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Bausch - 3To ums 1 noHsaTHe yxe cTaBlIEE CUHOHMMOM
CPEACTB ANa APTUKYNSALUM N OKKITIO3UHU

CnocobHOCTb NPABMIBHO BOCCTAHOBMTL OKKIIO3MIO SIBASETCS NO-MPEXHEMY BAXHbIM TPEBGOBAHMEM A/1s
BPOYQ-CTOMATONOMA M 3yBHOro TexHuka. [laxe Manemwwme paHHue KOHTAKTbI HO YPOBHE MUKPOH MOTYT
BbI3BATh HAPYLIEHMS OKKMO3MU. Bo Bpems Kaxamoro BMeLIATENbCTBA  OKKIO3MOHHBIE  COOTHOLLEHMS
NofBEPrailoTcs M3MeHeHMsm. B ceasn c 3TMm nposepka ¢yHKuMM 3yGOB B CTATMKE M AMHAMMKE
HE3OaMEHUMA ANisl YCMewHOM Tepanuu. PerynsipHbiil KOHTPOMb OKKIIO3MM CO3RAET HAAEXHYIO Oonopy Ans
300POBbS NALMEHTOB.

C 1953 roga ¢pupma Dr. Jean Bausch GmbH
& Co. KG npouseoauTt cneumanmampoBaHHbie
CpeacTsa ans NpoBEepKU APTUKYAALMM M
OKKIO3MM, C Lenblo AocTuyb Haubonee
€CTECTBEHHOTO OTOBPAXEHMS OKKIIIO3MOHHBIX

cootHoweHuin.  OcHoBatenn  GpUPMbI,
ctomatonorn ap. Xaw bayw u pp. Xauc
Bayw, CBOEBPEMEHHO 0COo3HaNM

HeobX0AMMOCTb Pa3pabOTKM HyBCTBUTENBHOM
K [OOBNEHMIO QPTUKYIAUMOHHOM Bymarw,
4To6bl OTOBPAXATh YCWUAMA B NpWKyce B
BMOE  LBETOBbIX  OTTEHKOB. DTOT MpWHLMA
nporpeccupyioLero MApPKMPOBAaHMs
KOHTOKTOB LIBETOM SIBASIETCS BAXKHBIM METOAOM
KOHTpOJ'IFI U OUATHOCTUKH pOHHMX KOHTAKTOB.

Dr. Jean Bausch Dr. Hans Bausch
*1890 11966 *1928 11998

Bnarogapsi MocTosiHHOMY YCOBEPLUIEHCTBOBAHMIO M HOBBIM PA3PABGOTKAM, Mbl, KOK OAMH M3 BedyLmMX
MMPOBbIX NPOM3BOAMTENEM, NPEAIATAEM OBLIMPHbIA ACCOPTUMEHT PABSIMUHOM APTUKYISALMOHHOM BymMary
1 $ONLIU NSl OKKITIO3MOHHOM MPOBEPKM PA3HOM TOMWMHBI, GOPM M LBeToB. Hanbonblumit npuoputet ans
HOC MMeeT BM3YQIbHASE MAPKMPOBKA HA TAKMX CIIOXHBIX 151 AMATHOCTHKM MOBEPXHOCTSX KAK KEPAMMKQ
nnn sonoto. Mpoaykumns Bausch ucnonbayetcs Gonee yem B 120 crpanax. Bes numerika npopyktos
M3rOTABAMBAETCS CTPOTO B COOTBETCTBMM C EBPOMEHCKMM MONOXEHUEM O MEAMLMHCKOM MPOAYKUMM, M
HOXOAMTCS NOA MOCTOSIHHBIM KOHTPONIEM HALIEro PYKOBOACTBA MO OBECnedYeHMIo KA4ecTsa.
Mcnonbsyemoe HaMU Cbipbe COBEPLIEHHO BE30MACHO C TOYKM 3PEHMS PUIUONOTUYHOCTH.

S1a 6polwopa NPefHASHAYEHA AN BCEX MPAKTUKYIOLUMX MOMb3OBATENEN HALIEN NPOAYKLMM U BEPOSITHO
6yneT nonesHa npu BbibOpe NOAXOAALEro CPEACTBA AMArHOCTUKM. [1paBMIbHAS OKKMIO3MS BAXHA Ans
obLero cocTosHms 3popoBbs NauueHTa. Bcectoportee paccmoTperne BCcex CUMNTOMOB flsi MOCTAHOBKM
AMArHo3a v NpoBefeH s IeYEHUs yXe SBNSEeTCS MOBCEAHEBHOM NPAKTMKOM. [1o3ToMy npoBepKa OKKo3MK
30HMMaeT 0cob0oe NONOXEHUE BO BPEMS IeHeHHs.

* Bausch - Bayw
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OKKno3u1s U OKKNIO3UOHHBbIE MHTEPdEPEHLUN

HUXHEN Yenioctu

:

TATUYECKME U OUHAMMYECKME KOHTAKTbI MPU CMbIKAHUMU 3y6OB BerHeﬁ “u

CTATU4YeCcKasa OKKJo3uns OKKITIO3MM

KOHTQKTHI MPU CMBIKAHMM 3y60B 63 ABMXEHMS HUXKHEN YenioCTH B ueHTpaanoﬂ|

AWHAMUNYECKAS OKKITIO3US  [ivgliiginy;

KOHTAKTHI MPU CMBIKAHMM 3yB0OB, KOTOPLIE BOSHMKAIOT MPK ABMXKEHMSIX HUXKHEN

LeHTpu4yeckas oKkno3unsg

CTATHMHECKASA OKKIO3MA NPU LEHTPASIbBHOM MOJTOXEHMU TONOBOK BUCOYHO-
HUXHEYENOCTHOro CYyCTaBa B CYCTABHLIX AMKAX (pHC.

MAaKCMMAJibHAA OKKIO3Us

(MakeumansHas MHTEpKycnnAALMs) - cTaTUYeCKas OKKIO3MS C
MHOXECTBEHHbIMUA MOKCUMOTbHBIMM KOHTAKTAMM 3y6HbIX psinos (puc. 2)

NPUBbIYHAA OKKIIO3UA

npuemnemas cratudeckas okkmoaus (, HIKP”) (puc. 8) |

OKKIJTIO3UOHHbIE
UHTE epeHuun

CYNPAKOHTAKT OKKJTO3MKH

PAHHMIA KOHTAKT 3y6a Mnm rpynnel 3y60B Npu CTATUHECKON UM AMHAMMYECKOM

LleHTPUYECKUMn

CYNPOKOHTAKT
okkno3nu. (puc. 6)

PAHHMI KOHTAKT 3y6a Wim rpynnbl 3y60B B LIEHTPMYECKON MO3MLIMK FOIOBOK
BMCOYHO-HMXHEYEMIOCTHOMO CYCTABA B CyCTOBHBIX IMKAX, KOTOPbIA NPUBOAMT K
CMELLEHMIO FONIOBKM CYCTABA B SKCLIEHTPUYECKYIO MO3ULMIO MPU MPUBLIYHOM

TPCIBMGTM‘-IeCKGSI
OKKJIO3Una

NpeXaeBpeMEHHbIE KOHTOKTbI B CTATMYECKOM M AAMHAMMUYECKOM OKKIIO3MH,
KOTOpble MPMBOAST Kk NoBpexaeHHio 3yba u/unu napapoHTa.

Mcrounmnk tepmunonormn: www.dgfdt.de

“CR” osHauaer , Centric Relation” (ueHTpuueckas nosuuus)
“CO” osHauaet , Centric Occlusion” (ueHTpuueckas okkniosus)

»CR”-TMo3unuums |

LleHTPVI"IeCKuﬂ nosuvuusa ronosok BUCOYHO-
HUXHeuenocTHoro cycrasa [aurn.: ,centric Relation”]
KPOHMO-BeHTpOHbHuH nosuuunsa °6eVIX CYCTOBHI:IX ronoBokK,
6e3 UX CMeleHns B CTOPOHbI, NPU $U3NONOrUYECKO
fnO3ULUMMU TONOBKU-AUCKA U npu  HU3NONOrUYECKON

HArpyske TKaHeBbIX CTPYKTYp

WE MAKE OCCLUSION VISIBLE®

MUK (eua nanatuHansHo

MakecumanbHas okkno3ms

(makcumansHas uHTepkycnupaums)

[aurn.: ,maximal intercuspal Position”] cratmueckas
OKKno3us [4 MHOXECTBEHHbIMU MAKCMMAlbHbIMK
KOHTAKTaMu  3y6HeIXx psapos. Bce 3y6el  umetor
pasHOMepHbie GpUCcCypHO-6yrpoBbIE KOHTAKTBI.




CO =CR

AR
Puc. 3 Puc. 4
CycrasHble ronosku B , CR"-no3unuun OKK/I03MOHHbIE KOHTAKTbI B LIEHTPUUYECKO
OKKJ1IO3UUN
N\
Puc. 5 Puc. 6

CycrasHble ronosku B , CR"-no3unummn

OkKKknio3noHHble nHTepdepeHunn

CO #CR

/
I

Puc. 7

Puc. 8

HoBble okkNI0O3MOHHbIE KOHTAKTLI MPU
MOKCUMQNbHOW OKKJTI03UN

WE MAKE OCCLUSION VISIBLE®

3KCU.eHTpVI‘-IeCKGﬂ no3nums CyCTtaBHbIX
rojloBOK B I'IpVIBI:I‘-IHOﬁ UHTEepKycnuaauum




CMD (KMJ) cunppom
KpaHno-mananbynspHas guchyHkums

lonosHbie 6onun

MoebiweHHas
BCTBUTEJILHOCTb K CBETY

Xanobsl, ceszaHHbie ¢
HapylueHnem GyHKUUMN
BMCOYHO-HUXXHEYENIOCTHOTO

cycrasa B ccursm

Xano6el npu rotanum

HanpsxeHue satsinouHom
MYCKYnaTypbl

Bonu B 06nactn
Hagnneybs

WE MAKE OCCLUSION VISIBLE®




Okknio3msi M BO3MOXHbIE NOCNEACTBUSA OKKMIO3UOHHBIX
uHTepdepeHunin aAa NALUNEHTOB

Kaxpoe BocctaHoBneHue 3y6oB, SKCTPAKLMS, MPOTE3MPOBAHME, O TAKXKE OPTOLOHTUYECKOE fleveHue
M3MEHSIOT CTATUYECKYIO M  AMHOMMYECKYIO OKKIlo3uio. Maneiiume OKKMIIO3MOHHBIE  HAPYLIEHMS
MMKPOHHbIX PA3MEPOB PErMCTPUPYIOTCS NPONPUMOPELENTOPAMM KOK KOHTAKTEI HOPYLIAIOLWME CTOMATO-
FHATONOMMYECKYIO CHCTEMy. DTO NPUBOANT K BPyKCU3My (CKpexeT 3y6amu), KOTOPbIN MOXET NPUBECTH
K PYHKLMOHONBHOM HATPY3Ke KPAHUO-MaHAMBYNSpHOM cucTembl. B BonblimHcTee cnyuaes, cneactsnem
ABNSETCS MOBbILIEHHAS HArPY3KA HA 3y6bl, MAPAAOHT, MbILLLLI U BUCOUHO-HUXKHEHENIOCTHOM CyCTAB.

®yHkumnoHanbHblE 0cobeHHOCTM onopHoro annapara 3y6os

XesarensHas cuna npu \ MpeXxaeBpeMeHHBI KOHTAKT

CMBIKaHUM 3y608 \\ \‘ /
\\ \‘ . KocrHas TkaHb

* QNIbBEOIIPHOro OTPOCTKA

‘ Aonpuopeuenrophl

AEHTUH MeaneHHo

=

L_/ apanTtupyiowmecs
peuenTopsl: pearupyoT Ha
“TMponpuopeuentopbi” Aasnexue
6bicTpO apanTupylowmecs
peuenTopsi: pearMPW Bonokna LWapna (nyqKM)
KONNAareHoBbIX BOJIOKOH
NPUKOCHOBEHME \

AENCTBYIOT KOK aMOpTU3aTOpP
(makcumansHas
nopBuXHOCTb 3y608
cocrasnset npumepHo 20u*)

(o PppoHTansHbIX 3y6ax)

DyHKUMOHANbHbIE HAPYLUEHWS KPAHUO-MAHAMBYNSIPHOM CUCTEMBI BAXHO HE TONBKO CBOEBPEMEHHO
PACNO3HABATb, HO M MPEROTBPALLATE. ATPOreHHble OWMBKM MOryT BbI3BATb HAPYLIEHWS MPWBLIYHOM
OKKNIO3MM NauMeHTd. Takue ocTpble YHKLMOHQMbHbIE HAPYLEHWS KAK CKpexeT 3y6amu MOXeT
nepenTn B XpoHuyeckyto ¢popMy. B niobom cnyyae okkmosus BomkHa ob6CTOSTENLHO MPOBEPSTLCS Y
NALMEHTOB, KOTOPbIE MOCNE YCTAHOBKM HOBbIX MIOMB, KOPOHOK, MOCTOBMAHbIX MPOTE30B MM MOCNe
OPTOAOHTUYECKOTO NeveHus Xanylotest Ha TunuuHble cumntomel (KMIO-cuHopom). PaHHMe koHTaKTbI
4ACTO BOCMPUHMMAIOTCS KAK HEMpPUsITHble MOTOMY, YTO MPOMPUPELENnTOpPbl YyTKO PEearnpyioT Ha
naenenune. OKKMNO3MOHHbIE MHTEPEPEHLMM MALMEHT MBITAETCS KOMMEHCUPOBATL TEM, YTO OH WLLET
HOBYIO MPMBBIYHYIO MHTEPKYCMMAALMIO, C COOTBETCTBYIOWMMM MOCNEACTBUSMM [N OKPYXAIOLWMX
TKAHEBbIX CTPYKTYP.

* U - MUKPOMETP, MKM

WE MAKE OCCLUSION VISIBLE®
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[MpuHUMN nporpeccupylowen
WHTEHCMBHOCTMU LBETA

Jlérkoe pasneHue CunbHOe pasneHue
)Kesa'renwaa cuna B )KeBGTeﬂbHGﬂ cuna B
BepTVIKdﬂbHOM BepTMKQﬂbHOM
HdﬂdeﬂeHMM HOI'IPOBﬂeHVIVI

OKKMIO3UOHHbIM

KOHTOKT
CBeTnas oKKIO3MOHHAS OKPACKA O3HAYAET TéMHas OKKIIO3MOHHAS OKPACKA O3HaYaeT
Cﬂasblﬁ OKKJ1IO3VIOHHbIﬁ KOHTAKT Ui ero HAIN4Ymne OKKJIIIO3UMOHHOINo KOHTAaKTa unun
orcytcreue! cynpakoHTakra!

OKK1I03MOHHBIV KOHTAKT / KoHTakT =
cBETNas NOBEPXHOCTH
B 3toi1 06nactu xesarenbHas HArpysKka camas
cunbHas!
(Mpyn HOpMANbHBIX KOHTAKTAX 3TA NOBEPXHOCTHL
AOJIKHA BbITh TOYEYHOM M MMETb HeBoNbLION
Avametp)

CunsHoe pasneHue =
npexXaeBpeMeHHbIN
KOHTAKT

Cnaboe pasneHue =
HOPMQBHbIN KOHTAKT

I'Ioaepxuocrb BOKPYTF LEeHTPA = TeMHOE NATHO
371a 06nacTb He OTHOCUTCA K KOHTAKTHOM Touke!

WE MAKE OCCLUSION VISIBLE®




TouyHo pacnosHasaTthb
POHHUE KOHTAKThI

[ns BM3YyanbHOro KOHTPOAS OKKAIO3MM Mbl Mpeanaraem
OBWHMPHBIA M TWATENbHO MNOACOPAHHbLIA ACCOPTUMEHT.
TpeboBaHWs Kk NOAOBHBIM CPEACTBAM AN NPOBEPKM
OKKJTIO31M AOBOJLHO PA3HOOBPA3HbI U ANist TOFO, YTOGbI TOYHO
NPOGHANNU3MPOBATL KOHTAKTb MEXAY 3yGHBIMM psaamu npu
CTATMYECKOW M [OMHAMMYECKOM OKKIIO3UKU CYLLECTBYIOT
pa3fMYHbIE NPOBEPOYHbIE CPEACTBA: APTMKYASLUMOHHAS

6ymara, oKKIO3MOHHAs GoNbra M WENK. Ba Uth
o il ing Pe
Ons oToBpaxeHWs CTATMYECKONH OKKIIO3UM MPUrORHA Articulofing
Bausch aptukynaumonHas 6ymara c nporpeccupytoweit wilh prid ¢ 01
MHTEHCMBHOCTbIO LBeTa. MopobHas rybke CTPYKTYpa MSrkoi it B U

APTUKYNALMOHHOM ByMArK MPOMUTAHA KPACKOW, KoTopast
BbIAOB/IMBAETCS HA MOBEPXHOCTb MPW HagasnueaHuu. [lpu
CHUNBHO BBIPAXEHHBIX KOHTAKTAX (cunbHas XesaTenbHas
Harpyska) nposenseTcs 6oblue KPACKM; COOTBETCTBEHHO NPH
cnabbix KOHTAKTAX (cnabas xesatensHas Harpyska)
MeHblLue Kpacku. [pu cunbHOM HOBABAMBAHWM OTNEYATKM KOHTAKTOB MMEIOT TEMHBIN LBET — NPKU CNabom
HOAGBNMBAHMM OTMEYATKM KOHTOKTOB MMEIOT CBETNbIN UBeT. [ns Toro, 4tobbl 0TOBPA3mnTh KOHTAKTbI HA
CMOYEHHbIX CITIOHOM XEBATEJbHbIX MOBEPXHOCTSIX KOHTAKTHAS KPACKA YyHLWEHA BCMOMOTATENbHbIM
cpeacteom Transculase® (Tpanckynasa). Takum obpasom 3Ta apTukynasuuoHHas Gymara 4&Tko
OKPOLUMBAET CMOYEHHbIE CIIIOHOW KEPAMMYECKME M MeTannuyeckMe nosepxHoctu. bnaropaps
pearupyoleit HA CUIy HOAABAMBAHMS APTUKYNAUMOHHOW 6Oymare oOTOBPAXAETCS TOYHOe
pacnpefeneHne XeBaTeNbHOW HATPY3KM MPU NPUBLINHON MHTEPKYCMMAALMN.

[ns BM3yanbHOM MHTEPNPETALMM OKKIIO3MOHHBIX KOHTOKTOB HA MPAKTMKE ONpPOBOBAHbI COYETAHMS
PA3IUYHBIX CPEACTB AS1S MPOBEPKM OKKIIO3MM.

Cnaboe paeneHue CunbHoe pasneHue

Okpyxatouias MapKUpPOBKA =
OKKJTIO3UOHHbIN KOHTAKT

LeicreurensHbin

oTCyTCTBYeT N
OKKJTIO3MOHHBIN

KOHTAKT

WE MAKE OCCLUSION VISIBLE®




HAeyxdasHbin MeTOA,

Couetanue aptukynsumonHon 6ymaru Bausch 200p unu Bausch PROGRESS 100° u
okknio3noHHow ¢onbru Arti-Fol® 8y unu Arti-Fol® metallic 12u npepgocraenser uérko
BUAMMBIE NPEUMYLLECTBA pAns MNPOBEPKM OKKIIO3M HA TPYAHOROCTYMHbIX
NOBEPXHOCTAX, TAKMX KAK 30J10TO MJIN KEPAMMUKA.

Mepeas npoBepka OCyLLECTBASETCS NPU NOMOLM APTUKYSLMOHHON ByMaru cuHero
useta. KowTaktel cpasy craHossTcs Buaumbimu. BcnomoratenbHoe cpepctso
Transculase® Takxe oTneuaTtsiBaeTca B BUAE TOHKOTO COA.

1. War: aptukynsumoHHas 6ymara

Mposepka okkniozun npu nomowm Bausch aptukynsumonHoii 6ymarm ¢ nporpeccupyioLLeii MUHTEHCMBHOCTBIO LIBETA
TonwmHoun 200u unm 100 PROGRESS 100°

nm

ApTtukynsumoHHas PROGRESS 100°
6ymara TonwmHom TonwmHoi 100p
200u

Ortnunune mexay

6ymaroi1 n ¢ponbrom
AptukynsumoHHas 6ymara ¢
nporpeccupyiouien
MHTEHCUBHOCTbHIO UBEeTa

OKpawueaer npu
HOAABNIMBAHUMU

oTobpaxaeT pasnuyHbie
XXeBaTesibHble CUbl
NPOBEPKA KOHTAKTOB
CTATUYECKOMN OKKIIO3UN
XOPOLIO MAPKUPYET Ha
yBﬂO)KHéHHhIX XeBaTesibHbIX
I'IOBePXHOCTﬂX

@onbra ans nposepku
OKKNio3Un

OKpdLlMBAET Npu
HOKYCbIBOHUM
TOYEUHbIE KOHTAKTbI

4&TKo OTOBpPaXUeT TONbKO CuHMI oTnevaTok BcnoMorarensHoro cpeactea Transculase®
e Ae——————— AAET KOHTPACTHBIN $OH AN TOYHOro OTOBpaXEHMS
NPOBEPKA KOHTAKTOB

CTATMHECKON U AMHAOMUYECKO OKKJ1I03MOHHbIX KOHTAKTOB.

OKKJ1lo3un

WE MAKE OCCLUSION VISIBLE®




NMPOBEPKUN OKKITIO3IUU

Bropoii war: 3atem npumeHsietcs ToHKAs $onbra, NPENMyLLECTBEHHO KPACHOTO LBETA
nOTOMy, 4YTO 3TOT uUBeT xopomo OTNEeYAaTbiIBAETCAd U 9BNgeTCa XOPOLI]VIM KOHTPOCTOM
cuHero useta. LiseTHoli oTneuyatok ¢onbru cylecTBeHHO ynyulideTcs NpU NOMoOLUU
cnos BcnomoratenbHoro cpeactsa Transculase®. dtor Metop npepocrasnser
MOKCVIMGIIbHYIO HGAé)KHOCTb. KOHTGKTHbIe TOYKU HEJNIb39 HEe 3aMeTuTb no npwwme
HEAO0CTATOYHOM UX MAPKUPOBKM.

2. lLar: donbra pns npoBepku OKKNO3UU

Mpoeepka okkniosnn npu nomowm Bausch Arti-Fol® 8y unu Arti-Fol® metallic 12

un » ‘\I ;‘\

Arti-Fol® Arti-Fol®
8u metallic 12p

|

Crarmpyire oy (T EH‘EE

Touku ot ToHKo ¢ponbru Ans NPoBEepPKU OKKIO3UN
cTaHoBsTca 6onee sameTHbIMM Bnaropaps cnolo
BcnomorarensHoro cpeactsa Transculase®. NOXANYACTA  sosscanvos: :

ator QR kop ¢ nomowsio
cmaptdoHa ans
npocMoTPa BUAEO.

WE MAKE OCCLUSION VISIBLE®




ApTtukynsumonHas 6ymara Bausch
C NPOrpeccUpyIoLLLEN MHTEHCUBHOCTBIO LiBETA TonwwmHoM 200p

CxeMaTnyHoe onucaHne CTPyKTypbl ApTUKynsiumoHHo 6ymarn Bausch ¢ nporpeccupyiowen
MHTEHCUBHOCTBIO LBeTa TonwmHon 200

flIKPONMIMEHT B MACNSIHO-BOCKOBOWM 3 ¥HbCMM OKPY>XEHHBIN BCMOMOFATeNbHbIM
CpeacTeom ransculase®

A
| =

-]
]

®nucosas 6ymara ¢ BICOKUM COAEPXKAHNEM KPACKM

BcnomorarensHoe cpeactso Transculase® pns ynyuwenns
OTNeYaTKd HA TAKMX XOPOLLIO OTNONUPOBAHHBIX
NOBEPXHOCTAX, KAK 30/10TO UK KEPAMMUKA

MMKpOnIM'MeHT B MAC/ISHO-BOCKOBOWM 3MynbCnUn T

WE MAKE OCCLUSION VISIBLE®

12




ApTtukynsumonHas 6ymara Bausch

C NPOrpeccUpyIoLLLEN MHTEHCUBHOCTBIO LiBETA TonwWMHOM 200p

AptukynaumonHas Gymara Bausch tonwmtort 200p ¢ nporpeccupyiolleit MHTEHCUBHOCTBIO LBETA
SBNSIETCS €MHCTBEHHBIM BMAOM ByMary, Mo3BONSIOWNM MPEACTABUTL KEBATENbHYIO CMIY PA3NIUYHON
MHTEHCMBHOCTM B BUAE LIBETHBIX OTOBPAKEHUM C OTTEHKAMM, 3ABMCSLLMMM OT BENMUMHBI HATPY3KM:

MAJIOE OABJIEHUE NPU HAKYCbIBAHNN OTOBPAXKAETCS BOJIEE CBETJIbIM,
A BOJIbLUOE JABJIEHUE — BOJIEE TEMHBIM OTMEYATKOM.

B cuuTaHHBIE CekyHApl CTOMATONOr MOMYYAET KAPTUHY TOYHOTO PACMpefeneHus yCUnuii B npuKkyce.
PaHHME KOHTOKTbI CTOHOBSATCS MOMEHTASILHO 4YETKO BUAMMBIMA M MOTYT ObiTb LENEHANPABIEHHO
COLWNMPOBAHBI.

Tonbko aptukynsumoHHas Gymara Bausch tonwmron 200u ¢ nporpeccupyiolein MHTEHCUBHOCTBIO LiBETA
cnocobHa TaK HOAEXHO PErucTpUpOBATb WMMEIOLLMECS 3ABLILEHUS KOHTAKTHbIX MnyHkTOB. [locne
NepBMYHOM 0BPABOTKM 3CBBILLEHHBIX KOHTOKTOB CriedyeT B AQbHEALEM UCNONb3oBaTh Gonee ToHKWe
NPOBEPOYHbIE CPEACTBA, KOTOPble TAKKE MMEIOTCS B HAWEM accoptMmeHTe. Mbl npegnaraem Takue
cpencTsa, HaunHas ¢ TonwmHsl 12 (Arti-Fol®).

Ynakoeka Copepxatue Lget Homep sakasa
Mnactukosein Goke 300 nucros CHUHMHA BK 01
KaptonHbiit 6oke 300 nucros CHUHUMA BK 1001
Mnactukossiit 6ok 300 nucros KPQCHbIA BK 02
KapToHHbiit 6oke 300 nucros KpQCHbIA BK 1002
Mnactukosbiit 6oke, AyrobpasHbii 50 pyroobpasHbix CUHUA BK 03
Mnactukosbii 6oke, AyrobpasHbii 50 pyroobpasHbix KpQCHbI BK 04
CkpennéHHble nnCTbl 300 nucros CUHMIA BK 05

(M Tube =S
OES: A

WE MAKE OCCLUSION VISIBLE®
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Bausch PROGRESS 100°

AptukynsuuonHas 6ymara ¢ nporpeccupyioLiein
MHTEHCUBHOCTbIO LBeTa TonwuHou 100u

CxeMaTnuHoe CTpoeHne ApPTUKYNSLMOHHOM
6ymarn Bausch PROGRESS 100°

Kpacswmit MUKpONUrMeHT B MACNIAHHO-BOCKOBOW 3MYJIbCUM, MOKPBITbIN
o6onoukoi n3 nocpeanuka apresum Transculase®

WE MAKE OCCLUSION VISIBLE®




Bausch PROGRESS 100°

ApTtukynsunoHHas 6ymara ¢ nporpeccupyioLiein
MHTEHCUBHOCTBIO LBeTa TonwmHon 100p

S1a rMbkas Gymara ¢ BbICOKMM COREPXAHUEM APMUPYIOLLMX BONIOKOH OYEHb TOYHO MOBTOPSIET U3TUBBbI U
HEPOBHOCTM noBepxHOCcTen okkio3snn. ObecneunBasi MHTEHCUBHOCTb LIBETA, B 30BMCUMOCTH OT CMIbI
HOAOBIMBAHMS, OHA TOYHO MAPKMPYET MECTA OKKIIO3MOHHOTO KOHTAKTA MAM LIEHTPASIbHBIX KOHTAKTHBIX

TO4eK.

Tonkas, Bcero nvwb 100y, aptukynsumoHHas Bymara, HAMNOMHEHHAS MAPOMUALHBIMKM BOCKAMM W
dapmauesTHiecknmMM Macnamu. [pu MCNONb3OBAHMM B COMETAHMM C TAKMM BCMOMOTATESNbHbIM
cpeacTeom, kak Transculase® (ToaHckynasa), MOXHO BOCTMYL HYXHON GAT€3MM M BUAMMOCTM OTNeYaTka
NP1 NPOBEPKE OKKIIO3MOHHOTO KOHTOKTA [OXE B CAMbIX TPYAHOJOCTYMHBIX MECTAX HA XOPOLO
OTNONMPOBAHHON METANIMHECKOM MOBEPXHOCTHU, HA MMAAKON NOBEPXHOCTU KEPAMMYECKUX MATEPUANOB

U T.a.
Ynakoeka: Copepxanue: Lgert: Homep ans 3akasa.
Mnactukosbiit 6ok 300 nwucros CUHMI BK 51
Mnactukosbiit Gokce 300 nwucros KPOCHbIM BK 52
Mnactukosbiin 6oke, AyrobpasHbii 50 nucros CUHWH BK 53
Mnactukosbiin 6oke, AyrobpasHbii 50 nucros KPOCHbIM BK 54
MnacTukosbil 6oke 50 nucros CUHWH BK 57
MnacTukosbil 6oke 50 nucros KPOCHBIM BK 58
O Tube I 1)

Perucrparma MU & PocagpaHanzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

WE MAKE OCCLUSION VISIBLE®

Broadcast Yourself

15



ApTtukynsaumoHHbin wénk Bausch

C HaOpACTAIOLLEA MHTEHCMBHOCTLIO LiBeTa TonwmHomn 80U

CxemartuyHoe cTtpoeHue
apTukynsaumoHHoro wénka Bausch ¢ Hapacraloweit HTeHCMBHOCTBIO LBETA

Kpacsawmit MukponurmeHt s BonokHa, cnocobHele yaepXuears
MACNSIHHO-BOCKOBOM 3MynbCnn 6onbLLIOEe KONUYECTBO Kpacku

N /

WE MAKE OCCLUSION VISIBLE®




ApTtukynsumoHHbin wénk Bausch

C HOPACTAIOLLLEN UHTEHCUBHOCTBIO LiBeTa TonwuHon 80U

ApTukynsaumoHHbii wénk Bausch — 310 BbicokokayecTBeHHbIM WENK C TAKMMM Xe CBOMCTBAMM,

KOK Yy HaweW [BYXCOTMUKPOHHOM

APTUKYNSALMOHHOM

Bymaru

HapacTaoLwen

MHTEHCMBHOCTbLIO LBETA. BbICOKOﬂ I'IpO"IHOCTb, SNIACTUYHOCTb MU MaNAg TOJNIWMHA wénka
NO3BONSIOT €My NNOTHO obneratb Bce Byropku U yrnybnewus 3ybHoM nosepxHocTtu. LLlénk
OCTOBASAET OYEHb TOYHBIE OTMEYATKM M MOXET NPUMEHSTLCSA NPH TOTANBHOM NPOTE3UPOBAHMM.

HatypanbHbiit WENK COCTOMT M3 BONOKOH, MPEACTABMSIOWMX Coboi Tpybuatsie Genkosbie
cTpykTypbl. brnarogaps takomy ctpoehuio, wWénk obnaaceT oueHb BLICOKOM CMOCOBHOCTBIO
yaepxueaTth kpacky. [pu pabote Ha Mopensix WENK MOXHO MCMOJb30BATh O4EHb SKOHOMHO!
OLHY M Ty Xe€ LUENKOBYIO NONIOCKY MOXHO NPUMEHSATb A0 AECATU Pas.

Ynakoeka CopepxaHue Liset Homep sakasa
PynoH 8 nnactukosom 6okce 80 mm 3 metpa KPOCHBIM BK 06
Pynon B nnactukoeom Gokce 80 Mm 3 metpa 3enéHblit BK 876
Pynon B nnactukoeom Gokce 80 Mm 3 metpa CUHMIA BK 877
PynoH B nnactukoeom Gokce 16 Mm 10 metpos CUHMIt BK 07
Pynon B nnactukosom 6okce 16 mm 10 metpos KPaCHbIA BK 08
WE MAKE OCCLUSION VISIBLE® =
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Okknio3mnoHHas 6ymara Bausch
Arti-Check® ronwmnon 40p

CxemartnyHoe cTpoeHue
okknio3noHHom 6ymaru Bausch ronwmron 40p

MukpokancynbHoe Kpacsiiee nokpbitve TonwmHon 10p

TouHas ANATrHOCTMKA nepepacnpegenexus
HArpysKku Ha pesubl U KJILIKU NPY MPOTPY3UOHHBIX U
NATEPOTPY3NOHHBLIX ABUXEHUAX

MGPKMPOBKQ CTATUYECKNX KOHTAKTOB B MOJIOXXKEHUU
I.leHTpanHOﬁ OKKJIo3nm n ANHAMUYECKUX
KOHTOKTOB NMpu ABMXEHUU HUXHEWN 4YeNioCTU CUMHUM
Win KpAcHbIM LBETOM

WE MAKE OCCLUSION VISIBLE®




Okknio3noHHas 6ymara Bausch
Arti-Check® ronwmnon 40p

OkxknioauonHas 6ymara Bausch tonwmnoit 40y senseTcs oueHb TOHKOM, HO NpoYHOI Gymaroi, koTopas
c obenx CTOPOH MOKPLITA XMAKOM Kpackoi. Manas TonwmHa 3Toi BGyMaru MckmouaeT nonydeque
NOXHBIX MMM CMO3QHHBIX KOHTAKTHBIX MYHKTOB M OBECMevmBaeT TOYHbIE, YETKME LBETHbIE OTMEYATKM.
Kpacaiwee nokpeitue ¢ 0cobeHHOM CTENEHBIO HOAEXHOCTH BLISBASET BCE OKKIIO3MOHHbIE KOHTAKTbI AAXE
HO CMOYEHHBIX CNIOHOM 30M0ThIX, KEPAMMYECKMX, MONMPOBAHHBIX METANIMYECKUX MM MAACTMACCOBBIX
NOBEPXHOCTSIX.

CneumanbHoe NOKpPbITUE COCTOUT M3 MHOXECTBA MUKPOKANCYJT, HAMOJTHEHHBIX KPACKOM. Mukpokancysbl
NONAIOTCS AAXE MPU HE3HAYMTENBHOM ACBNEHWM W BLICBOBOXAAIOT XMAKyo Kpacky, obosHadas mecta
KOHTAKTOB. ITa ByMara MOXeT MCMOMb30BATLCS MHOTOKPATHO (Mpu paboTe Ha Mogensx), Tak kak
Kpacsilee NoKpbITME 0BNAAAET CNOCOBHOCTBIO K pEreHepaLmm.

OkknioanonHas 6ymara Bausch tonwmHoit 40p ocobeHHO XOpowo NOpXopuT Ans ABYXLBETHOV
AeMOHCTPALMK CTATMYECKOM M AMHAMMYECKON OKKIo3MK. [Ins 5Toro Ha nepBom 3TANE BCe KOHTAKTHbIE
MYHKTbl B MOMOXEHWUM LEHTPANbHOM OKKITIO3MK OKPALUMBAIOTCS B KPACHBIA LBET, O 3ATEM NMPOBOAMTCS
BTOPOM 3TAM C OKPACKOW AMHOMWUYECKMX KOHTAKTHBIX MYHKTOB B CHHMWIt uBeT. Mcnonb3oBaHue cuHeit
6yMaru Ha NepBOM 3TaMe 1 KPACHOM ByMaru Ha BTOPOM 3Tane Takxe AAET XOPOLME Pe3ynbTaThl.

Ynakoeka Coaepxatue Liset Homep sakasa
KaptonHbiit 6oke 200 nonocok CUHMIA BK
KapToHHbiit 6oke 200 nonocok KpaCHbIA BK
Mnactukosbii Goke 100 smcros T00x 70 MM cuHmit BK
MnactukosbIn Goke 100 smcros 100 x 70 MM KpacHBIi BK
Ponuk 6ymarn 8 6okce 16 MM WwKpuHa 15 m CHUHUMA BK
Ponuk 6ymarn 8 6okce 16 MM wnpuHa 15 m KpQCHbI# BK
Ponuk 6ymarn 8 6okce 22 MM LWKMPUHA 10 m CUHUIA BK
Ponuk 6ymarn B 6okce 22 Mm wupuHa 10 m KpQCHbI# BK
CMmeHHbIi ponnk, 16 MM wKpmHa 15 m CUHMIA BK
CMmeHHbii ponnk, 16 MM WMpuHa 15 m KPOCHbIH BK
CMeHHbINM ponuk, 22 MM WKpHHA 10 m CHUHMHA BK
CMeHHbIN ponnk, 22 MM LWUIMPUHA 10 m KPACHbIM BK

You[H)

Broadcast Yourself
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Okknio3noHHas 6ymara Bausch
Arti-Check® ronwmnon 40p

CxeMaTtmuHoe cTpoeHune
okntosmonHou 6ymarn Bausch Arti-Check® ronwmnon 40p

MukpokancynsHoe kpacsuiee nokpeitue TonwmHon 10u

CneumnansHas 6ymara TonwmHon 20p

. KOHTpOnb NOMHBIX CbEMHBIX NPOTE30B B
OKKI103MOHHBIN KOHTPONL COOTBETCTBUM C KOHLEMNLMEN

NPUKYCHBIX LWNH 6unarepanbHo c6anaHCMPOBAHHOM
OKKNIo31K

WE MAKE OCCLUSION VISIBLE®
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Okknio3mnoHHas 6ymara Bausch
Arti-Check® ronwmnon 40p

OkkniosuonHas Gymara Bausch Arti-Check® ronwmroit 40u npepnaraetcs 8 nonockax 1 ayroobpasHoit
dopmbl. [lyroobpasHble IUCTbI NETKO BHOCHTb B MONOCTb PTA 6€3 MOMOLUM MUHLETOB MM MPUKYCHBIX
Bunok. JyroobpasHas oKKIo3MoHHAs GyMara NOCTABASIETCS B CMELMABHOM MaacTMaccoBom Bokcee,
TAKAS YNOKOBKA MO3BONSIET O4EHb MPOCTO M3BNEKATb TMCT Bymaru 13 6okca oaHOM PyKOH.

Bpau MoxeT cpasy pacnosHate, Kakasi CTOPOHA 6osblie MOABEPraeTcs XeBATENbHOW HArpyske,
0cobeHHO NpK NPOBEPKE OKKIIO3MKM TOTANbHLIX NPOTE30B (MPOBOAMTCS rMABHLIM OBPA3OM MO MeTody
6unatepanbHoi CHANAHCMPOBAHHOM OKKMIO3MM) XEnaTenbHo pPABHOMEpHOe OToBpaxeHue BCex

KOHTAKTOB.

PasHomepHoe oTobpaxkeHue Bceit 3yBHOM Ayri 0BA3ATENBHO MPM MPUMNACOBKE MPUKYCHBIX LIKH
(okkniosmonHble wuHbl). Mpu sTom pyroobpasHas okknosuoHHas Gymara Bausch cywectsenHo
obneryaeT NPMNAcoBKy, 0COBEHHO MPU MPOBEPKE KOHTAKTOB HA CMOYEHHBIX CIIIOHOM MIACTMACCOBBIX

NOBEPXHOCTAX.
Ynakoeka Copepxatue Lget Homep sakasa
MnactukoBseiit Goke AyroobpasHbiit 150 nonocok CUHMIA BK 17
MnactukosbIi 6oke Ayroo6pasHbiit 150 nonocok KPOCHBIN BK 18
KapToHHbiit 6oke 200 nonocok CHHWI/ KPACHBIM BK 80
MnactukoBsbii Goke AyroobpasHbiit 150 nonocok CHHWI/ KPACHBIM BK 81
Mnactikosbit Goke 200 nonocok CUHMI BK 61
Mnactukosbin Goke 200 nonocok KpQCHbIA BK 62
Mnactukosbin Goke 200 nonocok CHHWI/KPACHBIN BK 63
WE MAKE OCCLUSION VISIBLE® -
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Bausch Arti-Fol® metallic BK 28

¢donbra TonwmHom - 12

CxeMaTU4HOe onMcaHne CTPYKTypPbl APTUKYSALMOHHOMN $onbrun
Bausch Arti-Fol® metallic - uépnas/kpacnas BK 28

Kpacsuee nokpeitve TonwmHon éu cocrour
M3 BOCKA € ruapOodUIbHBIMA KOMMOHEHTAMN

Ocob60 npouHas
nonuadupHas
¢onbra TonwmHom
12u

Arti-Fol® Connection Kit
ansa Arti-Fol® plastic u Arti-Fol® metallic

ons 2 6okcos BK 902
ans 3 6okcos BK 903
ans 4 6okcos BK 904
ons 5 6okcos BK 905

WE MAKE OCCLUSION VISIBLE®
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Bausch Arti-Fol® metallic BK 28

donbra TonwmHom - 12p

Henostopumas kombuHaums metannuueckon donbr Shimstock, npoaykta BeICOKMX TexHomorwit, ¢
ABYCTOPOHHMM LBETOMEPEATIOWMM NOKPLITUEM, COAEPXALMM 4YPE3BLIYAMHO TOHKO M3MENbYEHHbIE
LiBETOBbIE MUIMEHTbI, CMOCOBCTBYET OTYETAMBO BUAMMON MAPKMPOBKE BCEX OKKIIO3MOHHBIX KOHTAKTOB.
Ponsra Arti-Fol® metallic BK 28 touHo mapkupyeT 1 yBaaxXHEHHbIE XeBaTeNbHbIE MOBEPXHOCTH.

TakMM 0Bpa3soM OHG SBASETCS YHMBEPCANbHOW AN BCEX MATEPMANOB M MPUMEHMMA ANs MeTanna,
KEPAMMKM, MNACTMACCHI, BKIIOYAS KOMMO3MUTBI M TAKKE AN €CTECTBEHHbIX 3y60B.

BbicokoTexHONOMMYHbIN MATEPHAn NO3BONSET NPOBOAUT SPPEKTUBHYIO LUAUPOBKY OKKIOIUOHHBIX LUMH
(npw Bpykename). Llentprueckas  skCLEHTPMYECKAS OKKITIO3MM YETKO OTOBPAXAIOTCS HA WHHAX.

Bnaropapsi ABYM pasnuyHbIM LBETAM BO3MOXHO NPM NMOMOLLM OAHOM uLb GOsbr 0TOBPA3UTL APYr 3a
APYTOM LEHTPUYECKYIO M SKCLIEHTPUYECYIO OKKIIO3MM.

Ynakoska LLivpuHa Liset Homep sakasa
Ponunk ponbrn 8 6okce, 20 M, ABYCTOPOHHSS 22 MM 4&pHbIN,/ KPACHbI BK 28
CMmeHHbiit ponnk dponbrn, 20 M, ABYCTOPOHHSS 22 Mm 4&pHbIN,/ KPACHbI BK 1028

[=] 25 [=]
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Bausch Arti-Fol® metallic
Shimstock-ponbra TonwmHon 12

CxemarunuHoe ctpoerue donbru Bausch Arti-Fol® metallic

Kpacsawee nokpbitne tonwmHomn by, cocrosuiee
13 BOCKA € ruapodusibHLIMU KOMMOHEHTAMU

MpouHas Ha pa3pbie
METAINU3NPOBAHHAS
nonuagupHas
$onbra TonwmHom
12u

Bausch Arti-Fol® metallic
12p -75 mm

WE MAKE OCCLUSION VISIBLE®
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Bausch Arti-Fol® metallic
Shimstock-ponbra TonwmHon 12

Arti-Fol® metallic TonwwmHol 12y sensetca cneumansHol nposepoyHoN ONbroi C CyLeCTBEHHO
YNYULIEHHBIMM KQYECTBAMM. DTA NPOBEPOYHAs POSLIA COCTOUT U3 METASTU3UPOBAHHOM NOAUIPUPHON
donbr Shimstock tonwmror 12p. CouetaHue UBETOBOTO MOKPLITMS HOBOTO COCTABA M
METANNM3NPOBAHHOM GOMbIM CO3[AET pellalole NPerMyLLecTBa MPU ONpefenéHHbIX BMAAX
npumerermns. Ponbra oTIMYAETCS O4EHb XOpOLWeN Kpacslen cnocobHocTbio. OcobeHHO YeTKO BUAHSI
KOHTOKTHbIE MYHKTbI HO KEPAMMYECKMX M [NAAKOMONMPOBAHHBIX METAMIMYECKUX MOBEPXHOCTAX.
Mcnonb3oBaHue MeTANNM3UPOBAHHOM (OSIbI1 MO3BONSET B 3HAYUTENLHON CTENEHU YMEHbLINTL fiEeCTBIE
CTATMHYECKOTO 3MEKTPUHECTBA. DTy PONbry MOXKHO HOKNAALIBATL HA 3yBHYIO MOBEPXHOCTL 6€3 NOMOLLM
nuHLeTa. Takxe HOBbIA MATEPUAN OYEHb MPOYHBINA M MOSTOMY XOPOLLO NPUrofeH ANis NPOBEPKM HANMUMS
M cunbl KOHTOKTA. B oTnuume oT obbiunoit Shimstock-donbr cooTBeTcTBYIOWMIA KOHTAKT TOYHO
mapkupyet donbra Arti-Fol® metallic. Brarogaps metannusnpoearHoit o6paTHoit ctopoHe donbru nerko
OTAMYUT, KAKas CTOPOHA WUMeeT usetosoe nokpbitne. Ponbra Arti-Fol® metallic npekpacto noaxoamt
NS MPOBEPKM CMPOKCMMASBHLIX KOHTAKTOB MPM MPUMEPKE MOCTOBMAHbIX MPOTE30B M KOPOHOK,
6naropapsi NPOYHOCTU M Manoit TonwmHe. Ponbry TonWwWMHON 8 MM MOXHO CBOBOJHO BBOAMTL
QMNPOKCMMANBHO, WCMONb3ys HOBbIM MMHLET ANS anpokcumanbHbix koHTaktos Arfi-Fol® BK 145. B
aCcopTMMeHTe YeTbipe pasnnuHbix ugeta donbri Arti-Fol® metallic.

Msi npepnaraem B kadectse gononHenus k Hosor donbre Arti-Fol® metallic knaceuueckyto Shimstock-
donbry 6e3 LBETOBOrO MOKPLITUS TONLWMHOM 8 MM M WmpuHO 16 MMm.

