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INSTRUCTIONS FOR USE

Traxodent® Gel FS

20% Ferric Sulfate Hemostatic System
Intended Use:

Traxodent Gel FS is intended for sulcus retraction prior
to impression making and to control bleeding and gin-
gival oozing in restorative and operative dentistry used
with gingival retraction cord. Traxodent Gel FS facilitates
the insertion of the cord into the sulcus.

Device Description:

Traxodent Gel FS is a 20% ferric sulfate gel used for
immediate and profound control of bleeding. It works
on both hard and soft tissue.

9007106 Traxodent Gel FS Bulk Syringe Kit
9007105 Brush Tips Refill (100)

Contraindications:

« Do not use Traxodent Gel FS on patients with
known allergies to ferric sulfate or chemical
sensitivities.

PRECAUTIONS:

Hemostatics can prevent quality adhesion and lead

to staining microleakage under “direct bonded”
restorations. They must be thoroughly cleaned with an
air/water spray and pumice.

For definitive bonding and luting of restorations,
thoroughly scouring and cleaning the preparations are
crucial to avoid microleakage and decreased

bond strength.

Hemostatic gel must be washed from the preparation
site with an air/water spray to avoid staining.

When using self-etch bonding agents, the tooth/
preparation surface must be scrubbed with pumice
and thoroughly washed. This is not necessary when a
phosphoric etch bonding system is being used.

To avoid blue discoloration, do not mix with
epinephrine or any epinephrine-impregnated cord.
Always thoroughly wash hemostatic from tissue
before using other chemicals on the site.

Soft tissue discoloration is temporary.

Prefilled syringes may be used several times as long
as they are properly sealed with a syringe cap and
disinfected after each usage or used with a barrier.

Verify flow of all syringes prior to applying intraorally.
If resistance is met, replace tip and re-check

WARNINGS:
For professional use only.
Do not allow product to be ingested.

Use protective clothing and eyewear (patient and

user) when loading and handling Traxodent Gel FS
Avoid contact with eyes and skin.

Dispose of used tips and empty syringes properly.
Please refer to individual state laws to dispose

of correctly.

Use only recommended tips. To avoid cross
contamination, do not re-use tips.

Keep out of reach of children.

Materials:

+ 20% Ferric Sulfate

Directions for Use:

Preparation

For 30mL Prefilled Syringe

Remove luer cap from 30mL prefilled syringe.

Attach one end of the docking port to the 30mL
prefilled syringe and attach the other end of the
docking port to a 1.2mL syringe.

Slowly depress 30mL prefilled syringe plunger while
guiding 1.2ml syringe plunger to desired fill.

Separate syringes from the docking port and re-cap
30mL prefilled syringe.

Securely attach brush tip applicator to 1.2mL syringe.
Verify flow prior to intraoral use

Made in USA

IFU#97107 0525076 RevO VA

NOTE:

To avoid cross contamination, use new syringes and tips
for additional volumes.

Impressions:
1. Follow “Preparation” steps above.

2. Slowly expel solution while simultaneously rubbing
firmly against bleeding tissue.

3. Continue expelling material and rubbing solution
into the tissue to stop bleeding and remove
coagulum buildup. Recommended contact time
is 1-3 minutes.

4. As coagulum appears, gently rinse away with
air/water and use suction to remove. Hemostasis is
achieved when new coagulum stops forming.

5. When hemostasis is achieved, firmly rinse with air/
water spray to ensure hemostasis is maintained.

6. If bleeding continues, repeat steps 3-5 above.

7. Displace tissue by packing appropriate size
Knit-Pak™ Retraction cord or preferred retraction
cord into sulcus using Premier cord packers.

For optimum displacement and hemostasis, place
a small amount of Traxodent Gel FS in a dish and
soak cord prior to packing.

8. For best results, clean preparation prior to the
final impression.

Storage:
« Store between 2-30°C (36-86°F) in a dry place.

« Tightly cap bulk syringes when not in use to prevent
the material from drying out.

+ Products should be stored away from oxidizing
agents, alkalis or acids.

Shelf Life: The product has a shelf life of 3 years after
the date of manufacturing

For Further Information:

To obtain SDS or IFU, visit premierdentalco.com or call
Premier at 610-239-6000

Symbols

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

Catalog Number

Batch Number

Expiration Date

8
u Manufacturer

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

CAUTION: U.S. Federal law restricts this device to sale by

Rx ONLY | o o1 the order of a physician

Irritant (Skin and Eye) Skin Sensitizer.

