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Manufacturer sl

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

Ar‘(i-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:

* 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

* 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

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

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

* 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.

. Ar‘(i-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

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

Preparation

* 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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Application

. Ar‘(i-Spot® is used in accordance with normal practice hygiene.

Color application (and start of application)

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

¢ 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.

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

* 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

* |tis 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.

* 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

,Follow manufacturer’s instructions

y

R E Reference number

g Expiry date
i]
F

L 0 T Batch code

Unique Device Identifier
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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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Hersteller md

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

Ar‘(i-Spot® ist eine Kontaktfarbe zur Uberpriifung der Passgenauigkeit von Kronen, Inlays, Onlays, Teleskopkro-
nen, Klammern sowie Friktionsflachen und Occlusionsflachen (nicht in der Mundhdhle auftragen), die mit
dem beigefiigten 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 Ldosungsmittels einen
dinnen Farbfilm hinterlasst.

Dieser Farbfilm wird an Berlhrungsstellen exakt zerstért 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:

» 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 aufderhalb 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 Lésungsmittel) in die Mundhéhle eingebracht (invasiv angewendet) werden.

Nebenwirkungen

¢ Mogliche Nebenwirkungen kdnnen allergische Reaktionen sein.

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

Hinweise

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

¢ Das Produkt enthalt ein Loésungsmittel, das schnell verdunsten kann. Nach Gebrauch ist die Flasche unmit-
telbar wieder zu verschlielRen.

¢ Das im Produkt enthaltene Lésungsmittel ist leicht entzlindlich. Das Produkt nicht in der Nahe von
Zindquellen, wie z.B. Bunsenbrenner verwenden (siehe auch Punkt Kennzeichnung/Symbole).

* Bei Verwendung am Patienten die Farbe immer mit einem Einmal-Auftragpinsel auf3erhalb des Mundes auf
die zu prifenden Teile auftragen.

. Ar'[i-Spot® kann mit konzentriertem, medizinischem Alkohol (Ethanol 96%) verdiinnt werden, um die
Farbviskositat zu verandern.

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

. Ar‘(i-Spot® kann auf Bausch FIeximeter®-Strips aufgetragen und zusammen angewendet werden.

* Flecken auf Kunststoffoberflachen oder anderen Materialien lassen sich mit einem trockenem Papiertuch
entfernen. Farbrickstande lassen sich auch mit heilem Wasser oder einem Dampfstrahler gut entfernen.
Hartnackige Farbrickstdnde kdnnen gegebenenfalls mit konzentriertem Alkohol (Ethanol 96%) angeldst
und entfernt werden.

Packungsinhalt

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

Vorbereitung

* Vor der Verwendung die Lackflasche kurz schitteln (Mischkugeln sind hérbar), damit die Farbe gleichmaRig
durchmischt wird; falls die Farbe zu dickfliissig ist, kann sie jederzeit mit medizinischem Alkohol (Ethanol
96%, unvergallt) verdiinnt werden.
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Anwendung

e Das Produkt Arti-Spot® wird unter Berlcksichtigung der Gblichen Praxishygiene benutzt.

Farbauftrag (und Anwendungsbeginn)

. Ar‘(i-Spot® mit einem Pinsel auf die zu prifende Flache sparsam auftragen.

¢ Die Farbe ca. 10 Sekunden lang antrocknen lassen.

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

» 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 Mundhdhle 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 Stdrstelle bzw. die occlusalen
Kontakte sofort erkennbar sind.

Wiederverwendbarkeit

¢ Einmalartikel (Einmal-Auftragpinsel), sind nicht fir 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 Behdrde des Mitgliedstaats zu melden.

Symbole

“ Hersteller
g Verwendbarkeitsdatum
®
1

,GEBRAUCHSANWEISUNG BEACHTEN®

B

R E Bestellnummer

LOT Chargen-Nummer
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Unique Device Identifier (eindeutiger Produktidentifikator)

Ce

Zulassiger Lagertemperaturbereich

Konformitat mit den relevanten EU-Regularien

H224 Flussigkeit und Dampf extrem entziindbar.

P210 Von Hitze, heifen Oberflachen, Funken, offenen Flammen und anderen Ziindquellen
fernhalten. Nicht rauchen.

P403 An einem gut belufteten 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 ausspulen.
P337 Bei anhaltender Augenreizung:

P313 Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

H336 Kann Schlafrigkeit und Benommenheit verursachen.

P261 Einatmen von Dampf oder Aerosolen vermeiden.

P233 Behalter dicht verschlossen halten.
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Fabricante s

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 emision: 2020-03-27

Descripcion general y propdésito del dispositivo medico

Ar‘(i-Spot® es un liquido de contacto con color para comprobar el ajuste preciso de coronas, incrustaciones,
onlays, coronas telescopicas, ganchos, asi como superficies de friccion 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 aplicacion 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 oclusién o los puntos de interferencia al colocar, por ejemplo, coronas o coronas telescopicas.