Ynakoska WupuHa  Liser Homep 3akasa
Ponvk ponbri B Gokee, 20 M, opgHOCTOPOHSIS 22 MM 4épHbIi BK 30
Ponuk donbri B Gokee, 20 M, ofHOCTOPOHSA 22 MM KpOCHbIM BK 31
Ponuk ponbri B Gokee, 20 M, opHOCTOPOHSA 22 mm 3enEHbln BK 32
Ponvk ponbr B Gokee, 20 M, ogHOCTOPOHSIS 22 MM cHHMHA BK 33
Mnactmkossit 6oke, 100 nuctoe, (BmMmx60MM), oaHoCTOpOHSS 8 MM KPOCHBIH BK 35
Mnactukossit 6oke, 100 uctos, (BmMmx60MM), Bes nokpeiTus 8 Mm - BK 38
Ponuk donbru B Gokee, 20 M, 6e3 NoKpbITHs 16 mm - BK 39
Ponuk donbri B Gokee, 20 M, opHOCTOPOHSA 75 MM 4épHbIi BK 730
Ponmk donbrm B 6okee, 20 M, opHOCTOPOHSIA 75 Mm KPOCHBIM BK 731

O ube o)
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AptukynsumonHas ¢ponbra Bausch Arti-Fol®
ynbTpatoHkas 8y

CxematnuHoe crpoenue Bausch Arti-Fol®

Kpacsiee nokpeitue TonwmHon 6y,
cocTosilee U3 BOCKa ¢
rmapodubHBIMU KOMMOHEHTAMM

MpouHas Ha
paspbis
nonuapupHas

WE MAKE OCCLUSION VISIBLE®
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AptukynsumonHas ¢ponbra Bausch Arti-Fol®

ynbTparoHkas 8

Camble He3HQYMTENbHbIE PAHHME KOHTAKTBI, [IAXE MWKPOHHOM BENWYMHBLI, MOTYT BbI3BATH
byHKUMOHANbHBIE HAPYLIEHWS y naupeHToB (Yalie Bcero 6oneBoit AUCPYHKLMOHAMbHBIM CUHAPOM).
Kpome Toro, B 3HQUMTENbHOM CTENeHM MOXET BbiTb 3aTpyAHEHO rnoTanue. OKKIO3MOHHbBIE KOHTAKTBI
4ACTO MMEIOT OYEHb MANbIA AMAMETP, M WX BbISBIEHWE HA MOSMPOBAHHBIX KEPAMMUYECKMX MM
MEeTANNYECKMX MOBEPXHOCTSIX BO3MOXHO JfiMllb MPM  WUCMONb3OBAHMM BbICOKOKAYECTBEHHBIX
NPOBEPOYHbIX CPeacTs. [MonyyeHne TOUHBIX, YETKO OYEPUYEHHBIX OTOBPAXEHWI UCTUHHBIX KOHTAKTHBIX
MYyHKTOB TpebyeT NpPUMEHEHWs O4EHb TOHKMX MPOBEPOYHbIX cpeacTB. KOoHTPOMb OKKMO3UOHHbIX
COOTHOLWEHMH MPMU SKCLEHTPMYECKUX ABUXKEHMUAX HUXKHEN YENIOCTM HEBO3MOXEH, €CM MPOBEPOYHbIE
CpeacTBa He 0610AAIOT ONPefenéHHON NPOUYHOCTbIO Ha paspbie. OkkniosuonHas donbra Bausch Arti-Fol
OTBEYAET BCEM STUM TPEOOBAHWSM M OTIUYAETCS OCOBEHHO MHTEHCMBHO OKPOLUEHHBIMM LIBETHBIMM
OTNEYATKAOMM HO TPYAHOTECTUPYEMbIX MOBEPXHOCTSX. TOHKOE WECTUMUKPOHHOE KPACsLee MOKpbITUE
COCTOMT HE TONbKO M3 BOCKA M MUIMEHTA, OHO COLEPXMT TAKXE AOMOSHMUTENbHBIE TMAPOPUIbHBIE
KOMMOHEHTbI, KOTOPbIE CYLIECTBEHHO YIy4LAIOT OKPALMBAHME CMOYEHHBIX MOBEPXHOCTEN.

Oxkmioauonnas ponbra Bausch Arti-Fol® ocob6eHHo xopowo noaxoauT ans MHOroLBETHOM perncTpaumm
CTATUYECKOW M AMHAMUYECKOM OKKITIO3MK. Ha nepBom aTane oKpaluMBAOTCS B KPACHBIN LBET KOHTAKTHI B
NONOXEHMM LEHTPANLHOM OKKMIO3MM. 3aTem Mcnonbayertcs 4épHas ¢onbra, C NOMOLLBIO KOTOPOM
PerucTpUpYyIOTCS AMHAMUYECKME KOHTAKTHI MPW SKCLEHTPUYECKUX OBUXKEHUSX HUXHEN YemnioCTH.
MpuMeHeHne 4EpPHOI PONbIM HA MEepBOM 3TAre M KPACHOW ¢ONbrM HA BTOPOM 3Tarne Takke AA&T
xopouwue pesynbTatbl. [ns NpeuusmoHHOM PerucTpaumn AMHAMUYECKOM OKKITIO3MM  MOXHO
MCMONb30BATb HECKONbKO BMAOB onbrv pasHoro useta. B Hawem accoptumente mmeetcs onbra
Bausch Arti-Fol® nstn pasnuunbix usetos. [1ns ogHOBpEMEHHOM PerdcTpaumi KOHTAKTHBIX MyHKTOB HQ
3y6ax-GHTArOHUCTAX Mbl MPOM3BOAMM PONBIY C ABYXCTOPOHHWUM KPACSLUMM NOKPBITUEM.

Ynakoska Lvpura Lger 3qu|<':\1%0 gg‘neﬁ{""”
Ponunk donbrn 8 6okce, 20 M, OBHOCTOPOHHSIS 22 MM 4épHbiit BK 20 BK 1020
Ponuk ponbri B 6okee, 20 M, OBHOCTOPOHHSS 22 MM KPACHBIN BK21 BK 1021
Ponuk donbru B 6okee, 20 M, OBHOCTOPOHHSS 22 MM 3enéHbiit BK 22 BK 1022
Ponuk iOﬂbFM 8 6okce, 20 M, OBHOCTOPOHHSIS 22 MM CHHMH BK23 BK 1023
Ponuk ponbri B 6okce, 20 M, ABYCTOPOHHSIS 22 MM YEpHBIN BK 24 BK 1024
Ponunk donbrn 8 6okce, 20 M, ABYCTOPOHHSS 22 MM KpPOCHbIM BK 25 BK 1025
Ponuk ponbru B 6okce, 20 M, ABYCTOPOHHSIS 22 MM 3enéHeii BK26 BK 1026
Ponuk donbru B 6okce, 20 M, ABYCTOPOHHSIS 22 MM CHHMI BK 27 BK 1027
Ponmk iOﬂbFM B 6okce, 20 M, OBHOCTOPOHHSSI 22 MM Genbiit BK 29 BK 1029
(M Tube J 75
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AptukynsumonHas ¢ponbra Bausch Arti-Fol®
ynbrpatoHkas 8y - upuna 75 mm

CxemarmuHoe ctpoenune Bausch Arti-Fol®

T~

MpoyHas Ha paspbie nonnadupHas ¢onbra TonwmHon 8u

Y-06pasHsiii saxum Bausch BK 140 ans Arti-Fol®
WKUpPUHOW 75 MM. DTOT 30XKMM NpegHA3HAYeH ans
NPUMEHEHUs B APTUKYynaTope.

Benas ¢ponbra Arti-Fol® BK 29 unun BK 79 pns
NPOBEPKM KOHTAKTOB HO LIBETHOM KOPOHKOBOM
BOCKe.

WE MAKE OCCLUSION VISIBLE®

28




AptukynsumonHas ¢ponbra Bausch Arti-Fol®

ynbrparoHkas 8y - LupuHa 75 mm

Kak pononHeHue K OKKIIIO3MOHHOW Porbre WHPUHOM 22 MM Mbl UMEEM B HALLEM ACCOPTUMEHTE PObry
Bcex usetos wupuHon 75 mm. LLupokylo donbry cnemyer ucnonbizosath rnasHbiM o6pasom B
nabopartopum. C eé nomoLLbio MOXHO yA06HO NpoBepuTs BCIo 3yBHYI0 ayry. B yactHocTu, npu noarowke
MOSMHBIX CbEMHbBIX MPOTE30B MAM MPUKYCHBIX WKH HEOBXOAUMO KOHTPONMPOBATL BCE OKKIIO3MOHHbIE
NOBEPXHOCTH.

[ns npoctoro M yao6HOro UCnonb3oBaHMs 3TOM PONbIM Mbl NPEAIAraemM CrneunanbHbliid Y-06pasHbiit
3axum Bausch BK 140. TexHuk 1meeT BO3MOXHOCTb MCMOnb3oBaTb oOsbry PA3HOMO LUBETA ANS
PEerncTpauMm KOHTAKTHBIX MyHKTOB MPU PA3fMYHBIX TUMOX ABMXeHWH. Pabotas c yHuBepcanbHbim
APTUKYNSTOPOM, 3yBHOM TEXHUK MOXET MAPKMPOBATL PA3HBIM LBETOM KOHTOKTbI MPW MPOTPY3UOHHBIX,
NATEPOTPY3UOHHBIX U PETPY3MOHHBIX [ABMXKEHMsSIX. TAKMM Xe OBPasOM MOXHO MAPKMPOBATL CTOM-
KOHTAKTbl M 6anaHcupytope KOHTAKTbI. [Ins OAHOBPEMEHHOM PErMCTPALMM KOHTAKTHBIX MYHKTOB HA
3y6aX-GHTATOHMCTAX Mbl NPOU3BOAMM POSIbIY WHMPUHOM 75 MM C IBYCTOPOHHMM KPACSLUMM MOKPLITUEM.

B Hawem GCCOPTUMEHTE UMEETCHA TAKXe cneumanbHas 6enas OKKO3MOHHAS ¢Oﬂbr0 Ana npoBepKu
KOHTOKTOB HQ BOCKOBbIX MOBEPXHOCTAX. benbie oTtneuatku XOpPOLWO 3AMETHbl HA CUHEM MM CEPOM
KOPOHKOBOM BOCKE, A TAKXE HA NOJIMPOBAHHBIX METAJNTMHECKMX MOBEPXHOCTAX.

Ynakoeka Lunpuua Liget Homep 3akasa
Pynon 20 M, oaHOCTOPOHHSIS 75 Mm YEPHBIA BK 70
Pynon 20 M, ogHOCTOpPOHHSIsE 75 Mm KPOCHBI BK 71
Pynon 20 M, oaHOCTOPOHHSIS 75 MM 3enéHblit BK 72
Pynon 20 M, ogHOCTOPOHHSIsE 75 mMm CHUHMHA BK 73
Pynon 15 M, aBycTOpOHHSS 75 mMm YEPHBIN BK 74
Pynon 15 M, peyctopoHHsis 75 MM KPOCHbIH BK 75
Pynon 15 M, agyctopoHHss 75 MM 3eNEHbIN BK 76
Pynon 15 M, pByctopoHHss 75 MM CUHMI BK 77
Pynon 20 M, ogHOCTOpPOHHSIS 75 Mm 6enbii BK 79
Ynakoska Liser Homep 3akasa
Ponunkosoe pasgaroyHoe ycTpoitctso anst Gposnbri npospayoe BK 137
Y-o6pasHbii Bausch BK 140

WE MAKE OCCLUSION VISIBLE®
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Bausch Gnatho-Film

Msarkas okknio3noHHas nneHka, 16u

CxemaruuHoe crpoerue Gnatho-Film

MonunatuneHosas
nnexHka 16p

Kpacsawee nokpeitne tonwmHomn 6y,
cocTosiee U3 BOCKA € rMaPo¢UbHLIMU
KOMMOHEHTAMMU

Gnatho-Film
70 x 100 mm

WE MAKE OCCLUSION VISIBLE®
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Bausch Gnatho-Film

Msarkas okknio3moHHas nneHka, 16u

Bausch Gnatho-Film - sto msrkas, rbkas okkmosmoHHas nnewka, koTopas uHoraa Tpebyetcs B

CTOMATONOMNU.

XapakTepucTUKM NneHKu:

- CBEPXTOHKMM nonustuneH, 16y
- MATKoe Kpacsiiee NokpbiThe, O, COCTosEe U3 BOCKA C TMAPOPMIbHBIMUA KOMNOHEHTAMM
- 5KCTPEMANbHOE CONPOTUBIEHUE PA3PbIBY

DTa YHUKANbHAS MIEHKA WAEABHO NPUCNOCABAMBAETCS K MHAMBMAYANbHBIM XAPAKTEPUCTUKAM OGOV
OKKJ/TIO3MOHHOM NOBEPXHOCTU. TMEKOCTb MOMMITUIEHA B COYETAHMU C MSTKOCTbIO KPACALLETO MOKPLITUS

nossonsert 6e30Wwnbo4HO onpenenatb TO4KKU ¢)GKTW4€CKOI’O KOHTAKTA.

Ynakoeka : Lnpuua: LgeT: Homep 3akasa.:
Mnactukoebit 6oke, 50 NUCTOB OAHOCTOPOHHSIS 20 x 60 mm YepHbIi BK 120
Mnactukosbi 6oke, 5O NUCTOB OAHOCTOPOHHSS 20 x 60 mm KPOCHbIM BK 121
Mnactukoebit 6oke, 50 NMCTOB OAHOCTOPOHHSISE 20 x 60 mm 3efeHbIn BK 122
Mnactukoebirt 6oke, 50 NUCTOB OAHOCTOPOHHSIS 20 x 60 mm CUHMUN BK 123
Mnactukossiit 6oke, 50 nnctos opgHoctoporHsis 70 x 100 mm YepHbIi BK 170
Mnacrtukoesiit 6oke, 50 anctoe ogHoctoporHsis 70 x 100 mm KPOCHbIA BK 171
Mnactukoseirt 6oke, 50 nuctoe ogHoctoporuss 70 x 100 mm 3eNeHbIN BK 172
Mnactukosbiit 6oke, 50 nnctos ogHoctoporHss 70 x 100 mm CHUHMIA BK 173
WE MAKE OCCLUSION VISIBLE® -
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Bausch Arti-Spot®

MHOUKATOP KOHTAKTHbIX TOYEK

WE MAKE OCCLUSION VISIBLE®




Bausch Arti-Spot®

MHOUKATOP KOHTAKTHbIX TO4YEK

Arti-Spot® - 370 KOHTAKTHAS KPACKA, MO3BONSIOLLAS ONPEAENUTL HOCKOSIKO TOYHO MOJOTHAHBI KOPOHKH,
BKIQAKM, TENecKONMYeckne KOPOHKM, KNAMMEPb, O TAKXe TPYLIMEecs MOBEPXHOCTM CABUIAEMBbIX
kpenneHuid. Arti-Spot® HaHocKTCs KMCTOUKOM Ha NpoBepsiemyto nosepxHocTb. Coaepkalymitcs B kpacke
POCTBOPUTENb YNETYYMBAETCS B TEYEHUE HECKONbKMX CEKYHS, M HQ MOBEPXHOCTM 0BpPa3yeTcs TOHKMM
TPEXMMKPOHHbIN CNOM KPACKW. DTOT CIIOM JIETKO MOBPEXAAETCS MPU NMPUKOCHOBEHMM, HTO MO3BONSET
HOLEXHO BbISBNSTL MECTA KOHTAKTOB, TOK KAK MMEHHO B 3TMX MECTAX BMAHA CBOBOAHAS OT KPACKM
NOBEPXHOCTb.

Arti-Spot MOXHO TaKXe MPUMEHSTb 1 PErMCTPALMM KOHTAKTHBIX MYHKTOB HO MGAKOMONMPOBAHHbIX
30510TbIX MM KEPAMUYECKMX NOBEPXHOCTSIX. DTA KPACKA COBEPLUEHHO Ge3BpeaHa Ans OPraHmnama.

Mocne ynotpebnenuns Arti-Spot® 6e3 Tpyaa ypansercs ¢ NOBepxHOCTU 3y6a OBbIYHOM MK
MHTEPAEHTANbHOM 3yBHOM WETKOW W TENoi BOAON. 3yOHOM TEXHMK MOXET MCMOSb3OBATb STAHON,
M30MpPONaHon unu cTpyto napa. MNoBepxHOCTb TUNCA NErko OYUCTUTL MATKOM WETKOM.

Ynakoeka Cognepxatune Homep sakasa
®PnakoH 6enbii 15 mn BK 85
®PnakoH KPOCHBIH 15 mn BK 86
®PnakoH CUHUA 15 mn BK 87

Youlfll) ElEE
=
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Bausch Arti-Spray®

Cnpeii gns npoBepKu OKKIIO3UMN

HaneineHne TOHKOro ciost Ha BHYTPEHHIO Arti-Spray® TouHbI METANNUYECKMIA PaCbIIUTENL
NOBEPXHOCTb KOPOHKMU BK 289

AnnpokcMManbHble KOHTAKTHbIE MYHKThI MyHKTLI AABAEHUA HA BHYTPEHHE! NOBEPXHOCTU
KOPOHKM

WE MAKE OCCLUSION VISIBLE®
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Bausch Arti-Spray®

Cnpeit gns npoBepKku OKKO3UN

Arti-Spray® - 370 yHMBepcanbHbIiM LBETHOM MHAMKATOP ANs MPOBEPKM OKKIIO3MOHHBIX KOHTAKTOB W

TOYHOCTM MNOATOHKU KOPOHOK M MOCTOBMAHbIX NPOTE30B.

Arti-Spray® nerko po3upyetcs n 06pa3syeT TOHKWIt CNIOM KPACKH, NErko YAANSEeMbli BOLOM.

MprMeHeHKe: CoOaepPXMMOe a3PO30NbHOTO GIIAKOHA CreayeT nepeq ynotpebneHuem s3bontars 1 satem

HOHECTU TOHKMM CNoM KPACKM HQA OKKI/TIIO3MOHHYIO MOBEPXHOCTb WMJ/IM HA BHYTPEHHIOIO MOBEPXHOCTb

MOCTOBMAHOIO NPOTE3A UITU KOPOHKMU. Hanocuts KpAcCKy crneayeT C pacCToAaHNA TpéX-I’ISITM CAHTMMETPOB.

Bce KOHTAKTHBIE MYHKTBI MOXHO NIETKO ONPERENuTL NO AePEKTAM KPACOYHOTO MOKPLITHS, BO3HUKAIOLLMM
nocne CMbIKaHMS 3yBHbIX PAAOB MM MPUMEPKM MOCTOBMAHOrO NpoTE3d wam KopoHku. Mecta
KOHTQKTHBIX MyHKTOB MOXHO MOMETUTb LIBETHBIM KOPaHAALWOM uin donbroit Bausch Arti-Fol®. Arti-Spray®
MOXHO TAKXe MCMOSb30BATL /11 KOHTPONS ANMPOKCMMANbHBIX KOHTAKTOB MPW MOATOHKE MOCTOBMAHBIX

NPOTEe30B UM KOPOHOK.

Arti-Spray® coctout 13 $pu3Monornieckn HEMTPAbHLIX BELLECTB.

Ynakoeka Lger Homep sakaza
®PnakoH 75 mn 6enbii BK 285
®PnakoH 75 mn KPOCHBIH BK 286
®PnakoH 75 mn CUHUA BK 287
®PnakoH 75 mn 3enéHbiit BK 288
MeTtannuyeckuit pacnsinmtens BK 289

Perucrparma MU & PocagpaHanzope
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Bausch Bio-Ink®-Flow

Mapkep nyHkTOB gaBNEHMS

Jlokanusaumsa nyHkros Mapkupoeka nyHkTOB MepeHoc Ha npoTes
LABEHUS HA CIU3MCTOM LABIEHMS C MOMOLLbIO
obonouke nonoct1 pra Bio-Ink®-Flow

Mapkupoeka nyHkToB LiseTHas Mmapk1poBKa Ha
LABJIEHMS C MOMOLLbIO 3y6HOM npoTese
Bio-Ink®-Flow

WE MAKE OCCLUSION VISIBLE®
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Bausch Bio-Ink®-Flow

Mapkep nyHkToB gaBneHus

Bio-Ink®Flow 370 senenas nerko HOHOCMMAA NACTA C BHICOKOW BA3KOCTHIO A PErUCTPALMM MyHKTOB
OOBEHMS HO CIM3UCTOM M NEPEHOCA UX HA MpoTes. brUo-4epHUNa MPUMEHSIOT AN MAPKUPOBKM TOYEK
AOBIEHMs HO CbEMHBIX TPOTE3AX, MOBEPXHOCTENR W NIMHWI HA CM3UCTON OBOIOYKE NONOCTU PTd.

Buo-4epHMNG HOHOCATCA HO MPEOBAPUTENBHO BLICYLIEHHYIO CIM3UCTYIO OBONOYKY B MECTAX U3NULIEHOTO
OCBNEHMS MPOTE3d, NPOTE3 YCTAHABAMBAETCS B NonoTu pTa. Kpacka, HOHECEHHAs HO TOuKy ACBIEHMS,
NepPeHOCKTCH HA BHYTPEHHIOK MOBEPXHOCTL NPOTE3d, KOTOPHINA 30TEM MOXHO NOAKOPPEKTUPOBATS.

Coaepxumoe: LiseT: N2 3akasa:

Bio-Ink®-Flow  Mapkep To4ek aasnerms, 1 mn 3eneHbli BK 205
Bio-Ink®-Flow, nacta Tmn, aepxatens (Multi-Hold™) 1 wr, karionn 10 wr (gna oaHopasosoro renonsaosatms),
annaukatopsl wetoukn (Magic-Brush™) 50 wr s ynakoske.

Copnepxumoe: Liser: N2 3akasa:

Bio-Ink®-Flow  Mapkep Touex aaenerms 3eneHsIi BK 206
Bio-Ink®-Flow, nacta Tmn

WE MAKE OCCLUSION VISIBLE®
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Bausch Arti-Brux®

Jlak ana npoBepku OKKNIO3MK

38
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Bausch Arti-Brux®

Jlak ans npoBepku OKKNO3UK

Arti-Brux®- 310 n1aK kpacHoro useta:

© A5 NPOBEPKM OKKAIO3MM,

® A5l CTATUYECKOTO M AMHAMWYECKOTO KOHTPOMS NPW PECTaBPALMM W NPOTE3UPOBAHMMY,

© 75 KPATKOBPEMEHHOM NpoBepku okkmoaun | makcumym 24 yaca)

Arti-Brux® - 5To nak KpacHOro LBeTa, KOTOpbIF C MOMOLBIO NPUAAraemMoi KUCToUkM (ang ogHopasosoro
MCNOMb3OBAHMA) HAOHOCKTCA HO MOBEPXHOCTb AN MPOBEPKM OKKIIO3MM.

Arti-Brux® nocne BbicbixaHWs 06pasyeT yCTOMUMBYIO K CIOHE, TOHKYIO U PABHOMEPHYIO NOKOBYIO MAEHKY.
[ns anarnocTvku napadyrkumii (ocoberno Bpykcnama) Art-Brux® HOHOCUTCA HO XECTKIO MPUKYCHYIO WMHY.
KOHTaKTHbIE MOBEPXHOCTM XOPOWO BUAHL B Pe3ynbTaTe NepeHoca KPAacky.

Cogepxumoe: Lset: N& s3akasa:
Arti-Brux® Jlak gns nposepxu okkmioaum, 15 mn KPOCHBIN BK 89

Arti-Brux® 15mn, yawka 10 wr, pepxatens (Multi-Hold™) 1 wr, annnavkatopsl (Master-Brush™) 40 wr, nonuposanshas wetka 1 wr

Coaepxumoe: Liger: N® sakasa:
Arti-Brux®-Quick 0,15 mn KPQCHbIN BK 88

WE MAKE OCCLUSION VISIBLE®
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Monockn Bausch Fleximeter-Strips
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Monockn Bausch Fleximeter-Strips

Becbma npaktvuHOM mHHOBauMen B paboTe cTOMATONOra M 3yBHOrO TeXHWUKa sBRslOTCS rMbkue
uameputensHele nonocku (Fleximeter-Strips). 1 rbkue MamepuTEnbHble NONOCKM TPEX PANMYHBIX
TOMUMH MPUMEHSIOTCS ANS M3MEPEHUS YPOBHS MOArOTOBAEHHOCTM npu wnundoske 3y60B M 3yBHbIX
NPOTE30B MAW WX PecTaBpauuu (Hampumep, KOPOHOK, MOCTOBbIX MPOTE30B MM LBOMHBLIX KOPOHOK).
TonwuHa nonocok cocraenset 1,0 mm, 1,5 MM 1 2,0 MM, NOSTOMY OHM MOTYT TOKXE UCMOSNB3OBATHLCS A1
ONpeaeneHns W M3MEpEeHUs BEPTUKANbHLIX 3030poB (B npukyce). [Monocku uaroToeneHsl M3
CMELMANBHOTO CUIIMKOHA, KOTOPbIA MOXHO CTepUIM3oBaTh npu Temneparype go 200°C.

Ha rubkue nsmepurenshbie nonocku Fleximeter Strips moxHO HaHecTn Takxe cnoi uuaukatopa Arti-
Spot® unu cnpen Arti-Spray®. Takum obpasom, npu nposepke npenapaumit Bam okaxetcs foctynHbim
NPAKTUYHBIA MHAMKATOP, KOTOPbINA MOMOrAeT ONPEeAentTb HEAOCTATOUHbIH YPOBEHb NOATOTOBIEHHOCTH
06pabaTbiBAEMOro MECTA MOCPEACTBOM MOSIBAEHMS LBETHBIX NSTEH HO MECTAX KOHTAKTA B MPUKYCE.

Ynakoeka Tonwura Liset Homep 3akasa
Mnactukoseit 6oke 15 wryk 1,0 Mm pO30BbIH BK 250
Mnactukoseinn 6oke 15 wryk 1,5 mm 3enéHbli BK 251
Mnactukoseiin 6oke 15 wryk 2,0 mm CUHMIA BK 252
Mnactukoseiin 6oke 15 wryk ACCOPTMMEHT QCCOPTMMEHT BK 253
Mnactukoseit 6oke 3 wryk ACCOPTUMEHT ACCOPTUMEHT BK 254

YuTH EE5E
0% H
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Mbkas npukycHas eunka Bausch
MuHuetsl Bausch Arti-Fol®

BK 132

BK 142

Fix-Clip BK 143

Arti-Fol® SteriSlide BK 144
MUHLET C CAaUAEPOM AJis CTEPUAN3ALUN

42
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Mbkas npukycHas eunka Bausch
MuHueTtsl Bausch Arti-Fol®

Hawa rubkas npukycHas sunka asnsetcs kombuHaumein asyx yrnosbix nuHuetos BK 133, sctasnenHbix
B peanHoBylo pykostky BK 130. lMuHueTsl He dukcupyloTcs XECTKO, O OCTAIOTCS MOABMXKHBIMM.
MpukycHasi BUNKG OCOBEHHO XOPOWO MOAXOAMT ANs (GUKCAUMM TOHKOM OKKIIO3MOHHOM Bymarn
nyroobpasHon dpopmel (BK 11 1 BK 12) u ans Hawedt wmnpokoit (75 Mm) apTUKynsiuMoHHOM donbru.

Ynakoeka Liser Homep 3akasa
PesnHoBas pykosTtka ¢ Temneparypor crepunmaaumnn go 150°C  cunmi BK 130
MuHueT s Gymaru, yrnoBoi, U3OTHYTbIMA BK 133

[ns ocobeHHO HAREXHOM UKCALMM HAWEN APTUKYNSLUMOHHOM M OKKIIO3MOHHOW Bymaru, a Takxe
bonbru, Mbl pekomeHpyem ucnonbsosate dukcupylowme nuHuets Arfi-Fol® BK 132 ¢ npogonbHoit
KQHOBKOM.

YnakoBka Homep 3akasa
Munuet Arti-Fol®, npamoit ¢ npogonbHoi kaHaskoM BK 132
Munuet ans 6ymarn (tun Miller) BK 142

Knun-dukenpyrowas pamka-gepxarens ans nposepku npukyca (FIX-CLIP BITE FRAME) npencrasnser
cob0¥ anbTEPHATUBY METATMYECKOMY MHCTPYMEHTAPMIO ANsi PUKCUPOBAHMS TOHKOM APTUKYNSILIMOHHOM
6ymarv 1 UCnonb3yeTcs A NPOBEPKM OKKAO3MK. [MBKAs PAMKA MOXET UCMONb30BATLCH MHOTOKPATHO
nofBEPraThCsi HEOJHOKPATHOM CTEPUAN3ALMM.

Ynakoeka Homep 3akasa
FIX-CLIP BITE FRAME, 5 wryk (10 otaensHbix nuHLEeTOB) BK 143

MuHuetsr Arti-Fol® SteriSlide ot Bausch umetor dbpeseposantyio npogonbHyio kaHABKY Ans ocobeHHo
HOAEXHOM buKcaummn Gonbru.

Kpome Toro, st nuHueTsl MMeloT cnaipep B KavectBe cpeactsa anis ctepunusaumn. C nomolubio
cnaipepa MUHUETbl MOTYT GbiTb PACMONOXEHHbI TAKMM OBPa3oM, 4TOBbI BbIIA BO3MOXHA MpOCTaAs
CTEPUNMU3ALMS B OTKPBITOM COCTOSIHUM.

Ynakoska Homep 3akasa
MuHueT Arti-Fol® SteriSlide BK 144

WE MAKE OCCLUSION VISIBLE®
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MuHuetsl Bausch Arti-Fol®
ANS ANMNPOKCUMASIbHBIX KOHTAKTOB

MuHuet Arti-Fol®, paspabotanHbiit gokTopom Mionnepom, cnyxut ans GuicTpoi u ueneuongasneHHoﬁ
KOPPEKTUPOBKM QMMPOKCUMMANbHBIX KOHTAKTOB. DTOT MMHUET OuveHb yAobeH B obpalieHWu.
OKKNO3KOHHAsE PONbra Nerko U HaAEXHO 3aKPennsaeTcs C iByX CTOPOH, YTO 3HAYMTENbHO obnersaer
paboTy Bpaya v No3BonseT Nerko BBOAUTb GOsibry B MeX3yOHOE NPOCTPAHCTBO.

MHCTpyMeHT He MMeeT TPYAHOAOCTYMHbIX MOBEPXHOCTEM, MOSTOMY ero flerko Ae3uHPULUMPOBATL M
CTEpUNN30BAT.

MuHueT ans_annpokcumanbHbix kotaktos Arti-Fol® npoussogutcs B l[epmaHuu ¢ rapaHTMpoBaHHbIM
KQ4eCTBOM. [1si €ro M3roToBIEHMS MCMONb3YETCs BHICOKOKAYECTBEHHAS CTASb, YTO OBecneynBaeT LONTUI
CPOK 3KCMyaTaumM.

Mpu pabote ¢ 3TMM NUHUETOM LenecoobpasHo ucnonb3oeath Hawy donbry Arti-Fol® metannmk
TonwmHoi 12u m wupuron 8 MM. Beicokasi npoyHOCTb, YETKME LBETHBIE OTMNEYATKM M MANAs TOMLUMHA
AenatoT 3Ty $onbry MAEasnbHbIM CPEACTBOM Af1s MPOBEPKM ANMPOKCMMASIbHBIX KOHTAKTOB MPU NpUMepKe
MOCTOBMAHbBIX MPOTE30B 1 KOPOHOK.

Ynakoska Homep sakasa

KaptonHbiit 6oke BK 145
(M Tube JC 540
Broadcast Yourself™ P

WE MAKE OCCLUSION VISIBLE®
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LLinudoeanbHas nacra Bausch

OKKNIO3MOHHOE 3aBbILIEHWE BCETO NUWb B 15 U (MUKPOMETPOB) MOXET BOCMIPUHMMATLCS HEKOTOPBIMM
NALMEHTAMM KOK BMNOJHE OLLYTUMAst momexa. OueHb YaCTO CaMbIM TPYAHBIM OKA3bIBAETCS IOKANM3OBATL
1 OTWANUGOBATE MMEHHO TAKUE MUHMMATbHLIE HAPYLIEHMS NPUKYCa. B Takmx ciyyasix cnesyeT npumeHsTe
WNMpOBANBHYIO MACTY, HAHOCMMYIO B HE3HAUYMTESNBHBIX KOMMYECTBAX HA HY>KAQIOWMECS B CIAICXKMBAHMM
nosepxHocTu. [lacta HanonHeHa MukpovacTUuamn kapbuaa kpemuus (okono 20 p), koTopebiit UmeeT
abpasmBHbIE CBOMCTBA BMOJHE [LOCTATOUHbIE 1St AOCTUXEHMS HYXXHOM LiEmu.

Ynakoska Homep 3akasa

Tiobuk, 30 rp BK 97

XesartenbHoe asuxeHue

<< >

v v/

WnudosansHas nacra

AR

Menbuaiilume okkNO3MOHHbIE HapyLueHus <= 20

LUnudyrowme yactmuel Bennunton 20u ns kapbupa
KPeMHUS

 —
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OccluSense”®
by Bausch

HoBoe c10Bo B
npoBepKe
OKK/IO3UH

OccluSense®

MoptatueHoe ycTpoitcTeo OccluSense® — aTo GecnpoBoaHoi
npuBop, KoTopbIA NepesaeT NONYYEHHbIE JaHHbIE

B npunoxenue OccluSense® ans iPad no

JIOKaNbHOW 6ecnpoBOAHON CeTH.

OccluSense® MOXHO UCNONb30BATL TaK e, KaK

W TPaAMLMOHHbIE MaTepUansl Ans

OKKJ03UOHHOTr0 TecTa. B npunoxexuu

OccluSense® anst iPad MoXHO XpaHuTb

M0JTy4EHHbIE 3HAYEHUA KEeBaTENbHOro j
NaBNEHUA CTAaTUYECKON W
NIMHaMUYECKON
OKKNH03UMN.

JNEKTPOHHbIN
CEHCOp AaBNeHUA
OccluSense”:

* ToWmHa 60 MKM
* rUBKWit MaTepuan 1 E.
* Kpacsilee nokpeiTae

Komnnext OccluSense® REFI BK 5000:
nopratusHoe ycrpoiicteo OccluSense®, uhayKTMBHaR 3apaaHan cTaHuus, 25 cencopos OccluSense® BK 5025,
TecToBblii cencop OccluSense®, 3 akkymynstopa Tuna AAA, otBepTka IP6, pyKoBOACTBO Mo 3KCMNYaTaLMM, KoGp.

WE MAKE OCCLUSION VISIBLE®
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Bausch ato 6e3ynpeuHoe kauecteo
APTUKYNALMOHHOM
6yMaru n okknio3MoHHoOU ¢onbru.

WE MAKE OCCLUSION VISIBLE®

47



Dr. Jean Bausch GmbH & Co. KG
Oskar-Schindler-Strafie 4

D-50769 Koln - Germany
Tel: +49-221-70936-0
Fax: +49-221-70936-66

E-Mail: info@bauschdental.de
Internet: www.bauschdental.de

Bausch Articulating Papers, Inc.
Q““SC& 12 Murphy Drive, Unit 4
o @ . Nashua, NH 03062, U.S.A.
%, & Tel: +1-603-883-2155
% &
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DEUTSCH

Allgemeine Beschreibung und Zweckbestimmung
des Medizinprodukts

Arti-Brux® Quick ist eine rote Lackfarbe, die mit
einem Auftragspinsel (Einmalprodukt) auf die zu
priifenden Okklusalfléchen von restaurativen und
prothetischen Versorgungen sowie harten Auf-
hissschienen aufgetragen wird. Arti-Brux® Quick
bildet nach dem Antrocknen einen diinnen,
gleichméaBigen Lackiiberzug. Die Lackschicht ist
fiir eine Anwendung (bis max. 24 Std.) ausgelegt.
Der Lack ist speichelfest und wird durch Zahn-
kontakte (Okklusalflachen) abgerieben.
Arti-Brux® Quick zeigt Kontakte und Bewegungs-
spuren der Zdhne anhand der abgetragenen
Lackschicht.

Anwendung nur durch Fachpersonal.

Indikation

Arti-Brux® Quick BK 88 ist eine fliissige, rote
Kontaktfarbe zur:

« aktiven dynamischen Okklusionskontrolle auf
restaurativen und prothetischen Versorgungen
sowie Aufhissschienen

« kurzeitigen Okklusionskontrolle (bis zu max.
24 Std.) - Okklusogramm

« Visualisierung von Schmelzrissen sowie Rand-
abschliissen von Fiillungen und Kronen.

Kontraindikation

* Arti-Brux® Quick besteht zum Teil aus konzen-
triertem Alkohol (Ethanol 96%). Bei alkoholkran-
ken Patienten, schwangeren Frauen und Kindern
darf Arti-Brux® Quick nicht direkt invasiv appli-
ziert werden. Ebenso sollte jeglicher Kontakt mit
verletzten Schleimhduten im Mundbereich ver-
mieden werden.

« Bei Patienten mit Jod-Allergien darf Arti-Brux®
Quick nicht verwendet werden.

* Arti-Brux® Quick darf nicht auf freiliegendes
Dentin oder préparierte Stimpfe aufgetragen
werden.

Nebenwirkungen

» Bei Kunststoffen, die nur unzureichend auspo-
lymerisiert sind, oder auch bei tiefgezogenen
Schienen aus verschiedenen Thermoplasten,
kann es zu Verfarbungen des Kunststoffes kom-
men.

« Bei nicht sauber polierten oder auch sandge-
strahlten Oberflachen kann die Farbe in Mikro-
risse der Kunststoff- oder Keramikoherflachen
eindringen und dort Verfarbungen verursachen.
« Beim Auftrag von Arti-Brux® Quick auf Zahne
kann die Farbe in Schmelzrisse bzw. Randab-
schliisse von Fiillungen eindringen und voriiber-
gehende oder dauerhafte Einfarbungen
verursachen.

» Nach einer léngeren Anwendungsdauer von
Arti-Brux® Quick (bis max. 24 Std.) kannen Ver-
farbungen des Speichels auftreten; der Farhfilm
besteht aus einem natiirlichen Harz und einem
roten Lebensmittelfarbstoff, nach der Anwen-
dung sollte der Mund mit Wasser ausgespiilt
werden.

Hinweise

+ Arti-Brux® Quick ist ein Einmalprodukt und darf
nur innerhalb einer Behandlungssitzung verwen-
det werden, um eine Ubertragung von Keimen
auszuschliefen.

» Entsorgung: der Einweg-Auftragpinsel und die
tiberschiissige Farbe sind mit dem praxisiiblichen
kontaminierten Abfall zu entsorgen.

Packungsinhalt
» Einwegpinsel mit Farbe, Inhalt 0,15ml
» Gebrauchsanweisung

Anwendung

* Die zu priifenden Oberflachen sorgfaltig reini-
gen und trocknen.

« Die Farbe auf die zu priifenden Okklusalflachen
auftragen.

* Zur Kontrolle von Bruxismus, inshesondere
Schlaf-Bruxismus, sollte der Patient die Schiene
kurz vor dem Schlafengehen einsetzen.

Wirkung/Diagnose

Nach dem Abschluss des Beobachtungszeit-
raums, die zu priifenden Oberflachen kontrollie-
ren. Die Lackschicht wird durch Zahnkontakte
(Okklusalflachen) abgeriehen. Diese Kontakt-
muster dienen zur Kontrolle der okklusalen Kon-
takte in Statik und Dynamik.

Ein gleichméBiger Abrieb, z.B. auf Aufhissschie-
nen, ist ein Indikator dafir, dass die individuelle
Schiene gleichmaBig belastet wird. Starker ein-
seitiger Abrieb deutet auf Parafunktionen (z.B.
Bruxismus) oder eine nicht korrekt adjustierte
Schiene hin.

Bei prothetischen Versorgungen gilt entspre-
chendes.

Reinigung (der zu priifenden Oberflachen)

Nach erfolgter Kontrolle, die Lackschicht von den
Oberflachen entfernen. Geeignete Hilfsmittel
sind:

Zahnbiirste und geeignete Zahnpasta,
Alkoholbad oder mit Alkohol getrénkter Zellstoff;
die Lackschicht last sich gut mit konzentriertem
Alkohol (Ethanol 96%).

Prothetische Versorgungen kdnnen mit einer
Zahnhiirste oder praxisiiblicher Ausstattung fiir
die professionelle Zahnreinigung gereinigt wer-
den.

Entsorgungshinweise

Arti-Brux® Quick besteht aus einer roten Lebens-
mittelfarbe und einem natiirlichen Harz, das
ehenfalls fiir Lebensmittel und pharmazeutische
Anwendungen zugelassen ist. Nach Verwendung
mit dem diblichen Praxisabfall entsorgen.

Meldung von Vorkommnissen

Im Zusammenhang mit dem Produkt auftretende,
schwerwiegende Vorkommnisse sind an den Her-
steller und die zusténdige Behdrde des Mitglied-
staats zu melden.

Peructpanna MU B Pocagpasransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

ENGLISH

General description and purpose of the medical
device:

Arti-Brux® is a red indicator paint, which is ap-
plied with a brush (single use product) to the
occlusal surfaces of restorative and prosthetic
appliances as well as hard splints. After drying,
Arti-Brux® Quick forms a thin and even lacquer
coating. The lacquer coating is intended for
short-term use (up to max. 24 hours). The
lacquer coating is saliva proof and is being rub-
bed off by occlusal contacts. Arti-Brux® Quick
shows occlusal contacts and movement traces
of the teeth by means of the removed lacquer
layer.

For professional use only.

Indication

Arti-Brux® Quick BK 88 is a red liquid contact
color:

« To control active dynamic occlusion on resto-
rative and prosthetic restorations as well as on
bite splints.

* For short-term control of occlusion (max. 24h)
- Occlusogram.

+ For visualization of enamel fissures as well as
margin fissures of fillings and crowns.

Contraindication

« Arti-Brux® Quick consists mainly of concentra-
ted alcohol (ethanol 96%). Arti-Brux® should not
be applied directly invasively to patients who are
addicted to alcohol, pregnant women or children.
Also contact with injured mucosa should be pre-
vented.

« Arti-Brux® Quick must not be used in case of
iodine allergy.

« Arti-Brux® Quick must not be applied to open
dentin or prepared teeth.

Side Effects

« With insufficiently polymerized acrylics or va-
cuum splints, made of different thermoplastics,
discoloration of the plastic may occur.

« If the surfaces to be tested are not properly
polished or sand blasted, the lacquer can pene-
trate into micro cracks of the plastic or ceramic
surfaces and cause discoloration.

* When Arti-Brux® Quick is applied, the color can
penetrate into enamel cracks or margins of fil-
lings and cause temporary or even permanent
discoloration.

« After longer use of Arti-Brux® Quick (up to
max. 24 hours) discoloration of the saliva may
also occur; the lacquer consists of a natural
resin and red food coloring. After use, the mouth
should be rinsed with water.

Notes

+ Arti-Brux® Quick is a single use product and
may only be used within one treatment session
to prevent the transmission of germs.

* Disposal: the single use applicator and exces-
sive paint must be disposed of with the usual
contaminated waste.

Package content
« Single use applicator, content 0,15ml
+ Instructions for use

Application

» The surfaces to be tested have to be cleaned
and dried thoroughly.

« Apply the paint to the occlusal surfaces to be
tested.

+ To control bruxism, especially sleep bruxism,
the patient should insert the splint shortly before
going to bed.

Effect/Diagnosis

Check the surfaces to he tested after the end of
the observation period. The coating is rubbed off
by tooth contacts (occlusal surfaces). These
contact patterns are used to check the occlusal
contacts in static and dynamic. A uniform wear,
e.g. on hite splints, is an indicator that the indi-
vidual splint is evenly loaded. Strong one-sided
wear indicates parafunctions (e.g. bruxism) or
an incorrectly adjusted splint. The same applies
to prosthetic restorations.

Cleaning (of the surfaces to be tested)

After successful inspection, remove the coating
from the surface. Appropriate tools are: tooth
brush and appropriate tooth paste, alcohol bath
or wadding soaked with alcohol (Ethanol 96%).
Prosthetic restorations can be cleaned with a
toothbrush or standard practice equipment for
the professional tooth cleaning.

Disposal Instructions

Arti-Brux® Quick consists of a red food color and
a natural resin, which is also approved for food
and pharmaceutical applications. All compo-
nents of the kit can be disposed of with the usual
practice waste.

Notification of Incidents

Serious adverse events occurring in connection
with the product must be reported to the manu-
facturer and the competent authority of the
Member State.

Symbole / Symbols
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Tulassiger Lagertemperaturbereich
Permissible storage temperature range
Konformitat mit den relevanten EU-Regularien
Conformity with the relevant EU regulations

/ Verwendbarkeitsdauer nach Anbruch
S Usahility period after opening

H225 Leicht brennbare Fliissigkeit oder Gas
P210 Von Hitze, heifien Oberfléchen, Funken, offenen
Flammen und andere Ziindquellen
fernhalten, nicht rauchen.

H225 Highly flammable liquid and vapor

P210 Keep away from heat, hot surfaces, sparks, open
flames and other sources of ignition.

No smoking.

H319 Verursacht starke Augenreizung.

P305 Bei Kontakt mit den Augen:

P351 Einige Minuten lang behutsam

mit Wasser ausspiilen.

P338 Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach
Méglichkeit entfernen. Weiter ausspiilen.

H319 Causes severe eye irritation.

P305 IF IN EYES:

P351 Rinse cautiously with water for several minutes.
P338 Remove contact lenses, if present and easy to
do. Continue rinsing.
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FRANCAIS

Description générale et finalité du dispositif mé-
dical

Arti-Brux® Quick est un vernis rouge, qui s'ap-
plique avec un pinceau d'application a usage
unique sur les surfaces occlusales des restau-
rations et des prothéses, ainsi que pour le con-
trole des gouttieres occlusales dures. Aprés
séchage, Arti-Brux® Quick forme une couche de
vernis coloré fine et uniforme. La couche de ver-
nis est concue pour une seule application (jus-
qu'a 24 heures maximum). Le vernis est résistant
a la salive et est abrasé par les contacts des
dents (surfaces occlusales). Arti-Brux® Quick
montre les contacts et les trajectoires des dents
grace a la couche de vernis abrasée.

Application par du personnel qualifié unique-
ment.

Indication

Arti-Brux® Quick BK 88 est une peinture liquide
de contact rouge pour:

« Le contrdle dynamique actif de l'occlusion sur
les restaurations et protheses ainsi que sur les
gouttieres d'occlusion

* Le contrdle de l'occlusion a court terme (jus-
qu'a 24 heures maximum) - occlusogramme

« La visualisation des fissures d'émail, ainsi que
les bords marginaux des obturations et couron-
nes.

Contre-indication

« Arti-Brux® Quick est constitué en partie d'al-
cool concentré (éthanol 96%). Arti-Brux® Quick
ne doit pas étre appliqué directement de facon
invasive sur les patients alcooliques, les femmes
enceintes et les enfants. De méme, tout contact
avec des muqueuses blessées dans la région
buccale doit étre évité.

« Arti-Brux® Quick ne doit pas étre utilisé chez
les patients souffrant d'allergies a U'iode.

« Arti-Brux® Quick ne doit pas étre appliqué sur
la dentine exposée ou sur les préparations di-
rectes.

Effets secondaires

» Dans le cas des composites insuffisamment
polymérisés, ou méme dans une gouttiere em-
boutie en divers thermoplastiques, une décolo-
ration du plastique peut se produire.

» Si la surface n'est pas proprement polie ou
apres sablage, la peinture peut pénétrer dans
les microfissures des surfaces en plastique ou
en céramique et y provoquer une décoloration.
« Lors de 'application d'Arti-Brux® Quick sur les
dents, la couleur peut pénétrer dans les fissures
de l'émail ou dans les zones marginales des ob-
turations et provoquer des taches temporaires
ou permanentes.