Corrosive

Caution: See instructions for use

See IFU on premierdentalco.com

@5 B>ole

Do not use if the package is damaged
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INSTRUCCIONES DE USO

Traxodent® Gel FS

Sistema hemostético de sulfato férrico al 20%
Uso previsto:

Traxodent Gel FS estd indicado para retraer el surco
gingival antes de tomar impresiones dentales y para
controlar el sangrado y la supuracién gingival durante
las restauraciones e intervenciones dentales. Se aplica
junto con un hilo de retraccién gingival. Traxodent Gel
FS facilita la insercion del hilo en el surco gingival
Descripcion del producto:

Traxodent Gel FS es un gel de sulfato férrico al 20 % que
se utiliza para el control inmediato y profundo del san-
grado. Funciona tanto en tejidos duros como blandos.

Kit de jeringa al por mayor
9007106
Traxodent Gel FS
9007105 Recambio de puntas de cepillo (100)

Contraindicaciones:

«+ No utilice Traxodent Gel FS en pacientes con alergias
conocidas al sulfato férrico o con sensibilidades
quimicas.

PRECAUCIONES:

Los agentes hemostéticos pueden impedir una

adhesion correcta y provocar microfugas de tincion

en restauraciones de “union directa”. Los agentes
hemostaticos deben limpiarse a fondo con un aerosol
de aire y agua, y piedra pomez.

Para la union definitiva y la fijacion de las

restauraciones, es esencial frotar y limpiar bien las

preparaciones para evitar microfugas e impedir que
haya una menor resistencia de la unién.

El gel hemostatico debe lavarse del lugar de

preparacion con un aerosol de aire y agua para

evitar manchas.

Cuando utilice agentes adhesivos de autograbado,

la superficie del diente o preparacién debe frotarse

con piedra pémez y lavarse bien. Esto no es necesario

cuando se utiliza un sistema de unién de grabado de
fosforo.

Para evitar la decoloracién azul, no mezcle con

epinefrina ni con ningun hilo impregnado con

epinefrina.

Lave siempre bien el agente hemostatico del tejido

antes de utilizar otros productos quimicos en el lugar.

La decoloracién del tejido blando es temporal.

Las jeringas precargadas pueden utilizarse varias

veces, siempre que estén debidamente tapadas con

un capuchon de jeringa y se desinfecten después de
cada uso o se utilicen con una barrera.

Verifique el flujo de todas las jeringas antes de

aplicarlas intraoralmente. Si nota resistencia,

sustituya la punta y vuelva a comprobar

ADVERTENCIAS:

Solo para uso profesional.

Evite que se ingiera el producto.

Utilice ropa y gafas de proteccion (para el paciente y el

usuario) al cargar y manipular Traxodent Gel FS

Evite el contacto con la piel y con los ojos.

Deseche correctamente las puntas usadas y las

jeringas vacias. Consulte las leyes estatales

individuales para la eliminacién correcta.

Utilice Unicamente las puntas recomendadas. Para

evitar la contaminacién cruzada, no reutilice las

puntas.

Mantenga el producto fuera del alcance de los nifos.

Materiales:

« Sulfato férrico al 20%

Instrucciones de uso:

Preparacion

Para jeringa precargada de 30 ml

Retire el tapdn Luer de la jeringa precargada de 30 ml.

Acople un extremo del puerto de acoplamiento a la

jeringa precargada de 30 ml y el otro extremo del

puerto de acoplamiento a una jeringa de 1,2 ml.

Presione lentamente el émbolo de la jeringa

precargada de 30 ml mientras lleva el émbolo de la

jeringa de 1,2 ml hasta el llenado deseado.

Separe las jeringas del puerto de acoplamiento y

vuelva a tapar la jeringa precargada de 30 ml.

Acople firmemente el aplicador de punta de cepillo a

la jeringa de 1,2 ml.

« Verifique el flujo antes del uso intraoral

NOTA:

Para evitar la contaminacion cruzada, utilice jeringas y

puntas nuevas para volimenes adicionales.

Impresiones:

1. Siga los pasos de “Preparacion” anteriores.

2. Expulse lentamente la solucién al tiempo que frota
firmemente contra el tejido sangrante.

3. Siga expulsando el material y la solucién de frotado
al interior del tejido para detener el sangrado y
eliminar la acumulacion de coagulos. El tiempo de
contacto recomendado es de 1-3 minutos.