Solo para uso profesional.

Indicacién

Arti-Spotj es un liquido de contacto con color, disponible en los siguientes colores: Blanco (BK 85), Rojo (BK
86) y Azul (BK 87) para:

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

Contraindicacién

. 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
* 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

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

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

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

* 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. Sélo debe ser usado
en superficies de metal o ceramica.

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

* 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

* 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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Aplicaciéon

. Ar‘(i-Spot® se utiliza de acuerdo con la higiene de la practica normal.

Aplicacion del color (y comienzo de la aplicacion)

¢ Aplique el Arti-Spot® con moderacién con un pincel en la superficie a probar.

* Deje secar la pintura durante unos 10 segundos.

* 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.

* No reutilizar el pincel de aplicacion, para evitar la transmisidon de gérmenes!

* Después del ajuste quite el color excesivo.

Efecto/Diagndstico

Después de la insercion 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 faciimente detectados.

Reusabilidad

* 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

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

En caso de incumplimiento, se excluye toda responsabilidad.

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

Notificacion de incidentes

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

Simbolos

u Fabricante.

Fecha de caducidad.

i »3iga las instrucciones del fabricante”

R

F Numero de referencia.

OT Numero de lote.

Unique Device Identifier

F

Rango de temperatura de almacenamiento permitido.
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C € 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
qualquier otra fuente de ignicion. No fumar.

P403 Almacenar en un lugar bien ventilado.

P235 Mantener fresco.

H319 Provoca irritacion 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 lairritacion 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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Fabricant ud

Dr. Jean Bausch GmbH & Co. KG Téléphone : +49 221 70936-0
Oskar-Schindler-Str. 4 Fax: +49 221 70936-66
50769 Cologne E-Mail : info@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 uniquement.

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:

* 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 maniere 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-
quée (de maniére invasive) dans la cavité buccale qu'aprés séchage de la couleur (sans solvant).

Effets secondaires

* Les effets secondaires possibles peuvent étre des réactions allergiques.

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

Notes

¢ Le produit doit &tre conservé dans la bouteille scellée a une température comprise entre 0°C et 40°C.

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

* 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).

* 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 controler.

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

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

. Arti-Spot® peut étre appliqué en association avec les FIeximeter®-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 I'alcool concentré
(éthanol 96%).

Contenu de I'emballage

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

* Notice abrégée
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Préparation
¢ Avant utilisation, agitez brievement le flacon de couleur (les billes de mélange sont audibles) afin que la

peinture soit mélangée de maniére homogeéne ; si la couleur est trop visqueuse, elle peut étre diluée a tout
moment avec de I'alcool médical (éthanol & 96 %, non dénaturé).

Application

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

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

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

* Laissez sécher la peinture pendant environ 10 secondes.

* 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.

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

* Enlever I'excés de couleur aprés I'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

* Les articles jetables (pinceaux d'application a usage unique), ne sont pas approuvés pour la réutilisation.
Une application s(ire 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.

e L'utilisation d'instruments endommagés 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 l'autorité compétente de
I'Etat membre.

Symboles

M Fabricant

Suivre les instructions d'utilisation !

’

R E Numéro de référence

g Date limite d'utilisation [aaaa-mm]
®
1

LOT Numeéro de lot
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Unique Device Identifier (identifiant unique du produit)

Plage de température de stockage autorisée

C € Conformité avec les réglements de '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 sévére 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 lirritation 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 maniéere étanche.
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Produttore s

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

Ar‘(i-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-Spotj € un liquido colorato nei questi colori: Bianco (BK 85), Rosso (BK 86) e Blu (BK 87) per:

¢ 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

* Possibili effetti collaterali possano reazioni allergiche.

. Ar‘(i-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.

* |l prodotto contiene un solvente che pud evaporare rapidamente. La bottiglietta deve essere chiusa imme-
diatamente dopo I'uso.

* |l solvente contenuto nel prodotto € altamente infiammabile. 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.

. Ar'[i-Spot® pud 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.

* 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

¢ 1 bottiglietta di Arti-Spot®, contenuto 15ml (tappo a vite con supporto per il pennello di applicazione)
* 1 pennello di applicazione
¢ Guida rapida

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, pud essere diluita con alcool medico (etanolo
al 96%, non denaturato) in qualsiasi momento.
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Applicazione

¢ |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.

* 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.

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

* Dopo I'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

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

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

* 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

~Segua istruzioni per I'uso’

y

R E N° rif. / N° d’ordinazione

g Data di scadenza
®
1

L 0 T Designazione della partita

Unique Device Identifier (Identificatore unico del dispositivo)
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Limita di temperatura

c € Marcatura della conformita

H224 Liquido e vapori altamente infiammabili.

P210 Tenere lontano da fonti di calore, superfici calde, scintille, fiamme 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 s

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
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