* Aprés une période d'application prolongée
d'Arti-Brux® Quick (jusqu'a 24 heures maximum),
une coloration de la salive peut se produire. Le
film coloré est composé d'une résine naturelle
et d'un colorant alimentaire rouge, apres 'ap-
plication, la bouche doit étre rincée a 'eau.

Notes

* Arti-Brux® Quick est un produit a usage unique
et ne peut étre utilisé qu'au cours d'une seule
séance de traitement pour prévenir la transmis-
sion des germes.

« Elimination: le pinceau d'application jetable et
le surplus de peinture doivent étre éliminés avec
les déchets habituellement contaminés.

Contenu de 'emballage

* Pinceau jetable avec vernis coloré, contenu
0,15ml

* Notice d'utilisation

Application

* Nettoyez et séchez soigneusement les surfa-
ces a tester.

* Appliquez la peinture sur les surfaces occlu-
sales a tester.

* Pour contréler le bruxisme, en particulier le
bruxisme du sommeil, le patient doit insérer la
gouttiere peu avant d'aller au lit.

Effet / Diagnostic

Ala fin de la période d'observation, vérifiez les
surfaces a tester. La couche de vernis est abra-
sée par les contacts des dents (surfaces occlu-

sales). Ces modeles de contact servent a con-
troler les contacts occlusaux en statique et en
dynamigue.

L'usure uniforme, par exemple sur les gouttiéres,
est un indicateur que la gouttiere individuelle est
équilibrée de maniere uniforme. Une abrasion
unilatérale sévere indique des parafonctions (par
exemple, le bruxisme) ou une gouttiére mal ajus-
tée.

ILen va de méme pour les restaurations prothé-
tiques.

Nettoyage (des surfaces a contrdler)

Apreés le contrle effectué, enlevez la couche de
vernis des surfaces. Les aides appropriées sont:
Brosse a dents et dentifrice approprié; bain d'al-
cool ou une compresse trempée dans lalcool;
la couche de peinture se dissout hien avec de
l'alcool concentré (éthanol 96%).

Les restaurations prothétiques peuvent étre net-
toyées avec une hrosse a dents ou un équipe-
ment standard pour le nettoyage dentaire
professionnel.

Instructions d'élimination

Arti-Brux® Quick se compose d'un colorant ali-
mentaire rouge et d'une résine naturelle, qui est
également approuvée pour des applications ali-
mentaires et pharmaceutiques. Apres utilisation,
éliminezles avec les déchets habituellement
contaminés.

Déclaration d'incidents

Les incidents graves survenant en rapport avec
le produit sont notifiés au fabricant et a ('autorité
compétente de |'Etat membre.

ESPANOL

Descripcion general y uso previsto del disposi-
tivo médico

Arti-Brux® es un harniz indicador rojo, que se
aplica con un pincel (producto de un solo uso) a
las superficies oclusales de los aparatos de res-
tauracion y protesis, asi como a las férulas rigi-
das. Después del secado, Arti-Brux® Quick forma
una capa delgada y uniforme de laca. El reves-
timiento de laca esta disefiado para un uso a
corto plazo (hasta un maximo de 24 horas). El
revestimiento de laca es a prueha de saliva. Arti-
Brux® Quick muestra los contactos oclusales y
las huellas de movimiento de los dientes me-
diante la capa de laca eliminada.

Solo para uso profesional.

Indicacion

Arti-Brux® Quick BK 88 es un liquido de color
rojo sensible al contacto:

+ Para el control de la oclusion dindmica en res-
tauraciones y restauraciones protésicas asi
como en férulas de descarga.

« Para el control oclusal a corto plazo (max. 24h)

Peructpanna MU B Pocagpasransope
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- Oclusograma.

« Para la visualizacion de fisuras en el esmalte
asi como fisuras marginales en obturaciones y
coronas.

Contraindicaciones

« Arti-Brux® Quick se compone principalmente
de alcohol concentrado (etanol 96%). Arti-Brux®
no se debe aplicar directamente de manera in-
vasiva a pacientes adictos al alcohol, mujeres
embarazadas o nifios. Se debe también prevenir
el contacto con la mucosa bucal herida.

« Arti-Brux® Quick no debe utilizarse en caso de
alergia al yodo.

« Arti-Brux® Quick no se dehe aplicar en dentina
abierta o dientes preparados.

Efectos secundarios

« En acrilicos insuficientemente polimerizados o
férulas realizadas al vacio hechas de termoplas-
ticos diversos, se puede producir una decolora-
cion del plastico.

« Para superficies que no estén pulidas o are-
nadas apropiadamente, la pintura puede pene-
trar en las micro fisuras del plastico o de la
superficie ceramica causando decoloracion.

« Cuando se aplica el liguido de color Arti-Brux®
Quick, el color puede penetrar en las fisuras del
esmalte o margenes de obturaciones y causar
una decoloracion temporal o incluso perma-
nente.

« Después de un uso prolongado de Arti-Brux®
Quick (hasta un maximo de 24 horas) se puede
producir decoloracion de la saliva; la pelicula de
color esta compuesta de resina natural y colo-
rante rojo de alimentos. Después del uso, se
debe enguajar la boca con agua.

Notas

« Arti-Brux® Quick es un producto desechable y
s6lo se puede usar dentro de una sesion de tra-
tamiento para prevenir la transmision de gérme-
nes.

« Eliminacion: el aplicador desechable y la pin-
tura en exceso deben eliminarse con los resi-
duos contaminados habituales.

Contenido del paquete
« Aplicador desechable, conteniendo 0,15ml
* Instrucciones de Uso

Aplicacion

« Limpiar y secar de manera cuidadosa la su-
perficie a testar.

« Aplicar la pintura en las superficies oclusales
a testar.

« Para controlar el bruxismo, especialmente el
bruxismo del suefio, el paciente debe inserter la
ferula poco antes de acostarse.

Efecto/Diagndstico

Verifique las superficies a testar después del
final del periodo de observacion.

La capa de laca se desgasta con los contactos
dentales (superficies oclusales). Estos patrones

de contacto sirven para el control de los con-
tactos oclusales en estatica y dinamica. Un des-
gaste uniforme en férulas de descarga es una
sefial de que la ferula individual esta oclusal-
mente equilibrada. Desgastes fuertes en un solo
lado indican parafuncion (p.ej. bruxismo) o una
ferula mal ajustada. Lo mismo aplica a restaura-
ciones protésicas.

Limpieza (de las superficies a testar)

Después de una inspeccion exitosa, retire el re-
cubrimiento de la superficie. Las herramientas
adecuadas son: cepillo de dientes y pasta de
dientes apropiada, bafio de alcohol o algodon
empapado con alcohol (etanol 96%). Las restau-
raciones protésicas se pueden limpiar con un
cepillo de dientes o equipo de practica habitual
para la limpieza dental profesional.

Instrucciones de eliminacion

Arti-Brux® Quick consiste en un colorante rojo y
una resina natural, que también esta aprobada
para aplicaciones alimenticias y farmacéuticas.
Todos los componentes del kit se pueden elimi-
nar con los residuos de la practica habituales.

Notificacion de incidentes

Los eventos adversos graves que ocurran en re-
lacion con el producto deben notificarse al fa-
bricante y a la autoridad competente del Estado
miembro.
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Fabricant
Fabricante

Date limite d'utilisation
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.Suivre les notices d'utilisation”
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Usage unique
Producto de un solo uso
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Numéro de lot
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Unigue Device Identifier
(identifiant unique du produit)
Unigue Device Identifier
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Plage de température de stockage autorisée
Rango de temperatura de almacenamiento permitido

Conformité avec les reglements de U'UE applicables
Conformidad con la normativa pertinente de la UE

Durée de vie utile aprés ouverture
Periodo de uso después de la apertura

H225 Liquide et vapeurs trés inflammables.

P210 Tenir a Uécart de la chaleur, des surfaces chau-
des, des étincelles, des flammes nues et de toute
autres sources d'inflammation. Ne pas fumer.

H225 Liquido y vapor altamente inflamable

P210 Mantener fuera del alcance de calor, superficies
calientes, chispas, llamas abiertas y

otras fuentes de ignicin.

No fumar.

H319 Provoque une sévere irritation des yeux.

P305 EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX:

P351 Rincer avec précaution a l'eau pendant plusieurs
minutes.

P338 Enlevez les lentilles de contact si la victime en
porte et si elles peuvent tre facilement enlevées. Con-
tinuer a rincer.

H319 Causa irritacion ocular severa.

P305 En caso de contacto con los ojos:

P351 Enjuagar con agua con precaucion durante
varios minutos.

P338 Quitese las lentes de contacto si procede.
Enjuage bien.
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Caiir: www.bauschdental.de

Hara Beinycka: 06.12.2019 r. C €

OO01ee onucaHue M 1ej1eBoe MPUMeHEeHHe U3/1eJIHs MeIHIMHCKOT0 HA3HAYEHMS
[poxykr Arti-Brux® npejcrapiser co6oif HMHAMKATOPHBIA JIAK KPACHOTO IIBETA, KOTOPMIA
HAaHOCHUTCA IpHU IOMOIIU KHUCTOYKHU (O[[HOpEBOBOFO I/IBI[CJ'II/UI) Ha OKKJIFO3MOHHBIC IMOBCPXHOCTHU
pecTaBparuii U IPOTE30B, a TAKKe KECTKUX MPUKYCHBIX muH. [Toce cymku npoaykT Arti-Brux®
Quick oOpa3yer TOHKOE U paBHOMEPHOE JIAKOBOE IMOKPBITHE. JIaKOBOE MOKPBITHE TIPETHAZHAYCHO
JUIE KPaTKOBPEMEHHOW TPOBEPKU OKKIIO3MH (MakcuMyM 10 24 yacoB). JlakoBoe MOKphITHE
YCTOﬁqHBO K BO3I[CﬁCTBHIO CJIYOHBI, HO IMOJJIC)KUT UCTUPAHUIO ITPU CMBIKAHUU 3y6HI)IX PAOOB.
Vctupanue 1akoBoro cjos mpoxykra Arti-Brux® Quick mo3BosiseT yBHIETh KOHTAaKThl HPU
CMBIKaAHUU 3Y6OB U CJICAbl OT ABUXKXCHUA YCIIFOCTHU.

Toabko s MNPUMEHECHHUSA ClICUaJTUCTaAMMU.
IToka3zanus k NPUMECHCHUTIO

NHauKkaTopHbId Jak KpaCHOTO IIBETa Arti-Brux® Quick BK 88 mpumensercst njs:

o KoHTponsi akTMBHOM [IMHAaMUYECKOW OKKJIIO3MM DPECTaBpalii M IPOTE30B, a TAKKE
HPUKYCHBIX HIMH.
. JI1s KpaTKOBpEMEHHOM MPOBEPKHU OKKIIO3UU (MAaKCUMYM 10 24 4acoB).
o Jl1 mosty4eHus OKKIIF0O3UOTPAMM.
o Jlns BU3yanu3aluu TPELyH B SMall, a TaKKe TPEIIHUH M0 KParo MIOMOBI UM KOPOHKH.
IIporuBonokaszanus
. ® .
o [TpoayxT Arti-Brux™ Quick coctout, B OCHOBHOM, M3 KOHIEHTPHUPOBAHHOT'O CIIUPTOBOTO

pactBopa (3Tanon 96 %). He jnomyckaTh NpsiMoe MHBasuUBHOE IpuMeHeHue Arti-Brux®
Quick y nmanueHTOB C aJIKOrOJbHOW 3aBUCUMOCTBIO, OEPEMEHHBIX JKEHIIUH WIH JIeTeH.
Taxoke n30eraTb KOHTAKTa C MOBPEXKAEHHON CIM3UCTON 00OJIOUYKOM.

. 3anpemnieno npuMenaTs Arti-Brux® Quick B ciydae annepruu Ha iog.

. He nanocuts Arti-Brux® Quick Ha OTKpHITHIil JEHTUH U 00TOUEHHbIE 3yOHbIE TOBEPXHOCTH.
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ITo0ouHbBIEe ABJICHUSA

L4 B CJIydac HMCHOJIb30BaHUA HEAOCTATOYHO IMOJIMMCPHU30BAHHLIX AKPHUIJIOB HJIM BAKYYMHBIX
IIHWH, HM3rOTOBJICHHBIX K3 Pa3JIM4YHbIX TEPMOINIACTUYCCKHUX MATCpUaioB, BO3MOXKHO
06CCHBeqHBaHI/IC IJ1aCTuka.

° B ciiydyac €Clin OblIa BBIMIOJIHEHA HEAOCTAaTOYHAd IIOJIMPOBKa WA HGCKOCTPYﬁHaH
06pa60TKa HOBerHOCTeﬁ, ImouIC)Kalmux  IMpOBEPKE, JAaK MOXKET IIPOHHKATb B
MHUKPOTPCHIUHBI TIJIACTUKOBBIX WJIHW KCPAMHUYCCKUX HOBCpXHOCTefI, 4TO MPHUBCACT K
HN3MCHCHHUIO IIBCTA.

. I[pu nanecenuu Arti-Brux® Quick xpacuTens MOKeT IIPOHHKHYTh B TPELIHHBI SMaIH U
1O KpasiM IUIOMOBI U CTaTh MPUYMHOW BPEMEHHOTO HJIM JIa)Ke MOCTOSHHOTO WU3MEHEHHUS
BeTa.

. ocne anurensHOTO Mcnonb3oBanus Arti-Brux® Quick (Makcumym 10 24 4acoB) MoKeT

Tak)Ke HaOJIF01aThCsl N3MEHEHHUE 1IBETa CIIIOHBI, B COCTaB JIaka BXOAHUT HATypalIbHAsl CMOJIa
U KpacHbIN NHILEBOM KpacuTenb. [lociie mpuMeHeHus cieyeT MpoIoIoCKaTh POT BOJOM.

IIpumeuanust

e Arti-Brux® Quick sBnsercs NpOAYKTOM i OJHOKPATHOTO INPHMEHEHHS U JOIKEH
HCIIONIB30BaThCS 32 OJWH CEaHC Tepalmuu BO H30CKaHHWE Iepeladyd IMaTOreHHBIX
MHUKPOOPTaHU3MOB.

e  VTunmzanus: OJHOPA30OBBIM aNIUIMKATOP M M3JIMIIEK Jiaka TMOJIekKAT YTHIU3ALUU Kak
CTaHJaPTHBIC 3arPSI3SHCHHBIC OTXO/IbI.

Coaep:xxnmoe ynakoBKH

. OnHopa3oBbIi anmmkaTop, coaepxamui 0,15 mi.
o WHCTpyKIIUS IO IPUMEHEHHIO.

Cnocod npumMeHeHnst

e [loBepxHOCTH, MOAJIEXKAIINE IPOBEPKE, TOJIKHBI OBITh TIIATEILHO OUUIIEHBI U BHICYIICHBI.

e Hanectu 1ak Ha OKKJIFO3MOHHBIE IOBEPXHOCTH, MOJIJIEKALINE IPOBEPKE.

e Jlnsa MpoOBEpPKH OKKIIO3UM HpU OpyKCH3ME, OCOOEHHO MPH HOYHOM CKPEXETaHUM 3y0ami,
NALUEHT JOJDKEH YCTAHOBUTB MIPUKYCHYIO IIMHY HETIOCPEICTBEHHO NEPEN CHOM.

Pe3yabTaT / AMarHocTuka

[To 3aBepumieHMM nepuoja HaOMIOJEHHUS HPOBEPhTE TECTHpyeMble MOBEepXHOCTH. [lokpbiTHE
UCTHPAETCSl IPU KOHTAKTe 3yOOB (CMBbIKAaHUM MOBepxHOCTel). [lomydeHHble MOJIe KOHTAKTOB
CIIy’KaT Ui IPOBEPKU CTAaTUYECKOM M JMHAMUYECKOW OKKIIO3MHM. PaBHOMEpHOE HCTHpaHUE,
HalpUMep, Ha TOBEPXHOCTH MPUKYCHBIX IIIUH, CBUJIETEILCTBYET O PABHOMEPHOM paclpe/IesIeHun
Harpy3ku B HMHJIUBUAYaJIbHO IOJ0OpaHHOM mIMHe. 3aMeTHOE HCTHpPAaHHE C OJHOM CTOPOHBI
yKa3bIBaeT Ha MapayHKIMH (B YACTHOCTH, OPYKCH3M) WM Ha HENPABUIbHYIO YCTAHOBKY LIMHBI.
To e OTHOCHUTCS U K PECTaBPALIMOHHBIM KOHCTPYKIIUSM.

Uncrka (MoOBepXHOCTEl, MOAJIeKAIMX MIPOBEPKe)
[lo 3aBepiieHMH MPOBEPKU YAAJIUTE CIOW JIaka C MOBEPXHOCTH IMPU MOMOIIU MOIXOIAIINX

MHCTPYMEHTOB: HampuMmep, 3yOHOH IIETKH C COOTBETCTBYIOLIEH 3yOHOM macToil nmbo myTem
IIPOMBIBKU CIIMPTOBBIM PAaCTBOPOM MJIM IPOTUPKHU BaTOW, CMOUEHHOMU B ciupte (3Tanoise 96 %).
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PectaBpanoHHble KOHCTPYKIMM MOKHO YHCTHTHh 3yOHOW IIETKOH WM TpU TOMOIIH
CTaHJAPTHOTO 00OPYIOBAHUS I MPOPECCUOHATBHOW OYUCTKHU 3yOOB.

NHCeTpyKUuM N0 yTHIH3alUH

B cocras mpoaykra Arti-Brux® Quick BXOIMT KpacHBIH NMMIIEBOH KpacHTeldb M HATypaabHas
CMoJ1a, KOTOpasi TakKe 0100peHa K MPUMEHEHHUIO B MUIIECBBIX U (PapMaIeBTUYECKHUX MPOTYKTaX.
Bce kommoHeHThl Habopa MOTryT OBbITh YTUJIM3UPOBAHBI COTJIACHO CTaHAAPTHOW MpaKTUKE
YTHJIM3ALUN OTXOIOB.

YBeaomiienue o MPOUCIIECTBUAX

(0] CCPBC3HBIX HCKCIIATCIILHBIX ABJICHUAX, BOBHUKIINX B CBA3U C IPUMCHCHUCM IIPOAYKTaA, CJICAYCT
YBCAOMMUTDH IPOU3BOAUTEIIA U KOMITETCHTHBIN OopraH CTpaHbI-4JICHA EC.

CHMBOJIBI

CpoOK TOJTHOCTH TIOCII€ BCKPBITHS
KOHTENHEpa

H224 JlerxoBocmiameHsomasics H319  BsemeiBaeT  cepbe3HOE
KUAKOCTD U Tap. @

Ccpul04HBIN HOMED

d [IpounsBoaurens LUT Howmep (xon) maptuu
VYHuKanbHbIN
g JlaTa ucredeHus Cpoka roafHOCTH U |]I| UACHTUPUIHUPYIOINUNA HOMEP
W3 JIEHS
CrnenoBarh MHCTPYKLUAM Jonyctumblil 1uana3ox
MIPOU3BOIUTEIS TEMIEPATYPbI XPaHEHUSI
Tonpko A1 0THOPa30BOTO CooTBeTcTBHE PETYIATOPHBIM
IIPUMEHEHUS HopMaM EC

pa3apaxKeHue rias.

P210 bepeur oT BO3HEHUCTBUS P305 1P TIOINNAJAHUM B
TEIla, TOPSIYUX ITOBEPXHOCTEH, I'TA3A:
HUCKp, OTKPBITOTO OTHA W JIPYIHUX P351 OcrtopoxHO TPOMBIBAThH
HUCTOYHUKOB Bo3ropanus. — He BOJOM B TEYEHHE HECKOJIBKUX
KYpPHUTb. MUHYT.

P338 CHATP KOHTAaKTHBIC JIMH3BI,
€CJIM BBl MU TIOJIb3yeTeCh U eCITH
3TO JIerKO cnaenath. [IpogokuTh
MIPOMBIBAHHE TJIa3.
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Gebrauchsanweisung
BK 146

Hersteller

Dr. Jean Bausch GmbH & Co. KG
Oskar-Schindler-Str. 4

50769 Kdln - Germany

Tel: +49 221 70936-0

Fax: +49 221 70936-66
E-Mail:  info@bauschdental.de
Internet: www.bauschdental.de

Arti-Grip™ Silikonhiilse fiir Arti-Fol®-Pinzetten

Stand der Gebrauchsanweisung: 2019-12-06

Bausch’

WE MAKE OCCLUSION VISIBLE

el

C€

1 Allgemeine Beschreibung und Zweckbestimmung
des Medizinprodukts

Sterilisierbare flexible blaue Silikon-Rahrchen von 45
mm Lange mit einem AuBendurchmesser von 4,5 mm.
Anwendung nur durch Fachpersonal.

Indikation

Die Arti-Grip™ Rohrchen werden zum Verbessern der
Klemrmwirkung von Arti-Fol®-Pinzetten (.Miller"-Pin-
zette) verwendet. Die in 45 mm Lange vorgeschnittenen
Silikon-Rohrchen werden dabei Uber eine oder beide
Klemmflachen einer . Miller-Pinzette gezogen. Die leicht
adhésive Oberflache des Silikonschlauchs bewirkt eine
verstarkte Klemmwirkung. Dinne Okklusionspriiffolien
und Shimstock- Folien werden somit sicher festgehalten.
Die Arti-Grip™ Rohrchen kbnnen sowohl vom Zahnarzt im
Mund des Patienten, an Modellen, als auch vom Zahn-
techniker im Labor angewendet werden.

Kontraindikation
Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

Nebenwirkungen
Magliche Nebenwirkung konnten allergische Reaktionen

sein. Die Erfahrungen mit den Produkten sowie die kli-
nische Bewertung zeigen, dass noch keine negativen
Meldungen in Bezug auf eine allergische Reaktion veri-
fiziert werden konnten

Werden die Produkte mit neuen, heute noch nicht be-
kannten Produkten oder Materialien benutzt, kinnen Ne-
benwirkungen oder Wechselwirkungen auftreten.

2 Hinweise

o Vor jeder Benutzung sind die Arti-Grip™-Rahrchen von
den Klemmfldchen der Pinzette zu entfernen und an-
schlieBend zu reinigen, zu desinfizieren und zu sterilisie-
ren.

o Die Arti-Grip™-Rahrchen kinnen mit Dampf (feuchte
Hitze, 134°C) sterilisiert werden.

o Arti-Grip™-Rahrchen konnen zusammen mit der Arti-
Fol®-Pinzetten BK 132, BK 133, BK 142 und BK 144 und
den Occlusionspriffolien Arti-Fol® metallic verwendet
werden.

o Entsorgung: vor der Entsorgung missen die Arti-
Grip™-Rohrchen wiederaufbereitet ?stem’tisiert] werden
oder sie milssen mit dem praxisiblichen kontaminierten
Abfall entsorgt werden

3 Packungsinhalt
o 20 Stiick Silikonrohrchen Arti-Grip™ (unsteril)
o (Gebrauchsanweisung

& Vorbereitung

Die Arti-Grip™-Rahrchen missen vor jeder Anwendung
gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden; dies gilt
insbesondere auch fur die Erstanwendung nach der Aus-
lieferung, da die Instrumente unsteril ausgeliefert wer-
den. Bitte beachten Sie dazu auch die detaillierten
Vorgaben zur Wiederaufarbeitung unter Punkt .6 Wie-
deraufbereitung”

5 Anwendung

o Die Arti-Grip™-Rahrchen werden unter Berlicksichti-
gung der dblichen Praxishygiene (Benutzung von Ein-
malhandschuhen) der Verpackung entnommen.

 Die Rohrchen sollten vorher mit medizinischem Alko-
hol (Ethanol oder Isopropylalkohol, min. 70%) benetzt
werden. Die benetzten Rohrchen lassen sich so leichter
auf die Klemmflachen der Pinzette aufziehen.

o AnschlieBend wird ein Streifen Okklusionsprifmittel
[Papier oder Folie) zwischen den Klemmflichen der Pin-
zette eingeklemmt.

o Mitder Pinzette wird das Okklusionspriifmittel (buk-
kal) awischen die betreffenden Zahne des Ober- und Un-
terkiefers gehalten

 Die statische oder dynamische Okklusionsprifung
wird durchgefihrt.

o Das Okklusionsprifmittel wird dem Mund entnommen
und mit dem praxisiiblichen kontaminierten Abfall ent-
sorgt.

o [ie Silikon-Rohrchen werden von den Klemmflachen
der Pinzette abgezogen.

 Die Pinzette und die Silikon-Rohrchen werden fir die
Wiederaufbereitung vorbereitet

6 Wiederaufbereitung

Grundsatzlich ist zu beachten: .Anforderungen an die Hy-
giene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten Emp-
fehlung der Kommission fir Krankenhaushygiene und
Infektionspravention (KRINKO) beim Robert Koch-Institut
[RKI) und des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte (BfArM)", Bundesgesundheitsblatt 2017-
05:1244-1310.

Die Arti-Grip™-Silikon-Rhrchen miissen nach jeder Be-
handlung (innerhalb von maximal 2 Std.) wiederaufbe-
reitet werden:

 Die Silikon-Rohrchen sind von Hand mit entsprechend
kleinen Brsten mit festen Borsten grindlich zu rei-
nigen. Die Silikon-Rohrchen . Arti-Grip™ sind auch von
innen mit einem geeigneten Werkzeug zu reinigen.

o Hinweis: Die Reinigung sollte in einem Wasserbad
ohne weitere Reinigungszusétze unterhalb der Wasser-
oberflache erfolgen, um sowohl eine ausreichende Rei-
nigung des Instrumentes unter Vermeidung einer
Proteinfixierung zu erreichen, als auch die Umgebung vor
einer Kontaminierung mit Spritzwasser zu schitzen.

o Jwischenspilen der Instrumententeile mit Wasser
[mindestens Trinkwasserqualitat)

 Die Teile in ein praxisiibliches geeignetes Reinigungs-
und Desinfektionsbad legen. Beispiele:

o Becht Premium Konzentrat

o Dirr Dental ID 213 Instrumenten Desinfektion

0 Pluradent Instrumentenbad PLULINE

0 Schilke & Mayr gigasept® instru AF

0 Siehe auch .Liste der vom Robert Koch-Institut ge-
priiften und anerkannten Desinfektionsmittel und -ver-
fahren” oder Desinfektionsmittel-Liste VAH.

0 Hinweis: Formaldehydhaltige Reinigungs- und Desin-
fektionsmittel diirfen nur nach ausreichender Reinigung
angewendet werden, um eine Proteinfixierung zu vermei-
den.

0 Hinweis: Die Gebrauchsanweisung des Herstellers des
Reinigungs- und Desinfektionsmittels ist genau zu be-
achten. Inshesondere sind die zu verwendenden Konzen-
trationen und die Einwirkzeiten zu beachten!

o Hinweis: Bei maschineller Reinigung muss die Ge-
brauchsanweisung des Herstellers genau beachtet wer-
den! Bei Klemmpinzetten darauf achten, dass die
Klemmflachen gedffet und nicht abgedeckt sind!

o Abschlussspilung der Instrumententeile mit Wasser
(mindestens Trinkwasserqualitt, empfehlenswert: de-
mineralisiertes Wasser mit mikrobiologischer Qualitat
entsprechend Trinkwasser)
o Trocknen.
o Sichtkontrolle auf Korrosion, beschadigte Oberfla-
chen, Ausfaserungen, Formschéden sowie Verunreinigun-
en. Beschadigte Instrumente sind auszusondern
%zahleﬂmaﬁige Beschrankung der Wiederverwendung
siehe Kapitel .7 Wiederverwendbarkeit”).Sollten noch
Restverunreinigungen vorhanden sein, so muss der ge-
samte Reinigungsvorgang mit allen Schritten wiederholt
werden (Reinigung, Zwischenspiilung, Desinfektion, Ab-
schlussspiilung und Trocknung).
o Die Silikon-Rohrchen missen vor der weiteren Auf-
bereitung frei von jeglichen Rickstanden und trocken
sein.
o Fine Wartung der Silikon-Rhrchen ist nicht erforder-
lich.
o Die Silikon-Rahrchen werden in hinreichend groBe
Einmalsterilisationsbeutel gemaB EN 868-2ff IS0 11607
(fiir Dampfsterilisation geeignet] verpackt und versiegelt.
Beachten Sie die Anweisungen der Hersteller der Steri-
lisationsheutel und der Versiegelungsmaschinen und die
aktuellen normativen Anforderungen.
o Die Sterilisation muss in einem validierten Verfahren
mit feuchter Hitze in einem Autoklaven geméB DIN EN
13060 Typ B bzw. DIN EN 285 baw. ANSI AAMI ST79erfol-
gen. Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des Herstel-
lers des Autoklaven
o Sterilisieren Sie Silikon-Rhrchen mit feuchter Hitze
(gesattigtem Wasserdamg)f] unter Verwendung eines Vor-
vakuum-Verfahrens fir 5 Minuten bei 134°C.
o Nach der Sterilisation miissen die Silikon-Rhrchen
in der geschlossenen Sterilisationsverpackung oder in
der sauberen Produktverpackung (Verantwortung durch
den Anwender) trocken und staubfrei gelagert werden.
 Die empfohlene Lagerdauer fir sterile Medizinpro-
dukte ist in Norm DIN 58953-8 beschrieben und hangt
von duBeren Einflissen und Einwirkungen bei der Lage-
rung, Transport und Handhabung ab.

7 Wiederverwendbarkeit

Haufiges Wiederaufbereiten hat keine Auswirkung oder
Einschrankung auf die Arti-Grip™-Silikon-Rohrchen, da
das Ende der Produktlebensdauer von VerschleiB und Be-
schadigungen durch den Gebrauch bestimmt wird

Die Verwendung von beschadigten und verschmutzten
Instrumenten liegt in der Verantwortung des Anwenders.
Bei Missachtung wird jede Haftung ausgeschlossen.

8 Entsorgungshinweise
Arti-Grip™-Silikon-Rohrchen kdnnen entweder mit dem
iblichen Praxisabfall entsorgt werden oder sie sind vor
der Entsorgung wiederaufzubereiten (zu sterilisieren).

9 Meldung von Vorkommnissen

Im Zusammenhang mit dem Produkt auftretende,
schwerwiegende Vorkommnisse sind an den Hersteller
und die zustandige Behorde des Mitgliedstaats zu mel-
den.

10 Symbole

M Hersteller
M Herstelldatum

135 | Sterilisieren im Dampfsterilisator mit
I Fesa'ttigtem Wasserdampf
A | [Autoklavieren) bei 134°C

[@ ..GEBRAUCHSANWEISUNG BEACHTEN"

Bestellnummer

[u]] Unique Device Identifier
(eindeutiger Produktidentifikator)

C Konformitét mit den relevanten
EU-Regularien
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Instructions for Use
Arti-Grip™ Silicone sleeves for
Arti-Fol®-Forceps BK 146

Manufacturer

Dr. Jean Bausch GmbH & Co. KG
Oskar-Schindler-Str. 4

50769 Cologne - Germany

Tel: +4922170936-0

Fax: +49 221 70936-66
E-mail:  info@bauschdental.de
Internet: www.bauschdental.de

Date of issue: 2019-12-06

Bausch’

WE MAKE OCCLUSION VISIBLE

el

C€

1 General description and purpose of the medi-
cal device

Sterilizable, flexible blue silicone sleeves of 45 mm
length with an outer diameter of 4.5 mm.

For professional use only.

Indication

Arti-Grip™ sleeves are used to improve the clamping
force of Arti-Fol® forceps (. Miller"-forceps). The silicone
sleeves, pre-cut in 45 mm length, are pulled over one or
both clamping surfaces of "Miller” forceps. The slightly
adhesive surface of the silicone sleeves results in a
stronger clamping effect. Thin occlusion foils and Shim-
stock foils are thus held securely. Dentists can use the
Arti-Grip™ -sleeves, in the patient s mouth as well as
on models. Arti-Grip™-sleeves can also be used in the
laboratory.

Contraindication
No known contraindications

Side effects

Possible side effects may be specific allergic reactions
However, given the product’s history, there has not been
a verified documented report of allergic reactions. Side
effects or interactions may occur if the products are used
with new, unknown products or materials.

2 Notes

o Before each use the Arti-Grip™-sleeves must be re-
moved from the clamping surfaces of the forceps and
subsequently must be cleaned, disinfected and sterili-
zed

o The Arti-Grip™-sleeves can be steam-sterilized
(humid heat, 134°C)

o Arti-Grip™-sleeves can be used together with Arti-
Fol®-forceps BK 132, BK 133, BK 142 and BK 144 and
Arti-Fol® metallic, Shimstock-film.

o Disposal: before disposing Arti-Grip™-Silicone slee-
ves, they either have to be sterilized or disposed of with
the normal contaminated practice waste

3 Package content
o 70 pieces Silicone slesves Arti-Grip™ (non-sterile)
* Instructions for Use

4 Preparation

Arti-Grip™-Silicone sleeves must be cleaned, disinfected
and sterilized before each use. This also applies in par-
ticular to the initial application after delivery, since the
instrument is delivered non-sterile. Please refer to the
detailed requirements for reprocessing, described in
section 6 Reprocessing

5 Application

o The Arti-Grip™-sleeves are removed from the packa-
ging in accordance with standard practice hygiene (use
of disposable gloves).

o The sleeves should first be moistened with medical
alcohol (ethanol or isopropyl alcohol, min. 70%).

in order to facilitate to pull them more easily onto the

clamping surfaces of the forceps.

o Subsequently, a strip of occlusion testing material
(paper or foil] is clamped between the clamping surfaces
of the forceps.

o The occlusion test material is inserted (buccal), with
the aid of the forceps, between the respective teeth of
the upper and Lower jaw.

o The static or dynamic occlusion test is being perfor-
med.

o The occlusion test material is removed from the
mouth and disposed of with the contaminated, normal
practice waste.

o The silicone sleeves are removed from the clamping
surfaces of the forceps.

 The forceps and the silicone sleeves are prepared for
reprocessing.

6 Reprocessing

In principle, the following should be followed: "Hygiene
requirements for the processing of medical devices: Re-
commendation of the Commission for Hospital Hygiene
and Infection Prevention (KRINKO) at the Robert Koch
Institute (RKI) and the Federal Institute for Drugs and
Medical Devices (BfArM)," Federal Health Bulletin 2012
© 5:1244-1310.

The Arti-Grip™-Silicone sleeves must be reprocessed im-
mediately after each trea™ent (within a maximum of 2
hours):

o Thoroughly clean the Silicone sleeves by hand, using
an appropriate small brush with firm bristles. The Sili-
cone sleeves . Arti-Grip” must also be cleaned from the
inside, using a suitable tool.

o Note: The cleaning should be carried out in a water
bath, without any additional cleaning agent, below the
water surface, to achieve a sufficient cleaning of Arti-
Grip™-Silicone sleeves and to avoid protein fixation as
well as to protect the environment against contamination
with splashed water.

o Rinse the instruments with water (at least drinking
water quality).

o Place the parts in a practice-customary cleaning and
disinfecting bath. Examples:

0 Becht Premium Concentrate

o Dirr Dental ID 213 instrument disinfection

0 Pluradent Pluline instrument bath

0 Schiilke & Mayr gigasept® instru AF

0 Note: "List of disinfectants and disinfecting proce-
dures tested and approved by the Robert Koch Institute”
or the VAH list of disinfectants

0 Note: To prevent protein fixation, formaldehyde-con-
taining cleaning agents and disinfectants may be used
only after adequate cleaning.

0 Note: Strictly follow the instructions provided by the
manufacturer of the cleaning agent or disinfectant. In
particular, always follow the required concentration and
residence time!

0 Note: In case of automatic cleaning, the manufactu-
rer's instructions have to be followed strictly!

o Final lavage of Arti-Grip™-Silicone sleeves with water
(at least drinking water quality, recommendable: demi-

neralized water with microbiological quality equal to drin-
king water)

e Drying

o Visual check for corrosion, damaged surfaces, chip-
ping, damage to shape and contamination. Damaged
sleeves shall be discarded (limited number of recondi-
tioning cycles see Section “Reusability”). In case of re-
sidual contamination, the entire cleaning procedure with
all stages shall be repeated (cleaning, intermittent rin-
sing, disinfection, final rinsing and drying).

o The Silicone sleeves must be free of any residue and
dry before further preparation.

o Silicone sleeves do not require servicing.

o Silicone sleeves should be packed and sealed in ade-
quately sized, single-use sterilization bags that comply
with EN 868-2ff IS0 17607 (suitable for steam steriliza-
tion). Follow the instructions of the manufacturer of the
sterilization bags and sealing machines and the current
standard requirements.

o Sterilization must be completed in a validated proce-
dure using moist heat in an autoclave in accordance with
DIN EN 13060 Type B and DIN EN 285 and ANSI AAMI
ST79. Follow the instructions for use of the autoclave
manufacturer.

o Sterilize the Silicone sleeves using moist heat (satu-
rated steam) and a pre-vacuum procedure for 5 minutes
at 134°C

o After completion of sterilization, the instrument parts
must be stored dry and dust-free in the sealed steriliza-
tion packaging

o The recommended storage period for sterile medical
products is described in Standard DIN 58953-8 and de-
pends on external influences and effects during storage,
transport and handling.

7 Reusability

Frequent reconditioning does not have any effect or limit
on the Arti-Grip™-Silicone sleeves, as the end of the pro-
duct lifetime is determined by wear and damage due to
use

The use of damaged or soiled instruments is the respon-
sibility of the user.
In case of non-compliance, all liability is excluded

8 Disposal Instructions
Before disposing Arti-Grip™-Silicone sleeves, they either
have to be sterilized or disposed of with the normal con-
taminated practice waste.

9 Notification of Incidents

Serious adverse events occurring in connection with the
product must be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State.

10 Symbols

M Manufacturer
& Production Date

Steam sterilizable with saturated
22 | steam (autoclaving) at 134°C

E@ . Follow manufacturers instructions”

Reference number
Unique Device Identifier

Conformity with the relevant
c EU regulations

PRI_IFU_BK146_DE_EN_ES_FR_004_191206



Instrucciones de Uso
pinzas Arti-Fol® BK 146

Fabricante

Dr. Jean Bausch GmbH & Co. KG
Oskar-Schindler-Str. 4

50769 Colonia - Alemania

Tel: +4922170936-0

Fax: +49 221 70936-66
E-mail:  info@bauschdental.de
Internet: www.bauschdental.de

Fecha de emision: 2019-12-06

Fundas de silicona Arti-Grip™ para las

Bausch’

WE MAKE OCCLUSION VISIBLE

el

C€

1 Descripcion general y finalidad del dispositivo mé-
dico

Fundas de silicona azul esterilizables y flexibles de 4b
mm de longitud con un didmetro exterior de 4,5 mm
Sélo para uso profesional.

Indicacion

Las fundas Arti-Grip™ se utilizan para mejorar la fuerza
de sujecion de las pinzas Arti-Fol® (pinzas "Miller"). Las
fundas de silicona, precortadas en 45 mm de longitud, se
colocan sobre una o ambas superficies de sujecién de las
pinzas "Miller". La superficie ligeramente adhesiva de las
fundas de silicona produce un efecto de sujecién més fu-
erte. Los folios de oclusion delgados y las [dminas de
Shimstock se mantienen asf de forma segura. Los den-
tistas pueden usar Las fundas Arti-Grip™, tanto en a boca
del paciente como en Los modelos. Las fundas Arti-Grip™
también se pueden usar en el laboratorio.

Contraindicaciones
No se conocen.

Efectos secundarios

Los posibles efectos secundarios pueden ser reacciones
alérgicas especificas. Sin embargo, dada la historia del
producto de mds de diez afos, no se ha verificado un in-
forme documentado de reacciones alérgicas. Pueden pro-
ducirse efectos secundarios 0 interacciones si los
productos se usan con productos o materiales nuevos y
desconocidos.

2 Notas

o Antes de cada uso, las fundas Arti-Grip™ deben reti-
rarse de las superficies de sujecion de las pinzas y pos-
teriormente deben limpiarse, desinfectarse y esterilizarse
o Las fundas Arti-Grip™ pueden esterilizarse con vapor
(calor hamedo, 134°C).

o Las fundas Arti-Grip™ se pueden utilizar con (as pinzas
Arti-Fol® BK 132, BK 133, BK 142 y BK 144 y con Arti-
Fol® metallic, Folio Shimstock:

o Eliminacion: antes de desechar as fundas de silicona
Arti-Grip™, deben esterilizarse o eliminarse con los de-
sechos medicos contaminados normales.

3 Contenido del paquete

o 20 unidades de fundas de silicona Arti-Grip™ (no es-
terilizadas)

o Instrucciones de uso

& Preparacion

Las fundas de silicona Arti-Grip™ deben limpiarse, des-
infectarse y esterilizarse antes de cada uso. Esto tam-
bién se aplica en particular a a aplicacion inicial después
de a entrega, ya que el instrumento Se entrega sin este-
rilizar. Consulte los requisitos detallados para el repro-
cesamiento, descritos en la seccion 6 Reprocesamiento

5 Aplicacion

o Las fundas Arti-Grip™ se retiran del embalaje de acu-
erdo con la préctica de higiene esténdar (uso de guantes
desechables).

 Las fundas deben humedecerse primero con alcohol
medicinal (etanol o alcohol isopropilico alcohol, min.
70%). con el fin de que se apliquen de manera mas sen-
cilla sobre las superficies de sujecién de as pinzas.
 Posteriormente, se sujeta una tira de material para el
control oclusal (papel o folio de articular) entre as su-
perficies de sujecion de as pinzas.

o £l material de prueba de oclusion se inserta (bucall,
con a ayuda de las pinzas, entre los dientes respectivos
de la mandibular superior e inferior.

o Se realiza la prueba de oclusion estdtica y dindmica.
L material de prueba de oclusion se retira de (a boca
y se elimina con los desechos de la prdctica normales
contaminados.

o Las fundas de silicona se retiran de las superficies de
sujecin de las pinzas.

© Se preparan las pinzas y las fundas de silicona para
el reprocesamiento.

6 Reprocesamiento

Se debe prestar atencion general a: "Requisitos de higiene
para el procesamiento de dispositivos médicos: Reco-
mendacion de la Comisién de Higiene Hospitalaria y Pre-
vencion de Infecciones (KRINKO) en el Instituto Robert
Koch (RKI)y el Instituto Federal de Drogas y Dispositivos
Médicos (BfAM], “Federal Health Bulletin 2012 e 55:
1244-1310.

Las fundas Arti-Grip™ deben reprocesarse inmediata-
mente después de cada tratamiento (dentro de un méxi-
mo de 2 horas):

o Limpie minuciosamente las fundas de silicona, usando
un cepillo pequefio apropiado con cerdas firmes. Las fun-
das de silicona Arti-Grip™ deben limpiarse también en el
interior con un instrumento adecuado.

 Nota: La limpieza debe realizarse en un bafio de agua,
sin ningtn agente de limpieza adicional, debajo de la su-
perficie del agua, para lograr una limpieza suficiente de
las fundas Arti-Grip™y para evitar a fijacién de proteinas,
asf como para proteger el medio ambiente contra la con-
taminacidn con salpicaduras de agua.

o Enjuague los instrumentos con agua (al menos la ca-
lidad del agua potable).

 Cologue as piezas en un bafio de limpieza y desinfec-
cion habitual. Ejemplos

0 Becht Premium Concentrate

o Dirr Dental 1D 213 instrument disinfection

0 Pluradent Pluline instrument bath

0 Schiilke & Mayr gigasept® instru AF

0 Nota: Lista de desinfectantes y procedimientos de des-
infeccion probados y aprobados por el instituto Robert
Koch o la lista de desinfectantes de VAH

0 Nota: Para prevenir (a fijacidn de proteinas, se pueden
utilizar agentes de limpieza y desinfeccién que contengan
formaldehido solo después de una limpieza adecuada

0 Nota: Siga estrictamente as instrucciones proporcio-
nadas por el fabricante del agente de limpieza o desin-
fectante. En particular, jsiga siempre la concentracion
requerida y el tiempo de estancia.

0 Nota: En caso de limpieza automatica, jsiga estricta-
mente as instrucciones del fabricante!

o Lavado final de las fundas Arti-Grip™ con agua (al
menos calidad del agua potable, recomendable: agua des-
mineralizada con calidad microbioldgica igual al agua po-
table).

o Secado.

o Verificacion visual de corrosidn, superficies dafiadas,
astillado, dafios en la forma y contaminacion. Los ins-
trumentos daiados se descartaran (ndmero limitado de
ciclos de reacondicionamiento, consulte a Seccién “Reu-
tilizacion”). En caso de contaminacion residual, se repetird
todo el procedimiento de limpieza con todas las etapas
(limpieza, enjuague intermitente, desinfeccion, enjuague
final y secado).

o |as fundas de silicona deben estar libres de residuos
y estar secos antes de la preparacin posterior

o Las fundas de silicona no requieren mantenimiento.

o |as fundas de silicana deben empaquetarse y sellarse
en bolsas de esterilizacion de un solo uso y tamafio ade-
cuado que cumplan con la norma EN 868-2ff IS0 11607
(adecuada para la esterilizacion con vapor). Siga las in-
strucciones el fabricante de las bolsas de esterilizacion
y las mquinas de sellado y los requisitos estdndar actua-
les.

o 13 esterilizacion debe completarse en un procedi-
miento validado utilizando calor himedo en un autoclave
de acuerdo con DIN EN 13060 Tipo By DIN EN 285y ANSI
AAMI'ST79. Siga las instrucciones de uso del fabricante
del autoclave.

o Esterilice las fundas de silicona utilizando calor hi-
medo (vapor saturado) y un procedimiento de prevacio du-
rante 5 minutos a 134°C.

o Una vez completada la esterilizacion, as piezas delin-
strumento deben almacenarse secas y sin polvo en el pa-
quete de esterilizacion sellado.

o £l perfodo de almacenamiento recomendado para pro-
ductos médicos estériles se describe en la norma DIN
58953-8 y depende de las influencias y efectos externos
durante el almacenamiento, transporte y manipulacion.

7 Reusabilidad

El reacondicionamiento frecuente no tiene ningun efecto
o limite en las fundas de silicona Arti-Grip™, ya que el
final de la vida til del producto esta determinado por el
desgaste y los dafios debidos al uso. EL usuario asume la
responsabilidad del uso de instrumentos dafados o con-
taminados. No asumimos ninguna responsabilidad si no
se siguen estas recomendaciones,

8 Instrucciones de eliminacion

Antes de eliminar las fundas de silicona Arti-Grip™, deben
esterilizarse o eliminarse con los desechos médicos con-
taminados normales

9 Notificacion de incidentes

Los eventos adversos graves que ocurran en relacion con
el producto deben notificarse al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro.