4. Cuando aparezca codgulo, enjuague suavemente
con aire y agua, y aspire para eliminarlo. La
hemostasia se logra cuando dejan de formarse
nuevos codgulos.

5. Una vez conseguida la hemostasia, enjuague a
fondo con aerosol de aire y agua para garantizar que
se mantenga la hemostasia.

6. Sielsangrado continua, repita los pasos 3-5
anteriores.

7. Desplace el tejido aplicando el hilo de retraccion
Knit-Pak™ del tamarno adecuado o el hilo de
retraccion preferido en el surco gingival utilizando
los rellenos de hilo Premier.

Para un desplazamiento y una hemostasia éptimos,
coloque una pequeia cantidad de Traxodent Gel FS
en un vaso y empape el hilo antes de aplicarlo.

8. Para obtener resultados 6ptimos, limpie la
preparacién antes de la impresion final.

Almacenamiento:

« Almacene el producto entre 2 y 30 °C (36 y 86 °F) en

un lugar seco.

+ Tape bien las jeringas al por mayor cuando no se

estén utilizando para evitar que el material se seque.

+ Los productos deben almacenarse alejados de

agentes oxidantes, alcalis o acidos.

Vida util: El producto tiene una vida util de 3 afos a

partir de la fecha de fabricacion

Para obtener mas informacion:

Para obtener la Hoja de datos de seguridad (Safety Data

Sheet, SDS) o las instrucciones de uso, visite premier-

dentalco.com o llame a Premier al 610-239-6000.

Simbolos

Puede encontrar una explicacion completa de los sim-

bolos utilizados en el embalaje de Premier Dental y en

la bibliografia en premierdentalco.com/symbol-glossary

Nimero de catdlogo

Namero de lote

LoT
8 Fecha de caducidad

u Fabricante

/l/' Indica los limites de temperatura inferior y superior a los
cuales se puede exponer el dispositivo de forma segura.

PRECAUCION: Las leyes federales estadounidenses
restringen la venta de este producto a médicos o por
prescripcion facultativa

Rx ONLY

Sensibilizador cutédneo irritante (piel y ojos).

Corrosivo

Precaucion: Consulte las instrucciones de uso

Consulte las instrucciones de uso en premierdentalco.com

@K > oo

No utilizar si el envase esta danado
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MODE D'EMPLOI

Traxodent® Gel FS

Systeme hémostatique au

sulfate de fer a 20%

Utilisation prévue:

Utilisé avec un cordon de rétraction gingival, Traxodent
Gel FS est congu pour effectuer la rétraction du sillon
avant la prise d'empreinte et pour contrdler le saigne-
ment et le suintement gingival en dentisterie restaura-
trice et opératoire utilisée avec le cordon de rétraction
gingivale. Traxodent Gel FS aide a faciliter I'insertion du
cordon dans le sillon.

Description du dispositif:

Traxodent Gel FS est un gel de sulfate de fer a 20 % utili-
sé pour le contréle immédiat et profond du saignement.
Il fonctionne sur les tissus durs et mous.

Trousse de seringue en vrac
9007106
Traxodent Gel FS
9007105 Recharge d'embouts de brosse (100)

Contre-indications:

« Ne pas utiliser Traxodent Gel FS chez les patients
présentant des allergies connues au sulfate de fer ou
des sensibilités aux substances chimiques.

PRECAUTIONS:

Les agents hémostatiques peuvent empécher une

bonne adhésion et entrainer une microfuite de mar

quage sous des restaurations « directement liées ». lls
doivent étre soigneusement nettoyés avec un jet d'air
ou d'eau et de la poudre de pierre ponce.

Pour la liaison définitive et le scellement des

restaurations, il est essentiel de récurer et de nettoyer

soigneusement les préparations pour éviter les
microfuites et la diminution de la force de liaison.

Le gel hémostatique doit étre éliminé du site de

préparation au jet d'air ou d’eau pour éviter qu'il

ne tache.

Lors de l'utilisation d’agents de liaison

auto-mordancants, la surface de la dent/préparation

doit étre frottée a la poudre de pierre ponce et
soigneusement lavée. Cela n'est pas nécessaire
lorsqu’un systéme de liaison de mordancage
phosphorique est utilisé.

Pour éviter une décoloration bleue, ne pas mélanger

avec de I'épinéphrine ou un cordon imprégné

d'épinéphrine.

Toujours nettoyer soigneusement l'agent

hémostatique sur les tissus avant d'utiliser d’autres

produits chimiques sur le site.

