTuTe Be6-canT www.premierdentalco.com vnm no3soHuTe 8
KomnaHuio Premier no tenegoHy +1 610-239-6000.

YcnoBHble 0603HaueHNsA:

lMonHoe onmcarvie CMBOSIOB, UCMONb3YeMbIX Ha YMaKOBKe U3eNNiA 1 B iuTepaType
KomnaHuv Premier Dental, nocTynHo Ha caiite premierdentalco.com/symbol-glossary.

Jlata ncteyeHna cpoka rogHoCcTu

[laTa 1 cTpaHa v13rotosneHmns

M3roTosuTens

Lot Homep naptun

Homep no Kkatanory

BHUMaHe! CM. MHCTPYKUMIO MO NPUMEHEHUIO

0603HauaeT BePXHU Npeaen Temrneparypbl,
BO3/ENCTBMIO KOTOPOW YCTPONCTBO MOKHO
noggeprarb 63 onaceHum.

Bbi3biBaeT PasapaxeHne KOXn 1 rnas.
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//.\l\ Bepeqb OT nonafgaHna COTHeYHbIX Ty4en
BHUMAHME! CornacHo ®epepanbHomy

RX ONLY 3akoHopatenbcTsy CLUA, gaHHOe yCTpOicTBO
MOXeT NPOAaBaTbCA TONLKO BPayy UM Mo ero
pacnopsxeHuio

ﬂﬂﬂ OAHOKPATHOro NpUMeHeHna

MepuumHcKoe yCTporcTBo

YnonHomoueHHbI NpeAcTaBuTens B EBponelickom
Corose

YnonHomoueHHbI npeacTasnTens s Lselnuapum

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