10 Simbolos

Fecha de fabricacién

M Fabricante

34°
74°)

6

Esterilizable por vapor hasta la

Mi temperatura especificada

[[ﬂ ,.Siga las instrucciones del fabricante”

Nimero de referencia
Unique Device Identifier

Conformidad con la normativa
C € pertinente de la UE

»_
-
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Notice d’utilisation
Arti-Grip™ Tubes en silicone pour les
pinces Arti-Fol® BK 146

Fabricant

Dr. Jean Bausch GmbH & Co. KG
Oskar-Schindler-Str. 4

50769 Cologne - Allemagne

Tel: +4922170936-0

Fax: +49 221 70936-66
E-mail:  info@bauschdental.de
Internet: www.bauschdental.de

Date d'edition de la notice d'utilisation: 2019-12-06

Bausch’

WE MAKE OCCLUSION VISIBLE

el

C€

1 Description générale et finalité du dispositif mé-
dical

Tubes flexibles en silicone bleu stérilisables d'une
longueur de 45 mm et d'un diamétre extérieur de 4,5 mm.
Réservé aux professionnels.

Indication

Les tubes Arti-Grip™ sont utilisés pour améliorer U'action
de serrage des pinces Arti-Fol® [pinces "Miller"). Les
tubes en silicone, prédécoupés en longueur de 45 mm,
sont tirés sur 'une ou les deux surfaces de serrage des
pinces "Miller”. La surface légérement adhésive du tube
en silicone provogue un effet de serrage plus fort. Les
feuilles minces d'occlusion et les feuilles Shimstock sont
ainsi solidement maintenues en place. Les tubes Arti-
Grip™ peuvent étre utilisés par le dentiste dans la bouche
du patient, sur des modeles, ainsi que par le technicien
dentaire au laboratoire.

Contre-indication
IUn'y a pas de contre-indications connues.

Effets secondaires

Les effets secondaires possibles pourraient 8tre des ré-
actions allergiques. L'expérience avec les produits et
['évaluation clinique montrent qu‘aucun rapport négatif
de réaction allergique n'a encore 6té vérifié. Si les pro-
duits sont utilisés avec de nouveaux produits ou matériaux
non encore connus aujourd'hui, des effets secondaires ou
des interactions peuvent se produire.

2 Notes

e Avant chaque utilisation, les tubes Arti-Grip™ doivent
Bre retirés des surfaces de serrage des pinces, puis net-
toyés, désinfectés et stérilisés.

o [ es tubes Arti-Grip™ peuvent 6tre stérilisés a la vapeur
(chaleur humide, 134°C).

o Les tubes Arti-Grip™ peuvent étre utilisés avec les pin-
ces Arti-Fol® BK 132, BK 133, BK 142 et BK 144 et les
feuilles d'occlusion métalliques Arti-Fol®

o Llimination: avant d'étre éliminés, les tubes Arti-Grip™
doivent étre retraités (stérilisés) ou éliminés avec les dé-
chets contaminés habituels.

3 Contenu de l'emballage

o ]ZU pigces de tubes en silicone Arti-Grip™ (non stéri-
les

o Notice d utilisation

& Préparation

Les tubes Arti-Grip™ doivent étre nettoyés, désinfectés
et stérilisés avant chaque utilisation ; cela s'applique
ggalement et en particulier a (a premiére demande aprés
la délivrance, car les instruments sont Liviés non sté-
riles. Veuillez également respecter les spécifications dé-
taillées pour le retraitement sous le point "6
Retraitement”.

5 Application

e [es tubes Arti-Grip™ sont retirés de U'emballage con-
formément aux pratiques d'hygiene habituelles (utilisa-
tion de gants jetables).

o Les tubes doivent d'abord étre humidifiés avec de L'al-

cool médical (éthanol ou alcool isopropylique, min. 70%).
Les tubes mouillés peuvent alors Etre tirés plus facile-
ment sur les surfaces de serrage des pinces.

o Serrer ensuite un moyen de contrdle d'occlusion [pa-
pier ou feuille) entre les surfaces de serrage des pinces.
o A laide d'une pincette, tenez le moyen de contréle
d'occlusion (buccal) entre les dents concernées des ma-
choire supérieure et inférieure

o Le contrfle de L'occlusion statique ou dynamique est
effectué.

e moyen de contrdle d'occlusion est retiré de la bou-
che et éliminé avec les déchets contaminés habituels
dans la pratique.

o Retirez les tubes en silicone des surfaces de serrage
des pinces.

o Préparer les pinces et les tubes en silicone pour e re-
traitement

6 Retraitement

En principe, il convient de respecter les points suivants:
«Exigences en matiére d'hygiene dans le retraitement des
dispositifs médicaux Recommandation de a Commission
pour U'hygiéne hospitaliere et a prévention des infections
(KRINKO) a UInstitut Robert Koch (RKI) et a 'Institut Fé-
déral des Médicaments et des Dispositifs Médicaux
(BfArM)», Bundesgesundheitsblatt 2012-55:1244-1310

Les tubes en silicone Arti-Grip™ doivent étre retraitées
aprés chaque traitement (dans un délai maximum de 2
heures)
o Les tubes en silicone sont soigneusement nettoyés a
la main avec de petites brosses a poils fermes. Les tubes
en silicone "Arti-Grip” doivent également étre nettoyés
de Uintérieur avec un outil approprié.
o Remarque: le nettoyage doit &tre effectué dans un bain
d'eau sans autres additifs de nettoyage sous la surface
de U'eau afin d'obtenir un nettoyage suffisant de Uinstru-
ment sans fixation de protéines et de protéger l'environ-
nement contre la contamination par les éclaboussures
d'eau.
 Rincage intermédiaire des parties de Uinstrument avec
de l'eau Fau moins de a qualité de L'sau potable).
o Placez les pieces dans un bain de nettoyage et de dés-
infection approprié. Exemples:
o Becht Premium Concentrate
o Dirr Dental 1D 213 instrument disinfection
0 Pluradent Pluling instrument bath
0 Schilke & Mayr gigasept® instru AF

Voir aussi "Liste des désinfectants et des procédures
de désinfection testés et approuvés par U'lnstitut Robert
Koch™ ou Liste des désinfectants VAH.
0 Remarque: les agents de nettoyage et de désinfection
contenant du formaldéhyde ne peuvent étre uti-lisés
qu'apres un nettoyage suffisant pour éviter la fixation des
protéines.
0 Remarque: les instructions dutiiisation du fabricant
de L'agent de nettoyage et de désinfection doit étre
strictement respecté. En particulier, les concentrations a
utiliser et les durées d'exposition doivent étre respectées!
0 Note: Lors du nettoyage a la machine, il faut respecter
strictement les instructions d'utilisation du fabri-cant!
Avec les pinces de serrage, veillez a ce que les surfaces
de serrage soient ouvertes et non couvertes!

o Rincage final des parties de Uinstrument avec de ['eau
[au moins de qualité eau potable, recommandé: eau dé-
minéralisée avec une qualité micrabiologique correspon-
dant a U'eau potable).

o Sécher

 (Controle visuel pour détecter a corrosion, les surfaces
endommagées, Ueffilochage, les dommages causés par
les maisissures et (a contamination. Les instruments en-
dommagés doivent tre triés (pour La limitation de la réu-
tilisation, voir le chapitre "7 Réutilisation"). S'il reste des
contaminants résiduels, iL faut répéter 'ensemble du pro-
cessus de nettoyage avec toutes les étapes (nettoyage,
ringage intermédiaire, désinfection, ringage final et sé-
chage).

o Les tubes en silicone doivent étre exempts de tout ré-
sidu et secs avant d'Btre transformés

o |'entretien des tubes en silicone n'est pas nécessaire.
o Les tubes en silicone sont emballés et scellés dans
des sachets de stérilisation jetables suffisamment
grands, conformément a (a norme EN 868-2ff 1S0 11607
[adaptés & la stérilisation & la vapeur). Respectez les in-
structions des fabricants des sachets de stérilisation et
des machines de scellage ainsi que les exigences nor-
matives en vigueur.

|3 stérilisation doit étre effectuée selon un procédé
validé en utilisant la chaleur humide dans un autoclave
conformément @ (a norme DIN EN 13060 type B ou DIN
EN 285 ou ANSI AAMI ST79. Respectez le mode d'emploi
du fabricant de l'autoclave.

o Stériliser les tubes en silicone a la chaleur humide
vapeur saturée) par un procédé de prévide pendant 5 mi-
nutes a 134°C.

o Aprés la stérilisation, les tubes en silicone doivent tre
stockés au sec et a l'abri de la poussiere dans l'emballage
de stérilisation fermé ou dans l'emballage de produit pro-
pre (responsabilité de Lutilisateur).

e |3 période de stockage recommandée pour les dispo-
sitifs médicaux stériles est décrite dans la norme DIN
58953-8 et dépend des influences et impacts externes
pendant le stockage, e transport et la manipulation

7 Réutilisation

Le retraitement fréquent n'a aucun effet ni aucune limi-
tation sur les tubes en silicone Arti-Grip™, car la fin de
a vie du produit est déterminée par Uusure et les dom-
mages causés par 'utilisation.

L'utilisation d'instruments endommagés et sales est de
a responsabilité de 'utilisateur.
En cas de non-respect, toute responsabilité est exclue.

8 Instructions d'élimination

Les tubes en silicone Arti-Grip™ peuvent étre éliminés
avec les déchets de (a pratique habituelle du cabinet ou
ils doivent tre retraités (stérilisés) avant d'Etre eliminés.

9 Déclaration d'incident

Les incidents graves survenant en rapport avec le produit
sont notifiés au fabricant et a l'autorité compétente de
['Etat membre.

10 Symboles

M Fabricant
& Date de Fabrication

| Stérilisation dans un stérilisateur a va-
(4§ | peur avec de la vapeur saturée (auto-
MA | clavage) a 134°C

B:ﬂ Suivre les instructions d'utilisation !

Numéro de référence
Unique Device Identifier (identifiant
unique du produit)

Conformité avec les réglements de U'UE
c € applicables
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1. OO01ee onucanue M 1ejieBoe NpUMeHeHne U31eJTus MeIUIIHHCKOr0 HAa3HAYEHM I

Crepwinzyembie, THOKHE CHUIMKOHOBBIE HAKIAIKUA CHHETO LIBETa, ATUHOW 45 MM M BHEIIHUM
nuaMeTpom 4,5 M.

Toabko s MNPUMEHECHHUSA ClICUaJTUCTaAMMU.

Iloxa3aHus K NPUMEHEHUIO

Haknagku Arti-Grip™ npumeHstoTcs il yaydIleHds CHMIIbI ClEMUIeHHs NUHLeToB Arti-Fol®
(nmuHueToB Tuna «Musuiep»). CUIMKOHOBbIE HAKJIAAKU € 3a1aHHOM JUIMHOM 45 MM Ha/ieBatoTCs Ha
OHYy WIM 00€ NpWKUMHBIE TOBEPXHOCTH MNHHLETa «Musuiep». AIre3suBHOE CBONCTBO
MOBEPXHOCTU CHJIMKOHOBBIX HAaKIaJ0K oOecnedrnBaeT OOJbUIYI0 CHIy cueruieHud. Takum
o0pa3oM, TOHKasl apTUKyJIsALUOHHAs (onbra u ¢oabra «LIUMCTOK» HAAEKHO YIEP>KUBAKOTCS.
CTOMAaTOJI0rU MOTYT MCHOJb30BaTh HakIaaku Arti-Grip™ npu paboTe Bo pTy IalueHTa, a TaKKe
npu pabote ¢ Moaenbro. Haknanku Arti-Grip™ Taxske MOTYT NPHMEHSATBCS B JIaOOPaTOPHBIX
YCIOBUSIX.

[IpoTuBOMOKA3aHMUS
N3BecTHBIE NPOTUBONIOKA3aHUS OTCYTCTBYIOT.

[ToGouHble sBICHUS

Bo3moxHble 1MOOOYHBIE SIBIEHUS MOTYT HPOSBIATHCS KaK CHEHU(PUUECKHE auIepruyecKue
peakuuu. OJHAKO OIBIT NMPUMEHEHUS H3JIENINs CBUJICIBCTBYET 00 OTCYTCTBUM JOCTOBEPHBIX
MUCBbMEHHBIX COOOLIEeHN 00 amneprudeckux peakuusx. [loOodyHble SBIEHHS WU
B3aMMOJEMCTBYSI MOTYT BO3HHMKHYTH B CIIydae MCIIOJIb30BaHUS JAHHBIX MU3JEIUI COBMECTHO C
HOBBIMHU, HEM3YYEHHBIMU MTPOJYKTAMU UM MaTepUaJIaMU.

2. Ilpumeuanus

° [Tepen kaxIbIM HCTIOJIb30BaHUEM HEOOXOIMMO CHSITh HAKIIAKU AI‘ti-GI‘ipTM C IPYKUMHBIX
MOBEPXHOCTEN MUHIIETA U 3aTEM BBIIIOJIHUTH UX YUCTKY, A€3MHPEKINIO U CTEPUITH3ALUIO.

. JlomyckaeTcs cTepuIn3alus napom Hakiaaok Arti-Grip™ (Bnaxuslii sxap, 134 °C).

. Haknanku Arti-Grip™ MoryT npumensThest coBMecTHO ¢ nunneTamu ArtiFol® (ccblmounbie

nomepa BK 132, BK 133, BK 142 u BK 144) u onbroii Arti-Fol® metanmuk u «ILIuMcTOK».

Pernctpanua MU g Pocagpaerapzope
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o VTunusauus: mHepei  yTUIM3alMedl CUIMKOHOBble Hakmanku Arti-Grip™  momknbl
MPOCTEPUIU30BaHbl JTUOO MOTYT OBITh YTUIM3UPOBAHBI KaK OOBIYHBIE 3arpsi3HEHHBIE
OTXO/IbI.

3. Coaepxxumoe ynakoBKH

e  CunukoHoBble Haknaaku Arti-Grip™ (mecrepunbhbie), 20 ITYK.
e HHCTPYKIMS 110 IPHUMEHECHHUIO.

4. IHoaroroBka K NpUMeHEHHU IO

[lepen xaxxabpIM IPUMEHEHUEM JIOJKHA OBITH BBHIIIOJHEHA YHUCTKA, Ae3UH(GEKINS U CTEPUITU3alus
CUITMKOHOBBIX Haknanok Arti-Grip™. D1o Takxke 0THOCHTCS U K IEPBOMY HCIIOJIL30BAHUIO T1OCTIE
MOCTaBKH, TaK KaK U3JIeJIMe ocTaBisieTcss HecTepiibHbIM. [loapoOHbie TpeOboBaHus kK 00paboTke

onucanbl B Pazznene 6 «O6paboTkay.

5. IIpumeneHue

o Haxnagku Arti-Grip™  u3BIeKaroTcs M3 YNAKOBKM C COOIIOJCHMEM CTaHIapTHBIX
TUTUEHUYECKUX TpeOOoBaHUH (MCIIOJIb30BAaHUE OJTHOPA30OBBIX MEPUYATOK).
o Cnavana Haxnaaku Arti-Grip™ nomknbl GbITh CMOYEHBI B MEIUIMHCKOM CIMPTE

(3TUJIOBOM WJIM U30MPOMMIOBOM ciiupte, MUHUMYM, 70 %), 4TOOBI 0OJIErYnuTh UX HACATKY
Ha IPKUMHBIC IOBEPXHOCTHU MUHIIETA.

o Jlanee nosocka MaTepuasia Jjsl IPOBEPKU OKKIIO3MM (Oymaru uiu GoJbru) 3aXBaThIBaeTCs
MEXy 3aKMMHBIMU [IOBEPXHOCTSIMU MHUHIIETA.

o Marepuan [ NOpPOBEPKH OKKIIO3UM YCTAHABIMBAETCsl (B IOJIOCTH pTa) MEXIY
COOTBETCTBYIOILIMMHU 3y0aMH BEpXHEHN U HUKHEH YEINIOCTH.

o BrimonHseTcs npoBepka cTaTHYECKON WM JUHAMUYECKON OKKIIHO3HH.

o Marepuan Uil NPOBEPKH OKKIIIO3WHM HW3BJIEKAETCA M3 IOJIOCTH pTa M YTWIM3UPYETCA
COTJIACHO CTAHJIAPTHOM MPAKTUKE JUIS 3arPSI3HEHHBIX OTXO0/I0B.

. CHUIMKOHOBBIE HaKJIaIKM CHUMAIOTCS € 3aKMMHBIX TIOBEPXHOCTEHN NMUHLIETA.

. [TuHIIET ¥ CHIIMKOHOBBIE HAKJIA/IKH MOJITOTaBIMBAIOTCS K 00paboTKe.

6. OOpadoTka

B mepByro odepens MOMKHBI COOMIONATHCS CIEAYIOMIUE peKoMeHAanuu: «[ urueHuvyeckue
TpeboBaHUsI K 00pabOTKe M3JENUi MEIUIMHCKOTO HazHaueHHs: PeKkoMeHJaly KOMUCCHUU TIO0
6onpHMYHON rurvene u npodunaktuke nHPexnuii (KRINKO) npu Uuctutyre umenn Pobepra
Koxa (RKI) u ®denepanbHOro MHCTUTYTa JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M MEAMIIMHCKUX HW3IEIUN
(BfArM)», Federal Health Bulletin 2012 « 55:1244—-1310.

CunukoHoBble Haknaaku Arti-Grip™ nopyexkar 06paboTke HEMOCPEACTBEHHO MOCHE KaKO0TO

ceaHca MpUMeHeHHs (MaKCUMYM, B T€YEHHE 2 4acoB):

° TmaTenbHO OYMCTUTE CHJIMKOHOBBIE HAKJIAAKH BPYYHYIO, MPH MOMOIIM MOAXOIAIIEH
MAaJICHBKOM IIETKU C JKEeCTKOU ImeThHO. CHJIMKOHOBBIE HaKJIAaIKU Arti-GripTM TaKKe
JTOJI’KHBI OBITH OYHUIIEHBI C BHYTPEHHEH CTOPOHBI IPU MOMOIIY MOXOISAIIET0 HHCTPYMEHTA.

° [Ipumeyanue: YUCTKAa OJDKHA BBIMOMHATHCA C TMPOMBIBKOM BOJOM, 0€3 Kakoro-imbdo
JIOMTOJTHUTEILHOTO YHCTSIIETro CpeAcTBa. /{1 JOCTaTOUHOW OYMCTKU HAKJIAIKU Arti-GripTM
JOJDKHBI HAaXOOUTHCS TMOJ BOJOM, 4TOOBI H30€XKaTh OTIOXKEHUS Oellka M 3alUTUTh
OKPY’KAIOIIIYIO CPEy OT 3arpsi3HCHHSI B CIIydae pa30pbI3TUBaHUSI BOJIBI.

° [Tpomonomure u3aenus B Bojie (Kak MUHUMYM, MUTHEBOTO KaYECTBA).
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[lomecTuTe wu3AENMs B €MKOCTb, IPEIHA3HAUYECHHYIO JUIsl BBINOJIHEHUS UYUCTKU U

ne3nH(EeKIK yCTaHOBIEHHBIM criocoboM. Hanpumep, ¢ mpuMeHeHneM:

Konnentpara Becht Premium;

Cpenctsa mis ne3undexun nacrpymenrta Diirr Dental ID 213;

CpenctBa mis nesundexnun nuacrpymenTa Pluradent Pluline;

Cpenctsa mis ne3undexiuu nacrpyMmenrta Schiilke & Mayr gigasept® instru AF.

[Tpumeuanue: Cmotpeth «llepeueHpb Ne3MHPHUIMPYIOMUX CPEACTB U MPOIEAYp AC3UHPEKIINH,

MPOTECTUPOBAHHBIX U 0A00peHHbIXx MHcTuTyroM umenu PoGepra Koxa» wmu «llepeuenp

ne3uHpunmpyronmx cpeacts O0benuHeHus npukiagHoi ruruersl (VAH)».

[Tpumeuanue: B nzbexxanue oTnoxeHus: 6eyka NCIOoJIb30BaHNE YUCTAUINX U AC3UHPUIUPYIOIINX

CPEICTB, coAepk AKX (GOPMANBICTHI, JOIMYCKACTCS TOJBKO MOCIIE HAIICKAIIEH YUCTKH.

[Tpumeuanue. CTporo cieayiiTe HHCTPYKIUSAM, MPEICTABICHHBIM MPOU3BOJUTENIEM YHUCTSILETO

Wik JAe3UHQUIUPYIONIETO CcpeacTBa. B wacTHocTH, Bcerga coOmropaiite TpedyeMyro

KOHIEHTPALHUIO U IPOAOKUTEIHLHOCTS 00paboTKu!

[Tpumeuanue: B cnyuae aBTOMATHYECKOW YHMCTKH HEYKOCHHTEIBHO COONIOMANWTE WHCTPYKIIUU

MPOU3BOAUTEN!

. OKoHuaTeNbHas IPOMBIBKA CHJIMKOHOBBIX Hakaanok Arti-Grip™ Bomoil (kak MUHEMYM,
MUTHEBOTO KAYECTBA; PEKOMEHIYETCS: IEMUHEPATU30BaHHAS BO/IA C MUKPOOHOIOTUUECKOM
YHCTOTOU, PABHOILIEHHOW MUTHEBOM BOJIE).

o Cymixka.

. BusyanbHblii KOHTPOJIb Ha MPEIMET CJIEI0B KOPPO3WH, BBIKPALTUBAHUS, MOBPEKICHUI

MOBEpXHOCTH, Jjaeopmammu u 3arpsi3HeHUs. [lOBpeKIEHHBIC HAKIAIAKWA TIOJJICKAT

yTUIu3auud (OrpaHUYeHUs 10 YHCIy I[HKJIOB 00paboTku cMmoTpeTh B Paszgene

«MHoOrokpaTHOoe TNpPUMEHEHHE»). B cimydae oCTaTOYHOrO 3arps3HEHUss HEOOXOAMMO

MOBTOPUTH TMOJIHYIO MpOIEeaAypy 0OO0paboTKu ¢ CcOOJIOJEHHEM BCeX JTaroB (YUCTKH,

MIPOMEKYTOUHOTO MTOJIOCKaHUS, Ae3UH(DEKIINN, OKOHYATEITbHON IPOMBIBKH M CYIIIKH).

0O O O O

o [Tepen nmocnenyromuM NPUMEHEHUEM CUIMKOHOBBIE HAKJIAJKU JOJIKHBI ObITh aOCOJIFOTHO
YUCTBIMU U CYXUMH.

o CuIMKOHOBBIE HAKJIAJIKK HE TPEOYIOT OTJIEJIBHOIO yX01a U 00CIIy>KHBaHUSI.

o CUNTMKOHOBBIE HAKJIAJKU JOJDKHBI OBITh YIAaKOBAHbI M 3aledyaTaHbl B OJHOPA30BbIE

CTepWJIN3ALMOHHBIE  TMAKeThl  TMOAXOJMANIETO  pa3Mepa, KOTOPbIE  COOTBETCTBYIOT
TpeboBanusam ctangapra EN 868-2ff ISO 11607 (npuroaHsl ais CTEpUIM3ALUU TapOM).
CoOnromaliTe MHCTPYKIIMHA TPOU3BOIUTENECH CTEPHIIM3AMOHHBIX ITAKETOB W 3alacyHbIX
MallliH, a TaKKe TpeOOBaHUs JIeHCTBYIOIINX CTaHAapPTOB.

. Crepwinzanusi JOJKHA  BBIIOJHATBCS  COIJIACHO — BaJMAMPOBAHHOM MpoIenype cC
UCIOJIb30BAaHUEM BIIAXXHOIO Mapa B AaBTOKJaBE M B COOTBETCTBUU C TPEeOOBAHUSAMHU
craugaptoB DIN EN 13060, Tun B, DIN EN 285 u ANSI AAMI ST79. Cnenyiite
MHCTPYKLHUSAM IO IPUMEHEHUIO, PEI0CTaBICHHBIM ITPOU3BOIUTENIEM aBTOKJIABA.

o CrepunusyiiTe  CHJIMKOHOBBIE  HAKJIaJAKH C  TPOIEAYpPOH  IPEIBAPUTEIHHOTO
BaKyyMHpOBAHUS, UCIIOJIb3Ysl BJIAKHBIM *ap (HACHIIIEHHBIN BOJASHOM Map) B TedeHHe 5
muHyT npu 134 °C.

L4 ITocae 3aBCPUICHUA CTCPpUIIM3allM YaCTH HHCTPYMCHTA AOJDKHBI XPAHUTHBCA B CYXOM H
YUCTOM COCTOAHUU, 3alICHUaATAaHHBIMU B CTCPUIIM3AIIMOHHYIO YIIAKOBKY.
L4 P CKOMCHﬂOBaHHBIﬁ CpPpOK XpaHCHUSA CTCPUJIBHBIX MCIUIHMHCKUX I/ISI(CJllflﬁ, yKa3aHHLIﬁ B

Cranpapte DIN 58953-8, 3aBucut oT BHEIIHUX (DAaKTOPOB M BO3CHCTBUH B X0/1€ XpaHEHMUS,
TPAHCTIOPTUPOBKHU U OOpaIeHHUS.
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7.  MHOroxkpaTrHoe npuMeHeHUe

Uacras o0paboTka HE BIHUSET CYIIECTBEHHBIM 00pa3oM Ha JOJTOBEYHOCTh CHIMKOHOBBIX
Hakagok Arti-Grip™, Tak kak 3aBepiueHHe CpoKa TOJHOCTH H3JIEIUs ONpeneNseTcs CTENeHbI0
M3HOCA U TTOBPEXICHUS B MPOIIECCE €r0 MPUMEHEHHUS.

Bes oTBETCTBEHHOCTH 3a HMCMOJIb30BAaHUE MOBPEKICHHBIX MU 3arps3HEHHBIX CHIIMKOHOBBIX
HAKJIa/I0K BO3JIaraeTcs Ha M0J1b30BaTels.

[Tpu HecoOmoaeHNH TpeOoBaHU JII0O0T0 POa OTBETCTBEHHOCTh MPOU3BOAUTENS UCKIIOYAETCS.

8. MHHCTpyKUMH N0 yTHIN3AIMHA

Ilepen yrunusanueil cunukoHoBble Haknaaku Arti-Grip™ H0MKHBI OBITH CTEPHIN30BAHBI JTHO0
MOTYT OBITh YTHIU3UPOBAHBI KaK OOBIYHBIE 3aTPS3HEHHBIE OTXO/IBI.

9. YBegomieHHe 0 NPOUCIIECTBUAX

O CCPBC3HBIX HCKCIIATCIIbHBIX ABJICHUAX, BOBHUKIINX B CBA3U C IPUMCHCHUCM ITPOAYKTA, CIICAYCT
YBCAOMUTH MPOU3BOAUTCIIA U KOMIIETEHTHBIM Oprad CTpaHbI-4JICHA EC.

10. CumBoJabl

“ [TpousBoauTeIb
& JlaTa Ipou3BoOJCTBA
St Paspeniena mapoBas CTepriIn3anus HACBIIICHHBIM BOISIHBIM TTAPOM
m (aBToKnaBupoBanue) npu 134 °C
i CrnenoBaTh HHCTPYKIUSAM IPOU3BOIUTENS
ﬁ Cchu104HBIN HOMED
l YHUKaTbHBIN UICHTUPHUIUPYIOMUNA HOMEDP U3EITHS
€ CooTBeTcTBHE PeryIaToOpHBIM HOpMaMm EC
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Instructions for use
Arti-Spot® High-Spot Indicator
BK 85, BK 86, BK 87

Manufacturer

Dr. Jean Bausch GmbH & Co. KG Telefon: +49 221 70936-0
Oskar-Schindler-Str. 4 Fax: +49 221 70936-66
50769 Cologne E-Mail: info@bauschdental.de
Germany Internet: www.bauschdental.de

Date of issue: 2020-03-27

General description and intended purpose of the medical product

Arti-Spot® is a contact color for testing the accurate fit of crowns, inlays, onlays, telescope crowns, clasps as
well as friction surfaces of attachments and occlusal surfaces (do not apply in oral cavity), like gold or ceram-
ics. Arti-Spot® can be applied to the surface to be tested with the enclosed brush (only for use in the laboratory)
or with a disposable application brush, leaving a thin film of paint within a few seconds, when the solvent has
evaporated.

The thin color skin is destroyed exactly at contact points and thus makes occlusion contacts or points of inter-
ferences visible when fitting crowns or telescopic crowns, for example.

For professional use only.

Indication

Arti-Spot® is a liquid contact color, available in the following colors: White (BK 85), Red (BK 86) and Blue (BK

87) for:

e Testing the accurate fit of crowns, inlays, onlays, telescope crowns, clasps as well as friction surfaces of
attachments and occlusal surfaces (do not apply in oral cavity).

Contra indication

. Arti-Spot® contains solvents and therefore must not be applied directly invasively. The contact color must be
applied outside the oral cavity on the surfaces of crowns, inlays, onlays, telescope crowns, clasps and fric-
tions to be tested and these may only be applied to the oral cavity (invasively applied) after the color has
dried (without solvent).

Side-effects

e Possible side-effects can be allergic reactions.

. Arti-Spot® can cause discoloration of prosthetic restorations made of plastic. It should only be used on metal
or ceramic surfaces.

Notes

e The product must be stored in the sealed bottle at temperatures between 0°C and 40°C.

e The product contains a solvent that can evaporate quickly. After use, the bottle must be closed again imme-
diately.

e The solvent contained in the product is highly flammable. Do not use the product near sources of ignition
such as Bunsen burners (see also point Symbols).

¢ When used on patients, always apply the paint to the parts to be tested with a disposable brush outside the
mouth.

. Arti-Spot® can be diluted with concentrated medical alcohol (ethanol 96%) to adjust the color viscosity.

. Arti-Spot® may cause discoloration of prosthetic restorations made of plastic. It should only be used on
metal or ceramic surfaces.

. Arti-Spot® can be applied to Bausch FIeximeter-Strips® for combined usage.

e Stains on plastic surfaces or other materials can be removed with a dry paper towel. Color residues can
also be removed with hot water or a steam jet. Tenacious paint residues can, if necessary, be dissolved and
removed with concentrated alcohol (ethanol 96%).

Package content

e 1 bottle Arti—Spot®, contents 15ml (screw cap with holder for the brush)
e 1 brush
e Quick guide

Preparation

e Shake the bottle briefly before use (mixing balls are audible) so that the paint is mixed evenly; if the paint is
too viscous, it can be diluted with medical alcohol (ethanol 96%, undenatured) at any time.
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Instructions for use
Arti-Spot® High-Spot Indicator
BK 85, BK 86, BK 87

Application

. Arti-Spot® is used in accordance with normal practice hygiene.

Color application (and start of application)

o Apply Arti-Spot® sparingly with a brush to the surface to be tested.

e Let the paint dry for approx. 10 seconds.

e Subsequently insert the part to be tested (crown, bridge, abutment of implants, etc.). The color skin is de-
stroyed at the point of contact and the contact point is thus visible.

o Do not reuse the application brush, to avoid transmission of germs!

e After adjustment remove excessive color.

Effect/Diagnosis

After insertion of the surface to be tested into the oral cavity, interferences can be detected on the occlusal sur-
faces. The color skin is being destroyed on these occlusal surfaces. The base material then shines clearly
through and highspots can easily be detected.

Reusability

e Itis not permitted to reuse Single Use items (single use application brush). Safe use cannot be guaranteed
if these products are used again, since there is an infection risk and / or the safety of the products is not lia-
ble.

e The use of damaged or soiled instruments is the responsibility of the user.
¢ In case of non-compliance, all liability is excluded.

Disposal instructions
Arti-Spot® can be disposed of with the usual practice waste.

Notification of incidents

Serious adverse events occurring in connection with the product must be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State.

Symbols

Manufacturer

Expiry date

LFollow manufacturer’s instructions*

Reference number

Batch code

Unique Device Identifier
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Instructions for use
Arti-Spot® High-Spot Indicator
BK 85, BK 86, BK 87

Permissible storage temperature range

< € Conformity with the relevant EU regulations

H224 Extremely flammable liquid and vapor

P210 Keep away from heat, hot surfaces, sparks, open flames and other ignition sources.
No smoking.

P403 Store in well-ventilated place.

P235 Keep cool.

H319 Causes serious eye irritation.

P280 Wear protective gloves/clothing and eye/face protection.

P305 IF IN EYES:

P351 Rinse cautiously with water for several minutes.

P338 Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.
P337 If eye irritation persists:

P313 Get medical advice/attention.

H336 May cause drowsiness or dizziness.

P261 Avoid breathing vapour or spray.

P233 Keep container tightly closed.
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Gebrauchsanweisung
Arti-Spot® High-Spot Indikator
BK 85, BK 86, BK 87

Hersteller

Dr. Jean Bausch GmbH & Co. KG Telefon: +49 221 70936-0
Oskar-Schindler-Str. 4 Fax: +49 221 70936-66
50769 Koln E-Mail: info@bauschdental.de
Germany Internet: www.bauschdental.de

Stand der Gebrauchsanweisung: 2020-03-27

Allgemeine Beschreibung und Zweckbestimmung des Medizinprodukts

Arti-Spot® ist eine Kontaktfarbe zur Uberpriifung der Passgenauigkeit von Kronen, Inlays, Onlays, Teleskopkro-
nen, Klammern sowie Friktionsflachen und Occlusionsflachen (nicht in der Mundhd&hle auftragen), die mit
dem beigefugten Pinsel (nur bei Anwendung im Labor) bzw. mit einem Einweg-Auftragpinsel auf die zu prifen-
de Oberflache aufgetragen wird und nach wenigen Sekunden durch Verdampfen des Ldsungsmittels einen
dinnen Farbfilm hinterlasst.

Dieser Farbfilm wird an BerlUhrungsstellen exakt zerstort und macht dadurch z.B. Occlusionskontakte oder
Storstellen beim Aufpassen von Kronen oder Teleskopkronen erkennbar.

Anwendung nur durch Fachpersonal.

Indikation

Arti-Spot® ist eine flussige Kontaktfarbe in den Farben Weiss (BK 85), Rot (BK 86) bzw. Blau (BK 87) zur:

e Uberpriifung der Passgenauigkeit von Kronen, Inlays, Onlays, Teleskopkronen, Klammern sowie Friktions-
flachen und Occlusionsflachen (nicht in der Mundhdhle auftragen).

Kontraindikation

. Arti-Spot® enthalt Losungsmittel und darf daher nicht direkt invasiv aufgetragen werden. Die Kontaktfarbe
muss auf3erhalb der Mundhdhle auf die zu prifenden Oberflachen von Kronen, Inlays, Onlays, Teleskop-
kronen, Klammern sowie Friktionen aufgetragen werden und diese dirfen erst nach Abtrocknen der Farbe
(ohne Losungsmittel) in die Mundhdhle eingebracht (invasiv angewendet) werden.

Nebenwirkungen

e Mdgliche Nebenwirkungen kénnen allergische Reaktionen sein.

. Arti-Spot® kann Verfarbungen von prothetischen Versorgungen, die aus Kunststoff hergestellt sind, verur-
sachen. Die Verwendung sollte ausschlief3lich auf Metall oder Keramikoberflachen erfolgen.

Hinweise

o Das Produkt ist in der verschlossenen Flasche bei Temperaturen zwischen 0°C und 40°C zu lagern.

o Das Produkt enthalt ein Lésungsmittel, das schnell verdunsten kann. Nach Gebrauch ist die Flasche unmit-
telbar wieder zu verschlieRen.

o Das im Produkt enthaltene Losungsmittel ist leicht entziindlich. Das Produkt nicht in der Nahe von
Zundquellen, wie z.B. Bunsenbrenner verwenden (siehe auch Punkt Kennzeichnung/Symbole).

e Bei Verwendung am Patienten die Farbe immer mit einem Einmal-Auftragpinsel au3erhalb des Mundes auf
die zu priufenden Teile auftragen.

. Arti-Spot® kann mit konzentriertem, medizinischem Alkohol (Ethanol 96%) verdiinnt werden, um die
Farbviskositét zu verandern.

. Arti-Spot® kann Verfarbungen von prothetischen Versorgungen, die aus Kunststoff hergestellt sind, verur-
sachen. Die Verwendung sollte ausschlief3lich auf Metall oder Keramikoberflachen erfolgen.

. Arti-Spot® kann auf Bausch FIeximeter®-Strips aufgetragen und zusammen angewendet werden.

o Flecken auf Kunststoffoberflachen oder anderen Materialien lassen sich mit einem trockenem Papiertuch
entfernen. Farbrickstéande lassen sich auch mit heiBem Wasser oder einem Dampfstrahler gut entfernen.
Hartnackige Farbriickstdnde kénnen gegebenenfalls mit konzentriertem Alkohol (Ethanol 96%) angeltst
und entfernt werden.

Packungsinhalt

e 1 Flasche Arti-Spot®, Inhalt 15ml (Schraubverschlusskappe mit Aufnahme fiir den Auftragpinsel)
o 1 Auftragpinsel
e Kurzanleitung

Vorbereitung

o Vor der Verwendung die Lackflasche kurz schitteln (Mischkugeln sind hérbar), damit die Farbe gleichmalRig
durchmischt wird; falls die Farbe zu dickflissig ist, kann sie jederzeit mit medizinischem Alkohol (Ethanol
96%, unvergallt) verdiinnt werden.
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Gebrauchsanweisung
Arti-Spot® High-Spot Indikator
BK 85, BK 86, BK 87

Anwendung

o Das Produkt Arti-Spot® wird unter Berucksichtigung der Uiblichen Praxishygiene benutzt.

Farbauftrag (und Anwendungsbeginn)

. Arti-Spot® mit einem Pinsel auf die zu prifende Flache sparsam auftragen.

o Die Farbe ca. 10 Sekunden lang antrocknen lassen.

e Danach das zu priifende Teil (Krone, Briicke, Sekundarteil von Implantaten, etc.) aufpassen. An den Kon-
taktstellen wird der Farbfilm zerstdrt. Die Kontaktstellen sind somit sichtbar.

e Den Auftragpinsel anschlieRend nicht wiederverwenden, um eine Ubertragung von Keimen zu vermeiden!

¢ Nach der Anpassung die Uberschissige Farbe entfernen.

Wirkung/Diagnose

Nach dem Einbringen der zu prifenden Oberflachen in die Mundhohle diese auf Storstellen bzw. Occlusionsfla-

chen kontrollieren. Der Lackfilm wird exakt durch diese Storstellen bzw. an diesen Occlusionsflachen abgerie-

ben. Das Basismaterial leuchtet nun deutlich an dieser Stelle durch, sodass die Storstelle bzw. die occlusalen

Kontakte sofort erkennbar sind.

Wiederverwendbarkeit

¢ Einmalartikel (Einmal-Auftragpinsel), sind nicht fur eine Wiederverwendung zugelassen. Eine gefahrlose
Anwendung kann bei erneuter Verwendung dieser Produkte nicht gewahrleistet werden, da ein Infektionsri-
siko besteht und/oder die Sicherheit der Produkte nicht mehr gegeben ist.

¢ Die Verwendung von beschadigten und verschmutzten Instrumenten liegt in der Verantwortung des An-
wenders.

¢ Bei Missachtung wird jede Haftung ausgeschlossen.

Entsorgungshinweise
Arti-Spot® kann mit dem Ublichen Praxisabfall entsorgt werden.

Meldung von Vorkommnissen

Im Zusammenhang mit dem Produkt auftretende, schwerwiegende Vorkommnisse sind an den Hersteller und
die zustandige Behorde des Mitgliedstaats zu melden.

Symbole

Hersteller

Verwendbarkeitsdatum

+GEBRAUCHSANWEISUNG BEACHTEN*

Bestellnummer

Chargen-Nummer
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Gebrauchsanweisung
Arti-Spot® High-Spot Indikator
BK 85, BK 86, BK 87

Unigque Device Identifier (eindeutiger Produktidentifikator)

Zulassiger Lagertemperaturbereich

c € Konformitat mit den relevanten EU-Regularien

H224 Flussigkeit und Dampf extrem entziindbar.

P210 Von Hitze, heil3en Oberflachen, Funken, offenen Flammen und anderen Zindquellen
fernhalten. Nicht rauchen.

P403 An einem gut belifteten Ort aufbewahren.

P235 Kihl halten.

H319 Verursacht schwere Augenreizung.

P280 Schutzhandschuhe/Schutzkleidung und Gesichts-/Augenschutz tragen.

P305 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN:

P351 Einige Minuten lang behutsam mit Wasser ausspulen.

P338 Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Mdglichkeit entfernen. Weiter aussptilen.
P337 Bei anhaltender Augenreizung:

P313 Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

H336 Kann Schléafrigkeit und Benommenheit verursachen.

P261 Einatmen von Dampf oder Aerosolen vermeiden.

P233 Behélter dicht verschlossen halten.
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Instrucciones de Uso

Arti-Spot® Indicador puntos de contacto
BK 85, BK 86, BK 87

Fabricante

Dr. Jean Bausch GmbH & Co. KG Teléfono: +49 221 70936-0
Oskar-Schindler-Str. 4 Fax: +49 221 70936-66
50769 Colonia E-Mail: info@bauschdental.de
Alemania Internet: www.bauschdental.de

Fecha de emisién: 2020-03-27

Descripcion general y proposito del dispositivo medico

Arti-Spot® es un liquido de contacto con color para comprobar el ajuste preciso de coronas, incrustaciones,

onlays, coronas telescépicas, ganchos, asi como superficies de friccién de los aditamentos y superficies

oclusales (no aplicar en la cavidad oral), como el oro o la ceramica. Arti-Spot® puede aplicarse en la superfi-

cie a examinar con el pincel incluido (sélo para su uso en el laboratorio) o con un pincel de aplicacién desecha-

ble, dejando una fina pelicula de pintura en pocos segundos, cuando el disolvente se ha evaporado.

La fina capa de color se destruye exactamente en los puntos de contacto y, por lo tanto, hace visibles los con-

tactos de oclusion o los puntos de interferencia al colocar, por ejemplo, coronas o coronas telescopicas.

Sélo para uso profesional.

Indicacion

Arti-Spot® es un liquido de contacto con color, disponible en los siguientes colores: Blanco (BK 85), Rojo (BK

86) y Azul (BK 87) para:

e Comprobar el ajuste preciso de coronas, incrustaciones, onlays, coronas telescépicas, ganchos, asi como
superficies de friccién de los aditamentos y superficies oclusales (no aplicar en la cavidad oral).

Contraindicacion

. Arti-Spot® contiene disolventes y por lo tanto no debe aplicarse directamente de forma invasiva. El color de
contacto debe aplicarse fuera de la cavidad oral en las superficies de las coronas, incrustaciones, onlays,
coronas telescoépicas, ganchos y fricciones que se vayan a probar y éstas sélo pueden aplicarse a la cavi-
dad oral (de forma invasiva) después de que el color se haya secado (sin disolvente).

Efectos secundarios

e Posibles efectos secundarios pueden ser reacciones alérgicas.

. Arti—Spot® puede causar la decoloracion de las restauraciones protésicas de plastico. Sélo debe ser usado

en superficies de metal o ceramica.

Notas

e El producto debe ser almacenado en el frasco sellado a temperaturas entre 0°C y 40°C.

e El producto contiene un disolvente que puede evaporarse rapidamente. Después de su uso, la botella debe
ser cerrada de nuevo inmediatamente.

o El disolvente contenido en el producto es altamente inflamable. No utilice el producto cerca de fuentes de
ignicién como los quemadores Bunsen (véase también el punto Simbolos).

e Cuando se utilice en pacientes, aplique siempre la pintura a las partes a probar con un pincel desechable
fuera de la boca.

. Arti—Spot® puede ser diluido con alcohol médico concentrado (etanol 96%) para ajustar la viscosidad del
color.

. Arti-Spot® puede causar la decoloracion de las restauraciones de prétesis de plastico. S6lo debe ser usado
en superficies de metal o ceramica.

. Arti-Spot® puede aplicarse a las tiras Fleximeter® de Bausch para un uso combinado.

e Las manchas en las superficies de plastico u otros materiales se pueden eliminar con una toalla de papel
seca. Los residuos de color también se pueden eliminar con agua caliente o un chorro de vapor. Los residu-
os de pintura persistentes pueden, si es necesario, ser disueltos y eliminados con alcohol concentrado (eta-
nol 96%).

Contenido del paquete

e 1 botella Arti-Spot®, contiene 15ml (tapdn de rosca con soporte para el pincel)
e 1 pincel

e Guia rapida

Preparacion

e Agitar brevemente la botella antes de usarla (se oyen las bolas de mezcla) para que la pintura se mezcle
uniformemente; si la pintura es demasiado viscosa, puede diluirse con alcohol medicinal (etanol 96%, sin
desnaturalizar) en cualquier momento.
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Instrucciones de Uso

Arti-Spot® Indicador puntos de contacto
BK 85, BK 86, BK 87

Aplicacién

. Arti-Spot® se utiliza de acuerdo con la higiene de la practica normal.

Aplicacion del color (y comienzo de la aplicacion)

o Aplique el Arti-Spot® con moderacion con un pincel en la superficie a probar.

o Deje secar la pintura durante unos 10 segundos.

e A continuacion, introduzca la pieza que se va a probar (corona, puente, pilar de implantes, etc.). La capa de
color se destruye en el punto de contacto y el punto de contacto es asi visible.

e No reutilizar el pincel de aplicacion, para evitar la transmision de gérmenes!

e Después del ajuste quite el color excesivo.

Efecto/Diagnéstico
Después de la insercién de la superficie a probar en la cavidad oral, se pueden detectar interferencias en las
superficies oclusales. La capa de color se destruye en estas superficies oclusales. El material de base entonc-

es brilla claramente y los puntos altos pueden ser facilmente detectados.

Reusabilidad

e No esta permitido reutilizar articulos de un solo uso (pincel aplicador de un solo uso). El uso seguro no
puede garantizarse si estos productos se usan nuevamente, ya que existe un riesgo de infeccién y no se
garantiza la seguridad de los productos

o El uso de instrumentos dafiados o sucios es responsabilidad del usuario.

e En caso de incumplimiento, se excluye toda responsabilidad.

Instrucciones de eliminacion
Arti-Spot® se puede eliminar con los residuos practicos habituales.

Notificacion de incidentes

Los eventos adversos graves que ocurran en relacion con el producto deben informarse al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro.

Simbolos

Fabricante.

Fecha de caducidad.

»Siga las instrucciones del fabricante”

NUmero de referencia.

NUmero de lote.

Unique Device Identifier

Rango de temperatura de almacenamiento permitido.
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Instrucciones de Uso

Arti-Spot® Indicador puntos de contacto
BK 85, BK 86, BK 87

< € Conformidad con la normative pertinente de la UE.

H224 Liquido y vapores extremadamente inflamables

P210 Mantener alejado del calor, superficies calientes, de chispas, de llamas abiertas y de
gualquier otra fuente de ignicion. No fumar.

P403 Almacenar en un lugar bien ventilado.

P235 Mantener fresco.

H319 Provoca irritacién ocular grave.

P280 Llevar guantes/ropa de proteccién i equipo de proteccion para la cara/los ojos.
P305 EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS:

P351 Aclarar cuidadosamente con agua durante varios minutos.

P338 Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir aclarando.

P337 Si la irritacidn ocular persiste:

P313 Consultar a un medico.

H336 Puede provocar somnolencia o vértigo

P261 Evitar respirar vapores ou aerosoles.

P233 Mantener el recipiente herméticamente cerrado.
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Notice d'utilization
Arti-Spot® Indicateur High-Spot
BK 85, BK 86, BK 87

Fabricant

Dr. Jean Bausch GmbH & Co. KG Téléphone : +49 221 70936-0
Oskar-Schindler-Str. 4 Fax : +49 221 70936-66
50769 Cologne E-Mail : inffo@bauschdental.de
Allemagne Internet : www.bauschdental.de

Date d’edition de la notice d’utilisation : 2020-03-27

Description générale et finalité du dispositif médical

Arti-Spot® est une couleur de contact destinée a vérifier la précision d'ajustement des couronnes, inlays, onlays,
couronnes télescopiques, attachements, ainsi que les surfaces de friction et d'occlusion (ne pas appliquer
dans la cavité buccale). Elle s'applique avec le pinceau fourni (pour usage en laboratoire uniquement) ou avec
un pinceau a usage unique sur la surface a tester et laisse une fine pellicule de couleur aprés quelques se-
condes par évaporation du solvant.

Ce film couleur est effacé exactement aux points de contact et les rendent ainsi visibles, par exemple, les con-
tacts d'occlusion ou les points de perturbation lors de I'essayage de couronnes ou de couronnes télescopiques.

Application par du personnel qualifié uniguement.

Indication

Arti-Spot® est une couleur liquide de contact disponible dans les couleurs blanche (BK 85), rouge (BK 86) ou

bleue (BK 87) pour la :

e Vérification de la précision de I'ajustement des couronnes, des inlays, des onlays, des couronnes télesco-
piques, des attachements, ainsi que des frictions et des surfaces d'occlusion (ne s'applique pas dans la
cavité buccale).

Contre-indication

. Arti-Spot® contient des solvants et ne doit donc pas étre appliqué de maniére directe invasive. La couleur de
contact doit étre appliquée en dehors de la cavité buccale sur les surfaces des couronnes, inlays, onlays,
couronnes télescopiques, attachements et les surfaces de frictions a contréler et celle-ci ne peut étre appli-
guée (de maniére invasive) dans la cavité buccale qu'apres séchage de la couleur (sans solvant).

Effets secondaires
e Les effets secondaires possibles peuvent étre des réactions allergiques.

. Arti-Spot® peut provoquer une décoloration des protheses en plastique. Il ne doit étre utilisé que sur des
surfaces métalliques ou céramiques.

Notes

e Le produit doit étre conservé dans la bouteille scellée a une température comprise entre 0°C et 40°C.

e Le produit contient un solvant qui peut s'évaporer rapidement. Aprés utilisation, le flacon doit étre refermé
immédiatement.

e Le solvant contenu dans le produit est hautement inflammable. N'utilisez pas le produit a proximité de
sources d'inflammation, telles que les brileurs Bunsen (voir également la rubrique Marquage / Symboles).

o Lorsque Arti-Spot® est utilisé sur le patient, il faut toujours appliquer la couleur avec un pinceau jetable a
I'extérieur de la bouche sur les parties a contréler.

e Arti-Spot® peut étre dilué avec de I'alcool médicinal concentré (éthanol 96%) pour modifier sa viscosité de
couleur.

. Arti-Spot® peut provoquer une décoloration des protheses en plastique. Il devrait étre utilisé exclusivement
sur des surfaces métalliques ou céramiques.

. Arti—Spot® peut étre appliqué en association avec les Fleximeter®-Strips de Bausch.

e Les taches sur les surfaces en plastique ou autres matériaux peuvent étre enlevées avec une serviette en
papier séche. Les résidus d'encre peuvent également étre éliminés facilement avec de I'eau chaude ou un
jet de vapeur. Les résidus d'encre tenaces peuvent étre dissous et éliminés avec de l'alcool concentré
(éthanol 96%).

Contenu de I'emballage

e 1 flacon d'Arti-Spot®, contenu 15ml (bouchon a vis avec réceptacle pour le pinceau d'application)
e 1 pinceau d'application

e Notice abrégée
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Notice d'utilization
Arti-Spot® Indicateur High-Spot
BK 85, BK 86, BK 87

Préparation

e Avant utilisation, agitez brievement le flacon de couleur (les billes de mélange sont audibles) afin que la
peinture soit mélangée de maniere homogéne ; si la couleur est trop visqueuse, elle peut étre diluée a tout
moment avec de l'alcool médical (éthanol a 96 %, non dénaturé).

Application

e Le produit Arti-Spot est utilisé conformément aux normes d'hygiéne habituelles du cabinet.

Application de la couleur (et début de I'application)

o Appliquez Arti-Spot® avec modération au pinceau sur la surface a contréler.

e Laissez sécher la peinture pendant environ 10 secondes.

e Ensuite, ajuster la piéce a tester (couronne, bridge, partie secondaire d'implants, etc.). La couche de couleur
est enlevée sur les points de contact. Les points de contact sont donc visibles.

e Ne réutilisez pas le pinceau d'application par la suite pour éviter la transmission des germes !

e Enlever I'excés de couleur apres l'ajustement.

Effet / Diagnostic

Aprés avoir inséré les surfaces a tester dans la cavité buccale, contrélez qu'elles ne présentent pas d'imperfec-
tion ou de zones d'occlusion. La couche de couleur est frottée exactement au niveau des imperfections ou sur

les surfaces d'occlusion. Le matériau de base brille, a présent, au travers de ces zones, de sorte que le défaut

ou les contacts occlusaux soient immédiatement visibles.

Réutilisation

e Les articles jetables (pinceaux d'application a usage unique), ne sont pas approuvés pour la réutilisation.
Une application sire ne peut étre garantie si ces produits sont utilisés a nouveau, car il existe un risque
d'infection et/ou la sécurité des produits n'est plus garantie.
L'utilisation d'instruments endommageés et souillés est de la responsabilité de I'utilisateur.
En cas de non-respect, toute responsabilité est exclue.

Instructions d'élimination
Arti-Spot® peut étre éliminé avec les déchets d'usage courant du cabinet.

Déclaration d'incidents

Les incidents graves survenant en rapport avec le produit sont notifiés au fabricant et a I'autorité compétente de
I'Etat membre.

Symboles

Fabricant

Date limite d'utilisation [aaaa-mm]

Suivre les instructions d'utilisation !

Numéro de référence

Numéro de lot
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Notice d'utilization
Arti-Spot® Indicateur High-Spot
BK 85, BK 86, BK 87

Unigue Device Identifier (identifiant unique du produit)

Plage de température de stockage autorisée

c € Conformité avec les réglements de I'UE applicables

H224 Liquide et vapeurs extrémement inflammables.

P210 Tenir a I'‘écart de la chaleur, des surfaces chaudes, des étincelles, des flammes nues et
de toute autres sources d'inflammation. Ne pas fumer.

P403 Stocker dans un endroit bien ventilé.

P235 Tenir au frais.

H319 Provoque une sévere irritation des yeux.

P280 Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de protection
du visage/des yeux.

P305 EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX :

P351 Rincer avec précaution a I'eau pendant plusieurs minutes.

P338 Enlevez les lentilles de contact si la victime en porte et si elles peuvent étre facilement
enlevées. Continuer a rincer.

P337 Si l'irritation des yeux persiste :

P313 Demander un avis médical/Consulter un médecin.

H336 Peut provoquer somnolence ou des vertiges.

P261 Eviter de respirer les vapeurs ou aerosols.

P233 Maintenir le récipient fermé de maniére étanche.
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Istruzioni per l‘uso

Arti-Spot® Indicatore highspot
BK 85, BK 86, BK 87

Produttore

Dr. Jean Bausch GmbH & Co. KG Telefon: +49 221 70936-0
Oskar-Schindler-Str. 4 Fax: +49 221 70936-66
50769 Colonia E-Mail: info@bauschdental.de
Germany Internet: www.bauschdental.de

Data di emissione: 2020-03-27

Descrizione generale e destinazione d” uso del dispositivo medico

Arti-Spot® € un colore a contatto destinato al controllo della precisione di aggiustamento di corone, inlay, onlay,
corone telescopiche, ganci e superfici di frizione e occlusale (non applicare nella cavita orale). Arti-Spot® e
applicato con un pennello accluso sulle superfici da controllare (solo per l'uso in laboratorio) o con un pennello
di applicazione monouso e lascia un sottile film di vernice dopo pochi secondi per evaporazione del solvente.

Questa sottile pellicola colorata viene distrutta esattamente nei punti di contatto e cosi rende visibili i contatti di
occlusione o i punti di interferenza quando si aggiustano corone o corone telescopiche, ad esempio.

Solo per uso professionale.
Indicazione
Arti-Spot® e un liquido colorato nei questi colori: Bianco (BK 85), Rosso (BK 86) e Blu (BK 87) per:

e Controllo della precisione di adattamento di corone, inlay, onlay, corone telescopiche, ganci, nonché super-
fici di frizione e superfici occlusali (non applicare nella cavita orale).

Controindicazione

. Arti-Spot® contiene un solvente non deve essere applicato in modo direttamente invasivo. Il colorante deve
essere applicato all’esterno della cavita orale sulle superfici di corone, inlay, only, corone corone telescopi-
che, ganci e frizione da testare, e questi possono essere applicati (in modo invasivo) nella cavita orale solo
dopo che il colorante si & asciugata (senza solvente).

Effetti collaterali

o Possibili effetti collaterali possano reazioni allergiche.

. Arti-Spot® possa causare lo scolorimento dei restauri protesici in plastica. Dovrebbe essere usato solo sulle
superfici metalliche o ceramiche.

Avvertenze
¢ |l prodotto deve essere conservato nella bottiglietta sigillata a temperature tra 0°C e 40°C.
e |l prodotto contiene un solvente che puo evaporare rapidamente. La bottiglietta deve essere chiusa imme-

diatamente dopo l'uso.

e |l solvente contenuto nel prodotto & altamente infammabile. Non utilizzare il prodotto vicino a sorgenti di
accensione, come bruciatore Bunsen (vedi anche Simboli).

e Per utilizzare sul paziente applicare sempre il colore sulle parti da controllare con un pennello monouso
all'esterno della bocca.

. Arti-Spot® puo essere diluito con alcool medico concentrato (etanolo 96%) per modificare la viscosita del
colore.

. Arti-Spot® puo causare lo scolorimento dei restauri protesici in plastica. Dovrebbe essere usato solo sulle
superfici metalliche o ceramiche.

. Arti-Spot® puo essere applicato sulle Fleximeter®- Strips Bausch, e utilizzato insieme.

o Le macchie sulle superfici in plastica o altri materiali possono essere rimosse con uno scottex®. | residui di
colore possono anche essere rimossi con acqua calda o un getto di vapore. Se necessario, i residui ostinati
possono essere dissolti e rimossi con alcool concentrato (etanolo al 96%).

Contenuto della confezione

o 1 bottiglietta di Arti-Spot®, contenuto 15ml (tappo a vite con supporto per il pennello di applicazione)
o 1 pennello di applicazione
e Guidarapida

Preparazione

e Agitare brevemente la bottigliata prima dell'uso (le palline di miscelazione sono udibili) in modo che il colore
venga miscelata uniformemente; se il colore € troppo viscosa, puo essere diluita con alcool medico (etanolo
al 96%, non denaturato) in qualsiasi momento.
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Istruzioni per l‘uso

Arti-Spot® Indicatore highspot
BK 85, BK 86, BK 87

Applicazione

e |l prodotto Arti-Spot® viene utilizzato tenendo conto della igiene abituale in studio.

Applicazione di colore (e inizio dell'applicazione)

e Applicare un poco dello Arti-Spot® con un pennello sulla superficie da controllare.

e Lascia asciugare il colore per circa 10 secondi.

e Quindi adatta la parte da controllare (corona, ponte, parte secondaria degli impianti, ecc.). La pellicola colo-
rata viene distrutta nei punti di contatto. | punti di contatto sono quindi visibili.

e Non riutilizza in seguito il pennello per I'applicazione per evitare la trasmissione di germi!

¢ Dopo l'adattamento tolga il colore eccedente.

Effetto/Diagnosi

Dopo l'inserimento delle superfici nella cavita orale, controlla queste delle interferenze. La pellicola colorata

viene distrugge esattamente nel punto di contatto, lasciando trasparire il materiale di base in questo punto e

consentendo di individuare subito la posizione del punto contatto errato.

Riutilizzo

e Gli articoli monouso (penello monouso), non sono approvati per il riutilizzo. L'uso sicuro non pud essere
garantito se questi prodotti vengono riutilizzati, poiché esiste il rischio di infezione e / o la sicurezza dei pro-
dotti non & piu garantita.

e L'uso degli strumenti danneggiati e sporchi & sotto la responsabilita dell'utente.

e Qualsiasi responsabilita € esclusa in caso dell'inosservanza.

Indicazione di smaltimento
Arti-Spot® puo essere smaltito con i soliti rifiuti dello studio.

Segnalazione degli avvenimenti

Avvenimenti gravi che si verificano in relazione al prodotto devono essere notificati al fabbricante e all'autorita
competente dello Stato membro.

Symboli
Produttore
Data di scadenza
LSegua istruzioni per I'uso*”
Ne rif. / N° d’ordinazione
Designazione della partita
Unique Device Identifier (Identificatore unico del dispositivo)
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Istruzioni per l‘uso

Arti-Spot® Indicatore highspot
BK 85, BK 86, BK 87

Limita di temperatura

< € Marcatura della conformita

H224 Liquido e vapori altamente inflammabili.

P210 Tenere lontano da fonti di calore, superfici calde, scintille, famme libere o altre fonti di
accensione. Non fumare.

P403 Conservare in luogo ben ventilato.

P235 Conservare in luogo fresco.

H319 Provoca grave irritazione oculare.

P280 Indossare guanti/indumenti protettivi et proteggere gli occhi/proteggere il viso.
P305 IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI:

P351 Sciacquare accuratamente per parecchi minuti.

P338 Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo. Continuare a sciacquare.
P337 Se l'irritazione degli occhi persiste:

P313 Consultare un medico.

H336 Puo provocare sonnolenza o vertigini.

P261 Evitare di respirare i vapori o gli aerosol.

P233 Tenere il recipiente ben chiuso.
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Manufacturer

Dr. Jean Bausch GmbH & Co. KG Telefon: +49 221 70936-0
Oskar-Schindler-Str. 4 Fax: +49 221 70936-66
50769 Cologne E-Mail: info@bauschdental.de
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Gebrauchsanweisung
Instructions for use
Bio-Ink®-Flow

Sore Spot Indicator - Set
BK 205

Hersteller | Manufacturer

Dr. Jean Bausch GmbH & Co. KG
Oskar-Schindler-Str. 4

50769 Kdln - Germany

il

Tel: +49 221 70936-0
Fax: +49 221 70936-66
E-Mail: info@bauschdental.de
Internet: www.bauschdental.de

Stand der Gebrauchsanweisung: 2019-12-07
Date of issue: 2019-12-07

Bausch’

WE MAKE OCCLUSION VISIBLE

C€

DEUTSCH

Allgemeine Beschreibung und Zweckbestimmung des
Medizinprodukts

Griine Farbpaste zum Markieren von Druckstellen auf
Voll- und Teilprothesen.
Anwendung nur durch Fachpersonal.

Indikation

Bio-Ink® Flow dient zur Markierung von auf der
Schleimhaut befindlichen, Prothesendruckstellen und
anschlieBender Abzeichnung auf der Prothese.
Prothesendruckstellen, auch als Dekubitus bezeichnet,
treten héufig bei neuen Prothesen auf. Ebenso konnen
Kieferkammdegenerationen Druckstellen verursachen.
Fehlbelastungen auf einer Prothese filhren oft zu
Schleimhautveranderungen. Die Adaption der Mund-
schleimhaut an die neue Situation geht haufig mit ent-
ziindlichen Veranderungen einher. Bio-Ink® Flow ist eine
griine, leicht flieBende Paste. Durch punktuelle, fla-
chenhafte sowie lineare Auftragung auf die Mund-
schleimhaut kdnnen sowohl AH-Linie, Umschlagsfalten
als auch Druckstellen auf der Prothese dargestellt und
anschlieBend nachbearbeitet werden.

Kontraindikation
Eine direkte Anwendung auf stark entziindeten oder eit-
rigen Lasionen sollte vermieden werden.

Nebenwirkungen
Magliche Nebenwirkung kénnen allergische Reaktionen
sein.

Hinweise

* Die Farbe kann direkt mit den Einwegkaniilen (Ein-
malgebrauch) aufgetragen und mit dem Einmal-Appli-
kator (z.B. Magic-Brush™) verteilt werden, um eine
Ubertragung von Keimen auszuschlieBen.

« Alternativ kann die Paste auf den Einmal-Applikator
(z.B. Magic-Brush™) gegeben und anschlieBend auf die
zu priifende Oberflache appliziert werden.

+ Die Schleimhaute, Gaumen und Kieferkamm sind vor-
her mit sauberem Zellstoff oder Watterolle zu trocknen.
« Das Set enthélt Komponenten (Magic-Brush™ Appli-
kator, Einweg-Kaniilen und einen Multi-Hold™ Halter).
AuBer dem Multi-Hold™ Halter sind alle anderen Kom-
ponenten nur zum Einmalgebrauch vorgesehen und diir-
fen nicht wiederaufhereitet werden.

« Das Produkt ist in der verschlossenen Farbspritze bei
Temperaturen zwischen 0°C und 40°C zu lagern.

Packungsinhalt
« 1 x Bio-Ink® Flow Farbpaste, Dosierspritze 1ml
+ 10 x Einweg-Kaniilen
« 1 Halter fiir Applikatoren
(Multi-Hold™ fiir Magic-Brush™)
+ 50 Applikatoren Magic-Brush™
(zum Einmalgebrauch)
» Gebrauchsanweisung

Vorbereitung

+ Vor der Verwendung ist zu heachten, dass die
Schleimhaut, der Gaumen und der Kieferkamm sorg-
faltig mit einem Zellstoff oder einer Watterolle zu trock-
nen sind, damit die Farbpaste nicht verlaufen kann.

» gof. Reinigung des Halters fiir den Applikator.

« ggf. Montage des Applikators in den Halter.

Anwendung

Es sollte sich kein Speichel auf der zu priifenden Oher-
flache befinden. Die Prothese ist vorher ebenfalls sorg-
faltig zu reinigen und zu trocknen. Den Applikator
(Magic-Brush™) in die dafiir vorgesehene Halterung
(Multi-Hold™) einstecken.

Die Farbpaste kann direkt mit den Einwegkaniilen auf-
getragen und mit dem Einmal-Applikator (z.B. Magic-
Brush™) verteilt werden.

Alternativ kann die Farbe auf den Einmal-Applikator
(z.B. Magic-Brush™) gegeben und anschlieBend auf die
zu priifende Oberflache appliziert werden.

Um die Handhabung zu erleichtern, kann der Applikator
an der Spitze abgewinkelt werden.

Wirkung/Diagnose

Die Markierung auf der Mundschleimhaut zeichnet sich
durch Einsetzen der Prothese auf der Prothese ah. Die
Prothese kann anschlieBend an der Farbmarkierung,
nach Ermessen des Behandlers, korrigiert werden.

Reinigung (der zu priifenden Oberfléchen)

Nach erfolgter Kontrolle lasst sich die Farbmarkierung
mit Wasser und einem geeigneten Tensid (Spiilmittel)
leicht entfernen.

Wiederaufbereitung

Grundsétzlich ist zu beachten: . Anforderungen an die
Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten
Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene
und Infektionspravention (KRINKO) beim Robert Koch-
Institut (RKI) und des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM)”, Bundesgesundheitshlatt
2012-55:1244-1310.

« Das Instrument (Halter) muss direkt nach jeder Be-
handlung (innerhalb von maximal 2 Std.) wiederaufhe-
reitet werden.

+ Den Halter von Hand mit einer kleinen Biirste mit fes-
ten Borsten griindlich reinigen.

* Hinweis: Die Reinigung sollte in einem Wasserbad
ohne weitere Reinigungszusatze unterhalb der Wasser-
oberflache erfolgen, um sowohl eine ausreichende Rei-
nigung des Instruments unter Vermeidung einer
Proteinfixierung zu erreichen, als auch die Umgehung
vor einer Kontaminierung mit Spritzwasser zu schiitzen.

Koch-Institut gepriiften und anerkannten Desinfektions-
mittel und -verfahren” oder Desinfektionsmittel-Liste
VAH).

* Hinweis: Formaldehydhaltige Reinigungs- und Desin-
fektionsmittel diirfen nur nach ausreichender Reini-
gung angewendet werden, um eine Proteinfixierung zu
vermeiden.

+ Hinweis: Die Gebrauchsanweisung des Herstellers des
Reinigungs- und Desinfektionsmittels ist genau zu be-
achten. Inshesondere sind die zu verwendenden Kon-
zentrationen und die Einwirkzeiten zu beachten!

« Hinweis: Bei maschineller Reinigung muss die Ge-
brauchsanweisung des Herstellers genau beachtet wer-
den!

« Abschlussspiilung der Instrumententeile mit Wasser
(mindest qualitdt, empfehl t: de-
mineralisiertes Wasser mit mikrobiologischer Qualitat
entsprechend Trinkwasser).

« Trocknen.

« Sichtkontrolle auf beschadigte Oberfléchen, Absplit-
terungen, Formschaden sowie Verunreinigungen. Be-
schadigte  Instrumente  sind  auszusondern
(zahlenmaBige Beschrankung der Wiederverwendung
siehe Kapitel ,Wiederverwendbarkeit”). Sollten noch
Restverunreinigungen vorhanden sein, muss der ge-
samte Reinigungsvorgang mit allen Schritten wiederholt
werden (Reinigung, Zwischenspiilung, Desinfektion, Ab-
schlussspiilung und Trocknung).

« Das Instrument muss vor der weiteren Aufbereitung
frei von jeglichen Riickstanden und trocken sein.

« Eine Wartung des Instruments ist nicht erforderlich.
« Das Instrument wird in einen hinreichend groBen Ein-
malsterilisationsheutel geméaB EN 868-2ff IS0 11607
(fiir Dampfsterilisation geeignet) verpackt und versie-
gelt. Beachten Sie die Anweisungen der Hersteller der
Sterilisationsheutel und der Versiegelungsmaschinen
und die aktuellen normativen Anforderungen.

« Die Sterilisation muss in einem validierten Verfahren
mit feuchter Hitze in einem Autoklaven gemaB DIN EN
13060 Typ B bzw. DIN EN 285 bzw. ANSI AAMI ST79 er-
folgen. Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des Her-
stellers des Autoklaven.

« Sterilisieren Sie das Instrument mit feuchter Hitze
(gesattigtem Wasserdampf) unter Verwendung eines
Vorvakuum-Verfahrens fiir 5 Minuten hei 134°C.

« Die empfohlene Lagerdauer fiir sterile Medizinpro-
dukte ist in Norm DIN 58953-8 beschrieben und hangt
von duBeren Einfliissen und Einwirkungen bei Lagerung,
Transport und Handhabung ab.

Trinl
ens Tr

Wiederverwendbarkeit

« Haufiges Wiederaufbereiten schrénkt die Lebens-
dauer des Kunststoff-Instruments ein. Bei Rissen im
Kunststoff ist das Instrument zu entsorgen.

« Einmalartikel (Auftragpinsel (Magic-Brush™) sowie
Einmalkaniile), sind nicht fiir eine Wiederverwendung
zugelassen. Eine gefahrlose Anwendung kann bei er-
neuter Verwendung dieser Produkte nicht gewahrleistet
werden, da ein Infektionsrisiko besteht und/oder die Si-
cherheit der Produkte nicht mehr gegeben ist.

* Die Verwendung von beschédigten und verschmutzten
Instrumenten liegt in der Verantwortung des Anwen-
ders.

* Bei Missachtung wird jede Haftung ausgeschlossen.

Entsorgungshinweise

Bio-Ink®-Flow hesteht aus einer griinen Lebensmittel-
farbe und einem Gemisch aus Lipiden, Wachsen und
Emulgatoren die auch in Lebensmitteln, kosmetischen
Erzeugnissen und fiir pharmazeutische Anwendungen
zugelassen sind. Samtliche Komponenten des Sets kin-
nen mit dem iblichen Praxisabfall entsorgt werden.

Meldung von Vorkommnissen
Im Zusammenhang mit dem Produkt auftretende,

» Iwischenspiilen des Halters mit Wasser (mindest
Trinkwasserqualitat).

+ Das Instrument in ein praxisiibliches Reinigungs- und
Desinfektionshad legen. Beispiele: Becht Premium Kon-
zentrat, Diirr Dental 1D 213 Instrumenten Desinfektion,
Pluradent Instrumentenbad PLULINE, Schiilke & Mayr
gigasept® instru AF (siehe auch , Liste der vom Robert

schwerwiegende Vorkommnisse sind an den Hersteller
und die zusténdige Behdrde des Mitgliedstaats zu mel-
den.

Perucrpamus MU B PocanpaBramsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

ENGLISH

General description and purpose of the medical device:
Green color paste for marking sore spots on dentures
and partial dentures. For professional use only.

Indication

Bio-Ink® Flow is indicated for marking sore spots on
the gum and subsequent marking on the denture.
Sore Spots also known as decubitus can occur fre-
quently with new dentures or partial dentures. Also a
degeneration of the alveolar ridge can cause sore spots
as well as unbalanced occlusal forces on the denture.
The adaption of the oral mucosa to the new denture
often causes inflammatory lesions. Bio-Ink® Flow is a
highly viscous paste. By punctiform, laminar or linear
application to the mucosa the Palatal Vibrating Line and
the mucobuccal fold can be marked. If necessary, the
denture can be adjusted.

Contraindication

A direct application onto highly inflamed areas or pu-
rulent lesions of the oral mucosa areas should be avoi-
ded.

Side Effects
Possible side effects could be allergic reactions.

Notes

+ The color paste can be applied directly with the single
use cannulas and spread with the single use applicator
(e.g. Magic-Brush™) to avoid cross-contamination.

+ Alternatively, the paste can be used with a single use
applicator (e.g. Magic-Brush™) and then applied to the
surface to be tested.

« The mucous membranes, palate and mandible must
be dried with clean pulp or cotton roll, previously.

« The set contains components (Magic-Brush™ appli-
cator, single use cannulas and a Multi-Hold™ holder for
brush). Except the Multi-Hold™ holder for brush, all
components are for single use only and must not be re-
processed.

+ The product must be stored in the sealed syringe at
temperatures between 0°C und 40°C.

Package content

* 1x Bio-Ink® Flow Paste, Syringe 1ml

+ 10 single use Applicator Needles (cannulas)

« 1 holder for brush (Multi-Hold™ for Magic-Brush™)
+ 50 brushes Magic-Brush™ (single use product)

* Instructions for use

Preparation

« Before use, the mucosa membrane, the palate and
the mandible must be dried carefully with a pulp or a
cotton roll so that the color paste does not run.

« If necessary, clean the holder for the applicator.

« If necessary, fit the applicator into the holder.

Application

Before use make sure that the mucosa, palate and al-
veolar ridge are dried carefully with a cellulose pulp or
a cotton roll so that the color paste does not run. There
should be no saliva on the surface to be tested. The
denture must also be cleaned and dried carefully be-
forehand. Insert the applicator (Magic-Brush™) into the
provided holder (Multi-Hold™).

The color paste can be applied directly with the dispo-
sable cannulas and spread with the disposable appli-
cator (e.g. Magic-Brush™).

Alternatively, the color can be used with the disposable
applicator (z.B. Magic-Brush™) and then applied to the
surface to be tested.

To facilitate handling, the applicator can be angled at
the tip.

Effect/Diagnosis

The color marking of the sore spot will be transferred
to the denture when the denture is seated into posi-
tion. When the denture is removed the spot is visible
on the surface of the denture. If necessary the denture
can be adjusted by the dentist.

Cleaning (of the surface to be tested)

After control, the color marking can be easily removed
with water and a suitable surfactant (dishwashing de-
tergent).

Reprocessing

In principle, the following should be observed: , Requi-
rements for hygiene in the processing of medical de-
vices Recommendation of the Commission for hospital
hygiene and infection prevention (KRINKO) at the Robert
Koch Institute (RKI) and the Federal Institute for Drugs
and Medical Devices (BfArM)”, Bundesgesundheitshlatt
2012 -55: 1244-1310.

« The instrument (holder) must be reprocessed imme-
diately after each treatment (within a maximum of 2 h).
« Thoroughly clean the holder by hand with a small
brush with firm bristles.

« Note: The cleansing should be done in a water bowl
without further additives below the water surface in
order to achieve adequate cleansing of the instrument
parts whilst avoiding protein fixation as well as to pro-
tect the environment from contamination due to splash
water.

* Intermediately rinse the holder with water (minimum
drinking water quality).

« Place the instrument in a standard cleaning and dis-
infection hath. Examples: Becht Premium Konzentrat,
Diirr Dental ID 213 Instrument disinfection, Pluradent
instrument bath PLULINE, Schiilke & Mayr gigasept® in-
stru AF (see also "List of disinfectants and disinfection
methods tested and approved by the Robert Koch Insti-
tute" or disinfectant list VAH).

* Note: Formaldehyde containing cleaning and disin-
fecting agents may only be used after sufficient
cleaning in order to avoid protein fixation.

* Note: The instructions for use of the manufacturer of
the cleaning and disinfecting agent must be strictly ob-
served. In particular, the concentrations to be used and
the reaction times must be observed!

« Note: For machine cleaning, the manufacturer's in-
structions for use must be followed carefully!

« Final rinse of the instrument parts with water (mini-
mum drinking water quality, recommended: demineral-
ized water with microbiological quality according to
drinking water).

* Dry.

« Visual inspection for damaged surfaces, chipping and
impurities. Damaged instruments must be discarded
(For a limited restriction of reuse, see the chapter
.Reusability”). If residual contamination still exists, the
entire cleaning process must be repeated with all steps
(Cleaning, intermediate rinsing, disinfection, final rin-
sing and drying).

« The instrument must be free of any residue and dry
before further processing.

* Maintenance of the instruments is not required.

« The instrument is packaged and sealed in a suffi-
ciently large single sterilization bag according to EN
868-2 ff IS0 11607 (suitable for steam sterilization).
Observe the instructions of the manufacturers of the
sterilization bags and the sealing machines and the cur-
rent normative requirements.

« Sterilization must be carried out in a validated pro-
cess with moist heat in an autoclave according to DIN

EN 13060 Type B or DIN EN 285 resp. ANSI AAMI ST79.
Observe the manufacturers operating instructions of
the autoclave.

« Sterilize the instrument with humid heat (saturated
water vapor) using a pre-vacuum procedure for 5 mi-
nutes at 134°C.

* The recommended storage life for sterile medical de-
vices is described in standard DIN 58953-8 and depends
on external influences and effects during storage,
transport and handling.

Reusability

* Frequent reprocessing restricts the life of the plastic
instrument. The instrument must be disposed of in case
of cracks in the plastic.

* Itis not permitted to reuse single use items (appli-
cator (Magic-Brush™) as well as single use cannulas).
Safe use cannot be guaranteed if these products are
used again, since there is an infection risk and / or the
safety of the products is not liable.

« The use of damaged or soiled instruments is the re-
sponsibility of the user.

* In case of non-compliance, all liability is excluded.

Disposal Instructions

Bio-Ink®-Flow consists of a green food color and natu-
ral waxes, which are approved for food, cosmetics and
pharmaceutical applications. All components of the kit
can be disposed with the usual practice waste.

Notification of Incidents

Serious adverse events occurring in connection with the
product must be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State.

Symbole / Symhbols

Hersteller
Manufacturer

Verwendbarkeitsdatum
Expiry date

T34c | Sterilisieren im Dampfsterilisator it geséttigtem
Wasserdampf (Autoklavieren) bei 134°C

A | Steam sterilizable with saturated steam
(autoclaving) at 134°C

.Gebrauchsanweisung heachten”
Follow manufacturers instructions™

Einmalverwendung
Single use only

REF

—

Bestellnummer
Reference number

LOT Chargen-Nummer
Batch code (Lot number)
[u]]] Eindeutiger Produktidentifikator
Unigue Device Identifier

Tulassiger Lagertemperaturbereich
Permissible storage temperature range

Konformitat mit den relevanten EU-Regularien
Conformity with the relevant EU regulations

/ Verwendbarkeitsdauer nach Anbruch
E Usability period after opening

PRI_IFU_BK205_DE_EN_ES_FR_002_191207



Notice d’utilisation
Instrucciones de Uso
Bio-Ink®-Flow BK 205 - Set

Indicateur de zone de pression excessive
Indicador del punto de interferencia

el

Fabricant | Fabricante
Dr. Jean Bausch GmbH & Co. KG
Oskar-Schindler-Str. 4
50769 Kdln - Germany

Tel: +49 221 70936-0
Fax: +49 221 70936-66
E-Mail: info@bauschdental.de
Internet: www.bauschdental.de

Date d'edition de la notice d'utilisation: 2019-12-07
Fecha de emision: 2019-12-07

Bausch® C€

WE MAKE OCCLUSION VISIBLE

« Placez l'instrument dans un bain de nettoyage et de
désinfection standard. Exemples: Becht Premium Kon-
zentrat, Diirr Dental ID 213 Instrument Disinfection, Plu-
radent Instrument Bath PLULINE, Schiilke & Mayr
gigasept® instru AF (voir aussi "Liste des désinfectants
et méthodes de désinfection testés et approuvés par
U'Institut Robert Koch" ou liste des désinfectants VAH).
« Note: Les détergents et désinfectants contenant du
formaldéhyde ne peuvent étre utilisés qu'apres un net-
toyage suffisant pour éviter la fixation des protéines.
« Remarque: les notices d'utilisation du fabricant de
('agent de nettoyage et de désinfection doit étre stricte-
ment respecté. En particulier, les concentrations a uti-
liser et les durées d'exposition doivent étre respectées!
« Remarque: en cas de nettoyage a la machine, les no-
tices d'utilisation du fabricant doivent étre strictement
respectées!

* Rincage final des parties de l'instrument avec de
l'eau (au moins de qualité eau potable, recommandé:
eau déminéralisée avec une qualité microbiologique

q

corr t a l'eau potable).

FRANCAIS

Description générale et finalité du dispositif médical
Péate de couleur verte pour le marquage des points de
pression excessive sur les prothéses complétes et par-
tielles.

Application par du personnel qualifié uniguement.

Indication

Le Bio-Ink® Flow est utilisé pour marquer les points de
pression sur la membrane muqueuse de la prothése et
le marquage ultérieur sur la prothése.

Les zones de pression, également appelées escarres
de décubitus, apparaissent souvent avec les nouvelles
protheses. Les dégénérescences de la créte alvéolaire
peuvent également provoquer des escarres. Une sur-
charge d'une prothése entraine souvent des modifica-
tions de la mugueuse. L'adaptation de la muqueuse
buccale a la le situation s'acc souvent
de changements inflammatoires. Bio-Ink® Flow est une
pate verte qui s'écoule facilement. Grace a une appli-
cation ponctuelle, laminaire et linéaire sur la mugueuse
buccale, les lignes d'AH, les plis de couverture, ainsi
que les points de pression sur la base de la prothése
peuvent étre affichés et retravaillés par la suite.

Contre-indication
L'application directe sur des lésions trés enflammées
ou purulentes doit étre évitée.

Effets secondaires
Les effets secondaires possibles peuvent étre des ré-
actions allergigues.

Notes

« La pate peut étre appliquée directement avec les ca-
nules jetables (usage unique) et distribuée avec l'ap-
plicateur jetable (par exemple Magic-Brush™) pour
empécher la transmission des germes.

« La pate peut également étre appliquée sur ['applica-
teur jetable (par exemple Magic-Brush™), puis appli-
quée sur la surface a controler.

« Les mugueuses, le palais et la créte de la machoire
doivent étre préalablement séchés avec une com-
presse ou d'un rouleau de coton propre.

« Le kit contient des composants (applicateur Magic-
Brush™, canules jetables et un porte-applicateur Multi-
Hold™). A U'exception du porte-applicateur Multi-Hold™,
tous les autres composants sont destinés a un usage
unique et ne doivent pas étre retravaillés.

« Le produit doit étre conservé dans la seringue fermée
a une température comprise entre 0°C et 40°C.

Contenu de I'emballage

» 1x Seringue Bio-Ink® Flow avec Tml de péte colorée
+ 10 x Canules a usage unique

+ 1 Porte-applicateur (Multi-Hold™ pour Magic-Brush™)
+ 50 Applicateurs Magic-Brush™ (usage unigue)

* Notice d'utilisation

Préparation

« Avant ['utilisation, veillez a ce que la mugueuse, le
palais et la créte alvéolaire soient soigneusement sé-
chés a l'aide d'un rouleau de coton ou d'une compresse,
afin que la pate de couleur ne puisse pas s'écouler.

« Le cas échéant, nettoyage du porte-applicateur de
l'applicateur.

+ Le cas échéant, montez l'applicateur dans le porte-
applicateur.

Application

Avant ['utilisation, assurez-vous que la mugqueuse, le
palais et la créte alvéolaire soient soigneusement sé-
chés avec une compresse ou un rouleau de coton, afin
que la pate de couleur ne coule pas. Il ne doit pas y
avoir de salive sur la surface a contrdler. La prothése
doit également étre soigneusement nettoyée et séchée
au préalable. Insérez 'applicateur (Magic-Brush™) dans
le support fourni (Multi-Hold™).

La péte de couleur peut étre appliquée directement
avec les canules jetables et distribuée avec l'applica-
teur jetable (par exemple Magic-Brush™). La pate co-
lorée peut également étre appliquée avec un
applicateur jetable (par exemple Magic-Brush™), sur la
mugueuse a contréler.

Pour faciliter la manipulation, l'applicateur peut étre
incliné & U'extrémité.

Effet / Diagnostic

Aprés marquage de la mugueuse, la couleur se trans-
fere sur la prothese, en insérant la prothése en bouche.
La prothese peut ensuite étre corrigée au niveau des
marques de couleur, a la discrétion du chirurgien-den-
tiste.

Nettoyage (des surfaces a contrdler)

Une fois le contrdle effectué, le marquage de couleur
peut étre facilement enlevé avec de 'eau et un agent
tensioactif approprié (détergent pour vaisselle).

Retraitement

En principe, il convient de respecter les points suivants:
«Exigences en matiére d'hygiene dans le retraitement
des dispositifs médicaux Recommandation de la Com-
mission pour ['hygiéne hospitaliere et la prévention des
infections (KRINKO) a U'lnstitut Robert Koch (RKI) et a
U'Institut Fédéral des Médicaments et des Dispositifs
Meédi (BfArM)», Bund dheitshlatt 2012-
55:1244-1310.

« Linstrument (porte-applicateur) doit étre retraité im-
médiatement aprés chaque traitement (dans un délai
maximum de 2 heures).

£l

« Sécher.

« Inspection visuelle pour détecter les surfaces en-
dommageées, 'éclatement, les dommages causés par
les moisissures et la cont tion. Les instruments
endommagés doivent étre triés (pour les restrictions
numériques de réutilisation, voir le chapitre "Réutilisa-
tion"). S'il reste une contamination résiduelle, il faut
répéter ['ensemble du processus de nettoyage avec
toutes les étapes (nettoyage, ringage intermédiaire,
désinfection, rincage final et séchage).

« Linstrument doit étre exempt de tout résidu et séché
avant tout traitement supplémentaire.

« La maintenance de l'instrument n'est pas nécessaire.
« Linstrument est emballé et scellé dans une pochette
de stérilisation jetable suffisamment grande, confor-
mément a la norme EN 868-2ff IS0 11607 (adaptée a
a stérilisation a la vapeur). Suivez les instructions des
fabricants de sacs de stérilisation et de machines a
sceller et les exigences normatives en vigueur.

« La stérilisation doit étre effectuée selon un procédé
validé avec de la chaleur humide dans un autoclave
conformément a la norme DIN EN 13060 type B ou DIN
EN 285 ou ANSI AAMI ST79. Suivez les notices d'utili-
sation du fabricant de ['autoclave.

« Stériliser Uinstrument a la chaleur humide (vapeur
saturée) par un procédé de prévide pendant 5 minutes
a 134°C.

« La période de stockage recommandeée pour les dis-
positifs médicaux stériles est décrite dans la norme DIN
58953-8 et dépend des influences et impacts externes
pendant le stockage, le transport et la manipulation.

Réutilisation

* Un retraitement fréquent limite la durée de vie de l'in-
strument en plastique. En cas de fissures dans le plas-
tigue, l'instrument doit étre éliminé.

« Les articles jetables (pinceau d'application (Magic-
Brush™) ainsi la canule jetable ne doivent pas étre réu-
tilisés. Une utilisation sire de ces produits ne peut étre
garantie s'ils sont réutilisés, car il existe un risque d'in-
fection et/ou la sécurité des produits n'est plus garan-
tie.

« Lutilisation d'instruments endommagés et sales est
de la responsabilité de ['utilisateur.

« En cas de non-respect, toute responsabilité est ex-
clue.

Instructions d'élimination

Le Bio-Ink®-Flow se compose d'un colorant alimentaire
vert et d'un mélange de lipides, de cires et d'émulsi-
fiants qui sont également approuvés pour une utilisation
dans des applications alimentaires, cosmétiques et

+ Nettoyez soign le porte-appli ala
main avec une petite brosse a poils fermes.

+ Remarque: le nettoyage doit étre effectué dans un
bain d'eau sans aucun autre additif de nettoyage sous
la surface de ['eau afin d'obtenir un nettoyage suffisant
de l'instrument tout en évitant la fixation de protéines
et de protéger l'envir t de la contamination par
projection d'eau.

* Ringage intermédiaire du porte-applicateur a l'eau
(au moins de la qualité de l'eau potable).

phar ques. Tous les éléments de ' bl
peuvent étre éliminés avec les déchets d'usage cou-
rant.

Déclaration d'incident

Les incidents graves survenant en rapport avec le pro-
duit sont notifiés au fabricant et a l'autorité compé-
tente de ['Etat membre.

Perucrpamus MU B PocanpaBramsope
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Descripcion general y uso previsto del dispositivo mé-
dico

Pasta de color verde para el marcado de puntos de in-
terferencia en dentaduras totales y parciales.

Sdlo para uso profesional.

Indicacion

Bio-Ink® Flow esta indicado para marcar puntos de in-
terferencia en la encia y la marca posterior en la pro-
tesis. Las zonas doloridas también conocidas como
dectbito pueden ocurrir con frecuencia con protesis
nuevas o protesis parciales. Ademas, una degeneracion
de la cresta alveolar puede causar puntos de dolor, asi
como fuerzas oclusales desequilibradas en la denta-
dura. La adaptacion de la mucosa oral a la nueva den-
tadura a menudo causa lesiones inflamatorias. Bio-Ink®
Flow es una pasta altamente viscosa. Mediante la apli-
cacion puntiforme, laminar o lineal a la mucosa, se
puede marcar la linea vibratoria palatina y el pliegue
mucobucal. Si es necesario, la dentadura se puede aju-
star.

Contraindicacion

Se debe evitar una aplicacion directa sobre dreas alta-
mente inflamadas o lesiones purulentas de las areas
de la mucosa oral.

Efectos secundarios
Los posibles efectos secundarios pueden ser reaccio-
nes alérgicas.

Notas

+ La pasta de color puede aplicarse directamente con
las canulas desechables (un solo uso) y extenderse con
el aplicador desechable (p.ej. Magic-Brush™) para evi-
tar la contaminacién cruzada.

« Alternativamente, la pasta puede usarse con un apli-
cador desechable (p.ej. Magic-Brush™) y luego apli-
carse a la superficie a analizar.

+ Las membranas mucosas, el paladar y la mandibular
deben secarse previamente con rollo de algoddn.

+ El set contiene componentes (aplicador Magic-
Brush™, canulas desechables y un mango Multi-Hold™
para aplicador). Excepto el mango para aplicador Multi-
Hold™, todos los componentes son de un solo uso y no
deben ser reprocesados.

« El producto se debe almacenar en la jeringa sellada
a temperaturas entre 0°C y 40°C.

Contenido del paguete
* 1 x Bio-Ink® Flow Pasta, Jeringa Contenido 1ml
+ 10 x canulas aplicadoras de un solo uso
+ 1 mango para aplicador
(Multi-Hold™ para Magic-Brush™)
« 50 aplicadores Magic-Brush™
(producto de un solo uso)
* Instrucciones de uso

Preparacion

+ Antes del uso, la membrana mucosa, el paladar y la
mandibula se deben secar cuidadosamente con un rollo
de algodan para que la pasta de color no se corra.

+ Si es necesario, limpie el mango del aplicador.

« Si es necesario, cologue el aplicador en el mango del
aplicador.

Aplicacion

Antes de usar, aseglrese de que la mucosa, el paladar
y la cresta alveolar se sequen cuidadosamente con un
rollo de algodan para que la pasta de color no se corra.
No debe haber saliva en la superficie a analizar. La pro-
tesis tamhién debe limpiarse y secarse cuidadosamente
de antemano. Inserte el aplicador (Magic-Brush™) en
el soporte provisto (Multi-Hold™).

La pasta de color se puede aplicar directamente con
las canulas desechables y extenderse con el aplicador
desechable (por ejemplo, Magic-Brush™).

Alternativamente, el color puede usarse con el aplica-
dor desechable (Magic-Brush™) y luego aplicarse a la
superficie a analizar.

Para facilitar el manejo, el aplicador puede estar en
angulo en la punta.

Efecto / Diagnostico

La marca de color del punto dolorido se transferira a
la dentadura postiza cuando la dentadura se asiente en
su posicion. Cuando se retira la dentadura, la mancha
es visible en la superficie de la dentadura. Si es nece-
sario, el dentista puede ajustar la dentadura.

Limpieza (de la superficie a probar)

Después del control, la marca de color se puede elimi-
nar facilmente con agua y un tensioactivo adecuado
(detergente lavaplatos).

Reprocesamiento

Se debe prestar atencion general a: "Requisitos de hi-
giene para el procesamiento de dispositivos médicos:
Recomendacion de la Comisién de Higiene Hospitalaria
y Prevencion de Infecciones (KRINKO) en el Instituto Ro-
bert Koch (RKI) y el Instituto Federal de Drogas y Dis-
positivos Médicos (BfArM), "Federal Health Bulletin 2012
* 55: 1244-1310.

Elinstrumento debe reprocesarse inmediatamente de-
spués de cada tratamiento (dentro de un méaximo de 2
horas):

« Limpie minuciosamente a mano el mango del apli-
cador usando un cepillo pequefio apropiado con cerdas
firmes.

« Nota: La limpieza debe realizarse en un bafio de agua,
sin ningln agente de limpieza adicional, debajo de la
superficie del agua, para lograr una limpieza suficiente
de las partes del instrumento y para evitar la fijacion
de proteinas, asi como para proteger el medio ambiente
contra la contaminacion con salpicaduras de agua.

« Enjuague inmediatamente el mango del aplicador con
agua (al menos la calidad del agua potable).

+ Cologue las piezas en un baiio de limpieza y desin-
feccion habitual. Ejemplos: Becht Premium Konzentrat,
Diirr Dental ID 213 instrument disinfection, Pluradent
Pluline instrument bath, Schiilke & Mayr gigasept® in-
stru AF

« Nota: Lista de desinfectantes y procedimientos de
desinfeccion probados y aprobados por el instituto Ro-
bert Koch o la lista de desinfectantes de VAH.

« Nota: Para prevenir la fijacion de proteinas, se pue-
den utilizar agentes de limpieza y desinfeccidn que con-
tengan formaldehido solo después de una limpieza
adecuada.

« Nota: Siga estrictamente las instrucciones propor-
cionadas por el fabricante del agente de limpieza o des-
infectante. En particular, jsiga siempre la concentracion
requerida y el tiempo de estancia.

« Nota: En caso de limpieza automatica, jsiga estricta-
mente las instrucciones del fabricante!

« Lavado final de los instrumentos con agua (al menos
calidad del agua potable, recomendable: agua desmi-
neralizada con calidad microbioldgica igual al agua po-
table).

* Secado.

« Verificacion visual de superficies dafadas, astillado,
dafios en la forma y contaminacion. Los instrumentos
daados se descartaran (nimero limitado de ciclos de
reacondicionamiento, consulte la Seccion “Reutiliza-
cion”). En caso de contaminacion residual, se repetira
todo el procedimiento de limpieza con todas las etapas
(limpieza, enjuague intermitente, desinfeccion, enjua-
gue final y secado).

« Elinstrumento debe estar libres de residuos y estar
seco antes de la preparacion posterior.

« Los instrumentos no requieren mantenimiento.

« Elinstrumento debe empaquetarse y sellarse en bol-
sas de esterilizacion de un solo uso y tamafio ade-
cuado que cumplan con la norma EN 868-2ff 1S0 11607
(adecuada para la esterilizacion con vapor). Siga las
instrucciones del fabricante de las bolsas de esterili-

zacion y las maquinas de sellado y los requisitos estan-
dar actuales.

+ La esterilizacion debe completarse en un procedi-
miento validado utilizando calor himedo en un auto-
clave de acuerdo con DIN EN 13060 Tipo B y DIN EN 285
y ANSI AAMI ST79. Siga las instrucciones de uso del fa-
bricante del autoclave.

» Esterilice el instrumento utilizando calor himedo
(vapor saturado) y un procedimiento de prevacio du-
rante 5 minutos a 134°C.

» El periodo de almacenamiento recomendado para
productos médicos DIN 58953-8 y depende de las in-
fluencias y efectos externos durante el almacena-
miento, transporte y manipulacion.

Reusabilidad

» El reprocesamiento frecuente restringe la vida util
del instrumento de plastico. El instrumento debe dese-
charse en caso de grietas en el plastico.

+ No esta permitido reutilizar articulos de un solo uso
(aplicador (Magic-Brush™) asi como canulas de un solo
uso). ELuso seguro no puede garantizarse si estos pro-
ductos se usan nuevamente, ya que existe un riesgo de
infeccién y no se garantiza la seguridad de los pro-
ductos.

+ Eluso de instrumentos dafiados o sucios es respon-
sahilidad del usuario.

» En caso de incumplimiento, se excluye toda respon-
sabilidad.

Instrucciones de eliminacion

Bio-Ink®-Flow consiste en un color verde para alimen-
tos y ceras naturales, que estan aprobadas para apli-
caciones alimenticias, cosméticas y farmacéuticas.
Todos los componentes del kit pueden desecharse con
los residuos de practica habituales.

Notificacion de incidentes

Los eventos adversos graves que ocurran en relacion
con el producto deben informarse al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro.

Symboles / Simbolos

Fabricant
Fabricante

Date limite d'utilisation
Fecha de caducidad

Tac | Stérilisation dans un stérilisateur a vapeur avec de la
{ vapeur saturée (autoclavage) a 134°C
A | Esterilizable con vapor saturado (autoclave) a 134°C

.Suivre les notices d'utilisation”
.Siga las instrucciones del fabricante”

Usage unique
Producto de un solo uso

REF

Numéro de Référence
Niimero de referencia

Numéro de |
LOT] Nimers o e

u]]]] Unigue Device Identifier
(identifiant unique du produit)
Unigue Device Identifier
(identificador dnico del producto)

Plage de température de stockage autorisée
Rango de temperatura de almacenamiento permitido

Conformité avec les reglements de U'UE applicables
Conformidad con la normativa pertinente de la UE

Durée de vie utile aprés ouverture
E Periodo de uso después de la apertura
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OO011ee onucanne U 1ejieBoe MPUMeHeHHe U3/1eJIisi MeTHIIMHCKOT0 Ha3HAYEHHST:

ITacTa 3enenoro nsera Jjs MapKHUPOBKH ITYHKTOB JAaBJICHUSA HA IOJHBIX U YaCTUYHBIX IIPOTE3aX.
Toabko s MNPUMEHECHHUSA ClICUaJTUCTaAMMU.

IToka3zanus k NPUMEHCHUIO

[poaykr Bio-Ink® Flow mnpumensieTcss 1as MapKHpOBKH OOJNEBBIX TOYEK Ha JeCHE C HX
NOCJIEAYIOLIEH perucTpanueil Ha KOHCTPYKLUU IIPOTE3a.

[TyHKTBI aBJICHNUS, N3BECTHBIE €IIIE U KaK «0oJieBbIe TOUKM» (decubitus), MOTYT 4acTO MOSBISTHCS
IOPU YCTAaHOBKM HOBBIX IOJIHBIX MJM YaCTHUYHBIX HpoTe30B. Takxke Oo0JieBble TOUKH MOTYT
BO3HUKATh BCIIEJICTBUE JIET€HEpAllMM ajJbBEOJISIPHOIO TpeOHs WIM K€ HEPaBHOMEPHOIO
pacpeneneHus CUlbl CMbIKaHUSA ITPOTE30B.

AnanTanus CIu3ucTol 000I0YKM PTa K HOBOM KOHCTPYKIIMU ITPOTE3a YAaCTO MOKET IPUBOJUTH K
BOCMANUTENbHBIM MopaskeHusm. [Ipoaykr Bio-Ink® Flow mpencrapiser co6oii macTy ¢ BHICOKOI
BA3KOCThIO. [IpM HaHeceHMM NpPOAYKTAa TOYKAMH, JIMHUSAMH WM Y4YaCcTKAMHM Ha CIM3UCTYIO
000JIOYKY BO3MOXHA MapKupoBka JIuHMM «A» W TepexoJHOM ckiIanku. B cioydae
HEO0OXOIUMOCTH, MOKHO OTKOPPEKTUPOBAThH IIPOTE3.

Hponmononca:;aﬂml

Cnenyer uzberatb mpsIMOTO TOMAJaHUs MPOAYKTa HA CHJIBHO BOCIAJIEHHBIE yYacTKH WM Ha
THOWHBIE MTOPAKEHUS CIIU3UCTON 000IOUKH PTa.

ITo0ouyHbBIE ABJICHUSA

Bo3MoxHbIe TOOOYHBIC SIBJICHUS MOTYT MPOSBIATBCA KaK CICHU(PUUECKUE aJUIePTUYCCKHe
pEaKIum.

IIpumeyanus
. [[BeTHAst macTa MOYXKET HAHOCUTHCS HEMOCPEACTBEHHO IPHU IMOMOIIM OJTHOPA30BBIX KaHIOJIb

U 3aTeM pacClpeNesTbCs MO TMOBEPXHOCTH OJHOPA30BBIM aNIUTUKATOPOM (B YAaCTHOCTH,
Magic-Brush™), uto6s1 n36ekaTh prcka NEpeKPECTHOTO 3apaKeHNs).
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. Kak BapuaHT macty MOKHO IPUMEHMTb, HCIIOJIb3YysS OJHOPA30BbIM amnIuiMkarop (B
gacTHOCTH, Magic-Brush™) ¢ mocnenyromum HaHeceHHeM Ha TPOBEPAEMYIO TOBEPXHOCTb.

. Cnusuctyro 0605109Ky, He0O U YETIOCTh CIIEeAYEeT MPEABAPUTEIHHO BBICYIITUTH IPU TTOMOIIH
YUCTOI0 BAJIMKa U3 BaThbl WIN LEIIIIOIO03BI.
o B Habop BXOIAT cielylollde KOMIOHEHTH: ammaukaTop Magic-Brush™, onnopasossie

KaHIONM M JepkaTenb ammimkatopa Multi-Hold™. 3a  uckmouennmem nmepixatens
anruimKaropa Multi-Hold™, Bce ocTanpHBIE KOMIIOHEHTHI npeAHa3HAYEeHbl ISl
OJTHOPA30BOT0 MIPUMEHEHUS M HE MOJICKAT NalbHEHIIeH 00padboTKe.

. ITpoayKT 10JIKEH XPaHUTHCS B YKYIIOPEHHOM LIIPUILIE IIPU TEMIIepaType B 1uana3zoHe ot 0
°C 1040 °C
10 .

Coaepxumoe ynakoBKH

1 x Iacra Bio-Ink® Flow, mmpuir 1 mo.

10 X 0JTHOPA30BBIX UTII ANIUIUKATOPA (KAHIOJIb).

1 x nepxatens anmmkaropa (Multi-Hold™ nns annnukaropa Magic-Brush™),
50 anmmukatopos Magic-Brush™ (oxnopasosoe nsnenue).

WHCTpyKIUS 110 IPUMEHEHHUIO.

IToaroroBka k MNPUMECHCHU IO

o Cnuzrctyio 0007104YKy, HE0O U YETIOCTh INPEABAPUTENBHO CIEAYET TUIATEIbHO BBICYIIUTh
IIpy NMMOMOIIH YUCTOI'0 BaJIMKA M3 BAaThl WIK LCIIJIKOJIO3bI, qTOOBI HE AO0NYCTUTb CMCHICHUA
HAHECEHHOM ITacTBhI.

o B ciryuae He0OXOAMMOCTH, OUYMCTHUTD AEpKaTeNb alllIMKATOPA.

o B ciryuae He0OX0AMMOCTH, YCTAHOBHUTH AlIUIMKATOP B AEPKATEINb.

Cnoco6 npuMeHeHust

e UYroObl HE JONMYCTHTh CMEIIEHUS HAHOCHMMON MAcThl, yOEIUTECh B TOM, YTO CJIM3HCTas
0001104Ka, HEOO U YETIOCTh IPEIBAPUTENHHO TINATEIBLHO BHICYIIEHBI IIPU TIOMOIIH YUCTOrO
BaJIMKa U3 BaThl WM LEJUTION036L. Ha IIpoBepsAeMBIX MOBEPXHOCTSAX HE JTOJKHO OBITH CIIOHBL.
KOHCTpyKIUs TIPOTE3a Takke 3apaHee JM0JKHA ObITh TIATENRHO OYMINEHA W BBICYIIEHA.
Bcerapbre anmmukatop (Magic-Brush™) B npunaraemsrii nepsxarens (Multi-Hold™).

e  I[BeTHast macTa MOKeT HETMOCPEJCTBEHHO HAHOCHTHCS TIPH TIOMOIIM OJHOPA30BBIX KAHIOb
¥ 3aTEM PACTIPE/IENATECA MO MOBEPXHOCTH OJJHOPA30BHIM alIIMKATOPOM (a IMeHHO, Magic-
Brush™).

e  Kak BapuaHT macTy MOXHO NPUMEHHUTH, HCIIOJIB3Ys OJJHOPA30BbIA aIIMKATOP (& HMEHHO,
Magic-Brush™) ¢ nocnemyromum HaneceHreM Ha IPOBEPIEMYIO TIOBEPXHOCTb.

e Jlng yno6cTBa B 00palleHHN KOHUHK alIIMKAaTOPa MOKET ObITh H30THYT.

Pe3yabTaT / AMArHOCTHKA

[[BeTHas MapKUpOBKa IMyHKTa JaBJIeHUs OylIeT NMepeHeceHa Ha KOHCTPYKIUIO MPOoTe3a MPHU €ro
ycTaHOBKe B moJiocTH pra. [locie usBneyenus nporesa miaTHO OyJeT BUIAMMBIM Ha MMOBEPXHOCTU
KOHCTPYKIMHU TMpoTre3a. B ciydae HE0OXOIMMOCTH, CTOMATOJOI MOKET OTKOPPEKTHPOBATH
IIpOTE3.

Uncrka (MOBepXHOCTEl, MOAJIeKAIMX MPOBEPKe)
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[locne mnpoBepkM HaHECEHHAs MAapPKUPOBKA JIETKO YAANSAETCS BOJOM M MOJAXOJSALIUM
MOBEPXHOCTHO-aKTUBHBIM BEIIECTBOM (CPEICTBOM JUISI MBIThS TIOCY/IbI).

OopadoTka

B mnepByro ouepens OMKHBI COOMIOAATHCS CIEAYIOIIME peKOMeHJauu: «[ urueHnyeckue
TpeOoBaHUS K 00pabOTKEe M3IENUi METUIIMHCKOTO Ha3HAa4YeHUs: PexoMeHJalnu KOMHUCCHH 1O
6onpHMYHOM TurHeHe u npodrrakTuke nHeknuii (KRINKO) nmpu Muctutyre nmenn Pobepra
Koxa (RKI) u ®enepanbHOro MHCTUTYTA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M MEIULMHCKUX H3IENINN
(BfArM)», Federal Health Bulletin 2012 « 55:1244-1310.

WNHCcTpyMeHT (AeprkaTesib) MOAJIEKAT 0O0pabOTKE HENOCPEACTBEHHO IIOCiIE KaXJOoro ceaHca
IIPUMEHEHUs (MAaKCUMYyM, B TE€YEHHUE 2 YACOB):

) TuaTenbHO OYUCTUTE ACPKATENIb BPYUYHYIO, ITPU MOMOIIY MOAXOASIIEH MAJICHbKOU IIETKU
C J)KECTKOM IMIETUHOIA.
) [IpumeyaHue: 4YuCTKa JOJKHA BBIMOIHATHCS B E€MKOCTH C BOJOH, 0€3 Kakoro-imbo

JOTIOTHUTEILHOTO YHCTSIIETO CpeACcTBa. J{Js JocTaTOuHOM AepKaTenb JOHKEH HaXOIUThCS
Mo/ BOJOM, YTOOBI M30€XaTh OTJIOKEHUS O€jKa W 3alUTUTh OKPYXKAIOIIYI0 Cpeay OT
3arpsi3HEHUS B cllydae pa30pbI3TUBaHUS BOJIBI.

. Cpasy xe IponoJIoIuTe AepKaTesb B BoJE (KaK MUHUMYM, IUTHEBOI0 Ka4eCTBa).

. [TomecTuTe WHCTPYMEHT B CTaHAAPTHYIO €MKOCTh JUISl BBHINOJTHCHHUS YHCTKH U
nesnHdexnun. Hanpumep, ¢ nmpumenennem: Konmentpara Becht Premium; Cpencrsa mst
nesundexuu nacrpymenta Diirr Dental ID 213; Cpeacta nmns ne3uH(eKinu HHCTpYMEHTa
Pluradent Pluline; CpenctBa mis aesundeknun uactpymenta Schiillke & Mayr gigasept®
instru AF. (Cmotpers Takke «llepeueHp Ne3MHQUIMPYIOMIUX CPEACTB U MPOLEAYP
ne3nH(EKINH, POTeCTUPOBAHHBIX U 0JJ00peHHBIX MHCTHTYTOM MMeHH Pobepra Koxay mim
«[lepeuens nesunpuuupyromux cpeacts Oobenunenus npukiagHoi ruruessl (VAH)»).

° [Ipumeuanue: B wu3bexanue OTIOKEHUS Oelka HCIOJIB30BAHHE YHUCTSAIIUX U
Ne3NH(DUIUPYIONUX CPEACTB, CoAepkKamuX (HOPMaIbACTH, TOMYCKACTCS TOJIBKO IOCIIe
Ha/JIeXkKallel YUCTKH.

o [Tpumeuanue. CTporo cleayidTe WHCTPYKIHSM, MPEACTABICHHBIM TPOU3BOIUTEIEM
YUCTSILEr0 WM JAe3MHQUIUPYIOIIEro cpeiacTBa. B wacTHoOcTH, Bcerga coOmropaiite
TpeOyeMyt0 KOHIIEHTPALMIO U MPOIOJKUTENILHOCTh 00paboTKH!

. [Ipumeuanue: B ciydae aBTOMaTHYECKOM UYMCTKM HEYKOCHMTEIBHO COOJIOJaiiTe
MHCTPYKLUHU IPOU3BOAUTENS !
o OxoHuaTenbHast MPOMBIBKA CHIIMKOHOBBIX HHCTPYMEHTa BOJION (KaK MUHUMYM, IIUTHEBOTO

KauyecTBa; PeKOMEHYeTCs: IEMUHEPATN30BaHHAs BO/Ia ¢ MUKPOOHOJIOTMYECKOM YHCTOTOH,
PaBHOIICHHOI MUTHEBOH BOJIE).

. Cymixa.

o BusyanbHblii KOHTpOJIb Ha MpEeAMET MOBPEXKIECHUH TIOBEPXHOCTH, BBIKpAIIMBAHUS U
3arpsizHeHus. [1oBpexaeHHbIe MHCTPYMEHTHI MOAJIEKAT YTHIM3ALUM (OrpaHUYEeHMs IO
YUCITy HUKIIOB 00paboTKu cMoTpeTh B Pa3nene «MHorokpaTHoe npuMeHeHue»). B cimyuae
OCTAaTOYHOTO 3arpsi3HEHUsT HEOOXOAMMO IOBTOPUTH MOJIHYIO Mpolenypy oOpaboTKu c
COOJIIOJICHHEM BCeX JTamnoB (YUCTKH, NPOMEXKYTOUHOTO TOJOCKAHUS, JIe3UH(EKIIH,
OKOHYATEJIbHON MPOMBIBKH U CYILIKH).

. [Tepen mocneayromuM NpUMEHEHHEM MHCTPYMEHT JOJDKEH ObITh aOCONIOTHO YHUCTBIMHU M
CYyXUMH.

. NHcTpyMeHT He TpeOyeT OTASNBHOTO yX0/1a U 00CTyKMBaHUS.
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. WHCTpyMEHT NOJDKEH OBITh yIAaKOBaH M 3aliedyaTaH B OJIHOPA30BBIC CTEPUIIM3AI[MOHHEIC
MaKeThl MOIXOIAIIETO pa3Mepa, KOTOPbIe COOTBETCTBYIOT TpeboBaHmsM ctanmapta EN 868-
2ff ISO 11607 (mpuromnsl uisi crepuim3anuu napom). CoOmromaiiTe WHCTPYKIUU
MIPOU3BOIUTENICH CTEPIIIM3AIIMOHHBIX MTAKETOB M 3allaeyHbIX MalINH, a TakKe TpeOoBaHuUs
JIEHCTBYIOIUX CTaHAAPTOB.

. Crepunuzanus J0DKHA  BBIIOJHATBCA — COTJIACHO  BAJIMAMPOBAHHOM  MpOLEAYype C
UCIIOJIb30BaHUEM BIIQXKHOTO Iapa B aBTOKJIaBE€ M B COOTBETCTBUU C TpPeOOBAHUSIMU
crangaproB DIN EN 13060, Tun B, DIN EN 285 u ANSI AAMI ST79. Cnenyiite
MHCTPYKLUSM 10 TPUMEHEHUIO, ITPELOCTABIECHHBIM IIPOU3BOAUTENIEM aBTOKIIABA.

. Crepwin3yiiTe HMHCTPYMEHT C BBIIOJHEHUEM IIPEABAPUTEIBHOIO BaKyyMHpPOBaHMUS,
MCIIOJIb3YS BIIAYKHBIN ap (HACBILIEHHBIN BOJISAHON nap) B TeueHue 5 MuHyT nipu 134°C.
o PexoMeHJOBaHHBIH CPOK XpaHEHUs CTEPUJIbHBIX MEIULMHCKUX H3J]IeJINH, yKa3aHHbIH B

Cranmapre DIN 58953-8, 3aBucuT 0T BHENTHUX (DAKTOPOB M BO3ACHCTBUH B X0/I¢ XpaHCHHS,
TPAHCHOPTUPOBKH U OOpaIICHUSI.

MHOFOKpaTH()e NMNPUMEHCHHE

o Yactas 00paboTka OrpaHMYMBAET JIOJTOBEYHOCTh IUIACTMKOBOIO  HHCTPYMEHTA.
WHCTpyMEHT MOAJIEKUT YTUIIU3ALKHU B CIIy4ae MOSIBICHUS TPEILMH B IUIACTUKE.

o 3ampelieHo MOBTOPHOE MCIIOJIB30BaHME OJHOPA30BbIX u3Jenuil (anmuukatopa Magic-
Brush™ u onHOpasoBeix KaHionb). Be30macHOCTh NpPUMEHEHHS HE MOMKET OBITh

rapaHTUpOBaHa, €CJIM TaKHUEC U3ACIINA UCITIOJIB3YIOTCA ITIOBTOPHO, IOTOMY YTO B TAKOM CJIy4ac
BO3HHKACT PUCK IICPCAaIU I/IH(beKLII/II/I H/Uaa YIrpoO3bl 0e30IacHOCTH IMPUMCHCHH.

L4 Bcsi oTBETCTBEHHOCTH 3a HCIIOJIB30BAHUC MOBPCIKACHHBIX HJIM 3arpsA3HCHHBIX H3I[6HHﬁ
BO3J1arac€TcCsia Ha I10JIb30BaTCJIA.

o HpI/I HCCO6J'IIO,Z[CHI/II/I Tpe6OBaHI/II>'I JIF000Tr0 poaa OTBCTCTBCHHOCTb IIPOU3BOJUTCIIA
HCKJIOYacTCA.

HNHcTpyKuuu no yrujam3anuu

B coctas npoaykra Bio-Ink® Flow BXOZHUT 3eleHbli NUIIEBOI KpacuTesb M HATYpalbHbIH BOCK,
0J100peHHBIE K TPUMEHEHUIO B MTUIIEBbIX, KOCMETUYECKHX U (hapMalleBTHUECKUX MpoaykTax. Bee
KOMIIOHEHTbI Habopa MOTYT ObITh YTHJIM3UPOBAHBI COIVIACHO CTAaHAAPTHON MPAaKTUKE YTUIN3ALUN
OTXO/IOB.

YBeaomieHue 0 NpoUCIIECTBUAX

O cepbe3HBIX HEXENATENbHBIX SBJICHUSX, BOSHUKILIUX B CBA3HM C IPUMEHEHNUEM IIPOJIYKTa, CIEAYET
YBEJIOMUTH IPOU3BOJUTENS U KOMIIETEHTHBIN opraH cTpaHbl-wieHa EC.
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CHUMBOJIBI

IIpousBogurens

I[aTa HUCTCUYCHUA CpOKa roAHOCTHU

Paspeniena nmapoBasi CTepriIn3alvs HACBIIICHHBIM BOJISIHBIM TTAPOM
(aBToknaBupoBanue) npu 134 °C

CJ'ICI[OBaTB HHCTPYKIHAM IIPOU3BOAUTECIIA

Tonbpko s OAHOPA30BOIo NPUMCHCHHUA

-
m
ma

Ccbul04HBIN HOMED

,_
o
—

Howmep (kox) maptuu

=
—

YHUKaIbHBIA UACHTUQUIUPYIOIINNA HOMEP U3IeNUs

JlonmycTuMBIi AUuana3oH TeMIEpaTyphl XpaHEHUs

CootBercTBHE perynsaropHbiM Hopmam EC

CpoOK TOAHOCTH MOCJE BCKPHITHS KOHTEHHEpa
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Gebrauchsanweisung @
Instructions for use Bﬂ“SCh
Bi0‘|nk®‘Fl0W WE MAKE OCCLUSION VISIBLE
Sore Spot Indicator

BK 206

Hersteller | Manufacturer

Dr. Jean Bausch GmbH & Co. KG
Oskar-Schindler-Str. 4

50769 Kdln - Germany

il

Tel: +49 221 70936-0
Fax: +49 221 70936-66
E-Mail: info@bauschdental.de

Internet: www.bauschdental.de
Stand der Gebrauchsanweisung: 2019-12-07
Date of issue: 2019-12-07
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DEUTSCH

Allgemeine Beschreibung und Zweckbestimmung des Medizinpro-
dukts

Griine Farbpaste zum Markieren von Druckstellen auf Voll- und
Teilprothesen.

Anwendung nur durch Fachpersonal.

Indikation

Bio-Ink® Flow dient zur Markierung von auf der Schleimhaut be-
findlichen, Prothesendruckstellen und anschlieBender Abzeichnung
auf der Prothese.

Prothesendruckstellen, auch als Dekubitus bezeichnet, treten héu-
fig bei neuen Prothesen auf. Ebenso konnen Kieferkammdegene-
rationen Druckstellen verursachen. Fehlbelastungen auf einer
Prothese fiihren oft zu Schleimhautveranderungen. Die Adaption
der Mundschleimhaut an die neue Situation geht haufig mit ent-
ziindlichen Veranderungen einher. Bio-Ink® Flow ist eine griine,
leicht flieBende Paste. Durch punktuelle, flachenhafte sowie lineare
Auftragung auf die Mundschleimhaut kannen sowohl AH-Linie, Um-
schlagsfalten als auch Druckstellen auf der Prothese dargestellt
und anschlieBend nachbearbeitet werden.

Kontraindikation
Eine direkte Anwendung auf stark entziindeten oder eitrigen Lé-
sionen sollte vermieden werden.

Nebenwirkungen
Magliche Nebenwirkung kdnnen allergische Reaktionen sein.

Hinweise

» Die Farbe kann direkt mit den Einwegkaniilen (Einmalgebrauch)
aufgetragen und mit einem Einmal-Applikator verteilt werden, um
eine Ubertragung von Keimen auszuschliefen.

» Alternativ kann die Paste auf einen Einmal-Applikator gegeben
und anschlieBend auf die zu priifende Oberfléche appliziert wer-
den.

» Das Produkt ist in der verschlossenen Farbspritze bei Tempera-
turen zwischen 0°C und 40°C zu lagern.

Packungsinhalt

« 1 x Bio-Ink® Flow Farhpaste, Dosierspritze 1ml
+ 5 Einweg-Kaniilen

» Gehrauchsanweisung

Anwendung

Vor der Verwendung ist zu beachten, dass die Schleimhaut, der
Gaumen und der Kieferkamm sorgfaltig mit einem Zellstoff oder
einer Watterolle zu trocknen sind, damit die Farbpaste nicht ver-
lauft. Es sollte sich kein Speichel auf der zu priifenden Oberflache
hefinden. Die Prothese ist vorher ebenfalls sorgfaltig zu reinigen
und zu trocknen.

Wirkung/Diagnose
Die Markierung auf der Mundschleimhaut zeichnet sich durch Ein-
setzen der Prothese auf der Prothese ab. Die Prothese kann an-
schlieBend an der Farbmarkierung, nach Ermessen des Behandlers,
korrigiert werden.

Reinigung (der zu priifenden Oberflachen)
Nach erfolgter Kontrolle l@sst sich die Farbmarkierung mit Wasser
und einem geeigneten Tensid leicht entfernen (Spiilmittel).

Entsorgungshinweise

Bio-Ink®-Flow besteht aus einer griinen Lebensmittelfarbe und
einem Gemisch aus Lipiden, Wachsen und Emulgatoren die auch
fiir Lebensmittel, kosmetische Erzeugnisse und fiir pharmazeuti-
sche Anwendungen zugelassen sind. Samtliche Komponenten des
Sets konnen mit dem dblichen Praxisabfall entsorgt werden.

Meldung von Vorkommnissen
Im Zusammenhang mit dem Produkt auftretende, schwerwiegende
Vorkommnisse sind an den Hersteller und die zustandige Behdrde
des Mitgliedstaats zu melden.

Peructparus MH B PocagpaBramzope
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ENGLISH

General description and purpose of the medical device:
Green color paste for marking sore spots on dentures and partial
dentures.

For professional use only.

Indication

Bio-Ink® Flow is indicated for marking sore spots on the gum and
subsequent marking on the denture.

Sore Spots also known as decubitus can occur frequently with new
dentures or partial dentures. Also a degeneration of the alveolar
ridge can cause sore spots as well as unbalanced occlusal forces
on the denture. The adaption of the oral mucosa to the new denture
often causes inflammatory lesions. Bio-Ink® Flow is a highly vis-
cous paste. By punctiform, laminar or linear application to the mu-
cosa the Palatal Vibrating Line and the mucobuccal fold can be
marked. Uf necessary, the denture can be adjusted.

Contraindication
A direct application onto highly inflamed areas or purulent lesions
of the oral mucosa areas should be avoided.

Side Effects
Possible side effects could be allergic reactions.

Notes

» The color paste can be applied directly with the disposable can-
nulas (single use) and spread with the disposable applicator (e.g.
Magic-Brush™) to avoid cross-contamination.

« Alternatively, the paste can be used with a single use applicator
(e.g. Magic-Brush™) and then applied to the surface to be tested.
« The product must be stored in the sealed syringe at temperatures
between 0°C und 40°C.

Package content

« 1 x Bio-Ink® Flow Paste, Syringe Tml
« 5 single use cannulas

« Instructions for use

Application
Before use make sure that the mucosa, palate and alveolar ridge
are dried carefully with a cellulose pulp or a cotton roll so that the
color paste does not run. There should be no saliva on the surface
to be tested. The denture must also be cleaned and dried carefully
beforehand.

Effect/Diagnosis

The color marking of the sore spot will be transferred to the den-
ture when the denture is seated into position. When the denture is
removed the spot is visible on the surface of the denture. If ne-

cessary, the denture can be adjusted by the dentist.

Cleaning (of the surface to be tested)
After control, the color marking can be easily removed with water
and a suitable surfactant (dishwashing detergent).

Disposal Instructions

Bio-Ink®-Flow consists of a green food color and natural waxes,
which are approved for food, cosmetics and pharmaceutical ap-
plications. All components of the kit can he disposed with the usual
practice waste.

Notification of Incidents

Serious adverse events occurring in connection with the product
must be reported to the manufacturer and the competent authority
of the Member State.

Symbole / Symbols
Hersteller
Manufacturer
Verwendbarkeitsdatum
Expiry date
.Gebrauchsanweisung heachten”
Follow manufacturers instructions™
Einmalverwendung
Single use only

REF Bestellnummer

Reference number

LOT Chargen-Nummer

Batch code (Lot number)
mn] Eindeutiger Produktidentifikator
Unique Device Identifier
c € Konformitat mit den relevanten EU-Regularien
Conformity with the relevant EU regulations

/ Verwendbarkeitsdauer nach Anbruch
@ Usability period after opening

Tulassiger Lagertemperaturbereich
Permissible storage temperature range

PRI_IFU_BK206_DE_EN_ES_FR_002_191207



Notice d'utilisation
Instrucciones de Uso
Bio-Ink®-Flow BK 206

Indicateur de zone de pression excessive
Indicador del punto de interferencia

el

Bausch’

WE MAKE OCCLUSION VISIBLE

Fabricant | Fabricante
Dr. Jean Bausch GmbH & Co. KG
Oskar-Schindler-Str. 4
50769 Kdln - Germany

Tel: +49 221 70936-0
Fax: +49 221 70936-66
E-Mail: info@bauschdental.de

Internet: www.hauschdental.de
Date d'edition de la notice d'utilisation: 2019-12-07
Fecha de emision: 2019-12-07
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FRANCAIS

Description générale et finalité du dispositif médical
Péte de couleur verte pour le marquage des points de pression ex-
cessive sur les prothéses completes et partielles.

Application par du personnel qualifié uniquement.

Indication

Le Bio-Ink® Flow est utilisé pour marquer les points de pression
sur la membrane mugueuse de la prothese et le marquage ultérieur
sur la prothese.

Les zones de pression, également appelées escarres de décubitus,
apparaissent souvent avec les nouvelles prothéses. Les dégéné-
rescences de la créte alvéolaire peuvent également provoquer des
escarres. Une surcharge d'une prothése entraine souvent des mo-
difications de la muqueuse. L'adaptation de la mugueuse buccale
a la nouvelle situation s'accompagne souvent de changements in-
flammatoires. Bio-Ink® Flow est une pate verte qui s'écoule faci-
lement. Grace a une application ponctuelle, laminaire et linéaire
sur la muqueuse buccale, les lignes d'AH, les plis de couverture
ainsi que les points de pression sur la base de la prothése peuvent
gtre affichés et retravaillés par la suite.

Contre-indication
Une application directe sur des lésions trés enflammées ou puru-
lentes doit étre évitée.

Effets secondaires
Les effets secondaires possibles peuvent étre des réactions aller-
gigues.

Notes

» La pate colorée peut étre appliquée directement avec les canules
jetables (usage unique) et répartie avec l'applicateur jetable pour
éviter la transmission des germes.

» La pate peut également étre appliquée avec ['applicateur jetable,
puis appliquée sur la surface a contréler.

* Le produit doit étre conservé dans la seringue fermée a une tem-
pérature comprise entre 0°C et 40°C.

Contenu de l'emballage

» 1 x Seringue Bio-Ink® Flow avec Tml de pate colorée
« 5 Canules jetables

« Notice d'utilisation

Application

Avant ['utilisation, assurez-vous que la mugueuse, le palais et la
créte alvéolaire sont soigneusement séchés avec une compresse
ou un rouleau de coton afin que la pate de couleur ne coule pas.
Il ne doit pas y avoir de salive sur la surface a contréler. La pro-
these doit également étre soigneusement nettoyée et séchée au
préalable.

Effet / Diagnostic

Aprés un marquage sur la mugueuse, la couleur se transfére sur
la prothése en insérant la prothese en bouche. La prothése peut
ensuite étre corrigée au niveau du marquage de couleur, aprés
['évaluation du chirurgien-dentiste.

Nettoyage (des surfaces a contrdler)

Une fois e contrle effectué, le marquage de couleur peut étre fa-
cilement enlevé avec de l'eau et un agent tensioactif approprié
(détergent pour vaisselle).

Instructions d'élimination

Le Bio-Ink®-Flow se compose d'un colorant alimentaire vert et d'un
mélange de lipides, de cires et d'émulsifiants qui sont également
approuveés pour une utilisation dans des applications alimentaires,
cosmétiques et pharmaceutiques. Tous les éléments de 'ensemble
peuvent étre éliminés avec les déchets d'usage courant du cabi-
net.

Déclaration d'incident
Les incidents graves survenant en rapport avec le produit sont no-
tifiés au fabricant et a l'autorité compétente de |'Etat membre.

Peructparus MH B PocagpaBramzope
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ESPANOL

Descripcion general y uso previsto del dispositivo médico
Pasta de color verde para marcar puntos de interferencia dolorosos
en dentaduras postizas y parciales.

Solo para uso profesional.

Indicacion

Bio-Ink®-Flow esté indicado para marcar puntos doloridos en la
encia y el marcado posterior en la protesis.

Las manchas doloridas también conocidas como dectbito pueden
ocurrir con frecuencia con protesis nuevas o protesis parciales.
Ademas, una degeneracion de la cresta alveolar puede causar pun-
tos de dolor, asi como fuerzas oclusales desequilibradas en la
dentadura. La adaptacion de la mucosa oral a la nueva dentadura
a menudo causa lesiones inflamatorias. Bio-Ink®-Flow es una pasta
altamente viscosa. Mediante la aplicacion puntiforme, laminar o
lineal en la mucosa, se puede marcar la linea vibratoria palatina
y el pliegue mucobucal. Si es necesario, la dentadura se puede
ajustar.

Contraindicacion
Se debe evitar una aplicacion directa sobre areas altamente in-
flamadas o lesiones purulentas de las areas de la mucosa oral.

Efectos secundarios
Los posibles efectos secundarios pueden ser reacciones alérgi-
cas.

Notas

+ La pasta de color puede aplicarse directamente con las canulas
desechables (un solo uso) y extenderse con un aplicador desecha-
ble (p.ej. Magic-Brush™) para evitar la contaminacion cruzada.

« Alternativamente, la pasta puede usarse con un aplicador dese-
chable (p.ej. Magic-Brush™) y luego aplicarse en la superficie a
analizar.

« El producto debe almacenarse en la jeringa sellada a tempera-
turas entre 0°C y 40°C.

Contenido del paquete

« 1 x Bio-Ink® Flow Pasta, Jeringa Contenido Tml
« 5 canulas de un solo uso.

* Instrucciones de uso

Aplicacion

Antes de usar, asegurese de que la mucosa, el paladar y la cresta
alveolar se sequen cuidadosamente con un rollo de algoddn para
que la pasta de color no se corra. No debe haber saliva en la su-
perficie a analizar. La prétesis también debe limpiarse y secarse
cuidadosamente de antemano.

Efecto/Diagndstico

La marca de color del punto dolorido se transferira a la dentadura
postiza cuando la dentadura se asiente en su posicion. Cuando se
retira la dentadura, la mancha es visible en la superficie de la den-
tadura. Si es necesario, el dentista puede ajustar la dentadura.

Limpieza (de la superficie a probar)

Después del control, la marca de color se puede eliminar facil-
mente con agua y un tensioactivo adecuado (detergente lavapla-
tos).

Instrucciones de eliminacion

Bio-Ink®-Flow consiste en un color verde para alimentos y ceras
naturales, que estan aprobadas para aplicaciones alimenticias,
cosméticas y farmacéuticas. Todos los componentes del kit pueden
desecharse con los residuos de practica habituales.

Notificacion de incidentes

Los eventos adversos graves que ocurran en relacion con el pro-
ducto deben informarse al fabricante y a la autoridad competente
del Estado miembro.

Symboles / Simholos
Fabricant
Fabricante
Date limite d'utilisation
Fecha de caducidad
.Suivre les notices d'utilisation”
.Siga las instrucciones del fabricante”
Usage unique
Producto de un solo uso

REF

Numéro de Référence
Nimero de referencia

Numéro de lot
Nimero de lote

[ﬂ]]] Unigue Device Identifier
(identifiant unique du produit)
Unigue Device |dentifier
(identificador inico del producto)
c € Conformité avec les reglements de 'UE applicables
Conformidad con la normativa pertinente de la UE

LOT

Plage de température de stockage autorisée
Rango de temperatura de almacenamiento permitido

Durée de vie utile aprés ouverture
S Periodo de uso después de la apertura
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nasienus Bausch Bio-Ink® Flow - MbI JEJIAEM OKKJIFO3UIO BUJJUMOU

Ha6op BK 206

[IpousBoauTenb: u
H-p. Kan baym I'm6X sux Ko. KI'
Ockap-llunanep-1ltp., 4

50769 KenbH - I'epmanust

Ten.: +49-221-70936-0

dakc: +49-221-70936-66

E-mail:  info@bauschdental.de

Caiit: www.bauschdental.de

Jara Beimycka: 07.12.2019 r.

OO011ee onucanne U 1ejieBoe MPUMeHeHHe U3/1eJIisi MeTHIIMHCKOT0 Ha3HAYEHHST:

ITacTa 3enenoro nsera Jjs MapKHUPOBKH ITYHKTOB JAaBJICHUSA HA IOJHBIX U YaCTUYHBIX IIPOTE3aX.
Toabko s MNPUMEHECHHUSA ClICUaJTUCTaAMMU.

IToka3zanus k NPUMEHCHUIO

[poaykr Bio-Ink® Flow mnpumensieTcss 1as MapKHpOBKH OOJNEBBIX TOYEK Ha JeCHE C HX
NOCJIEAYIOLIEH perucTpanueil Ha KOHCTPYKLUU IIPOTE3a.

[TyHKTBI aBJICHNUS, N3BECTHBIE €IIIE U KaK «0oJieBbIe TOUKM» (decubitus), MOTYT 4acTO MOSBISTHCS
IOPU YCTAaHOBKM HOBBIX IOJIHBIX MJM YaCTHUYHBIX HpoTe30B. Takxke Oo0JieBble TOUKH MOTYT
BO3HUKATh BCIIEJICTBUE JIET€HEpAllMM ajJbBEOJISIPHOIO TpeOHs WIM K€ HEPaBHOMEPHOIO
pacpeneneHus CUlbl CMbIKaHUSA ITPOTE30B.

AnanTanus CIu3ucTol 000I0YKM PTa K HOBOM KOHCTPYKIIMU ITPOTE3a YAaCTO MOKET IPUBOJUTH K
BOCMANUTENbHBIM MopaskeHusm. [Ipoaykr Bio-Ink® Flow mpencrapiser co6oii macTy ¢ BHICOKOI
BA3KOCThIO. [IpM HaHeceHMM NpPOAYKTAa TOYKAMH, JIMHUSAMH WM Y4YaCcTKAMHM Ha CIM3UCTYIO
000JIOYKY BO3MOXHA MapKupoBka JIuHMM «A» W TepexoJHOM ckiIanku. B cioydae
HEO0OXOIUMOCTH, MOKHO OTKOPPEKTUPOBAThH IIPOTE3.

Hponmononca:;aﬂml

Cnenyer uzberatb mpsIMOTO TOMAJaHUs MPOAYKTa HA CHJIBHO BOCIAJIEHHBIE yYacTKH WM Ha
THOWHBIE MTOPAKEHUS CIIU3UCTON 000IOUKH PTa.

ITo0ouyHbBIE ABJICHUSA

Bo3MoxHbIe TOOOYHBIC SIBJICHUS MOTYT MPOSBIATBCA KaK CICHU(PUUECKUE aJUIePTUYCCKHe
pEaKIum.

IIpumeyanus
. [[BeTHAst macTa MOYXKET HAHOCUTHCS HEMOCPEACTBEHHO IPHU IMOMOIIM OJTHOPA30BBIX KaHIOJIb

U 3aTeM pacClpeNesTbCs MO TMOBEPXHOCTH OJHOPA30BBIM aNIUTUKATOPOM (B YAaCTHOCTH,
Magic-Brush™), uto6s1 n36ekaTh prcka NEpeKPECTHOTO 3apaKeHNs).
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. Kak BapuaHT macty MOKHO IPUMEHMTb, HCIIOJIb3YysS OJHOPA30BbIM amnIuiMkarop (B
gacTHOCTH, Magic-Brush™) ¢ mocnenyromum HaHeceHHeM Ha TPOBEPAEMYIO TOBEPXHOCTb.

o [TpoayKT 10JIKEH XPaHUTHCS B YKYIIOPEHHOM LLIIPUIIE IIPU TEMIIEpaType B Auanas3oHe ot 0
°C 1040 °C
10 .

Coaepxumoe ynakoBKH

o 1 x IMacta Bio-Ink® Flow, mmpuir 1 M.
. 5 X OIHOPa30BbIX KaHIOJIb.

. WMHCcTpyKIus 110 IPUMEHEHMUIO.
IIpumenenne

CJ'II/I3I/ICTYIO O6OJ'IOLIKy, HeOO U YENIOCTh OpeaABapUTCIbHO CICAYCT THIATCIbHO BBICYIIWTH IIPpH
IIOMOIIH YU CTOI'O BaJlMKa M3 BaThl HMJIK LCIIIIKOJIO3EI, YTOOKI HE AOIMYCTHUTh CMCIICHUSA HAHECCHHOM
mactel. Ha MMPOBCPACMBIX IMOBCPXHOCTAX HC JOJIKHO OBITH CIIIOHBI. KOHCTPYKI_[I/IH IIPOTE3a TAKKEC
3apaHee JOJ’KHA OBITH THIATCJIBHO OYMIIICHA U BBICYIIICHA.

Pe3yabTaT / AMATHOCTHKA

IIBeTHast MapKUpPOBKA MyHKTa JAaBJICHUS OylET MepeHeceHa Ha KOHCTPYKIMIO MPOTe3a MPHU €ro
ycTaHOBKe B mosiocTH pra. [locie u3Bieuenus nporesa NATHO OyneT BUAUMBIM Ha MOBEPXHOCTH
KOHCTPYKIIMK TpoTe3a. B ciaydae HEOOXOIMMOCTH, CTOMATOJIOI MOXKET OTKOPPEKTUPOBATH
pOTE3.

Yucrka (MOBEpPXHOCTEN, MOAJIEKAIMX NPOBEPKeE)

ITocne IIPOBCPKHU HAHCECCHHAsA MApKHPOBKa JICTKO YAASACTCA BO,HOﬁ n [DoAXOJAIHUM
MOBEPXHOCTHO-aKTUBHBIM BCIICCTBOM (CpGIICTBOM JJIA MBITBA HOCyIIBI).

NHcTpyKuuMy no yruau3anuu

B coctas npoaykra Bio-Ink® Flow BXOZHUT 3eleHblii NUIIEBOI KpacuTesb M HATYpalbHbIH BOCK,
0J100pEeHHBIE K TPUMEHEHUIO B MTUIIEBbIX, KOCMETUYECKHUX U (hapMalleBTHUECKUX MpoaykTax. Bee
KOMIIOHEHTbI Habopa MOTYT ObITh YTHJIM3UPOBAHBI COIVIACHO CTAaHAAPTHON MPAaKTUKE YTUIIN3ALUN
OTXO/IOB.

YBeaomieHue 0 NpoUCIIECTBUAX

O cepbe3HBIX HEXKENATENbHbBIX SIBJICHUSX, BOSHUKILINX B CBSI3U C IPUMEHEHHUEM IIPOIYKTa, CIEAYET
YBEJIOMUTH IPOU3BOJUTENS U KOMIIETEHTHBIN opraH cTpaHbl-wieHa EC.
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CHUMBOJIBI

IIpousBogurens

I[aTa HUCTCUYCHUA CpOKa roAHOCTHU

CHGI[OBaTB HHCTPYKIUAM HNPOU3BOIUTECIIA

Tonbko AJIs1 OJHOPA30BOI'0 IPUMCHCHU S

CchUIOYHBIN HOMEDP

Howmep (xon) maptuun

YHUKaIbHBIA UACHTUQUIUPYIOIINNA HOMEP U3IENUs

JlonmycTrMBIi Auana3oH TEMIEpaTyphl XpaHEHUs

CootBercTBHE peryasaTopHbiM HopmaMm EC

CpoOK TOAHOCTH MOCJE BCKPHITHS KOHTEHHEpa
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Gebrauchsanweisung
Y-Halter fiir Artikulationsseide und
Occlusionspriiffolien BK 140

Hersteller

Dr. Jean Bausch GmbH & Co. KG
Oskar-Schindler-Str. 4

50769 Kodln - Germany

Tel: +49 221 70936-0

Fax: +49 221 70936-66
E-Mail:  info@bauschdental.de
Internet: www.bauschdental.de

el

Stand der Gebrauchsanweisung: 2019-12-06

Bausch’

WE MAKE OCCLUSION VISIBLE

C€

1 Allgemeine Beschreibung und Zweckbestimmung des Pro-
dukts

Der Y-Halter ist ein Labor-Instrument, hergestellt aus Edelstahl, zur
einfacheren Handhabung breiter Artikulationsseiden oder Occlusions-
priffolien im Artikulator.

Der Y-Halter ist nicht zur Anwendung am Menschen vorgesehen und
ist kein Medizinprodukt!

Der Y-Halter ist sterilisierbar.

Indikation
Labor-Instrument.

Kontraindikation
Nicht zur Anwendung am Menschen vorgesehen!

Nebenwirkungen
N/A.

2 Hinweise

o \lor der Benutzung ist der Y-Halter (Instrument) ggf. zu reinigen. zu
desinfizieren und zu sterilisieren.

o Das Instrument kann mit Dampf (feuchte Hitze, 134°C) sterilisiert
werden.

o [as Instrument kann zusammen mit den Artikulationsseiden oder
Occlusionspriiffolien der Dr. Jean Bausch GmbH & Co. KG verwendet
werden.

e Entsorgung: Das Instrument ist mit dem laboriblichen Abfall zu
entsorgen.

3 Packungsinhalt
o 1 Y-Halter (BK 140)
* (ebrauchsanweisung

4 Vorbereitung

Das Instrument sollte vor der Anwendung gereinigt werden. Dies gilt
insbesondere auch fr die Erstanwendung nach der Auslieferung, da
das Instrument unsteril ausgeliefert wird.

5 Anwendung

o Das Okklusionsprifmittel (z.B. Seide oder Folie) so in den Halter
einlegen, dass es an allen Seiten ber die Klemmbacken hinaus-
ragt.

e Jie Klemmbacken durch Vorschieben des Verschlussschiebers am
Griff schlieBen.

e Die Okklusionspriifung am Modell im Artikulator durchfiifiren.

o Nach erfolgter Okklusionspriifung den Y-Halter durch Zuriickschie-
ben des Verschlussschiebers dffnen und das gebrauchte Okklusi-
onsprifmittel mit dem laboriiblichen Abfall entsorgen.

o Den Y-Halter ggf. fiir die Wiederaufbereitung vorbereiten.

6 Entsorgungshinweise
Das Instrument ist mit dem dblichen Laborabfall zu entsorgen.

7 Symbole

M Hersteller
&I Herstelldatum

[IE .GEBRAUCHSANWEISUNG BEACHTEN"

Bestellnummer
Unique Device Identifier
(eindeutiger Produktidentifikator)

C E Konformitat mit den relevanten
EU-Regularien

Peructparus MH B PocagpaBramzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Instructions for Use
Y-Holder for Articulating Silk and
Occlusion test films BK 140

Manufacturer

Dr. Jean Bausch GmbH & Co. KG
Oskar-Schindler-Str. 4

50769 Cologne - Germany

Tel: +49 22170936-0

Fax: +49 221 70936-66
E-mail:  info@bauschdental.de
Internet: www.bauschdental.de

Date of issue: 2019-12-06

o]

Bausch’

WE MAKE OCCLUSION VISIBLE

(€

1 General Description and purpose of the product

The Y-holder is a laboratory instrument, made of stainless steel, for
easier handling of wide articulating silks or occlusion test foils in the
articulator.

The Y-holder is not intended for use on humans and is not a medical
device!

The Y-holder is sterilizable.

Indication
Laboratory-Instrument.

Contraindication
Not intended for use on humans!

Side effects
N/A.

2 Notes

o Before use. the Y-holder (instrument] has to be cleaned, disinfected
and sterilized, if necessary.

o The instrument can be sterilized with steam (moist heat, 134°C).

o The instrument can be used in combination with articulating silks
or occlusion test foils, produced by Dr. Jean Bausch GmbH &
Co. KG.

e Disposal: The instrument must be disposed of with the usual labo-
ratory waste.

3 Package content
o 1 Y-Holder (BK 140)
o Instructions for Use

4 Preparation
The instrument should be cleaned before use. This applies in particular
to initial use after delivery, as the instrument is delivered non-sterile.

5 Application
e Insert the occlusion test material (e.g. silk or foil) into the holder
so that it protrudes over the clamping jaws on all sides.

o (lose the clamping jaws by pushing the locking slider on the handle
forward.

o Perform the occlusion test on the model in the articulator.

o After the occlusion test has been completed, open the Y-holder by
pushing the locking slide back and dispose of the used occlusion
test material with the usual laboratory waste.

o |f necessary, prepare the Y-holder for reprocessing.

6 Disposal Instructions
The instrument has to be disposed of with the normal (aboratory waste.

7 Symbols

[@ ,Follow manufacturers instructions”

Reference number
Unique Device Identifier

C € Conformity with the relevant
EU regulations

PRI_IFU_BKT40_DE_EN_ES_FR_001_191206



Instrucciones de Uso
Pinza Y para seda y folios de articular

Fabricante
Dr. Jean Bausch GmbH & Co. KG “

Oskar-Schindler-Str. 4

50769 Colonia - Alemania

Tel: +4922170936-0

Fax: +49 221 70936-66
E-mail:  info@bauschdental.de
Internet: www.bauschdental.de

Fecha de emision: 2019-12-06

Bausch’

BK 140 WE MAKE OCCLUSION VISIBLE

C€

1 Descripcion general y finalidad del producto

La pinza Y es un instrumento de laboratorio, hecho de acero inoxidable,
para un manejo mas facil de sedas de articulacion anchas o folios de
prueba de oclusion en el articulador. jEL soporte en Y no estd disefado
para ser usado en humanos y no es un dispositivo médico! EL soporte
en Y es esterilizable.

Indicacidn
Instrumento de laboratorio.

Contraindicacién
No disefiado para ser usado en humanos!

Efectos secundarios
N/A.

2 Notas

o Antes del uso, la pinza Y (instrumento) debe ser limpiada, desin-
fectada y esterilizada si fuera necesario.

o La pinza se puede esterilizar con vapor (calor himedo, 134°C).

® L3 pinza se puede utilizar en combinacidn con sedas o folios de
articular fabricados por Dr. Jean Bausch GmbH & Co. KG.

o Eliminacion: el instrumento debe eliminarse con los residuos de
laboratorio habituales.

3 Contenido del paquete
o 1 Pinza Y (BK 140)
o [nstrucciones de uso

4 Preparacion

Elinstrumento debe limpiarse antes de su uso. Esto se aplica en par-
ticular al uso inicial después de la entrega, ya que el instrumento se
entrega sin esterilizar.

5 Aplicacion

o Insertar el material de test oclusal (p.gj. seda o folio) en la pinza
para que sobresalga por todos los lados mds alld de las mordazas
de sujecidn.

o Cierre las mordazas de sujecion empujando el control deslizante de

blogueo del mango hacia adelante.

o Realice (a prueba de oclusién en el modelo en el articulador.

* Después de realizar el test de oclusion, abra la pinza Y empujando
a corredera de blogueo hacia atras y deseche el material de prueba
de oclusidn usado con los desechos de laboratorio habituales.

o Si es necesario, prepare el soporte en Y para el reprocesamiento.

6 Instrucciones de eliminacion
Elinstrumento debe desecharse con los residuos normales de labo-
ratorio.

7 Simbolos

[@ ,.Siga las instrucciones del fabricante”

Nimero de referencia
Unique Device Identifier

c € Conformidad con la normativa
pertinente de la UE

Peructparus MH B PocagpaBramzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Notice d’utilisation
Support en forme Y pour soies d'articulation
et feuilles d'occlusion BK 140

Fabricant

Dr. Jean Bausch GmbH & Co. KG M
Oskar-Schindler-Str. 4

50769 Cologne - Allemagne

Tel: +49 221 70936-0

Fax: +49 221 70936-66

E-mail:  info@bauschdental.de

Internet: www.bauschdental.de

Date d’edition de la notice d’utilisation: 2019-12-06

Bausch’

WE MAKE OCCLUSION VISIBLE

(€

1 Discription générale et finalité du produit

Le support en forme Y est un instrument de aboratoire, fabriqué en
acier inoxydable, pour faciliter la manipulation des soies articulaires
larges ou des feuilles de test d'occlusion dans Uarticulateur.

Le support en forme Y n'est pas destiné a étre utilisé sur des humains
et n'est pas un dispositif médical !

Le support en forme Y est stérilisable.

Indication
Instrument pour aboratoire.

Contre-indication
Non destiné a étre utilisé sur des humains !

Effets secondaires
Non-applicable.

2 Notes

o Avant Uutilisation, le support en forme Y (instrument) doit étre
nettoyé, désinfecté et stérilisé, si nécessaire.

o Linstrument peut étre stérilisé & la vapeur (chaleur humide, 134°C).

o 'instrument peut tre combiné et utilisé avec les soies darticulation
ou les feuilles d'occlusion de la société Dr. Jean Bausch GmbH &
Co. KG.

o [ ‘élimination : L'instrument doit étre éliminé avec les déchets de
laboratoire normaux.

3 Contenu de U'emballage
* 1 Support en forme Y (BK 140)
e Instructions d'utilisation

4 Préparation

L'instrument doit étre nettoyé avant utilisation. Cela s'applique en
particulier a (a premiére utilisation, apres la livraison, parce que Uin-
strument est Livré non stérile.

5 Application
o Insérez e matériau de controle d'occlusion (p. ex.. de la soie ou la
feuille d'occlusion) dans le support de maniére a ce qu'il dépasse

de tous les ctés des machoires de serrage.

o Fermez les machoires de serrage en poussant le curseur de ver
rouillage de a poignée vers 'avant.

o Effectuez le controle de locclusion sur le modéle dans articula-
teur.

o Apres le controle d'occlusion terming, ouvrez le support en Y en re-
poussant a ame de fermeture et jetez le mayen d'occlusion utilisé
avec les déchets de laboratoire habituels.

o Si nécessaire, préparez le support en forme Y pour le retraitement.

6 Instructions d'élimination
L'instrument doit étre éliminé avec les déchets habituels de labora-
toire.

7 Symboles

[@ Suivre les instructions d'utilisation !

Numéro de référence

Unique Device Identifier (identifiant unique du produit)

C€C0nformité avec les  réglements  de
U'UE applicables



NHCcTpYKUUS M0 NPUMEHEHHUI0

BK 132, BK 133, BK 142, BK 143, BK 144, BK 145
Jlepxkatenu MaTepuaioB ik TPOBEPKU OKKITIO3HH
IIpousBoauTeib:

H-p. Kan baym I'm6X sux Ko. KI'
Ockap-lunanep-1ltp., 4

50769 KenbH - I'epmanust

Ten.: +49-221-70936-0
daxc: +49-221-70936-66
E-mail: info@bauschdental.de
Caiir: www.bauschdental.de

Hara Bbimycka: 06.12.2019 r.

MBI JIEJJAEM OKKJIKO3UIO BUIUMOM

1. Oﬁmee OIMHMCAaHUE U LEJIEBOC IPUMEHEHUEC U31CJIN MECAUIITUHCKOI'0 HASHAYCHU A
I[ep;xaTenL ABJIACTCA UHCTPYMCHTOM, M3TOTOBJICHHBIM M3 HGp)K&B@IOHIGﬁ cTajli UM I1J1aCTHUKa,
KOTOprI71 IMPUMCHSACTCA AJII HAHCCCHUA MAaTCPUAJIOB JISI IPOBCPKHU OKKIIFO3UH B POTOBYIO ITOJIOCTDH
namucHTa.

PaspemeHa CTCpUIN3alug ACPKATCIIA.

Toabko puasa NPUMECHCHHUSA ClIeHATIUCTAMMU.

IIokazaHus K IpUMEHEHHUIO

I[epxcaTeJm CJIY?KaT BCIIOMOTI'aTCJIbHBIMHA CPCACTBAMHA ITPH HAHECCCHUUN apTHKynHHHOHHOﬁ 6YMal"I/I
u (1)OJII)I‘I/I JJI IPOBCPKU OKKITFO3HH. Hx MOT'YT UCIIOJIB30BAaTh CTOMATOJIOTY BO PTY MAallMCHTA UJIN
Ha MOJCJIAX, a TAKKEC SY6H]':>IC TCXHHUKU B J'Ia60paTOpI/II/I.

[IpoTrBONIOKa3aHUS
N3BecTHBIE MPOTUBOMOKA3aHUSI OTCYTCTBYIOT.

[1o60YHbIE SIBICHUS

Bo3moxxHble TIOOOYHBIE SIBJICHHS MOTYT MPOSIBISTHCS Kak crenu(uueckue amieprudecKkue
peaknuu. OTHAKO OMBIT MPUMEHEHHS W3JCNIAS CBUICTEIHLCTBYET 00 OTCYTCTBHHU JTIOCTOBEPHBIX
MUCBbMEHHBIX  COOOILIeHU 00 amneprudeckux peakiusx. [loOodHble SBICHHUS WU
B3aMIMOJICHCTBHSI MOTYT BO3HHKHYTH B CITydae HCIIOJIH30BAHUS JTAHHBIX H3JICITUN COBMECTHO C
HOBBIMHU, HEM3YUYEHHBIMU MTPOYKTAMU WUJIM MaTepUaIaMHU.

2. Ilpumeyanus

. [Tepen kaXxabIM MPUMEHEHUEM JIepKaTeNb (MHCTPYMEHT) MOAJIEKUT YUCTKE, NE3UHPEKIINH
U, B ClIydae HEOOXOIUMOCTH, CTEPUIIN3ALIUH.

. JlaHHBIN UTHCTPYMEHT MOXKET OBITh CTEPUIIM30BaH MapoM (BiakHbIH xkap, 134 °C).

. WHCTpyMEHT MOXKET NPUMEHSATHCS COBMECTHO C apTUKYISILIMOHHON Oymaroi uiu gpojabroi
JUTSL TIPOBEPKH OKKJIFO3UH, Mpou3BoAuMbIMH KoMmaHuel «/I-p. XKan baym I'm6X suza Ko.
KI'».

o Vrumuzanmsa: WMHCTpyYMEHT NOANEKUT YTWIM3ALWUK COTJIACHO CTAHJIAPTHOM ITPaKTHUKE

yYTUJIM3alnun J'Ia60paTOpHBIX OTXOO0B.

Pernctpanua MU g Pocagpaerapzope
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3. CopepxnMoe yNaKOBKH

° 1 nepxatens (nmuHLETH, cchutounble HOMepa: BK 132, BK 133, BK 142, BK 144, BK 145)

WIn

. 10 oTaenpHBIX AepKaTenei u S coequauTenei (Kium-puKcupyomas paMka-aepxxarens Fix-
Clip, cceiounsrit Homep BK 143).

o WHCcTpyKLMs 110 IPUMEHEHUIO.

4. IToaroroBka kK INPUMEHCHU IO

[Mepen kaxapIM IPUMEHEHUEM JIOJDKHA OBITh BBIIIOJHEHA YUCTKA, IE3UH(EKIUS U CTePHIH3aLUs
MHCTPYMEHTa. JTO TaK)Ke OTHOCHTCS M K IEPBOMY HCIIOJIB30BAHUIO MOCIE MOCTaBKH, TaK Kak
U3/IeNue MOCTaBIseTCss HecTepuilbHbBIM. [lopoOHbIe TpeboBanus k 00paboTke onucansbl B Paznene
6 «O0paboTKay.

5. Ilpumenenue

W3Briedyb UHCTPYMEHT M3 YMAaKOBKH C COOJIOJCHHEM CTaHAAPTHBIX TMTHEHUYECKUX TPeOOBaHUI
(MCTIOTTb30BaHKE OJJTHOPA30BBIX MEPUATOK).

3adukcupyiiTe Matepuan JUisi TPOBEPKU OKKIO3UM (Oymary wid ¢oibery) B Aepikarene u
yIIepKUBATE BO BpeMsI IPUMEHEHUS B ITOJIOCTH pTa (MEXIy IMIEKOH 1 3y0aMn).

Y6enurech B TOM, UTO MaTepHall AJis IPOBEPKU OKKITIO3MH MPOYHO YAEPKUBAETCS B JEpiKaTEIe.
Hcnonp3yiiTe nepxaTens i yAepKaHUS MaTepuana Juisd MPOBEPKH OKKIIIO3MH B TOJIOCTH PTa
MEX1y COOTBETCTBYIOIIMMU 3y0aMu BepXHEH U HIDKHEH YeTIOCTH.

Brinonnsercs npoBepka CTaTU4ECKOW WM JUHAMUYECKON OKKIIIO3UU.

[Tocne 3aBepiieHUs MPOBEPKH OKKIIO3WU M3BJIEYb JEp)KaTeidb C MaTEepHaloOM Ui MPOBEPKU
OKKJTFO3UH U3 TIOJIOCTH PTa ¥ YTHIU3UPOBATH UCIIOIH30BAHHBIA MaTepHajl COTIACHO CTaHIAPTHOU
MPAaKTUKE OOpAaIEHUs C 3arPS3HEHHBIMH OTXOAAMH.

[ToaroToBuTh NEepxkarensb K 00paboTKe.

6. OOpadoTka

B mnepByro ouepenb MOIKHBI COOMIOAATHCS CIEAYIOLIME peKOMeHJanuu: «[ urueHundeckue
TpeOoBaHUS K 00pabOTKe M31eNUid MEIUIIMHCKOro Ha3HadeHus: PexoMeHJaluu KOMUCCHM MO
6onpHMUHON ruruene u npodunaktuke nHPekuin (KRINKO) npu Unctutyre umenn Pobepra
Koxa (RKI) n ®enepanbHOro MHCTUTYTa JEKApCTBEHHBIX CPEJICTB M MEIUIUHCKUX H3JEIUI
(BfArM)», Federal Health Bulletin 2012  55:1244—-1310.

Wznenmue momiexxutr oO0pabOTKE HEMOCPEACTBEHHO TIIOCNIEe KaXJIOTO CceaHca TNPUMEHEHUS
(MakcUMyM, B T€UEHHUE 2 4acoB):

) TmaTenbHO OYUCTUTE U3JETUE BPYUYHYIO, P MOMOIIY MOAXOIAIICH MATICHbKOW IMIETKH C
JKECTKOH ILIETUHOM.
) [Ipumeuanue: 4YMCTKAa JOJKHA BBIMIOJNHATHCS C TPOMBIBKOM BOJOHM, 0€3 Kakoro-mudo

JOTIOTHUTEIFHOTO YHUCTSIIEro cpenctBa. s MOCTaTOYHON OYMCTKH H3JENne JTOJHKHO
HaXOJIUTHCS IO/ BOJOM, 4TOOBI M30€XKaTh OTJIOKEHUs OCJIKa W 3alUTUTh OKPYXKAIOIIYIO
Cpeny OT 3arps3HEHUS B CIydae pa3OphI3TUBAHUS BOJIBI.

o [TpomostomuTe U3aeus B Bojie (Kak MUHIMYM, ITUTHEBOTO KAYECTBA).

o [TomectuTe wW3AETUS B EMKOCTh, NPEIHA3HAYCHHYIO JIJI BBINIOJIHEHUS YHUCTKA W
ne3nH(EKIH YCTAaHOBJICHHBIM criocoooM. Hampumep, ¢ mpuMeHeHueEM:

o Konuentpara Becht Premium,;

Cpeacta quist nesundexnun nacrpymenta Diirr Dental ID 213;

o) CpenctBa mis nesundexnun nuacrpymenTa Pluradent Pluline;

o
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o CpenctBa i nesundexiun nactpymenta Schiilke & Mayr gigasept® instru AF.
[Tpumeuanue: CmoTpeTh «llepeueHb NE3MHPUUUPYIOUIMX CPEACTB U MPOLENYp AC3UH(PEKIMH,
IPOTECTUPOBAHHBIX U 0100peHHbIX MHcTHTyTOM MMenu PobGepra Koxa» wmmm «llepedens
nesuHbuupymux cpeacts OobenuHeHus npukinaaHoi ruruensl (VAH)».

[Tpumeuanue: B n3bexanue oTiokeHus Oenka CHoIb30BAHNE YUCTSIIUX U JIe3UHUIHPYIOLTIX

CPEeACTB, coAepKalMX GopMalbAETH I, JOMYCKAETCs TOJIBKO I10CIe Ha/UIeKAIeH YUCTKH.

[Tpumeuanue. CTporo ciaeayiTe MHCTPYKLUSAM, IIPEICTABICHHBIM IPOU3BOJUTENIEM YHUCTSILETO

WM Je3uHGUIMpyronero cpeacrtsa. B wacTHocTH, Beerma coOmropaiite  TpeOyemyro

KOHIIEHTPAIUIO U TIPOAOKUTEIHLHOCTE 00paboTKu!

[Tpumedanue: B ciiyuae aBTOMaTMYECKOW YMCTKM HEYKOCHHUTEIbHO COOMIOJANTE MHCTPYKLMU

pou3BoauTeNs!

o OxoHuaTenbHasi MPOMbIBKA MHCTPYMEHTOB BOJOW (KaK MHUHMMYM, ITUTHEBOI'O KadyecTBa;
pEKOMEH/yeTCs: JIEMHUHEpPATU30BaHHAs BOAA C MHUKPOOMOJOTMYECKOW YHCTOTOM,
PaBHOIIEHHON TUTHEBOM BOJIC).

. Cymixka.

. BusyanbHblii KOHTPOJIb HAa MPEIMET CIEN0B KOPPO3UHU, BBIKPAIIMBAHHUS, IOBPEKIACHUN
MOBEPXHOCTH, JedopManud | 3arps3HeHus. [loBpekIeHHbIE W3AeIHs MOJIekKaT
yTuiM3auuu (OrpaHUYEHUs] MO 4YMCIy LIUKIOB 00paboTku cMoTperh B Paszene
«MHOTrOKpaTHOE TpPHUMEHEHHe»). B cilydae o0CTaToOYyHOro 3arpsi3HEHUs HEOOXOAUMO
HOBTOPUTH IMOJIHYIO HPOLEAYpYy OOpabOTKM € COOJIIOJEHMEM BCEX JTamloB (YMCTKH,
IIPOMEXKYTOUHOTO MOJIOCKaHUSL, 1€3UH(EKIINH, OKOHYATEIbHON POMBIBKH U CYILIKH).

o [lepen mocneayromuM MPUMEHEHHEM H3JETHUS JOJDKHBI ObITh aOCONIOTHO YHCTBHIMU M
CYyXUMH.

o W3znenust He TpeOYIOT OTACIBHOTO YX0/1a U 00CITyKUBAHHMS.

o W3nenust 1OMKHBI OBITH YNAKOBaHbl M 3all€d4aTaHbl B OJHOPA30BbIE CTEPUIIM3AL[MOHHBIE

MAKEThl OJXOAIIET0 pa3Mepa, KOTOPbIE COOTBETCTBYIOT TpeboBaHusAM cTanaapTa EN 868-
2ff ISO 11607 (mpuromnsl st crepuiu3anuu napom). CobOmronaiiTe WHCTPYKUIUU
NPOM3BOIUTENECH CTEPUIIN3AMOHHBIX MTAKETOB M 3allaCUHBIX MAIIIMH, a TaKXKe TPEOOBaHHS
JEHCTBYIOIIUX CTaHIApTOB.

. Crepunuzanusi J0DKHA BBIMOJHATHCA —COTJIACHO —BaJMAMPOBAHHOW TIPOILIENYype C
UCTIOJIF30BAaHUEM BIIAXXHOTO Tapa B aBTOKJIABE M B COOTBETCTBHUH C TPEOOBaHHUSIMH
crangaproB DIN EN 13060, Tun B, DIN EN 285 u ANSI AAMI ST79. Cnenyiite
UHCTPYKIHUSM 110 IPUMEHEHUIO, TIPEIOCTABIICHHBIM MTPOU3BOIUTEIIEM aBTOKJIABA.

. CrepunusyiiTe  MHCTPYMEHTBl C  BBIIIOJHEHHMEM IPOLEAYpPhl  IPEIBAPUTEIHLHOTO
BaKyyMHpOBAHUS, UCIIOJIb3Ysl BIQKHBIM *ap (HACHIIIEHHBIN BOASHOW map) B TedeHHe 5
MuHyT npu 134 °C.

L4 ITocae 3aBCPUICHUA CTCPpUIM3AlUNA U3ACITUA JOJDKHBI XPaHHUTBCA B CYXOM WM YHCTOM
COCTOSIHUH, 3allCHaTaHHBIMU B CTCPUIIM3ALMOHHYIO YIIAKOBKY.
L4 PGKOMGHHOBaHHBIﬁ CpPOK XpaHCHUA CTCPUJIbHBIX MCIUIHNHCKUX I/I3I[CJ'II/II71, yKaSaHHLIﬁ B

Cranpnapte DIN 58953-8, 3aBucHuT 0T BHEIIHUX (PAKTOPOB U BO3JICHCTBUI B X0/1€ XpaHEHUS,
TPaHCTIOPTUPOBKHU U OOpaIeHHUS.

IlepeBos cOOTBETCTBYET OPUTHHATY

Jlara 17.07.2023

WII Cxobenesa Jlapuca ['eopruesna
Io nosepennoctu ot 19.06.2023
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7.  MHOroxkpaTrHoe npuMeHeHUe

Yacras 00paboTKa He BIUSET CYIIECTBEHHBIM 00pa3oM Ha JIOJTOBEYHOCTh M3JENHA, TaK Kak
3aBepIICHUE CPOKA €ro TOAHOCTHU OIpPEAeseTCs] CTENEHbI0 U3HOCA U MOBPEXKACHUS B MPOLIECCe
€ro MpUMEHEHHUA.

Bcs  OTBETCTBEHHOCTh 32 HCIIOJIB30BAHME MOBPEXKACHHBIX WM 3arpsi3HEHHBIX HU3JeNUl
BO3JIaraeTcs Ha I0JIb30BaTels.

[Tpu HecoOmoaeHNH TpeOoBaHuU JIF0OOT0 po/ia OTBETCTBEHHOCTh MPOU3BOIUTENS HCKIIIOUAETCSI.

8. HHCcTpyKUMH IO yTHIM3AIUA

[lepen yrunuzanuel WHCTPYMEHTBI JIOJDKHBI OBITh CTEPHIIM30BaHbI JHOO MOTYT OBITh
YTHIU3UPOBAHBI KaK OOBIYHBIC 3aTPSI3HEHHBIC OTXO/IBI.

9. YBegomieHHe 0 NPOUCIIECTBUAX

O CCPBC3HBIX HCKCIIATCIIbHBIX ABJICHUAX, BOBHUKIINX B CBA3U C IPUMCHCHUCM ITPOAYKTA, CIICAYCT
YBCAOMUTH MPOU3BOAUTCIIA U KOMIIETEHTHBIM Oprad CTpaHbI-4JICHA EC.

10. CumBoJbl

[TpousBoauTenb

[ara npousBoacTBa

Paspeniena nmapoBas cTepuin3aiys HaChIIICHHBIM BOJISTHBIM ITAPOM
(aBTOKnaBupoBanue) npu 134 °C

CJ'IG,Z[OBaTL HHCTPYKIUAM HIPOU3BOAUTECIIA

Ccpul04HBIN HOMED

YHUKanbHBIA UACHTUPUIHUPYIOIUN HOMEP U3AETus

CootBercTBHE perynsaTopHbiM HopmaMm EC

IlepeBos COOTBETCTBYET OPUTHHAITY

Jlara 17.07.2023

HIT Ckobenea Jlapuca ['eopruesna
Io nosepennoctu ot 19.06.2023
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Gebrauchsanweisung
Fleximeter®-Strips

Hersteller

Dr. Jean Bausch GmbH & Co. KG
Oskar-Schindler-Str. &

50769 Koln - Germany

Tel: +49 221 70936-0

Fax: +49 221 70936-66
E-Mail:  info@bauschdental.de
Internet: www.bauschdental.de

BK 250, BK 251, BK 252, BK 253, BK 254

Stand der Gebrauchsanweisung: 2019-12-05

Bausch’

WE MAKE OCCLUSION VISIBLE

el

1 Allgemeine Beschreibung und Zweckbestimmung
des Medizinprodukts

Fleximeter®-Strips sind flache Stanzteile aus Silikon in
unterschiedlichen Farbungen mit einem tellerférmigen
sowie einem stabfdrmigen, sich verjingenden Ende und
einer definierten Dicke von 1,0mm, 1.5mm oder 2.0mm

Genauigkeit der Dicke: 1.0mm + 0,2mm, 1.bmm =+
0.2mm, 2.0mm + 0.2mm

Anwendung nur durch Fachpersonal.

Indikation

Fleximeter®-Strips dienen zur Vorgabe der Praparations-
abstande bzw. der Praparationshdhe beim Praparieren
von Zahnen fiir Restaurationen (z.8. Kronen, Briicken und
Doppelkronen). Fleximeter®-Strips dienen zur Festlegung
der Materialstarke fir Aufbissschienen zur definierten
Bisserhdhung. Fleximeter®-Strips dienen mit den flis-
sigen Kontaktfarben Arti-Spot® oder Occlusionssprays
Arti-Spray® zur Markierung von Kontaktpunkten in de-
finiertem Abstand. Fleximeter®-Strips knnen einzeln
oder paarweise verwendet werden. Fleximeter®-Strips
kannen sowohl vom Zahnarzt im Mund des Patienten oder
an Modellen als auch vom Zahntechniker im Labor an-
gewendet werden.

Kontraindikation
Es sind keine Kontraindikationen bekannt

Nebenwirkungen
Mdgliche Nebenwirkung konnten allergische Reaktionen

sein. Die langjahrigen Erfahrungen mit den Produkten,
die zum Teil mehr als 10 Jahre betragen, zeigen jedoch,
dass noch keine negativen Meldungen in Bezug auf eine
allergische Reaktion verifiziert werden konnten.

Werden die Produkte mit neuen, heute noch nicht be-
kannten Produkten oder Materialien benutzt, kinnen Ne-
benwirkungen oder Wechselwirkungen auftreten.

2 Hinweise

o \Vor jeder Benutzung sind die Fleximeter®-Strips zu
reinigen, zu desinfizieren und zu sterilisieren.

o Die Fleximeter®-Strips (Instrumente) konnen mit
Dampf (feuchte Hitze, 134°C) sterilisiert werden.

o Fleximeter®-Strips kannen zusammen mit den Pro-
dukten Arti-Spot® oder Arti-Spray® verwendet werden
o Entsorgung der Instrumente: vor der Entsorgung mis-
sen die Fleximeter®-Strips wiederaufbereitet (sterilisiert)
werden oder sie miissen mit dem praxisiiblichen konta-
minierten Abfall entsorgt werden.

3 Packungsinhalt

o Fleximeter®-Strips (unsteril - Typ: gemaB Produk-
tetikett)

o Gebrauchsanweisung

& Vorbereitung

Die Instrumente missen vor jeder Anwendung gereinigt,
desinfiziert und sterilisiert werden; dies gilt insbesondere
auch fir die Erstanwendung nach der Auslieferung, da
die Instrumente unsteril ausgeliefert werden. Bitte be-
achten Sie dazu auch die detaillierten Vorgaben zur Wie-
deraufarbeitung unter Punkt .6 Wiederaufbereitung.

C€

o Die Fleximeter®-Strips werden unter Beriicksichti-
gung der dblichen Praxishygiene benutzt.

o Jur Kontrolle der Préparationsabsténde werden die
Fleximeter®-Strips zwischen den betreffenden Zahnen
des Ober- und Unterkiefers eingesetzt.

o ur Anderung der okklusalen Abstande

© Jur Festlegung der Bisshebung werden die Flexime-
ter®-Strips zwischen den betreffenden Zahnen des Ober-
und Unterkiefers eingesetzt

o Entsprechend der jeweiligen Indikation konnen die
Fleximeter®-Strips vollflachig oder an einem Ende ver-
wendet werden.

o Die Fleximeter®-Strips kannen mit einer Farbschicht
Arti-Spot® oder Arti-Spray® versehen werden.

Achtung:

o Werden Fleximeter®-Strips versehentlich verschluckt,
darf kein Erbrechen beim Patienten provoziert werden
o \Werden Fleximeter®-Strips versehentlich aspiriert,
sofort MaBinahmen zum Entfernen einleiten, gegebenen-
falls Notarzt rufen.

6 Wiederaufhereitung

Grundsatzlich ist zu beachten: . Anforderungen an die Hy-
giene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten Emp-
fehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und
Infektionspravention (KRINKO) beim Robert Koch-Institut
[RKI) und des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte (BfAM)", Bundesgesundheitshlatt 2012
05:1244-1310

Die Instrumente missen direkt nach jeder Behandlung
(innerhalb von maximal 2 Std.) wiederaufbereitet wer-
den:

 Die Instrumente von Hand mit entsprechend kleinen
Biirsten mit festen Borsten grindlich reinigen.

o Hinweis: Die Reinigung sollte in einem Wasserbad
ohne weitere Reinigungszusétze unterhalb der Wasser-
oberflache erfolgen, um sowohl eine ausreichende Rei-
nigung der Instrumente unter Vermeidung einer
Proteinfixierung zu erreichen, als auch die Umgebung vor
einer Kontaminierung mit Spritzwasser zu schitzen

o Jwischenspiilen der Instrumente mit Wasser (min-
destens Trinkwasserqualitat].

 Die Instrumente in ein praxisiibliches Reinigungs- und
Desinfektionshad legen. Beispiele:

o Becht Premium Konzentrat

o Dirr Dental ID 213 Instrumenten Desinfektion

0 Pluradent Instrumentenbad PLULINE

0 Schilke & Mayr gigasept® instru AF

0 Siehe auch .Liste der vom Robert Koch-Institut ge-
priiften und anerkannten Desinfektionsmittel und -ver-
fahren” oder Desinfektionsmittel-Liste VAH.

0 Hinweis: Formaldehydhaltige Reinigungs- und Desin-
fektionsmitteln diirfen nur nach ausreichender Reinigung
angewendet werden, um eine Proteinfixierung zu vermei-
den.

0 Hinweis: Die Gebrauchsanweisung des Herstellers des
Reinigungs- und Desinfektionsmittels ist genau zu be-
achten. Insbesondere sind die zu verwendenden Konzen-
trationen und die Einwirkzeiten zu beachten!

o Hinweis: Bei maschineller Reinigung muss die Ge-
brauchsanweisung des Herstellers genau beachtet wer-
den!

o Abschlussspiilung der Instrumente mit Wasser (min-
destens Trinkwasserqualitét, empfehlenswert: demine-
ralisiertes Wasser mit mikrobiologischer Qualitat
entsprechend Trinkwasser)

o Trocknen.

o Sichtkontrolle auf Korrosion, beschadigte Oberfla-
chen, Ausfaserungen, Formschéden sowie Verunreinigun-
gen. Sollten noch Restverunreinigungen vorhanden sein,
muss der gesamte Reinigungsvorgang mit allen Schritten
wiederholt werden (Reinigung, Zwischenspilung, Desin-
fektion, Abschlussspilung und Trocknung)

o [ie Instrumente miissen vor der weiteren Aufbereitung
frei von jeglichen Rickstanden und trocken sein.

o Eine Wartung der Instrumente ist nicht erforderlich.
o Die Instrumente werden in hinreichend grofBe Einmals-
terilisationsbeutel gemaB EN 868-2ff 150 11607 (fiir
Dampfsterilisation geeignet) verpackt und versiegelt. Be-
achten Sie die Anweisungen der Hersteller der Sterilisa-
tionsbeutel und der Versiegelungsmaschinen und die
aktuellen normativen Anforderungen.

o Die Sterilisation muss in einem validierten Verfahren
mit feuchter Hitze in einem Autoklaven geméB DIN EN
13060 Typ B bzw. DIN EN 285 bzw. ANSI AAMI ST79 er-
folgen. Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des Her-
stellers des Autoklaven.

o Sterilisieren Sie die Instrumente mit feuchter Hitze
(gesattigtem Wasserdampf) unter Verwendung eines Vor-
vakuum-Verfahrens fir  Minuten bei 134°

o Nach der Sterilisation missen die Instrumente in der
geschlossenen Sterilisationsverpackung oder in der sau-
beren Produktverpackung (Verantwortung durch den An-
wender) trocken und staubfrei gelagert werden.

o Die empfohlene Lagerdauer fir sterile Medizinpro-
dukte ist in Norm DIN 58953-8 beschrieben und hangt
von duBeren Einflissen und Einwirkungen bei Lagerung,
Transport und Handhabung ab

7 Wiederverwendbarkeit

Haufiges Wiederaufbereiten hat keine Auswirkung oder
Einschrankung auf die Fleximeter®-Strips, da das Ende
der Produktlebensdauer von VerschleiB und Beschadi-
gungen durch den Gebrauch bestimmt wird.

Die Verwendung von beschadigten und verschmutzten
Instrumenten liegt in der Verantwortung des Anwenders.
Bei Missachtung wird jede Haftung ausgeschlossen.

8 Entsorgungshinweise

Fleximeter®-Strips kannen entweder mit dem blichen
Praxisabfall entsorgt werden oder sie sind vor der Ent-
sorgung wiederaufzubereiten (zu sterilisieren).

9 Meldung von Vorkommnissen

Im Zusammenhang mit dem Produkt auftretende,
schwerwiegende Vorkommnisse sind an den Hersteller
und die zustandige Behdrde des Mitgliedstaats zu mel-
den.

10 Symbole

Herstelldatum

M Hersteller

125< | Sterilisieren im Dampfsterilisator mit
{4 | gesttigtem Wasserdampf
l(]Autnklavieren) bei 134°C

.GEBRAUCHSANWEISUNG BEACHTEN"

Bestellnummer

[um Unique Device Identifier
(eindeutiger Produktidentifikator)

c Konformitat mit den relevanten
EU-Regularien

bl
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Instructions for Use
Fleximeter®-Strips

Manufacturer

Dr. Jean Bausch GmbH & Co. KG
Oskar-Schindler-Str. 4

50769 Cologne - Germany

Tel: +49 221 70936-0

Fax: +49 221 70936-66
E-mail:  info@bauschdental.de
Internet: www.bauschdental.de

Date of issue: 2019-12-05

BK 250, BK 251, BK 252, BK 253, BK 254

Bausch’

WE MAKE OCCLUSION VISIBLE

el

C€

1 General description and purpose of the medical
device

Fleximeter®-Strips are flat, precisely cut silicone tabs
in various colors with a disc- and rod-shaped, tapered
end and defined thicknesses of 1.0mm, 1.5mm and
2.0mm

Thickness precisions: 1.0mm + 0.2mm, 1.5mm + 0.2mm,
2.0mm + 0.2mm

For professional use only.

Indication

Fleximeter®-Strips are used for specification of the pre-
paration distance or the preparation height when prepa-
ring teeth for restorations (e.g. crowns, bridges and
double crowns), and to determine the material thickness
needed to adjust bite guard splints. Fleximeter®-Strips,
along with the liquid Arti-Spot® or Arti-Spray® occlusion
spray. can be used in combination to mark contact
points. Dentists can use the Fleximeter®-Strips sepa-
rately or in pairs, in the patient’s mouth as well as on
models. Fleximeter®-Strips can also be used in the la-
boratory.

Contraindication
No known contraindications.

Side Effects

Possible side effects may be specific allergic reactions.
However, given the products history of more than ten
years, there has not been a verified documented report
of allergic reactions. Side effects or interactions may
oceur if the products are used with new, unknown pro-
ducts or materials.

2 Notes

o Before each use, Fleximeter®-Strips must be cleaned,
disinfected and sterilized.

o Fleximeter®-Strips (instruments) can be steam-ste-
rilized (humid heat, 134°C).

o Fleximeter®-Strips can be used in combination with
the products Arti-Spot® or Arti-Spray®.

o Before disposing of Fleximeter®-Strips, they either
have to be sterilized or disposed of with the normal con-
taminated practice waste.

3 Package content

o Fleximeter®-Strips (non-sterile - Type: according to
product label]

o Instructions for use

4 Preparation

The instrument must be cleaned, disinfected and steri-
lized before each use. This also applies in particular to
the initial application after delivery, since the instrument
is delivered non-sterile. Please refer to the detailed re-
quirements for reprocessing, described in section 6 Re-
processing.

5 Application
o Fleximeter®-Strips are used taking into account
standard dental hygiene procedures.

o Toaccurately determine occlusal measurements, Fle-
ximeter®-Strips are inserted between the affected teeth
of the upper and lower jaw.

o Fleximeter®-Strips can be used to change the occlu-
sal spacing

o To determine the raising of the bite, Fleximeter®-
Strips are inserted between the affected teeth of the
upper and Lower jaw.

 Depending on the respective indication, the entire sur-
face or one end of the Fleximeter®-Strips can be used.
o Fleximeter®-Strips can be coated with a color layer
of Arti-Spot® or Arti-Spray®.

Caution:

o |fa patient accidentally swallows Fleximeter®-Strips,
do not induce vomiting!

o |f a patient aspirates Fleximeter®-Strips, immediately
take action for removal and call an ambulance if neces-
sary.

6 Reprocessing

In principle, the following should be followed: "Hygiene
requirements for the processing of medical devices: Re-
commendation of the Commission for Hospital Hygiene
and Infection Prevention (KRINKO) at the Robert Koch
Institute (RKI) and the Federal Institute for Drugs and
Medical Devices (BfArM)," Federal Health Bulletin 2012
© 55:1244-1310.

The instruments must be reprocessed immediately after
each treatment (within a maximum of 2 hours):

o Thoroughly clean the instruments by hand, using an
appropriate small brush with firm bristles.

o Note: The cleaning should be carried out in a water
bath, without any additional cleaning agent, below the
water surface, to achieve a sufficient cleaning of the Fle-
ximeter-Strips and to avoid protein fixation as well as to
protect the environment against contamination with
splashed water.

o Rinse the instruments with water (at least drinking
water quality).

o Place the parts in a practice-customary cleaning and
disinfecting bath. Examples:

0 Becht Premium Concentrate

o Dirr Dental ID 213 instrument disinfection

0 Pluradent Pluline instrument bath

0 Schiilke & Mayr gigasept® instru AF

0 Note: “List of disinfectants and disinfecting proce-
dures tested and approved by the Robert Koch Institute”
or the VAH list of disinfectants.

o Note: To prevent protein fixation, formaldehyde-con-
taining cleaning agents and disinfectants may be used
only after adequate cleaning

0 Note: Strictly follow the instructions provided by the
manufacturer of the cleaning agent or disinfectant. In
particular, always follow the required concentration and
residence time!

0 Note: In case of automatic cleaning, the manufactu-
rer's instructions have to be followed strictly!

o Final lavage of Fleximeter-Strips with water (at least
drinking water quality, recommendable: demineralized
water with microbiological quality equal to drinking

water)

o Drying

* Visual check for corrosion, damaged surfaces, chip-
ping, damage to shape and contamination. Damaged in-
struments shall be discarded (limited number of
reconditioning cycles see Section “Reusability”). In case
of residual contamination, the entire cleaning procedure
with all stages shall be repeated (cleaning, intermittent
rinsing, disinfection, final rinsing and drying).

o The instrument and all parts must be free of any re-
sidue and dry before further preparation

e The instrument does not require servicing.

o Al parts of the instrument should be packed and
sealed in adequately sized, single-use sterilization bags
that comply with EN 868-2ff 1S0 11607 (suitable for
steam sterilization). Follow the instructions of the ma-
nufacturer of the sterilization bags and sealing machines
and the current standard requirements.

o Sterilization must be completed in a validated proce-
dure using moist heat in an autoclave in accordance with
DIN EN 13060 Type B and DIN EN 285 and ANSI AAMI
ST79. Follow the instructions for use of the autoclave
manufacturer.

o Sterilize the instrument using moist heat (saturated
steam) and a pre-vacuum procedure for 5 minutes at
134°C.

o After completion of sterilization, the instrument parts
must be stored dry and dust-free in the sealed steriliza-
tion packaging.

o The recommended storage period for sterile medical
products is described in Standard DIN 58953-8 and de-
pends on external influences and effects during storage,
transport and handling.

7 Reusability

Frequent reconditioning does not have any effect or limit
on the use of the instrument, as the end of the product
lifetime is determined by wear and damage due to use

The use of damaged or soiled instruments is the respon-
sibility of the user.

In case of non-compliance, all liability is excluded.

8 Disposal Instructions

Before disposing of Fleximeter®-Strips, they either have
to be sterilized or disposed of with the normal contami-
nated practice waste

9 Notification of Incidents

Serious adverse events occurring in connection with the
product must be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State.

10 Symbols

M Manufacturer
d Production Date

Steam sterilizable with saturated
,&i steam (autoclaving) at 134°C

E[:i] .Follow manufacturers instructions”

Reference number
Unique Device Identifier

Conformity with the relevant
C € EU regulations

PRI_IFU_BK250-254_DE_EN_ES_FR_004_191205



Instrucciones de Uso
Fleximeter®-Strips

Fabricante

Dr. Jean Bausch GmbH & Co. KG
Oskar-Schindler-Str. &

50769 Colonia - Alemania

Tel: +49 221 70936-0

Fax: +49 221 70936-66
E-mail:  info@bauschdental.de
Internet: www.bauschdental.de

Fecha de emision: 2019-12-05

BK 250, BK 251, BK 252, BK 253, BK 254

Bausch’

WE MAKE OCCLUSION VISIBLE

el

C€

1 Descripcion general y finalidad del dispositivo
médico.

Las tiras Fleximeter® son tiras planas de silicona corta-
das con precision en varios colores con un extremo cénico
en forma de disco y varilla y espesores definidos de
1.0mm, 1.5mm y 2.0mm.

Precisién del espesor: 1,0mm + 0,2mm, 1,5mm = 0.Zmm,
2.0mm +0.Zmm

Sélo para uso profesional.

Indicacion

Las tiras Fleximeter® se utilizan para medir (a altura del
tallado al preparar dientes para restauraciones por ejem-
plo. coronas, puentes y coronas dobles), y para determinar
el grosor del material necesario para ajustar las férulas
protectoras de mordida. Se pueden usar en combinacién
junto con el spray de oclusién Arti-Spray® o el liguido
Arti-Spot® para marcar los puntos de contacto. Los den-
tistas pueden usar (as tiras Fleximeter® por separado o
en parejas, en (a boca del paciente y también en modelos.
Las tiras Fleximeter® también se pueden usar en el la-
boratorio.

Contraindicaciones
No se conocen contraindicaciones

Efectos secundarios

Los posibles efectos secundarios pueden ser reacciones
alérgicas especificas. Sin embargo, dada (a historia del
producto de mas de diez afios, no se ha verificado un in-
forme documentado de reacciones alérgicas. Pueden pro-
ducirse efectos secundarios 0 interacciones si los
productos se usan con productos o materiales nuevos y
desconocidos.

2 Notas

o Antes de cada uso, (as tiras Fleximeter® deben lim-
piarse, desinfectarse y esterilizarse.

o Las tiras [instrumentos) Fleximeter® pueden esterili-
zarse con vapor (calor himedo, 134°C).

o Lastiras Fleximeter® se pueden usar en combinacién
con los productos Arti-Spot® o Arti-Spray®.

o Antes de desechar as tiras Fleximeter®, deben o bien
esterilizarse o bien desecharse con los desechos médicos
normales contaminados.

3 Contenido del paquete

o Tiras Fleximeter® (sin esterilizar - Tipo: de acuerdo a
(a etiqueta del producto)

o Instrucciones de uso

& Preparacion

El instrumento debe limpiarse, desinfectarse y esterili-
zarse antes de cada uso. Esto también se aplica en par-
ticular a a aplicacion inicial después del parto, ya que el
instrumento se entrega sin esterilizar. Consulte los re-
quisitos detallados para el reprocesamiento, descritos en
a seccion 6 Reprocesamiento.

5 Aplicacion
o Las tiras Fleximeter® se utilizan teniendo en cuenta

los procedimientos estdndar de higiene dental.

o Para determinar con precision las mediciones oclu-
sales, las tiras Fleximeter® se insertan entre los dien-
tes afectados de la mandibula superior e inferior

o [as tiras Fleximeter® se pueden utilizar para cambiar
el espacio oclusal

o Para determinar a elevacion de la mordida se insertan
as tiras Fleximeter® entre los dientes afectados de la
mandibula superior € inferior.

 Dependiendo de la indicacidn respectiva, se puede usar
toda la superficie o un extremo de las Tiras Fleximeter®.
o [astiras Fleximeter® pueden recibir una capa de color
de Arti-Spot® o Arti-Spray®.

Precaucidn:

 Si un paciente se traga una tira Fleximeter® de ma-
nera accidental, jno induzca el vémito!

 Siun paciente aspira las tiras Fleximeter®, tome me-
didas inmediatamente para retirarlas y llame a una am-
bulancia si es necesario.

6 Reprocesamiento

Se debe prestar atencion general a: “Requisitos de higiene
para el procesamiento de dispositivos médicos: Reco-
mendacidn de la Comisién de Higiene Hospitalaria y Pre-
vencion de Infecciones (KRINKO) en el Instituto Robert
Koch (RKI y el Instituto Federal de Drogas y Dispositivos
Médicos (BfArM). “Federal Health Bulletin 2012 e 55:
1244-1310.

Los instrumentos deben reprocesarse inmediatamente
después de cada tratamiento (dentro de un méximo de 2
horas)

 Limpie minuciosamente los instrumentos a mano,
usando un cepillo pequefio apropiado con cerdas firmes
 Nota: La limpieza debe realizarse en un baflo de agua,
sin ningtn agente de limpieza adicional, debajo de la su-
perficie del agua, para lograr una limpieza suficiente de
as tiras Fleximeter® y para evitar (a fijacién de proteinas,
asi como para proteger el medio ambiente contra la con-
taminacidn con salpicaduras de agua

o Enjuague los instrumentos con agua (al menos la ca-
lidad del agua potable).

 Cologue as piezas en un bafio de limpieza y desinfec-
cion habitual. Ejemplos

o Becht Premium Concentrate

Diirr Dental 1D 213 instrument disinfection

Pluradent Pluline instrument bath

Schilke & Mayr gigasept® instru AF

Nota: Lista de desinfectantes y procedimientos de des-
infeccién probados y aprobados por el instituto Robert
Koch o la lista de desinfectantes de VAH.

0 Nota: Para prevenir (a fijacin de proteinas, se pueden
utilizar agentes de limpieza y desinfeccién que contengan
formaldehido solo después de una limpieza adecuada

0 Nota: Siga estrictamente las instrucciones proporcio-
nadas por el fabricante del agente de limpieza o desin-
fectante. En particular, jsiga siempre la concentracion
requerida y el tiempo de estancia.

0 Nota: En caso de limpieza automatica, jsiga estricta-
mente las instrucciones del fabricante!

o Lavado final de las tiras Fleximeter con agua (al menos

o o oo

calidad del agua potable, recomendable: agua desmine-
rati]zada con calidad microbioldgica igual al agua pota-
ble).

o Secado.

o Verificacion visual de corrosidn, superficies danadas,
astillado, dafos en la forma y contaminacion. Los instru-
mentos dafiados se descartardn (nimero limitado de ci-
clos de reacondicionamiento, consulte la Seccion
“Reutilizacion”). En caso de contaminacidn residual. se
repetird todo el procedimiento de limpieza con todas las
etapas (limpieza, enjuague intermitente, desinfeccion, en-
juague final y secado).

o ELinstrumento y todas las partes deben estar libres
de residuos y estar secos antes de a preparacién poste-
rior.

o ELinstrumento no requiere mantenimiento.

o Todas las partes del instrumento deben empaguetarse
y sellarse en bolsas de esterilizacion de un solo uso y ta-
mafo adecuado que cumplan con la norma EN 868-2ff
150 11607 (adecuada para la esterilizacién con vapor)
Siga las instrucciones del fabricante de as bolsas de es-
terilizacién y las mdquinas de sellado y los requisitos
estdndar actuales.

e |3 esterilizacidn debe completarse en un procedi-
miento validado utitizando calor himedo en un autoclave
de acuerdo con DIN EN 13060 Tipo By DIN EN 285 y ANSI
AAMI'ST79. Siga las instrucciones de uso del fabricante
del autoclave.

o Esterilice el instrumento utilizando calor himedo
(vapor saturado) y un procedimiento de prevacio durante
5 minutos a 134°C

o Una vez completada a esterilizacion, las piezas del in-
strumento deben almacenarse secas y sin polvo en el pa-
quete de esterilizacion sellado.

o £l perfodo de almacenamiento recomendado para pro-
ductos médicos estériles se describe en la norma DIN
58953-8 y depende de las influencias y efectos externos
durante el almacenamiento, transporte y manipulacion.

7 Reusabilidad

El reacondicionamiento frecuente no tiene ningun efecto
o limite en el uso del instrumento, ya que el final de la
vida dtil del producto estd determinado por el desgaste y
los dafios debidos al uso. EL usuario asume (a responsa-
bilidad del uso de instrumentos dafiados o contaminados.
No asumimos ninguna responsabilidad si no se siguen
estas recomendaciones.

8 Instrucciones de eliminacion

Antes de desechar las tiras Fleximeter®, deben esterili-
zarse 0 eliminarse con los desechos médicos contamina-
dos normales.

9 Notificacion de incidentes

Los eventos adversos graves que ocurran en relacion con
el producto deben notificarse al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro.

10 Simbolos

M Fabricante
& Fecha de fabricacion

Esterilizable por vapor hasta la
iii temperatura especificada

.Siga las instrucciones del
fabricante”

Nimero de referencia
Unique Device Identifier

c Conformidad con la normativa
pertinente de la UE
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Notice d’utilisation
Fleximeter®-Strips

Fabricant

Dr. Jean Bausch GmbH & Co. KG
Oskar-Schindler-Str. 4

50769 Cologne - Allemagne
Tel: +49 221 70936-0
Fax: +49 221 70936-66

BK 250, BK 251, BK 252, BK 253, BK 254

E-mail:  info@bauschdental.de
Internet: www.bauschdental.de C
Date d'edition de la notice d'utilisation: 2019-12-05

Bausch’

WE MAKE OCCLUSION VISIBLE

el

1 Description générale et finalité du dispositif mé-
dical

Les Fleximeter®-Strips sont des pieces découpée planes
en silicone de différentes couleurs, avec une extrémité
en forme de disque et une extrémité en forme de tige,
des épaisseurs définies de 1.0mm, 1.5mm ou 2.0mm.

Précision de ['épaisseur: 1.0mm + 0.2mm, 1.6mm =+
0.2mm. 2.0mm + 0.2mm

Réservé aux professionnels.

Indication

Les Fleximeter®-Strips sont utilisés pour spécifier les
distances ou [a hauteur de préparation lors de la prépa-
ration des dents pour les restaurations (par exemple, cou-
ronnes, bridges et couronnes télescopiques). Les bandes
Fleximeter®-Strips sont utilisées pour déterminer U'épais-
seur d'une gouttiére de la hauteur occlusale appropriée
Les bandes Fleximeter® sont utilisées avec les couleurs
de contact liquides Arti-Spot® ou les sprays d'occlusion
Arti-Spray® pour marquer les points de contact a une
distance définie. Les bandes Fleximeter® peuvent étre
utilisées individuellement ou par paires. Les Fleximeter®-
Strips peuvent étre utilisés par le chirurgien-dentiste dans
a bouche du patient ou sur des modeles ainsi que par e
technicien dentaire en laboratoire

Contre-indication
IUn'y 3 pas de contre-indications connues.

Effets secondaires

Les effets secondaires possibles pourraient &tre des ré-
actions allergiques. Toutefois, de nombreuses années
d'expérience avec ces produits, dont certains sont utilisés
depuis plus de 10 ans, montrent qu'aucun rapport négatif
de réaction allergique n'a encore été vérifig.

Siles produits sont utilisés avec de nouveaux produits ou
matériaux non encore connus aujourd'hui, des effets se-
condaires ou des interactions peuvent se produire.

2 Notes

o Les Fleximeter®-Strips doivent étre nettoyées, dés-
infectées et stérilisées avant chaque utilisation.

o Les Fleximeter®-Strips (instruments) peuvent étre
stérilisées a la vapeur [chaleur humide, 134°C)

o Les Fleximeter®-Strips peuvent étre utilisées avec les
produits Arti-Spot® ou Arti-Spray®

e Elimination des instruments: avant d'étre éliminées,
les Fleximeter®-Strips doivent étre retraitées (stérili-
sées) ou éliminées avec les déchets contaminés habituels
du cabinet.

3 Contenu de 'emballage

o Fleximeter®-Strips (non stériles - type: selon U'éti-
quette du produit)

o Notice d utilisation

& Préparation

Les instruments doivent étre nettoyés, désinfectés et sté-
rilisés avant chaque utilisation ; cela s'applique en par-
ticulier a la premiere utilisation apres la livraison, car les
instruments sont Livrés non stériles. Veuillez également

noter les spécifications détaillées pour le retraitement
sous le point "6 Retraitement”

5 Application

o Les Fleximeter®-Strips sont utilisées conformément
aux pratiques d'hygiéne habituelles du cabinet.

o Pour vérifier les distances de préparation, les Flexi-
meter®-Strips sont insérées entre les dents concernées
de la machoire supérieure et inférieure.

 Pour modifier l'espacement occlusal

o Pour déterminer l'augmentation de la dimension ver-
ticale d'occlusion, les Fleximeter®-Strips sont insérées
entre les dents concernées de a machoire supérieure et
de la machoire inférieure.

o Selon lindication respective, les Fleximeter®-Strips
peuvent étre utilisées sur toute la surface ou @ une ex-
trémité

o Les Fleximeter®-Strips peuvent étre fournies avec une
couche de couleur Arti-Spot® ou Arti-Spray®.

Attention:

o Sides Fleximeter®-Strips sont avalées accidentelle-
ment, il ne faut pas provoquer de vomissements chez le
patient.

o Si des Fleximeter®-Strips sont accidentellement aspi-
rées, prenez immédiatement des mesures pour les retirer
et appelez un médecin d'urgence si nécessaire.

6 Retraitement

En principe, il convient de respecter les points suivants:
«Exigences en matiére d'hygiene dans le retraitement des
dispositifs médicaux Recommandation de a Commission
pour U'hygiéne hospitaliere et a prévention des infections
[KRINKO) & UInstitut Robert Koch (RKI) et & UInstitut Fé-
déral des Médicaments et des Dispositifs Médicaux
(BfArM)», Bundesgesundheitsblatt 2012-55:1244-1310.

Les instruments doivent étre retraités immédiatement
aprés chaque traitement (dans un délai maximum de 2
heures)

o Nettoyer soigneusement les instruments a la main a
l'aide de petites brosses a poils fermes appropriées.

* Remarque: le nettoyage doit &tre effectué dans un bain
d'eau sans aucun autre additif de nettoyage sous la sur-
face de Ueau pour abtenir un nettoyage suffisant des in-
struments sans fixation de protéines et pour protéger
U'environnement contre la contamination par ('eau de pul-
vérisation.

o Ringage intermédiaire des instruments avec de 'eau
au moins de la qualité de l'eau potable)

o Placer les instruments dans un bain de nettoyage et
de désinfection standard. Exemples:

0 Becht Premium Concentrate

o Dirr Dental ID 213 Instrumenten Desinfektion

0 Pluradent Instrumentenbad PLULINE

0 Schilke & Mayr gigasept® instru AF

0 Voir aussi "Liste des désinfectants et des procédures
de désinfection testés et approuvés par ['Ins-titut Robert
Koch™ ou Liste des désinfectants VAH.

0 Remarque: les agents de nettoyage et de désinfection
contenant du formaldéhyde ne peuvent étre utilisés
qu'apres un nettoyage suffisant pour éviter la fixation des
protéines.

0 Remarque: les instructions d'utilisation du fabricant

de l'agent de nettoyage et de désinfection doit étre
strictement respecté. En particulier, les concentrations a
utiliser et les durées d'exposition doivent étre respectées!
o Remarque: Lors d'un nettoyage a la machine, les in-
structions d'utilisation du fabricant doivent étre suivies
a1a lettre!

* Ringage final des instruments 4 ('eau (au moins de
qualité eau potable, recommandé: eau déminéralisée avec
une] qualité microbiologique correspondant & l'eau pota-
ble).

o Sécher

o Controle visuelle pour détecter une corrosion, des sur-
faces endommageées, les fragments, une détérioration de
la forme et impuretés. S'il reste des impuretés résiduel-
les, il faut répéter U'ensemble du processus de nettoyage
avec toutes les etapes (nettoyage, ringage intermédiaire,
désinfection, rincage final et séchage). Les instruments
doivent Btre exempts de tout résidu et secs avant d'étre
retraités.

© Une maintenance des instruments n'est pas néces-
saire.

e Les instruments sont emballés et scellés dans des
sachets de stérilisation jetables suffisamment grands,
conformément & la norme EN 868-2ff 150 11607 (adaptés
4 la stérilisation 2 la vapeur). Suivez les instructions des
fabricants des sachets de stérilisation et des machines
de scellage ainsi que les exigences normatives en vigueur.
o |3 stérilisation doit étre effectuée selon un procédé
validé avec de la chaleur humide dans un autoclave con-
formément 4 (a norme DIN EN 13060 type B ou DIN EN
285 ou ANSI AAMI ST79. Suivez les instructions d'utilisa-
tion du fabricant de ['autoclave.

o Stérilisez les instruments a la chaleur humide (vapeur
saturée) par un procédé de prévide pendant 5 minutes &
134°C.

© Aprés la stérilisation, les instruments doivent étre con-
servés au sec et a l'abri de la poussitre dans l'emballage
de stérilisation fermé et dans 'emballage propre [respon-
sabilité de Lutilisateur)

 Lapériode de stockage recommandée pour les dispo-
sitifs médicaux stériles est décrite dans la norme DIN
58953-8 et dépend des influences et impacts externes
pendant le stockage, e transport et la manipulation.

7 Réutilisation

Le retraitement fréquent na aucun effet ni aucune limi-
tation sur les Fleximeter®-Strips, car la fin de vie du pro-
duit est déterminée par U'usure et des dommages causés
par L'utilisation

L'utilisation d'instruments endommagés et sales est de
a responsabilité de 'utilisateur.
En cas de non-respect, toute responsabilité est exclue.

8 Instructions d'élimination

Les Fleximeter®-Strips peuvent étre éliminées avec les
déchets de la pratique habituelle du cabinet ou doivent
Btre retraitées (stérilisées) avant d'Btre éliminées.

9 Déclaration des incidents

Les incidents graves survenant en rapport avec (e produit
sont notifiés au fabricant et & l'autorité compétente de
['Etat membre.

10 Symboles

Fabricant

& Date de Fabrication
it

e Stérilisation dans un stérilisateur a
vapeur avec de la vapeur saturée
(autoclavage) a 134°C

Suivre les instructions d'utilisation !

Numéro de référence

UE] Unique Device Identifier (identifiant
unigue du produit)

C ECunformité avec les reglements
de L'UE applicables

e
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1. OOmee onucaHue U 1eJ1eBOE MPUMEHEHHE U3/1eTusl MeTUIMHCKOr0 HA3HAYEHUS

[onocku Fleximeter® mpeacTaBisiioT co0oil IJIOCKHE CHIMKOHOBBIE HAKIAIKH 3aJaHHOTO
pa3Mepa U pa3jMYHOro ILIBETa, KOTOPhIE MOTYT MMETh JAMCKO- U CTePKHEOOpa3HbIH KOHYCHBIN
KOHEII U onpeneneHuyo Toaumuy: 1,0 mm, 1,5 mm u 2,0 mwm.

Honycku Tonmmust: 1,0 mm + 0,2 mym, 1,5 mm £ 0,2 My, 2,0 mm £ 0,2 mm.

Toabko puasa NPUMCHECHHUSA ClICeHIUATUCTAMMU.

IToka3zaHus K MPUMEHEHUIO

[onocku Fleximeter® npuMeHsIOTCS 71 yTOYHEHHs PACCTOSHKS NPENapHPOBAHKS MM BBHICOTHI
IpenapyupoBaHus MpH MOJArOTOBKE 3yOOB IO/ pecTaBpalM (B YAaCTHOCTH, KOPOHKH, MOCTBI
JIBOWHBIE KOPOHKHM), @ TaKXe JJIsl ONpENeNeHUs TOJIIMHBI Marepuaia, HeOOXOIHMMOIO JUIs
KOPPEKTUPOBKH MYHJIITYKOB JUIs MpefoXpaHeHus oT 3akyca. Ilomocku Fleximeter® moryt
TIPHMEHSATHCS B COUETAHUH C MHAUKATOPOM Arti-Spot”™ Ui cripeeM jist poBepKH OKKITFO3HH Arti-
Spray® 118 MapKMpOBKM KOHTAaKTHBIX Todek. CTOMATONOTM MOTYT HCHOIb30BaTh MOIOCKHU
Fleximeter® 1m0 OTIEIBbHOCTH MM MApaMM B MOJOCTH PTa MAlMEHTa, a TaKXke IpH paboTe C
mozensamu. Ionocku Fleximeter® Takke MOryT IPHMEHSATLCS B TaOOPATOPHBIX YCIOBHSX.

[IpoTrBONIOKAa3aHUS
N3BecTHBIE MPOTUBOMOKA3aHUSI OTCYTCTBYIOT.

[To6oYHbIE SIBICHUS

Bo3moxxHble TOOOYHBIE SIBICHHS MOTYT MPOSIBISITHCS Kak crenu(puuecKkue aaieprudeckue
peaknuu. OIHAKO OIBIT MPUMEHEHUS W3JCNUS CBUACILCTBYET 00 OTCYTCTBHH JOCTOBEPHBIX
MUCBMEHHBIX  COOOIIeHN 00 amnepruueckux peaknusx. [loOGodyHble SBICHHS — HIIU
B3aMMOJICHCTBHSI MOTYT BO3HHKHYTH B CIIydae WCIIOIH30BaHUS JAHHBIX HM3JCIIUHA COBMECTHO C
HOBBIMHU, HEM3YUYEHHBIMU MTPOYKTAMU WUJIM MaTepUaIaMHU.

2. Ilpumeuyanus

. [lepen KaXXAbIM HCIOJIB30BAaHMEM HEOOXOJMMO BBIOJHUTH YHCTKY, AC3UHQEKIHIO U
cTepunusanuo nonocok Fleximeter®.

. JlomyckaeTcs cTepunu3anus napom nonocok Fleximeter® (snasnsiif sxap, 134 °C).

. Honocku Fleximeter® MOryT IpUMeHATBCS B COYETAaHMH C MPOAYKTaMu Arti-Spot® umu Arti-
Spray®.

Pernctpanua MU g Pocagpaerapzope
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o Iepen yrunusanueii nonocku Fleximeter® no/mxHbI IpocTepuIM30BaHbl 60 MOTYT OBITh
YTHWIIN3UPOBAHBI KaK OOBIYHBIC 3arPSI3HEHHBIE OTXObI.

3.  CoaepxuMoe yNIaKOBKH

o Honocku Fleximeter® (necTepunbHbie) — TUII B COOTBETCTBHHU ¢ MAPKUPOBKOM Ha YHAKOBKE.
o HHCTpyKIUs 0 IPUMEHEHHUIO.

4. TloaroroBka K NPpUMEHEHHUID

Hepez[ KaXXIbIM ITPUMCHCHUCM JOJIKHA 6BITB BBIINIOJIHCHA YUCTKaA, IICSI/IH(i)eKLII/HI " CTCpUJIM3alnsa
U3JeNnil. DTO TaKKe OTHOCHUTCS M K TIEPBOMY HCITOJIb30BAHHIO ITOCIIE IIOCTABKH, TAK KaK MPOIYKT
MOCTaBIsieTCsl HecTepribHBIM. [lonpoOHbie TpeOoBaHMs K 00paboTke omwmcanbl B Pazmene 6

«O0paboTkay.

5. Ilpumenenue

o [onocku Fleximeter® m0mKHBI HNPUMEHATHCA C COOMIOJCHUEM CTAHAAPTHBIX HPaBUII
TUTUEHBl B CTOMATOJIOTUH.

o C 1embI0 HOJTyYeHHs TOYHOMH OIEHKH OKKIIo3uH monocku Fleximeter® ycranapnmBaroTcs
MeXly 00ciielyeMbIMHU 3y0aMu BEpXHEN 1 HUYKHEH YEeTIOCTH.

o [onocku Fleximeter® Taxske MOTYT HPUMEHSATHCA ISl K3MEHEHHS 3a30POB [PU MPHUKYCE.

o Jlns onpejieneHus MojabeMa IIpHKyca Tonocku Fleximeter® ycTaHaBnMBaroTCs Mexy
obcnenyeMpIMu 3y0aMy BEpXHEH U HUKHEHN YEIIOCTHU.

o B 3aBucHMMOCTH OT 11e/TM IPUMEHEHUSI MOXKET UCIIOJIb30BaThCsl BCS MOBEPXHOCTh MOJOCKU
Fleximeter® wiiu TOJIBKO €€ KOHEIL.

o [onocku Fleximeter® MOryT moKphIBaThCS BETHBIM CII0EM TIPOAYKTa Arti-Spot® wmu Arti-
Spray®.

IIpenynpexacHus:

. Eciu mamueHT ciydaifiHo IporaoTun nonocky Fleximeter® He mblTaiiTech NPUHYIUTENLHO
BBI3BaTh PBOTY!

o Eciu manueHt BAOXHYI monocky Fleximeter®, mpumuTe He3aMeTUTENbHBIE MEPBI LIS €€

H3BJICUCHUA U, B ClIydac HCO6XOI[I/IMOCTI/I, BBI3BOBUTEC CKOPYIO ITIOMOIIb.
6. OOpadoTka

B mepByro odepens MOMKHBI COOMIONATHCS CIEAYIOMIUE peKoMeHaanuu: «[ urueHuveckue
TpeOoBaHUsI K 00pabOTKe M3AeNUii MEIUIMHCKOTO HazHauyeHus: PekoMeHJanuu KOMHUCCUU IO
O6onpHMUHON ruruene u npodunaktiuke nHPekuuit (KRINKO) npu Unctutyre nmenn Pobepra
Koxa (RKI) u ®denepanbHOro MHCTUTYTa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M MEAMIIMHCKUX H3AETUil
(BfArM)», Federal Health Bulletin 2012 « 55:1244—-1310.

N3nenne mnomnexur oOpabOTKE HEMOCPEACTBEHHO IIOCTE KaXIOTO CEaHCa HPUMEHEHHS
(MakcuMyM, B T€YEHHE 2 YaCOB):

) TuaTenbHO OYUCTUTE U3JIENME BPYUHYIO, IIPU MOMOILIU MOAXOISIIECH MAJICHbKOW IIETKH C
KECTKOM ILIETUHOM.
° [Ipumeuanue: 4YKMCTKA JOJKHA BBIMOJNHATHCS C TPOMBIBKOM BOJOW, 03 Kakoro-mudo

JIOTIOJIHUTEILHOTO YHUCTSMIET0 cpeacTBa. s MOCTaTOYHOM OYMCTKH HW3JENue JOJKHO
HaXOJIUTHCS IO/ BOJOM, YTOOBI M30€XKaTh OTJIOKEHUS OCJIKa W 3alUTUTh OKPYXKAIOIIYIO
Cpeny OT 3arpsi3HEHHUs B cIydae pa3OpbI3TUBAaHUS BOJBI.

Pernctpanua MU g Pocagpaerapzope
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. [Ipononomure u3aenus B Bojie (Kak MUHUMYM, IUTHEBOTO KaueCTBA).

[TomectuTre wu3AenUs B €MKOCTb, NpPEIHA3HAYEHHYIO [JS BBIIOJHEHUS UUCTKU H

ne3nH(EeKIK yCTaHOBICHHBIM criocoooM. Hampumep, ¢ mpuMeHeHneM:

Konnentpara Becht Premium;

Cpenctsa mis ne3undexuy nacrpymenta Diirr Dental ID 213;

CpenctBa mis nesundexnun nacrpymenTa Pluradent Pluline;

Cpenctsa muis ne3undexiuu nacrpyMmenrta Schiilke & Mayr gigasept® instru AF.

[Tpumeuanue: Cmotpeth «llepedeHp Me3nHPUIUPYIOMUX CPEICTB U MPOLEIYp NC3UHQEKIINH,

MPOTECTUPOBAHHBIX U 0A00peHHbIXx MuHcTuryroM umenu PoGepra Koxa» wmu «llepeuens

ne3uHpunmpyronmx cpeacts O0benuHeHus npukiagHoi ruruersl (VAH)».

[Tpumeuanue: B nzbexxanue oTnoxeHus 6eyka HCIOoJb30BaHNE YUCTAUINX U AC3UHPUIUPYIOIINX

CpPEeACTB, CoAepKalX (GopMalbAETH I, JOMYCKAETCS TOJIBKO MOCIIE HAUIeKAIEH YHUCTKH.

[Tpumeuanue. Ctporo ciaeayiiTe MHCTPYKIUSAM, MPEICTABICHHBIM MPOU3BOJUTENIEM YHUCTSILETO

Wik JAe3uHQUIMPYIONIETO CcpeacTBa. B wacTHocTH, Bcerga coOmropaiite TpedyeMyro

KOHIEHTPALUIO U IPOAOKUTEIHHOCTS 00paboTKu!

[Tpumeuanue: B ciiydae aBTOMaTHUECKOW YMCTKM HEYKOCHHUTEIBHO COOJIIOJATEe WHCTPYKLIHU

pou3BOIUTENA!

o OKoHuYaTenbHas NPOMBIBKA TONOCcOK Fleximeter® Bomoi (Kak MHHHMYM, IHThEBOTO
KaueCcTBa; PeKOMEHyeTCs: IEMUHEPATN30BaHHAS BOJIa C MUKPOOHOIIOTHYECKON YNCTOTOH,
PaBHOIICHHON TUTHEBOM BOJIC).

o Cymixka.

. BusyanbHblii KOHTPOJIb Ha MPEIMET CJIEI0B KOPPO3WH, BBIKPALIUBAHUS, MOBPEKIACHUI
MOBEpXHOCTH, Jaedopmammu wu 3arpsi3HeHUs. [lOBpekIeHHBIC W3ACTUS  TOJJICKAT
yTUIu3auud (OrpaHUuYeHUs [0 YHCIy I[HKJIOB 00paboTku cmoTpeth B Pazmene
«MHoOrokpaTHO€ TNpPUMEHEHHE»). B ciydae oCTaTOYHOro 3arps3HEHUsi HEOOXOAMMO
MOBTOPUTH TMOJIHYIO MpOIEeaypy OO0paboTKu ¢ COOJIOJEHHEM BCeX JTaroB (YUCTKH,
MIPOMEKYTOUHOTO MTOJIOCKaHUS, Ae3UH(DEKIINN, OKOHYATETbHON IPOMBIBKH U CYIIIKH).

0 O O O

o [lepen mocnenyromMUM MPUMEHEHHEM HW3JENUS JOJDKHBI OBITh a0COJIOTHO YUCTHIMHU H
CYXHMH.

. W3nenus He TpeOYIOT OTACIBHOTO YX0/1a U 00CTy>KUBaHUSI.

° I/ISI[GJ'[I/ISI JOJI?KHBI OBITH YIIaKOBaHbI MU 3ari€dyaTadHbl B OJHOPA30BLIC CTCPHUIIM3AIVIOHHBIC

HaKeThl MOJIXOAIIEro pa3mMepa, KOTOpble COOTBETCTBYIOT TpeOoBaHUAM cTaHaapTa EN 868-
2ff ISO 11607 (mpuroansl st crepuiu3anuu napom). CoOmronaiiTe HMHCTPYKUUU
NPOU3BOIUTENEH CTEPUIIN3ALMOHHBIX TAKETOB M 3alla€YHbIX MAIllMH, a TaKXKe TpeOOBaHMS
JIEHCTBYIOIMX CTaHAAPTOB.

o Crepwinsanysi JODKHA  BBINOJHATBCS — COIVIAaCHO — BaJIMIMPOBAHHOM INPOLEAYpE C
UCMOJIb30BAaHUEM BIIQXHOI'O Mapa B AaBTOKJIABE M B COOTBETCTBHM C TPEOOBaAHHUSIMHU
craugaptoB DIN EN 13060, Tun B, DIN EN 285 u ANSI AAMI ST79. Cnenyiite
MHCTPYKLUSAM IO IPUMEHEHHIO, ITPEIOCTABIEHHBIM ITPOU3BOINUTENIEM aBTOKJIABA.

o Crepwin3yiiTe  CHJIMKOHOBBIE  HAaKJIAQAKW C  MPOLEAYypOH  MpeIBapUTEIbHOTO
BaKyyMHpOBAHUS, UCIIOJIb3Ysl BIAKHBIM *ap (HACHIIIEHHBIN BOASHOW map) B TedeHHe 5
MuHYT npu 134 °C.

L4 ITocae 3aBCPUICHUA CTCPpUIM3AllUNA U3ACTIUA JOJDKHBI XPAHHUTBCA B CYXOM M YHCTOM
COCTOSIHUH, 3allCYaTaHHBIMU B CTCPUIIN3ALIUOHHYIO YIIAKOBKY.
L4 P CKOMCHﬂOBaHHBIﬁ CpPpOK XpaHCHUSA CTCPUJIBHBIX MCIUIHMHCKUX I/ISIleJllflﬁ, yKa3aHHLIﬁ B

Cranpnapte DIN 58953-8, 3aBucut oT BHEITHUX (DAaKTOPOB M BO3JCHCTBUH B X0/1€ XpaHEHMUS,
TPAHCTIOPTUPOBKHU U OOpaIeHHUS.
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7.  MHOroxkpaTrHoe npuMeHeHUe

Yacras 00paboTKa He BIMSET CYIIECTBEHHBIM 00Opa3oM Ha JOJTOBEYHOCTh HM3JENHs, TaK Kak
3aBepIICHUE CPOKA €ro TOJHOCTU OINpPEAEseTCs] CTENEHbI0 M3HOCA U MOBPEKACHUS B Mpoliecce
€ro MpUMEHEHHUA.

Bcs  OTBETCTBEHHOCTh 32 HCIIOJIB30BAaHME MOBPEXKACHHBIX WM 3arpsi3HEHHBIX U3JENIUN
BO3JIaraeTcs Ha I0JIb30BaTels.

[Tpu HecoOmoaeHNH TpeOoBaHuU JIF0OOT0 po/ia OTBETCTBEHHOCTh MPOU3BOIUTENS HCKIIIOUAETCSI.

8. HHCcTpyKUMH IO yTHIM3AIUA

Iepen yrunmsarmeii monocku Fleximeter® 1OMKHBI OBITH CTEPHIN30BAaHBI MO0 MOTYT OBITH
YTHJIU3UPOBAHBI KaK OOBIYHBIC 3aTPSI3HEHHBIC OTXO/IBI.

9. YBegomieHHe 0 NPOUCIIECTBUAX

O CCPBC3HBIX HCKCIIATCIIbHBIX ABJICHUAX, BOBHUKIINX B CBA3U C IPUMCHCHUCM ITPOAYKTA, CIICAYCT
YBCAOMUTH MPOU3BOAUTCIIA U KOMIIETEHTHBIM Oprad CTpaHbI-4JICHA EC.

10. CumBoJbl

“ [TpousBoauTeIb

[ara npousBoacTBa
St Pa3peniena napoas cTepuiin3anys HaChILEHHBIM BOJASIHBIM TApOM
m (aBTOKnaBupoBanue) npu 134 °C
1 CrnenoBaTh HHCTPYKLHUSAM IPOU3BOIUTENS
ﬁ CChUIOYHBINH HOMED
U_ YHUKanbHBIA UACHTUPUIHUPYIOIUN HOMEP U3AETus

€ CootBercTBHE perynsaTopHbiM HopmaMm EC
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Gebrauchsanweisung
Y-Halter fiir Artikulationsseide und
Occlusionspriiffolien BK 140

Hersteller

Dr. Jean Bausch GmbH & Co. KG
Oskar-Schindler-Str. 4

50769 Kodln - Germany

Tel: +49 221 70936-0

Fax: +49 221 70936-66
E-Mail:  info@bauschdental.de
Internet: www.bauschdental.de

el

Stand der Gebrauchsanweisung: 2019-12-06

Bausch’

WE MAKE OCCLUSION VISIBLE

C€

1 Allgemeine Beschreibung und Zweckbestimmung des Pro-
dukts

Der Y-Halter ist ein Labor-Instrument, hergestellt aus Edelstahl, zur
einfacheren Handhabung breiter Artikulationsseiden oder Occlusions-
priffolien im Artikulator.

Der Y-Halter ist nicht zur Anwendung am Menschen vorgesehen und
ist kein Medizinprodukt!

Der Y-Halter ist sterilisierbar.

Indikation
Labor-Instrument.

Kontraindikation
Nicht zur Anwendung am Menschen vorgesehen!

Nebenwirkungen
N/A.

2 Hinweise

o \lor der Benutzung ist der Y-Halter (Instrument) ggf. zu reinigen. zu
desinfizieren und zu sterilisieren.

o Das Instrument kann mit Dampf (feuchte Hitze, 134°C) sterilisiert
werden.

o [as Instrument kann zusammen mit den Artikulationsseiden oder
Occlusionspriiffolien der Dr. Jean Bausch GmbH & Co. KG verwendet
werden.

e Entsorgung: Das Instrument ist mit dem laboriblichen Abfall zu
entsorgen.

3 Packungsinhalt
o 1 Y-Halter (BK 140)
* (ebrauchsanweisung

4 Vorbereitung

Das Instrument sollte vor der Anwendung gereinigt werden. Dies gilt
insbesondere auch fr die Erstanwendung nach der Auslieferung, da
das Instrument unsteril ausgeliefert wird.

5 Anwendung

o Das Okklusionsprifmittel (z.B. Seide oder Folie) so in den Halter
einlegen, dass es an allen Seiten ber die Klemmbacken hinaus-
ragt.

e Jie Klemmbacken durch Vorschieben des Verschlussschiebers am
Griff schlieBen.

e Die Okklusionspriifung am Modell im Artikulator durchfiifiren.

o Nach erfolgter Okklusionspriifung den Y-Halter durch Zuriickschie-
ben des Verschlussschiebers dffnen und das gebrauchte Okklusi-
onsprifmittel mit dem laboriiblichen Abfall entsorgen.

o Den Y-Halter ggf. fiir die Wiederaufbereitung vorbereiten.

6 Entsorgungshinweise
Das Instrument ist mit dem dblichen Laborabfall zu entsorgen.

7 Symbole

M Hersteller
&I Herstelldatum

[IE .GEBRAUCHSANWEISUNG BEACHTEN"

Bestellnummer
Unique Device Identifier
(eindeutiger Produktidentifikator)

C E Konformitat mit den relevanten
EU-Regularien

Peructparus MH B PocagpaBramzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Instructions for Use
Y-Holder for Articulating Silk and
Occlusion test films BK 140

Manufacturer

Dr. Jean Bausch GmbH & Co. KG
Oskar-Schindler-Str. 4

50769 Cologne - Germany

Tel: +49 22170936-0

Fax: +49 221 70936-66
E-mail:  info@bauschdental.de
Internet: www.bauschdental.de

Date of issue: 2019-12-06

o]

Bausch’

WE MAKE OCCLUSION VISIBLE

(€

1 General Description and purpose of the product

The Y-holder is a laboratory instrument, made of stainless steel, for
easier handling of wide articulating silks or occlusion test foils in the
articulator.

The Y-holder is not intended for use on humans and is not a medical
device!

The Y-holder is sterilizable.

Indication
Laboratory-Instrument.

Contraindication
Not intended for use on humans!

Side effects
N/A.

2 Notes

o Before use. the Y-holder (instrument] has to be cleaned, disinfected
and sterilized, if necessary.

o The instrument can be sterilized with steam (moist heat, 134°C).

o The instrument can be used in combination with articulating silks
or occlusion test foils, produced by Dr. Jean Bausch GmbH &
Co. KG.

e Disposal: The instrument must be disposed of with the usual labo-
ratory waste.

3 Package content
o 1 Y-Holder (BK 140)
o Instructions for Use

4 Preparation
The instrument should be cleaned before use. This applies in particular
to initial use after delivery, as the instrument is delivered non-sterile.

5 Application
e Insert the occlusion test material (e.g. silk or foil) into the holder
so that it protrudes over the clamping jaws on all sides.

o (lose the clamping jaws by pushing the locking slider on the handle
forward.

o Perform the occlusion test on the model in the articulator.

o After the occlusion test has been completed, open the Y-holder by
pushing the locking slide back and dispose of the used occlusion
test material with the usual laboratory waste.

o |f necessary, prepare the Y-holder for reprocessing.

6 Disposal Instructions
The instrument has to be disposed of with the normal (aboratory waste.

7 Symbols

[@ ,Follow manufacturers instructions”

Reference number
Unique Device Identifier

C € Conformity with the relevant
EU regulations

PRI_IFU_BKT40_DE_EN_ES_FR_001_191206



Instrucciones de Uso
Pinza Y para seda y folios de articular

Fabricante
Dr. Jean Bausch GmbH & Co. KG “

Oskar-Schindler-Str. 4

50769 Colonia - Alemania

Tel: +4922170936-0

Fax: +49 221 70936-66
E-mail:  info@bauschdental.de
Internet: www.bauschdental.de

Fecha de emision: 2019-12-06

Bausch’

BK 140 WE MAKE OCCLUSION VISIBLE

C€

1 Descripcion general y finalidad del producto

La pinza Y es un instrumento de laboratorio, hecho de acero inoxidable,
para un manejo mas facil de sedas de articulacion anchas o folios de
prueba de oclusion en el articulador. jEL soporte en Y no estd disefado
para ser usado en humanos y no es un dispositivo médico! EL soporte
en Y es esterilizable.

Indicacidn
Instrumento de laboratorio.

Contraindicacién
No disefiado para ser usado en humanos!

Efectos secundarios
N/A.

2 Notas

o Antes del uso, la pinza Y (instrumento) debe ser limpiada, desin-
fectada y esterilizada si fuera necesario.

o La pinza se puede esterilizar con vapor (calor himedo, 134°C).

® L3 pinza se puede utilizar en combinacidn con sedas o folios de
articular fabricados por Dr. Jean Bausch GmbH & Co. KG.

o Eliminacion: el instrumento debe eliminarse con los residuos de
laboratorio habituales.

3 Contenido del paquete
o 1 Pinza Y (BK 140)
o [nstrucciones de uso

4 Preparacion

Elinstrumento debe limpiarse antes de su uso. Esto se aplica en par-
ticular al uso inicial después de la entrega, ya que el instrumento se
entrega sin esterilizar.

5 Aplicacion

o Insertar el material de test oclusal (p.gj. seda o folio) en la pinza
para que sobresalga por todos los lados mds alld de las mordazas
de sujecidn.

o Cierre las mordazas de sujecion empujando el control deslizante de

blogueo del mango hacia adelante.

o Realice (a prueba de oclusién en el modelo en el articulador.

* Después de realizar el test de oclusion, abra la pinza Y empujando
a corredera de blogueo hacia atras y deseche el material de prueba
de oclusidn usado con los desechos de laboratorio habituales.

o Si es necesario, prepare el soporte en Y para el reprocesamiento.

6 Instrucciones de eliminacion
Elinstrumento debe desecharse con los residuos normales de labo-
ratorio.

7 Simbolos

[@ ,.Siga las instrucciones del fabricante”

Nimero de referencia
Unique Device Identifier

c € Conformidad con la normativa
pertinente de la UE

Peructparus MH B PocagpaBramzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Notice d’utilisation
Support en forme Y pour soies d'articulation
et feuilles d'occlusion BK 140

Fabricant

Dr. Jean Bausch GmbH & Co. KG M
Oskar-Schindler-Str. 4

50769 Cologne - Allemagne

Tel: +49 221 70936-0

Fax: +49 221 70936-66

E-mail:  info@bauschdental.de

Internet: www.bauschdental.de

Date d’edition de la notice d’utilisation: 2019-12-06

Bausch’

WE MAKE OCCLUSION VISIBLE

(€

1 Discription générale et finalité du produit

Le support en forme Y est un instrument de aboratoire, fabriqué en
acier inoxydable, pour faciliter la manipulation des soies articulaires
larges ou des feuilles de test d'occlusion dans Uarticulateur.

Le support en forme Y n'est pas destiné a étre utilisé sur des humains
et n'est pas un dispositif médical !

Le support en forme Y est stérilisable.

Indication
Instrument pour aboratoire.

Contre-indication
Non destiné a étre utilisé sur des humains !

Effets secondaires
Non-applicable.

2 Notes

o Avant Uutilisation, le support en forme Y (instrument) doit étre
nettoyé, désinfecté et stérilisé, si nécessaire.

o Linstrument peut étre stérilisé & la vapeur (chaleur humide, 134°C).

o 'instrument peut tre combiné et utilisé avec les soies darticulation
ou les feuilles d'occlusion de la société Dr. Jean Bausch GmbH &
Co. KG.

o [ ‘élimination : L'instrument doit étre éliminé avec les déchets de
laboratoire normaux.

3 Contenu de U'emballage
* 1 Support en forme Y (BK 140)
e Instructions d'utilisation

4 Préparation

L'instrument doit étre nettoyé avant utilisation. Cela s'applique en
particulier a (a premiére utilisation, apres la livraison, parce que Uin-
strument est Livré non stérile.

5 Application
o Insérez e matériau de controle d'occlusion (p. ex.. de la soie ou la
feuille d'occlusion) dans le support de maniére a ce qu'il dépasse

de tous les ctés des machoires de serrage.

o Fermez les machoires de serrage en poussant le curseur de ver
rouillage de a poignée vers 'avant.

o Effectuez le controle de locclusion sur le modéle dans articula-
teur.

o Apres le controle d'occlusion terming, ouvrez le support en Y en re-
poussant a ame de fermeture et jetez le mayen d'occlusion utilisé
avec les déchets de laboratoire habituels.

o Si nécessaire, préparez le support en forme Y pour le retraitement.

6 Instructions d'élimination
L'instrument doit étre éliminé avec les déchets habituels de labora-
toire.

7 Symboles

[@ Suivre les instructions d'utilisation !

Numéro de référence

Unique Device Identifier (identifiant unique du produit)

C€C0nformité avec les  réglements  de
U'UE applicables



WHCTPYKIMSA 10 MPHUMEHEHHIO @
Y-06p£3§bn71 SaX(I/III:/I BK 140 TUTS Bu USCh 5
ApTUKYJSIIIHOHHOTO IIEeNIKa M apTUKYJISIIUOHHON MBI JIEJIAEM ORKJIFO3HIO BUAMMOU
dhonbru

IIpousBoauTenn:

I-p. XKan baym I'm6X sun Ko. KT u

Ocxkap-1lunanep-Tp., 4

50769 KenbH - ['epmanus

Temn.: +49-221-70936-0

dakc: +49-221-70936-66

E-mail:  info@bauschdental.de

Caiir: www.bauschdental.de

Hara Beinycka: 06.12.2019 r. C €

1. OO01ee onucanue M 1ejieBoe NpUMeHeHue u31eJTust

Y-00pa3Hblii 32KUM sBIISETCS Ja00PATOPHBIM HHCTPYMEHTOM, U3TOTOBJICHHBIM U3 HEPKABEIOLIEH
CTaJ, 00eCeunBaIOIM yI00HOE 00paleHne C IMUPOKUMH TUIIAMH aPTUKYISIIUOHHOTO IIENTKa
U ApTUKYJISIIMOHHOM (POJBIU NPU NPUMEHEHUH B apTUKYJISATOPE.

Y-O6pa3HBII\/JI 3aKUM HC NPCAHASHAYCH IJI IPUMCHCHHA Y YCJIOBCKA U HE ABJIACTCA U3ACIIUCM
MEIMIIUHCKOI0 Ha3HaueHUs !

Pa3pemena crepunuzanus Y-o0pa3Horo 3axuma.

Iloka3zanue K TpUMEHEHUIO
JlabopaTopHbIil HHCTPYMEHT.

IIpoTBONOKa3aHUS
He npennasznauen s npuMeHeHUs y yeaoBekal

[ToGouHEBIE ABIECHUSA

H/II.

2. Ilpumeuyanus

o [Tepen npumeneHneM Y-00pa3HbIil 3aKUM (MHCTPYMEHT) MOAJICKUT YUCTKE, 1€3UHPEKIUH
U, B ClIydae HEOOXOIUMOCTH, CTEPUIIN3ALIUH.

o JlaHHBIN UTHCTPYMEHT MOKET OBITh CTEPUIIM30BaH MapoM (BiakHbIH xkap, 134 °C).

o WHCcTpyMeHT npeaHa3sHaueH A IPUMEHEHHUS COBMECTHO C ApTHKYJISALMOHHBIM HIEIIKOM
VI apTUKYJISIIMOHHON (OJbroi, mpon3BoauMbeiMu komnanuen «I-p. XKan baym 'm6X s
Ko. KI'».

o Vrummzanmsa: WMHCTpYMEHT NOMIEKUT YTHIM3AaUHUH COTJIACHO CTAHJAPTHOW IIPaKTHUKE

YTUIM3AIMU JTa00PaTOPHBIX OTXO/I0B.
3. CopepxuMoe yNaKOBKH

. Y-00pa3zHslii 3axuM (ccputounslii Homep BK 140).
o WNHCTpyKLIMS IO TPUMEHEHUIO.

Pernctpanua MU g Pocagpaerapzope
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4. IoaroroBka K NpUMeEHEHHU IO

Hepez[ IIPUMEHCHUEM JOJIKHA BBINMOJIHATHECA YHMCTKAa MHCTPYMCHTA. OTO TakKe OTHOCUTCA H K
MEPBOMY UCHOJB30BAHUIO ITOCJIC ITOCTABKHU, TAK KaK U3JCJINEC IMOCTABISACTCA HCCTCPUIIbHBIM.

5. IIpumenenue
. BcraBeTe Martepuan it NPOBEPKHA  OKKIIO3UMM  (APTUKYJSIIUOHHOM — IIENK  WJIU

aApTUKYJISIUOHHYIO (DONBry) B 3aKUM TaKUM OOpa3oM, YyTOOBI MaTepuall cO BCEX CTOPOH
BBICTYIIAI U3 3Q)KUMHBIX I'yOOK.

o CoMkHHTE 32)KUMHBIE KYOKH, CIBUHYB BIEpe]] MOJI3YHOK (pUKcaTopa Ha pydkKe.
o BrimonHuTe NpoBepKy OKKIIIO3UU Ha MOJICIIH B apTHKYJISTOPE.
o [Tocne 3aBepilieHUsI TPOBEPKU OKKIIO3UU packpoiTe Y-o0pa3Hblil 3aKUM, CIBHHYB Ha3aj

MOJI3YHOK (hUKCAaTOpa, M YTHWIM3UPYHTE KCIOIB30BAaHHBIA MaTepHal Ui TPOBEPKH
OKKJTFO3UH KaK OOBIYHBIC JTA00OPATOPHBIE OTXOBI.
. B ciiyyae He0OX0AUMOCTH MOATOTOBbTE Y -00pa3HbIi 3a3KUM K 00paboTKe.

6. HHCcTpyKIMH MO YTWIN3ALUMA

JlaHHBI MHCTPYMEHT TOJUICKUT YTHIIM3AIIMM COTJIACHO CTAHJAPTHOW MPAKTUKE OOpaIieHus C
71a00pPaTOPHBIMHU OTXOAMH.

7. CHuMBOJIBI

[IpousBoauTeb

I[aTa IIpOU3BOACTBA

CJ'ICI[OBaTB HHCTPYKIUAM HPOU3BOIUTEIIA

Ccbul04HBIN HOMED

SIEEES

VHUKaNbHBINA UISHTHQUIUPYIOIIUN HOMED U3

CootBeTcTBHE perynaTopHbIM Hopmam EC

M
M
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