La décoloration des tissus mous est temporaire.

Les seringues préremplies peuvent étre utilisées

plusieurs fois a condition d'étre correctement scellées

avec un capuchon de seringue et désinfectées apres
chaque utilisation ou utilisées avec une barriére.

Vérifier le débit de toutes les seringues avant de les

appliquer par voie intrabuccale. En cas de résistance,

remplacer I'embout et revérifier

AVERTISSEMENTS:

Réservé a un usage professionnel.

Ne pas laisser le produit étre ingéré.

Utiliser des vétements et des lunettes de

protection (patient et utilisateur) lors du chargement

et de la manipulation de Traxodent Gel FS

Eviter le contact avec les yeux et la peau.

Eliminer les embouts usagés et vider les seringues de

fagon adéquate. Veuillez vous reporter aux lois

nationales en vigueur pour les éliminer correctement.

Utiliser uniquement les embouts recommandés. Pour

éviter la contamination croisée, ne pas réutiliser les

embouts.

Garder hors de la portée des enfants.

Matériaux:

« Sulfate de fer a 20%

Mode d’emploi:

Préparation

Pour seringue préremplie de 30 ml

Retirer le capuchon Luer de la seringue préremplie

de 30 ml.

Fixer une extrémité du port d’ancrage a la seringue

préremplie de 30 ml et fixer 'autre extrémité du port

d’ancrage a une seringue de 1,2 ml.

Appuyer lentement sur le piston de la seringue

préremplie de 30 ml tout en guidant le piston de la

seringue de 1,2 ml jusqu’au niveau de remplissage
souhaité.

Séparer les seringues de la station d'ancrage et

remettre en place le capuchon de la seringue

préremplie de 30 ml.

Fixer solidement I'applicateur d'embout de brosse a la

seringue de 1,2 ml.
Vérifier le débit avant I'utilisation intrabuccale

REMARQUE:

Pour éviter la contamination croisée, utiliser de nou-
velles seringues et de nouveaux embouts pour des
volumes supplémentaires.

Empreintes:

1.

Suivre les étapes de la section « Préparation »
ci-dessus.

Expulser lentement la solution tout en la massant
fermement contre les tissus qui saignent.
Continuer a expulser le matériau et faire pénétrer
la solution dans le tissu pour arréter le saignement
et éliminer le caillot en formation. Le temps de
contact recommandé est de 1 a 3 minutes.

A mesure que le caillot se forme, rincer délicatement
a l'air ou a I'eau et aspirer pour retirer. Lhémostase
est obtenue lorsque qu‘aucun nouveau caillot ne

se forme.

Une fois I'hémostase obtenue, rincer fermement

au jet d'air ou d’eau pour s'assurer que I'hémostase
est maintenue.

Si le saignement persiste, répéter les étapes 3 a 5
ci-dessus.

Déplacer les tissus en remplissant le sillon avec le
cordon de rétraction Knit-Pak™ de taille appropriée
ou le cordon de rétraction préféré a l'aide des
fouloirs a cordons Premier.

Pour un déplacement et une hémostase optimaux,
placer une petite quantité de Traxodent Gel FS dans
un godet et y tremper le cordon avant l'insertion.

Pour de meilleurs résultats, nettoyer la préparation
avant I'empreinte finale.

Entreposage:

Entreposer a une température entre 2 et 30 °C (36 et
86 °F) dans un endroit sec.

Fermer hermétiquement les seringues en vrac
lorsqu’elles ne sont pas utilisées pour éviter que le
matériau ne séche.

Les produits doivent étre entreposés a I'écart des
agents oxydants et des substances alcalines ou acides.

Durée de conservation: Le produit a une durée de con-
servation de trois ans a partir de la date de fabrication
Pour plus d'information:

Pour obtenir une fiche signalétique ou un mode
d'emploi, visiter le site premierdentalco.com ou appeler
Premier au numéro 610 239-6000.

Symboles

Une explication compléte des symboles utilisés sur

les emballages et dans la documentation des produits
Premier Dental se trouve a I'adresse premierdentalco.
com/symbol-glossary

Référence catalogue

Numéro de lot

8 Date de péremption

u Fabricant

/lf Indique les limites inférieure et supérieure de 5
température a laquelle le dispositif peut étre exposé en
toute sécurité..

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

@ Irritant (peau et yeux) Sensibilisant cutané.

Corrosif

Mise en garde : Voir le mode d'emploi

EE] Consulter le mode d'emploi sur premierdentalco.com

Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé




