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AccuFilm

Articulating Film & Liquid 5 5054, 5015
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Instructions for Use S St

Parkell, Inc., C €
300 Executive Dr., Edgewood, NY 11717 USA

(800) 243-7446 « www.parkell.com A00013revL0623

Rx Only—product is intended for use by a licensed dental professional.
For Safety Data Sheet (SDS) go to www.parkell.com.

Description:

Super-thin, high accuracy, moisture-resistant dental articulating, and
restoration fitting products. Offered in three formats. Loose film, Framed
film, and Brush-on liquid.

Indications for Use:

For precisely locating occlusal prematurities in dental arches, and tight
spots on the contacts or the intaglio of prosthetic restorations.

Precautions:

« Film Strips are for single patient use only. Discard after use.

Instructions for Use— Film
1. Dry natural tooth, restorative or prosthetic surfaces.

2. Hold the articulating film between the upper and lower arches in
the area where occlusion is to be checked.

3. Have the patient tap their teeth together several times on the
articulating film

4. Evaluate the markings on the tooth/restoration surfaces and adjust
as needed

5. Repeat steps 1 through 4 until patients’ occlusion is equilibrated.

Instructions for Use— Brush-On Liquid

1. Dispense liquid from dropper bottle into a single use disposable
dispensing well or dappen dish

2. Utilizing a disposable single patient use tufted micro brush or
bristle brush, coat the proximal or internal surface where
adjustment may be needed

3. Allow liquid to fully dry on restoration surface
4. Seat restoration in the mouth with light pressure

5. Remove the restoration from the mouth and examine for areas
where the blue AccuFilm IV coating rubbed away. These are the
areas where corrective action would be necessary.

6. Adjust restoration as needed.

7. Repeat steps 2 through 6 until proper restoration seating is
achieved.

8. Use solvent liquid to remove residual AccuFilm IV from the
restoration surface prior to commencing with cementation.

Helpful Hints:

» Use Articulating Forceps with loose film versions to stabilize and
maintain shape, if desired.

« For single-sided AccuFilm, the dull side is the marking side.

» For double-sided AccuFilm, both arches are marked simultaneously.

» When improved marking clarity is desired, applying a thin coat of
petroleum jelly to the AccuFilm may promote clearer, more
diagnostic marks.

» Tugging or pulling when the patient is in the closed position may result
in the film tearing at the point of intercuspal contact.

» For unframed strips of AccuFilm | and Il, a lengthwise fold down
the center can help prevent curling. (When Articulating Forceps are
not used.)

Events:

Reportable incidences should be reported to Parkell and the competent
authority in which the user and or patient is established.

Disposal of Material:
Dispose of contents/container to hazardous or special waste collection

point, in accordance with local, regional, national and/or international
regulation.

Warranty and Terms of Use:

For full Warranty and Terms of Use information, please go to
www.parkell.com. Safety Data Sheets (SDS) are available at
www.parkell.com. Parkell’s Quality System is certified to ISO 13485.

Available Products:

AccuFilm® | Single-Sided Film Canisters
Roll of 280 pre-cut single-sided strips.
+ (R&# S014) Black

- (ES015) Red

AccuFilm® Il Double-Sided Film Canisters
Roll of 280 pre-cut double-sided strips.

+ (k&1 S017) Red/Black strips
- (R S018) Black/Black strips
+ (k&1 S021) Red/Red strips

AccuFilm® Il Double-Sided Film Booklets
Box of 5 booklets with 50 strips per booklet.
+ (R S053) Red/Black strips

AccuFilm® IV Brush-On Liquid
Fast drying blue marking liquid
« (R&1 S020) Two bottles; blue marking liquid (10 ml)
and solvent (20 ml)

AccuFilm® FastCheck Double-Sided Film Strips
100 Pre-mounted, double-sided strips

+ (k&1 S054) Blue/Blue Strips

AccuFilm:®
FASTCHECIK




Explanation of Symbols Used:

« Professional use only

« Follow instructions for use

» Temperature limit
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« Store product tightly sealed away from direct sunlight

« Use-by date (expiration)

» Package contents

+ Batch code

- Catalogue / stock number

+ Unique Device Identifier

« Medical Device

+ Do not use if package is damaged

« Single use only
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» Manufacturer

AccuFilm® single and double-sided canister strips are made in USA.
AccuFilm® |V is formulated in Germany.
AccuFilm® FastCheck is manufactured in Sweden for:

“ Parkell, Inc.,
300 Executive Dr., Edgewood, NY 11717 USA
(800) 243-7446 - www.parkell.com

UK UKRP: Topdental (Products) Ltd,
CRA 12 Ryefield Way, Silsden, West Yorkshire BD20,
OEF England UK
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Artikulationspapir, folie og vaeske E S054, SO15
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—— $018, S017

Brugsanvisning 8020, 5053

Parkell, Inc., C €
300 Executive Dr., Edgewood, NY 11717 USA

(800) 243-7446 « www.parkell.com A00013revL0623

Receptpligtigt — produktet er beregnet til blive anvendt af en tandlaege.
For produktets sikkerhedsdatablad (SDS), se www.parkell.com.

Beskrivelse:

Supertynde, fugtresistente dentale artikulationsprodukter samt
produkter til restaureringsfitting med hgj praecision. Fas i tre formater.
Los folie, indrammet folie og papenslingsvaeske.

Indikationer for brug:

Til preecis lokalisering af preematur hyperkontakt i tandbuer og sneevre
punkter pa kontakterne eller trykket pa proteserestaureringer.

Kontraindikationer:

* Ingen

Forsigtighedsregler:

« Foliestrimler er kun til brug pa én patient. Skal bortskaffes efter brug.

Bivirkninger:
* Ingen

Brugsanvisning — folie
1. Terre naturlige tand-, restaurerings- eller proteseflader.

2. Hold artikuleringsfolien mellem den gverste og nederste bue i
omradet, hvor okklusionen skal kontrolleres.

3. Fa patienten til at bide teenderne sammen flere gange pa
artikuleringsfolien

4. Bedom meaerkerne pa tand-/restaureringsfladerne, og tilpas efter
behov

5. Gentag trinene 1 til 4, indtil patienternes okklusion er eekvilibreret.

Brugsanvisning — papenslingsvaeske

1. Dispensér veesken fra drypflasken i en dispenserbeholder til
engangsbrug eller et blandeglas

2. Benyt en mikrobarste eller pensel til en brug pa én patient til at
pafere den proksimale eller indvendige overflade, hvor der
eventuelt kraeves tilpasning

3. Lad veesken terre helt pa restaureringsfladen
4. Anbring restaureringen i munden med et let tryk

5. Fjern restaureringen fra munden, og undersag for omréader, hvor
den bla AccuFilm IV-coating er blevet slidt veek. Det er de omrader,
hvor der kraeves korrigerende handling.

6. Tilpas restaureringen efter behov.

7. Gentag trin 2 til 6, indtil der opnas et korrekt seede for
restaureringen.

8. Brug oplosningsvaeske til at fjerne rester af AccuFilm IV fra
restaureringens flade, fer cementeringen pabegyndes.

Gode rad:

» Brug en artikulationspincet til lose folieudgaver for at stabilisere og
bevare formen, safremt det onskes.

 For enkeltsidet AccuFilm er den matte side markeringssiden.
» For dobbeltsidet AccuFilm markeres begge buer samtidigt.

» Hvis der gnskes en forbedret maerkningstydelighed, kan der
pafores et tyndt lag vaseline pa AccuFilm for at tydeliggere de
diagnostiske maerker.

» Hvis der traekkes eller skubbes, mens patienten befinder sig med den
lukkede position, kan folien revner pa kontaktstedet mellem spidserne.

« | forbindelse med strimler af AccuFilm | og Il uden rammer kan man
forhindre sammenkralning ved at folde dem sammen pa langs mod
midten. (Nar der ikke anvendes en artikulationspincet.)

Heendelser:

Indberetningspligtige heendelser skal indberettes til Parkell og den
kompetente myndighed i det land, hvor brugeren og eller patienten er
bosiddende.

Bortskaffelse af materiale:

Bortskaf indhold/beholder p& en affaldsstation til farligt eller szerligt affald
henhold til alle geeldende lokale, nationale og internationale
bestemmelser.

Garanti og brugsbetingelser:

Besog www.parkell.com for den fulde garanti og brugsbetingelserne.
Der kan findes sikkerhedsdatablade (SDS) pa www.parkell.com.
Parkells kvalitetssystem er certificeret iht. ISO 13485.

Tilgaengelige produkter:

AccuFilm® | enkeltsidede foliebeholdere

Rulle med 280 individuelle og enkeltsidede strimler.
+ (k&1 S014) sort

+ (R&1 S015) red

AccuFilm® Il dobbeltsidede foliebeholdere
Rulle med 280 individuelle og dobbeltsidede strimler.

- (RE1 S017) rode/sorte strimler
+ (k&1 S018) sorte/sorte strimler
+ (R S021) rede/rade strimler

AccuFilm® Il dobbeltsidede foliehzefter
/Aske med 5 heefter med 50 strimler pr. heefte.
« (R&1 S053) rede/sorte strimler

AccuFilm® IV papenslingsvaeske
Hurtigtterrende bld meerkningsvaeske
- (RE S020) To flasker; bla mzerkningsvaeske (10 ml) og
oplesningsmiddel (20 ml)

AccuFilm® FastCheck dobbeltsidede foliestrimler
100 formonterede dobbeltsidede strimler

- (F# S054) bla/bla strimler

AccuFilm*
FASTCHECIK




Symbolforklaring:

« Kun til professionel anvendelse

« Folg brugsanvisningen

+ Temperaturgreense
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» Opbevar produktet forseglet og vaek fra direkte sollys

« Sidste anvendelsesdato (udlgbsdato)

« Pakkens indhold

+ Batchkode

- Katalog-/varenummer

+ Unik udstyrsidentifikation

* Medicinsk udstyr

+ Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget

« Kun til engangsbrug

+ Producent

AccuFilm® enkelt- og dobbeltsidede beholderstrimler er fremstillet i USA.
AccuFilm® |V er udviklet i Tyskland.

AccuFilm® FastCheck produceres i Sverige for:

“ Parkell, Inc.,
300 Executive Dr., Edgewood, NY 11717 USA
(800) 243-7446 - www.parkell.com

UK UKRP: Topdental (Products) Ltd,
CRA 12 Ryefield Way, Silsden, West Yorkshire BD20,
OEF England UK



parkell
AccuFilms

Artikulationspapier, Folie und FlUssigkeit E S054, SO15

S014, S021

. $018, S017

Gebrauchsanweisung 5020, 5053

Parkell, Inc., C €
300 Executive Dr., Edgewood, NY 11717 USA

(800) 243-7446 » www.parkell.com A00013revL0623

Rx Only: Das Produkt darf nur von ausgebildetem zahnmedizinischem
Fachpersonal verwendet werden. Sicherheitsdatenblatter (SDB) finden
Sie unter www.parkell.com.

Beschreibung:

Ultradlinne, hochprézise, feuchtigkeitsbestandige Produkte zur dentalen
Artikulation und Adjustierung von Restaurationen. Erhaltlich in drei
Formaten. Loose Film (lose Folie), Framed Film (Folie mit Rand), und
Brush-on Liquid (Flussigkeit zum Auftragen).

Indikationen:

Zur préazisen Lokalisierung von okklusalen Vorkontakten in Zahnbdgen
und Engstellen an den Kontakten oder Intaglio-Oberflachen prothetischer
Restaurationen.

Kontraindikationen:
» Keine

VorsichtsmaBnahmen:

« Die Folienstreifen sind nur fir den einmaligen Gebrauch bei einem
einzigen Patienten bestimmt. Nach Gebrauch entsorgen.

Nebenwirkungen:
*+ Keine

Gebrauchsanweisung - Folie
1. Zahn-, Restaurations- oder Prothesenoberflachen trocknen.

2. Artikulationsfolie zwischen dem oberen und unteren Zahnbogen in
dem Bereich halten, in dem die Okklusion Uberpruft werden soll.

3. Den Patienten auffordern, mehrere Male mit den Zahnen auf die
Artikulationsfolie zu beiBen.

4. Markierungen auf den Zahn-/Restaurationsflachen beurteilen und
bei Bedarf adjustieren.

5. Schritte 1 bis 4 solange wiederholen, bis die Okklusion des
Patienten korrekt adjustiert ist.

Gebrauchsanweisung - Brush-On Liquid
(Flissigkeit zum Auftragen)

1. Flussigkeit aus der Tropfflasche in eine Einweg-Dosierschale oder
einen Dappenbecher geben.

2. Flussigkeit mit einer Einweg-Mikroblirste oder einem Borstenpinsel
auf die proximale oder innere Oberflache auftragen, an der eine
Adjustierung gewiinscht wird.

3. Flissigkeit auf der Oberflache der Restauration vollstédndig
trocknen lassen.

4. Restauration mit leichtem Druck in den Mund einsetzen.

5. Restauration wieder aus dem Mund herausnehmen und die Stellen
prifen, an denen die blaue AccuFilm IV Beschichtung abgerieben
wurde. Dies sind die Bereiche, in denen eine Korrektur erforderlich ist.

6. Restauration bei Bedarf adjustieren.

7. Schritte 2 bis 6 solange wiederholen, bis die Restauration korrekt
adjustiert ist.

8. Ein flissiges Lésungsmittel verwenden, um Reste von AccuFilm IV
von der Restaurationsoberflache zu entfernen. Erst danach mit der
Zementierung beginnen.

Hilfreiche Hinweise:

» Bei den Versionen mit loser Folie (,Loose Film“) ggf. eine
Artikulationspinzette verwenden, um die Form zu stabilisieren und zu
erhalten.

- Beim einseitig beschichteten AccuFilm ist die matte Seite die
markierende Seite.

» Beim doppelseitig beschichteten AccuFilm werden beide Zahnbdgen
gleichzeitig markiert.

* Wenn eine klarere Markierung gewtnscht wird, kann eine dinne
Schicht Vaseline auf den AccuFilm aufgetragen werden. So kénnen
klarere, diagnostischere Markierungen erzielt werden.

» Wird an der Folie gezogen oder gezerrt, wahrend sie sich zwischen
den Zahnen des Patienten befindet, kann sie an der Kontaktstelle
zwischen den Zahnen reien.

+ Bei randlosen Streifen mit den Folien AccuFilm | und Il kann durch
Léngsfalzen in der Mitte das Krauseln verhindert werden. (Wenn keine
Artikulationszange verwendet wird.)

Ereignisse:

Meldepflichtige Vorfélle sind Parkell und der zustandigen Behérde in dem
Land, in dem der Anwender und/oder der Patient ansassig ist, zu melden.

Materialentsorgung:

Inhalt/Behélter gemaB den ortlichen, regionalen, nationalen und/oder
internationalen Vorschriften an einer Sammelstelle fir geféhrliche Abfélle
oder Sonderabfille entsorgen.

Garantie und Nutzungsbedingungen

Die vollstandigen Garantie- und Nutzungsbedingungen finden Sie auf
www.parkell.com. Sicherheitsdatenblatter (SDB) sind auf www.parkell.
com verfligbar. Das Qualitatssicherungssystem von Parkell ist nach
ISO 13485 zertifiziert.

Verfligbare Produkte:

AccuFilm® | einseitig beschichtete Folie, Behalter

Rolle mit 280 vorgeschnittenen, einseitig beschichteten Streifen.
+ (k= S014) Schwarz
+ (R& S015) Rot

AccuFilm® Il doppelseitig beschichtete Folie, Behalter
Rolle mit 280 vorgeschnittenen, doppelseitig beschichteten Streifen.

+ (k& S017) Streifen Rot/Schwarz
+ (& S018) Streifen Schwarz/Schwarz
+ (R S021) Streifen Rot/Rot

AccuFilm® Il doppelseitig beschichtete Folie, Heft
Packung mit 5 Heften mit jeweils 50 Streifen.
« (R&] S053) Streifen Rot/Schwarz

AccuFilm® IV Brush-On Liquid, Fliissigkeit zum einfachen Auftragen
mit einem Pinsel
Schnell trocknende, blaue Flussigkeit zum Markieren
+ (R S020) Zwei Flaschen; blaue Markierungsflissigkeit (10 ml) und
Lésungsmittel (20 ml)



AccuFilm® FastCheck doppelseitige Folienstreifen
100 gebrauchsfertige, doppelseitig beschichtete Streifen
« (RE&] S054) Streifen Blau/Blau

AccuFilm:*
FASTCHECIK
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Erlauterung der verwendeten Symbole

& + Nur zum professionellen Gebrauch

+ Gebrauchsanweisung beachten

+ Temperaturbegrenzung

—

\
. S
A

N

+ Produkt fest verschlossen vor direkter Sonneneinstrahlung lagern.

« Verfallsdatum

« Packungsinhalt

« Chargencode

+ Katalog-/Artikelnummer

» Unique Device Identifier

« Medizinprodukt

+ Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

» Nur zum Einmalgebrauch

* Hersteller

EO®EERE Y

AccuFilm® ein- und doppelseitige Folienbehalter werden in den USA hergestellt.

AccuFilm® IV wurde in Deutschland entwickelt.
AccuFilm® FastCheck wird in Schweden hergestellt fiir:

“ Parkell, Inc.,
300 Executive Dr., Edgewood, NY 11717 USA
(800) 243-7446 - www.parkell.com

UK UKRP: Topdental (Products) Ltd,
CA 12 Ryefield Way, Silsden, West Yorkshire BD20,
OEF England UK
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S054, S015

XapTi, dIAp Kat vypd ApBpwaong Q014 5021
7 A S018, S017
Odnyieg xpnong

300 Executive Dr., Edgewood, NY 11717 HMA
(800) 243-7446 « www.parkell.com

Parkell, Inc., c €

AO00013revL0623

Rx Only — mpoidv mnou npoopiCetat yia xprion ané adelovyo
enayyeApatia odovTiatpo. Na to deAtio dedopevwy aodpaleiag (SDS),
petafeite oto www.parkell.com.

Mepypadn:

YrniépAemnta, vPnAng akpifeiag, avBekTIKA oTNV LyPAGia 0SOVTIATPIKA
mpoldévta eAéyxou dpbpwaong Kal epappPoynsg TNG AMoOKATACTAONG.
MpoodEpovtal oe Tpelg HopPEG. EAeVBepO PiAp, PIAY o€ TTAQICLO Kal LYPO
edapuolOPEVO PE TIVEAO.

Evdei&elg xpiong:

lMa Tov akpiPr) EVTOTIIOPO aVIoOPPOTILWV CUYKAELONG 0TA 0SOVTIKA TOEA
Kal odlXTA onueia OTIC eMAdEC 1} OTO €0WTEPIKO TIPOCHETIKWV
ATIOKATAOTATEWV.

Avtevodeigelg:
« Kapia

MpoduAa&eiq:
+ O1 Tawvieg GNP mpoopilovTtal yla xprnon oe Povo €vav acbevr.
AnoppipTe peTA TN XPrioN.
Averu@ounta coppfavta:

+ Kavéva

Obnyieg xpriong — G

1. ZTeyvWOoTE TIG ETIPAVELEG TWV GUOIKWV SOVTIWY, TWV
QMOKATAOTACEWV N TIG TIPOCTOETIKEG ETIDAVELEG.

2. Kpatiote 1o dIApP ApBpwong HETAED TOL Avw KAl TOL KATW TOEOL
oTNV MEPLOXN OToL TIPOKELTAL VA EAeYXOel N oLYKAELON.

3. ZntnoTte ano tov acbevr) va XTurioel Ta 60vTIa Tou Jali QpKETEG
$opEG emavw oTo PIAY ApBpwaong

4. A€lohoynoTe Ta poTifa oTIq eTidAveleg TwV SOVTIWV/
QMOKATAOTACEWV KAl TIPOCAPHUOCTE OTIWG aralteital

5. EnavaAdfete ta Pripata 1 €wg 4 €wg 0tou e§looppornnbein
OUYKAELON TWV AcBEVWV.

Odnyieq xpong — Yypo edpappolopevo pe
TiVEAO
1. Alaveipete vypd amod Tn OTAYOVOUETPIKA PLAAN OE Pla AVAAWGLHN
kol\étnTa Stavopnq 1 éva tydio
2. XpnOoLJoTolvTag €va avaAwolpo GouvTwTO PIKPOTIVEAAKL Jiag
XPong r TivéAo pe TPIXES yla Xprion o€ povo évav acbevr}, KAAOYTE
TNV 6popn A TNV ECWTEPIKA ETIIGAVELQ OTIOV PTIOPEL va aralteital
TIPOCAPHOYN
3. AdrioTe TO LYPO VA OTEYVWOEL TIARPWG OTNV eTIdGAVELQ TNG
anokataoTacng
4. E6paoTe TNV amokatdoTaon oTo otépa pe eAadpld mieon

5. Adalpeate TNV anokatdoTaon and To oTOPA Kal e6eTA0TE yla

TIEPLOXEG OTIOUL N PTTAE emioTpwon Tou AccuFilm IV éxel TpidTEi.
AUTEG eival oL TTEPLOKEG OTIG oTtoieg Ba eival anapaitntn SlopbwTIKA
napepBaon.

6. Mpooappdate TNV AMOKATACTACN OTIWG ATIALTETAL.

7. EmavaldBete ta Bripata 2 €wg 6 €wg éTou emitevxbei n cwoth
€5paon Tng anokaTAoTaonG.

8. Xpnoipomotjote SIaAUTIKO LYPO YLA VA ATIOPAKPUVETE TA
unoAgippata tou AccuFilm IV ano tnv emuddvela tng
AMoKATACTACNG TIPLV artd TNV €vapgn TNG CLYKOAANGNG.

Xpnowueg cUUPOUVAEG:
» Xpnouporotrjote AaBida xaptiot apBpwaong pe Toug TUToLG EAeVBEPOL

$IAY yla TN otabeporoinon Kal dlatpnon Tou oXAUATog, Av gival
emouunTo.

* Ma AccuFilm povig 6Yewg, n Baumh mAgvpd eival n mAevpd
pJapKapiopaToc.

+ [a AccuFilm SilmARg 0Yewg, kat Ta 600 TOEA HaPKAPOVTAL TAUTOXPOVA.

‘Otav eivat emBupntn BeATiwpévn oadrvela Tou papkapiopaTog, n

edappoyn plag Aemtng otpwong Balelivng oto AccuFilm pmopei

va npodyel cad€oTePo papkdaplopa, vPnAdTeEPNG SLAYVWOTIKAG
agiag.

» To TpdPnypa n n €AEn étav o acbevng PpiokeTal otnv KAeloTh B€on
pTtopei va 0dnynaoet oe oxiolpo Tou GIAY oTo onpeio enadng petagd
TWV GUPATWV.

+ [la T1q Tawieg xwpig mAaioto tov AccuFilm | kat Il, €éva enipnkeg

TUHAMA KEVTPLKAG SimAwong prnopei va epmodioel Tnv meptéAL§n.

(OTtav 6¢ev xpnotporotovvtal Aapideg xaptioL dpbpwong.)

Zuppavra:

Ta meploTaTika TIPog avadopd Ba mpemnel va avadpepovtal otnv Parkell
Kal otnVv appodia apxr oTnv oroia ivat EYyKaTeoTNHEVOG O XPHOTNG ri/kat
0 aobevng.

AnoppiPn Tov LAIKOD:

AlaBeon TOL TIEPLEXOPEVOU/TIEPLEKTN OE ONUEIO GUANOYNAG ETIIKIVOLVWV 1
eldlkwv amoPAnTwy, clPdWVA PE TOUG TOTILKOUG, TepldepPeELakoUG,
€BvikoUg ri/kat S1eBveiq kavoviopoug.

Eyyonon kai 6pot xpnong:

Ma mARpelg Anpodopieg Eyyvnong kat dpwv xpriong, mapakailovye
petapeite oto www.parkell.com. AeAtia dedopévwy aopaleiag (SDS)
eivat SlaBeaipa oto www.parkell.com. To cbotnua moldTNTAg TNG
Parkell eival Tiotonoinpévo kata ISO 13485.

AwaBéaipa npoidvta:
AccuFilm® | - Kaviotpa ¢pIAp HOoViAG OPewg
PoA6 280 Tipo-KOUPEVWY TAWVIWY Piag OPewG.
« (RE1 S014) Mavpeg
+ (&1 S015) Kokkiveg

AccuFilm® Il - KavioTtpa ¢piAp SImMARG 0Pewg
PoA6 280 mipo-Koppévwy Taviwy SIMARG OPewG.
+ (k& S017) Kokkiveg/Mauvpeg Tawvieg
+ (k&1 S018) Mavpeg/Malpeg tatvieg
+ (REA S021) KOKKIveq/KOKKIVEG TALVIEG

AccuFilm® Il - MrtAokakia g1y SImAnG OPewg
Kouti pe 5 pmmAokdakia pe 50 tawvieg ava PmAOKAKL.
« (R&1 S053) Kokkiveg/Mavpeg Tatvieg

AccuFilm® IV - Yypo epapuolopevo pe Tiivélo
MrAe LyPO PHAPKAPICPATOG YPHYOPOU CTEYVWHATOG
+ (RE1 S020) AVo PLaAeg: pmtAe Lypo papkapiopatog (10 ml) kat
S1aA0TNG (20 ml)



AccuFilm® FastCheck - Tawvieg piAp SIMARG OPewg
100 MNpo-tonobeTnuéveg Tawvieg SIMARG OYewG
+ (B&1 S054) MAe/MrmAe Tawvieg

AccuFilme
FASTCHECIKK

Ene€nynon Twv Xpnolpotolo0UEVWY GUHPBOAWV:

« EmayyeApatikn xprion povo

+ AkohouBeite TIG 0dnyieg xpriong

» ‘Oplo Beppokpaciag

=~ B X

\V2
[ S
N

+ GuAdooeTe TO MPOIOV EPUNTIKA ODPAYIOHEVO, HAKPLA artd AUECO
nNAlaKS pwg

N

EO@E g EE Yy

* Huepopnvia Angng

« Meplexdpeva TG cuoKevaciag

» Kwdikog maptidag

* Ap1Bpog kKataioyov/anoBépatog

* ATTOKAELOTIKO avAyVWPLOTIKO TEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOG

* latpotexvoAoyikd Tipoiov

* Mn xpnolporoleite edv n cuokevaoia €xel LTIOOTEL {NULA

» Mia xprion poévo

» KataokevaoTtnig

Ot Tawieg povig dYewg kat SIMANG oPewc oe kaviotpo AccuFilm® kataokevalovtatl otig HMA.
To AccuFilm® IV mapaokevdletal otn leppavia.

To AccuFilm® FastCheck kataokevdletal otn Zoundia yla tnv:

M Parkell, Inc.,
300 Executive Dr., Edgewood, NY 11717 HIMA
(800) 243-7446 - www.parkell.com

UK UKRP: Topdental (Products) Ltd,
CRA 12 Ryefield Way, Silsden, West Yorkshire BD20,
OEF AyyAia HB
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Papel, film y liquido de articular E S054, SO15

S014, S021

S018, S017

Modo de Uso 8020, 5063

Parkell, Inc., C €
300 Executive Dr., Edgewood, NY 11717 EE. UU.

(800) 243-7446 » www.parkell.com A00013revL0623

Rx Only: producto previsto para ser usado por un profesional dental
autorizado. Consulte la ficha de datos de seguridad (FDS) en www.
parkell.com.

Descripcion:

Productos dentales superfinos, de alta precision y resistentes a la
humedad para la articulacion y el ajuste de las restauraciones.
Disponibles en tres formatos. Papel suelto, papel con marco y liquido
para aplicar con cepillo.

Indicaciones de uso:

Para localizar con precision los contactos oclusales prematuros en
arcadas dentales y puntos estrechos en los contactos protésicos o en
la superficie interna de las restauraciones protésicas.

Contraindicaciones:
* Ninguna

Precauciones:

- Las tiras de papel son para el uso en un solo paciente. Desechar
después del uso.

Eventos adversos:
* Ninguna

Instrucciones de uso: pelicula

1. Secar las superficies del diente natural, de la restauracion o de la
proétesis.

2. Mantenga el papel de articular entre las arcadas superior e inferior,
en la zona donde quiere comprobar la oclusién.

3. Pidale al paciente que junte los dientes varias veces sobre el papel
de articular

4. Evalle las marcas sobre las superficies del diente o de la
restauracién y haga los ajustes necesarios

5. Repita los pasos 1 a 4 hasta que la oclusion del paciente esté
equilibrada.

Instrucciones de uso: liquido para la aplicacion
con cepillo

1. Dispense el liquido del frasco cuentagotas en un pocillo de
dispensacion desechable o en un recipiente de vidrio

2. Con un microcepillo de mechones o de cerdas desechable para un
solo paciente, humedezca la superficie proximal o interna en el
lugar donde sea necesario hacer el ajuste

3. Deje que el liquido se seque por completo sobre la superficie de la
restauracion

4. Asiente la restauracion en la boca aplicando una ligera presion

5. Saque la restauracion de la boca y compruebe si hay zonas donde
el recubrimiento azul de AccuFilm IV se haya borrado. Estas son
las areas en las que podria ser necesario hacer correcciones.

6. Ajuste la restauracién segun se necesite.

7. Repita los pasos 2 a 6 hasta conseguir un asiento apropiado de la
restauracion.

8. Antes de comenzar con la cementacion elimine los restos de
AccuFilm IV de la superficie de la restauracién con un liquido
disolvente.

Consejos utiles:

+ Si lo desea, utilice férceps para papel de articular con el papel de
articular suelto a fin de estabilizar y mantener la forma.

En el papel AccuFilm de una sola cara, el lado opaco es el lado para
marcar.

En el caso del AccuFilm de doble cara, ambas arcadas se marcan a
la vez.

Si se desea una mayor claridad del marcado, la aplicacién de una
fina capa de vaselina en el papel AccuFilm permite obtener unas
marcas mas claras para el diagndstico.

- Si cuando el paciente esta en oclusion se tira del papel, este puede
romperse por el punto de contacto intercuspideo.

» En los papeles sin marco de AccuFilm |y Il, una doblez a lo largo
del centro puede ayudar a evitar que se curven. (Si no se usan
féreceps para articular).

Eventos:

Los incidentes notificables se deben comunicar a Parkell y a la autoridad
competente del pais donde el usuario o el paciente estén establecidos.

Eliminacion del material:

Eliminar los contenidos/contenedores en un punto de recogida de
residuos peligrosos o especiales de acuerdo con la regulacion local,
regional y/o internacional vigente.

Garantia y Condiciones de Uso:

Consulte la informacion completa de la Garantia y las Condiciones de
Uso en www.parkell.com. Las fichas de datos de seguridad (FDS)
estan disponibles en www.parkell.com. El Sistema de Calidad de
Parkell esta certificado seguin ISO 13485.

Productos disponibles:

Botes de papel de una cara AccuFilm®|

Rollo de 280 tiras de una sola cara precortadas.
+ (k&1 S014) Negro
- (k&1 S015) Rojo

Botes de papel de doble cara AccuFilm®Il
Rollo de 280 tiras de doble cara precortadas.

- (k&1 S017) Tiras rojas/negras
- (R&#1 S018) Tiras negras/negras
+ (&1 S021) Tiras rojas/rojas

Cuadernillos de papel de doble cara AccuFilm®II
Caja de 5 cuadernillos con 50 tiras cada uno.
- (R& S053) Tiras rojas/negras

Liquido para aplicar con cepillo AccuFilm® IV
Liquido azul para el marcado de secado rapido
+ (B S020) Dos frascos; liquido azul de marcado (10 ml) y disolvente
(20 ml)



Tiras de papel de doble cara AccuFilm® FastCheck
100 tiras de doble cara premontadas
- (RE S054) Tiras azul/azul

AccuFilme
FASTCHECIKK

Explicacion de los simbolos utilizados:

+ Solo para uso profesional

« Seguir las instrucciones de uso

- Limite de temperatura
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» Almacenar el producto herméticamente cerrado y lejos de la luz
directa del sol

N
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» Fecha de caducidad

» Contenido del embalaje

- Lote

» NUmero de catélogo / de stock

- Identificador Unico de dispositivo

+ Producto sanitario

+ No utilizar si el envase esta dafiado

« No reutilizar

« Fabricante

Las tiras en bote de una y de doble cara AccuFilm® estan fabricadas en EE. UU.
AccuFilm® IV esta formulado en Alemania.

AccuFilm® FastCheck ha sido fabricado en Suecia por:

M Parkell, Inc.,
300 Executive Dr., Edgewood, NY 11717 EE. UU.
(800) 243-7446 - www.parkell.com

UK UKRP: Topdental (Products) Ltd,
CRA 12 Ryefield Way, Silsden, West Yorkshire BD20,
OEF Inglaterra RU
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Purentapaperi, -folio ja -neste S054, S015

S014, S021

- - . S018, S017

Kayttéohje 5020, 5058

Parkell, Inc., C €
300 Executive Dr., Edgewood, NY 11717 USA

(800) 243-7446 « www.parkell.com A00013revL0623

Vain ladkarin méaéarayksesté — tuote on tarkoitettu laillistetun
hammaslaéketieteellisen ammattilaisen kayttoon.
Kayttoturvallisuustiedote, katso www.parkell.com

Kuvaus:

Superohuet, huipputarkat, kosteudenkestavat purentatuotteet ja
restauraation kiinnitystuotteet. Saatavana kolmena vaihtoehtona.
Irrallinen folio, telineessa oleva folio ja siveltimella levitettéva neste.

Kayttdaiheet:

Hammaskaareen muodostuneen korkean purennan seké proteesien
ahtaiden kontaktikohtien tai painaumien tarkka havaitseminen.

Vasta-aiheet:
 Eiole.

Varotoimenpiteet:
* Folioliuskat on tarkoitettu kaytt66n ainoastaan yhdella potilaalla.
Havita kayton jalkeen.
Haittatapahtumat:

 Eiole.

Folion kayttéohje
1. Kuivaa luonnollisen hampaan, restauraation tai proteesin pinnat.

2. Pida purentafoliota yla- ja alakaarien valissé alueella, jolla purenta
halutaan tarkistaa.

3. Pyyda potilasta painamaan hampaansa useita kertoja
purentafoliota vasten.

4. Arvioi merkinnat hampaan tai restauraation pinnoilla ja korjaa
tarpeen mukaan.

5. Toista vaiheet 1-4, kunnes potilaan purenta on tasapainoinen.

Siveltimella levitettdvan nesteen kayttdoohje

1. Annostele neste tippapullosta kertakayttoiselle annostelulevylle tai
kertakayttdiseen maljaan.

2. Kayta kertakayttoista, yhdelle potilaalle tarkoitettua, tuftattua
mikroharjaa tai harjaspaisté harjaa, ja pinnoita proksimaali- tai
sisdpinnat, joilla korjaukset voivat olla tarpeen.

3. Anna nesteen kuivua kokonaan restauraation pinnalla.
4. Aseta restauraatio suuhun kevyesti painaen.

5. Poista restauraatio suusta ja tarkista alueet, joilta AccuFilm IV
-pinnoite on hankautunut pois. Naill4 alueilla korjaukset ovat
tarpeen.

6. Tee restauraatioon tarvittavat muutokset.
7. Toista vaiheet 2-6, kunnes restauraation istuvuus on moitteeton.

8. Poista jéljelle jaényt AccuFilm IV restauraation pinnoilta
liuotinaineella ennen sementointia.

Hyddyllisia ohjeita:
» Kayté tarvittaessa purenta-atuloita irrallisten folioiden stabilointiin ja
muodon yllapitamiseen.

+ 1-puolisessa AccuFilm-tuotteessa himmeéa puoli on merkittava puoli.

» 2-puolisessa AccuFilm-tuotteessa molemmat hammaskaaret
merkitddn samanaikaisesti.

- Selkedmpia merkkeja tarvittaessa voidaan AccuFilm-tuotteen
pintaan levittdd ohut kerros vaseliinia, jolloin merkit ovat
selkedmmaét ja diagnosointi helpompaa.

» Folion vetaminen tai tydntédminen potilaan suun ollessa kiinni saattaa
johtaa folion repeytymiseen nystermien vélisen kontaktin kohdalla.

« Irrallisten AccuFilm I- ja Il -liuskojen taittaminen pituussuunnassa
keskikohdasta voi auttaa estdméaéan arkin rypyttymisen. (Kun
purenta-atuloita ei kayteta.)

Tapahtumat:

limoitettavista vaaratilanteista on ilmoitettava Parkellille ja sen maan
toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttéja tai potilas on sijoittautunut.

Materiaalien havittaminen:

Toimita sisélto / astia vaarallisen tai erikoisjatteen kerdyspisteeseen ja
havita sovellettavien paikallisten, alueellisten, maakohtaisten ja/tai
kansainvélisten maaraysten mukaisesti.

Takuu ja kayttéehdot:

Takuu- ja kdyttéehdot 16ytyvat kokonaisuudessaan osoitteesta www.
parkell.com. Kayttéturvallisuustiedotteet ovat saatavilla

osoitteessa www.parkell.com. Parkell-laatujérjestelma on sertifioitu
ISO 13485 -standardin mukaisesti.

Saatavat tuotteet:

AccuFilm® | yksipuoliset foliot, kotelot

280 valmiiksi leikattua, yksipuolista liuskaa rullassa.
« (R&1 S014) Musta
+ (k&1 S015) Punainen

AccuFilm® Il kaksipuoliset foliot, kotelot
280 valmiiksi leikattua, kaksipuolista liuskaa rullassa.
+ (R& S017) Puna/musta-liuskat

« (R S018) Musta/musta-liuskat
+ (&1 S021) Puna/puna-liuskat

AccuFilm® Il kaksipuoliset foliot, vihot
5 vihon rasia, kussakin vihossa 50 liuskaa.

+ (RE1 S053) Puna/musta-liuskat

AccuFilm® IV siveltimella levitettéva neste
Nopeasti kuivuva, sininen merkinténeste
« (R&1 S020) Kaksi pulloa; sininen merkintédneste (10 ml) ja liuotin (20
ml)

AccuFilm® FastCheck kaksipuoliset folioliuskat
100 esiasennettua, kaksipuolista liuskaa
« (R&1 S054) Sini/sini-liuskat

AccuFilm:«
FASTCHECIK




Kaytetyt symbolit:

+ Vain ammattikayttoon

» Noudata kayttdohjetta

« Lampotilaraja

N
)//\\

- Sailyta tuotetta tiiviissa pakkauksessa suoralta auringonvalolta
suojattuna

« Viimeinen kayttopaivamaara

Il ‘e

» Pakkauksen sisélto

,_
o
3

+ Erdnumero

)
m
m

« Luettelo-/varastonumero

+ Yksil6llinen laitetunniste

« Laakinnallinen laite

« Ala kéyta, jos pakkaus on vaurioitunut

* Vain kertakayttdinen

EXYW®E E

« Valmistaja

AccuFilm® yksipuoliset ja kaksipuoliset liuskat koteloissa on valmistettu Yhdysvalloissa.

AccuFilm® IV on kehitetty Saksassa.

AccuFilm® FastCheck on valmistettu Ruotsissa seuraavalle yhtidlle:

“ Parkell, Inc.,
300 Executive Dr., Edgewood, NY 11717 USA
(800) 243-7446 - www.parkell.com

UK UKRP: Topdental (Products) Ltd,
CRA 12 Ryefield Way, Silsden, West Yorkshire BD20,
OEF England UK
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Papier, Film & Liguide a articuler E S054, SO15

S014, S021
Mode d’emploi 5020, S055
ode d’emploi ,
Parkell, Inc., C €
300 Executive Drive, Edgewood, NY 11717 Etats-Unis
(800) 243-7446 » www.parkell.com A00013revL0623

Sur ordonnance uniquement - ce produit est destiné a une utilisation
par des professionnels dentaires qualifiés. Pour les fiches de données
de sécurité (FDS), consulter www.parkell.com.

Description :

Produits a usage dentaire, extra-fins, de haute précision et résistants a
I'hnumidité destinés a I'articulation et a I'adaptation des restaurations.
Trois formats sont disponibles. Film détaché, film sur cadre et liquide
avec pinceau.

Indications :

Localisation précise des prématurités occlusales dans les arcades
dentaires et des points de compression au niveau des contacts ou de
I'intaille des restaurations prothétiques.

Contre-indications :

* Aucune

Précautions :

- Les bandes sont a usage unique. Jeter aprés utilisation.

Evénements indésirables :
* Aucun

Mode d’emploi - Film

1. Sécher les surfaces de la dent naturelle, de |la restauration ou de la
prothése.

2. Maintenir le film a articuler entre les arcades supérieure et
inférieure dans la zone ou I'occlusion est a vérifier.

3. Demander au patient de mordre plusieurs fois le film a articuler.

4. Evaluer les marques sur les surfaces de la dent/restauration puis
ajuster selon les besoins.

5. Répéter les étapes 1 a 4 jusqu'a ce que l'occlusion du patient soit
équilibrée.
Mode d’emploi - liquide avec pinceau

1. Appliquer le liquide du flacon compte-gouttes dans une cupule ou
dans un godet Dappen.

2. Recouvrir, avec une micro-brossette touffue ou une brossette a
poils en soie a usage unique, la surface proximale ou intérieure a
I'endroit ou un ajustement peut étre nécessaire.

3. Laisser le liquide sécher completement sur la surface de la
restauration.

4. Loger la restauration dans la bouche avec une légére pression.

5. Retirer la restauration de la bouche et rechercher les zones ou le
revétement bleu de la bandelette AccuFilm IV s'est effacé. Ce sont
ces zones ol une correction pourrait étre nécessaire.

6. Ajuster la restauration selon les besoins.

7. Répéter les étapes 2 a 6 jusqu'a parvenir au logement parfait de la
restauration.

8. Utiliser un liquide solvant pour éliminer les résidus d'AccuFilm IV a
la surface de la restauration avant de procéder au scellement.

Conseils utiles :

- Il est possible d'utiliser une pince pour papier a articuler avec le film
détaché de maniére a le stabiliser et a en conserver la forme.

+ Pour AccuFilm monoface, le c6té sombre est le c6té marquant.

» Pour AccuFilm double face, les deux arcades sont marquées
simultanément.

» Lorsqu'une meilleure visibilité du marquage est souhaitée,
I'application d'une fine couche de gelée de pétrole sur AccuFilm
peut favoriser l'obtention de marques plus nettes et plus
diagnostiques.

- Tirer ou appuyer brusquement lorsque le patient a la machoire fermée
peut provoquer le déchirement du film au niveau du contact
intercuspidien.

» Pour les bandes sans cadre AccuFilm | et I, un pli au centre des
feuilles, dans le sens de la longueur, peut aider a éviter qu'elles
s'enroulent. (Lorsqu'une pince pour papier a articuler n'est pas
utilisée.)

Incidents :

Tout incident grave doit étre signalé a Parkell et a I'autorité compétente
du pays au sein duquel I'utilisateur et/ou le patient réside.

Mise au rebut de matériel :

Eliminer le contenu/conteneur dans un point de collecte de déchets
dangereux ou spéciaux, conformément aux réglementations locale,
régionale, nationale et/ou internationale.

Garantie et conditions d'utilisation :

Pour en savoir plus sur la garantie et les conditions d'utilisation
complétes, consulter le site www.parkell.com. Les fiches de données
de sécurité (FDS) sont disponibles sur www.parkell.com. Le systéme
de qualité Parkell est certifié ISO 13485.

Produits :

Boites de film monoface AccuFilm®I

Rouleau de 280 bandes monoface prédécoupées.
+ (RE1S014) Noires

- (R S015) Rouges

Boites de film double face AccuFilm®II
Rouleau de 280 bandes a double face prédécoupées.

+ (R&1 S017) Bandes Rouges/Noires
+ (k&1 S018) Bandes Noires/Noires
+ (k&1 S021) Bandes Rouges/Rouges

Carnets de film double face AccuFilm®Il
Boite de 5 carnets - 50 bandes par carnet.
- (k& S053) Bandes Rouges/Noires

Liquide AccuFilm® IV avec pinceau
Liguide de marquage bleu a séchage rapide
+ (k&1 S020) Deux flacons ; liquide de marquage bleu (10 ml) et solvant
(20 ml)



Bandes a double face AccuFilm® Fastcheck
100 bandes a double face prémontées
- (k&1 S054) Bandes Bleues/Bleues

AccuFilme
FASTCHECIKK

Explication des symboles utilisés :

- Réservé a un usage professionnel

+ Respecter le mode d’emploi

- Limites de température
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- Conserver le produit fermé hermétiquement et a I'abri de la lumiére
directe du soleil

N
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- A utiliser avant (date limite d’utilisation)

» Contenu de I'emballage

* Numéro de lot

- Référence catalogue

« Identificateur unique de dispositif

+ Dispositif médical

+ Ne pas utiliser le produit si 'emballage est détérioré

« Usage unique

- Fabricant

Les bandes en boite monoface et a double face AccuFilm® sont fabriquées aux Etats-Unis.
AccuFilm® IV est formulé en Allemagne.

AccuFilm® FastCheck est fabriqué en Suede pour :

M Parkell, Inc.,
300 Executive Drive, Edgewood, NY 11717 Etats-Unis
(800) 243-7446 - www.parkell.com

UK UKRP : Topdental (Products) Ltd,
CRA 12 Ryefield Way, Silsden, West Yorkshire BD20,
OEF Angleterre, R.-U.
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Carta, film e liquido per articolazione occlusale

Istruzioni per 'uso EE S054, S015, S014, 5021,

S018, S017, S020, S053

Parkell, Inc., C E

300 Executive Dr., Edgewood, NY 11717 USA
(800) 243-7446 « www.parkell.com A00013revL0623

Rx Only: il prodotto deve essere utilizzato da un odontoiatra
qualificato. Per la scheda di dati di sicurezza (SDS) vedere www.
parkell.com.

Descrizione:

Prodotti ultra sottili, estremamente precisi e resistenti all’'umidita per il
controllo dell’articolazione occlusale e per I'inserimento di restauri
dentali. Sono disponibili in tre formati: film sciolto, film con bordo e liquido
da applicare con pennello.

Indicazioni per l'uso:

Per individuare con precisione contatti prematuri nelle arcate dentali e
punti di contatto stretti o la superficie di intaglio di restauri protesici.

Controindicazioni:
* Nessuna

Misure precauzionali:
+ Le strisce di film sono monouso e monopaziente. Gettare dopo l'uso.

Eventi avversi:
* Nessuno

Istruzioni per 'uso — Film

1. Asciugare le superfici del dente naturale, del restauro o della
protesi.

2. Tenere il film per articolazione tra I’'arcata superiore e inferiore nella
zona in cui si desidera controllare I'occlusione.

3. Chiedere al paziente di stringere i denti varie volte sul film per
articolazione.

4. Valutare i segni sulle superfici del dente/restauro ed effettuare le
necessarie correzioni.

5. Ripetere le operazioni dalla 1 alla 4 fino a trovare la corretta
occlusione del paziente.

Istruzioni per 'uso — Liquido da applicare con
pennello

1. Versare il liquido dal flacone contagocce in un pozzetto o vasetto
di applicazione monouso.

2. Utilizzando un pennellino a ciuffi o un pennello a setole monouso e
monopaziente, applicare uno strato sulla superficie prossimale o
interna, dove possono essere necessarie eventuali correzioni.

3. Lasciare asciugare completamente il liquido sulla superficie del
restauro.

4. Inserire il restauro nel cavo orale con una leggera pressione.

5. Rimuovere il restauro dal cavo orale, quindi esaminare i puntiin cui
lo strato blu di AccuFilm IV & stato asportato. Questi sono i puntiin
cui € necessario effettuare interventi correttivi.

6. Apportare le necessarie correzioni al restauro.

7. Ripetere le operazioni dalla 2 alla 6 finché non si ottiene un corretto
posizionamento del restauro.

8. Utilizzare il solvente liquido per rimuovere i residui di AccuFilm IV
dalla superficie del restauro prima di passare alla cementazione.

Consigli utili:

+ Se si desidera, con la variante del film sciolto & possibile utilizzare le
pinzette per carta per articolazione per stabilizzare e mantenere la
forma.

« In caso di AccuFilm rivestito su un solo lato, il lato marcatore € quello
opaco.

In caso di AccuFilm rivestito su due lati, vengono marcate entrambe
le arcate simultaneamente.

Se si desidera migliorare la definizione della marcatura, applicare
un sottile strato di vaselina su AccuFilm per ottenere segni piu
chiari e di migliore qualita diagnostica.

Se si tira o si strattona il film mentre la bocca del paziente € in
occlusione, il film potrebbe rompersi nel punto di contatto
intercuspidale.

Per le strisce senza bordo di AccuFilm | e Il, piegando
longitudinalmente il film verso il basso al centro & possibile evitare
che si arricci. (Quando non si utilizzano le pinzette per carta per
articolazione.)

Eventi:

Tutti gli incidenti notificabili devono essere segnalati a Parkell e all'autorita
competente del Paese in cui l'utente o il paziente risiede.

Smaltimento del materiale:

Smaltire il prodotto e relativi contenitori in punti di raccolta per rifiuti
pericolosi o speciali in conformita con le disposizioni locali, regionali,
nazionali e/o internazionali.

Garanzia e condizioni di utilizzo:

Per informazioni complete su garanzia e condizioni di utilizzo
consultare il sito www.parkell.com. Le schede di dati di sicurezza
(SDS) sono disponibili al sito www.parkell.com. Il sistema di qualita di
Parkell e certificato ISO 13485.

Prodotti disponibili:
Film rivestito su un solo lato AccuFilm® |, in barattoli
Rotolo da 280 strisce rivestite su un lato, pretagliate.

+ (k&1 S014) Nero

+ (k&1 S015) Rosso

Film rivestito su due lati AccuFilm® I, in barattoli
Rotolo da 280 strisce rivestite su due lati, pretagliate.

+ (k&1 S017) Strisce di colore rosso/nero
- (k&1 S018) Strisce di colore nero/nero
- (REA S021) Strisce di colore rosso/rosso

Film rivestito su due lati AccuFilm® I, in blocchetti
Scatola da 5 blocchetti con 50 strisce ciascuno.
+ (k&1 S058) Strisce di colore rosso/nero

Liquido da applicare con pennello AccuFilm® IV
Liquido per marcatura blu, a rapida asciugatura
+ (k&1 S020) Due flaconi; liquido per marcatura blu (10 ml) e solvente
(20 ml)



Strisce di film rivestito su due lati AccuFilm® FastCheck
100 strisce rivestite su due lati, premontate
- (R&1 S054) strisce di colore blu/blu

AccuFilme
FASTCHECIKK

Spiegazione dei simboli usati:

« Solo per uso professionale

« Seguire le istruzioni per 'uso

« Limite di temperatura
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« Conservare il prodotto chiuso ermeticamente e lontano dalla luce
solare diretta

N

« Utilizzare entro (scadenza)

« Contenuto della confezione

SISk
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+ Codice di lotto

« Riferimento di catalogo

« Identificativo unico del dispositivo

« Dispositivo medico

+ Non utilizzare se la confezione & danneggiata

* Monouso
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- Fabbricante

Le strisce di film rivestito su un solo lato e su due lati AccuFilm® in barattoli sono prodotte negli Stati Uniti.
AccuFilm® IV e formulato in Germania.

AccuFilm® FastCheck e fabbricato in Svezia per:

M Parkell, Inc.,
300 Executive Dr., Edgewood, NY 11717 USA
(800) 243-7446 - www.parkell.com

UK UKRP: Topdental (Products) Ltd,
CRA 12 Ryefield Way, Silsden, West Yorkshire BD20,
OEF Inghilterra Regno Unito



parkell
AccuFilmr

Articulatiepapier, -folie en vloeistof E S054, SO15

S014, S021

. —— $018, S017

Gebruiksaanwijzing 5020, S053

Parkell, Inc., C €
300 Executive Dr., Edgewood, NY 11717 VS

(800) 243-7446 « www.parkell.com A00013revL0623

Alleen op recept verkrijgbaar (dit product is bedoeld om door
bevoegde tandheelkundigen te worden gebruikt). Voor het
veiligheidsinformatieblad kunt u terecht op www.parkell.com.

Omschrijving:

Superdunne, uiterst nauwkeurige, vochtbestendige tandheelkundige
producten ten behoeve van articulatie en voor het inpassen van
restauraties. Verkrijgbaar in drie varianten. Losse folie, opgespannen
folie en vloeistof om te bestrijken.

Indicaties:

Voor nauwkeurige lokalisatie van occlusale premature contacten in
tandbogen en krappe ruimten op de contactpunten of het intaglio-
oppervlak van prothetische restauraties.

Contra-indicaties:
» Geen

Voorzorgsmaatregelen:

+ De stroken folie zijn bedoeld voor éénmalig gebruik, bij één patiént.
Gooi ze na gebruik weg.

Bijwerkingen:
+ Geen

Gebruiksaanwijzing - folie

1. Droog de oppervlakken van het natuurlijke gebitselement, de
restauratie of de prothese.

2. Houd de articulatiefolie tussen de bovenste en onderste tandboog
in het gebied waarvan de occlusie moet worden gecontroleerd.

3. Laat de patiént verschillende keren kort achter elkaar dichtbijten
(tandenklapperen) op de articulatiefolie.

4. Beoordeel de markeringen op het gebitselement/oppervlak van de
restauratie en pas aan waar dat nodig is.

5. Herhaal stap 1 tot 4 tot de occlusie van de patiént in evenwicht is.

Gebruiksaanwijzing - vloeistof om te bestrijken

1. Doseer de vioeistof vanuit de druppelfles in een doseerschaaltje
voor eenmalig gebruik of een dappenglaasje.

2. Gebruik een wegwerpmicrokwastje of een penseeltje voor gebruik
bij één patiént en bedek het proximale oppervlak of interne
oppervlak waar mogelijk een aanpassing nodig is.

3. Laat de vloeistof helemaal opdrogen op het oppervlak van de
restauratie.

4. Plaats de restauratie met lichte druk in de mond.

5. Neem de restauratie uit de mond en controleer op gebieden waar
de blauwe AccuFilm IV-coating is weggewreven. Dat zijn de
gebieden waar correcties nodig zijn.

6. Pas de restauratie aan waar dat nodig is.
7. Herhaal de stappen 2 tot en met 6 tot de restauratie goed past.

8. Gebruik een oplosmiddel om restanten van AccuFilm IV van het
oppervlak van de restauratie te verwijderen voor u doorgaat met
het cementeren.

Nuttige tips:

» Gebruik als u dat wilt een articulatietang bij versies met losse folies
om deze te stabiliseren en in vorm te houden.

+ Bij de enkelzijdige AccuFilm is de matte kant de markeerkant.

» Bij de dubbelzijdige AccuFilm worden beide tandbogen tegelijkertijd
gemarkeerd.

» Breng voor het krijgen van een duidelijkere markering een dunne
laag vaseline aan op de AccuFilm-folie. Dit zorgt voor duidelijkere
markeringen, voor een betere diagnose.

« Door trekken of verschuiven van de folie terwijl de patiént dichtbijt,
kan de folie scheuren op het punt van intercuspidaal contact.

» Wanneer u losse stroken AccuFilm | en Il gebruikt, kan opkrullen
worden voorkomen door overlangs een vouw te maken in het
midden. (Wanneer geen gebruik wordt gemaakt van een
articulatietang.)

Voorvallen:

Ernstige voorvallen moeten worden gerapporteerd aan Parkell en aan
de bevoegde autoriteiten van het land waar de gebruiker en/of de patiént
gevestigd is.

Afvoeren van het materiaal als afval:

Voer de inhoud/verpakking af via een inzamelpunt voor gevaarlijke of
speciale stoffen, in overeenstemming met de lokale, regionale, nationale
en/of internationale regelgeving.

Garantie en gebruiksvoorwaarden:

Raadpleeg voor de volledige garantie- en gebruiksvoorwaarden
alstublieft www.parkell.com. De veiligheidsinformatiebladen zijn
verkrijgbaar via www.parkell.com. Het kwaliteitssysteem van Parkell is
gecertificeerd volgens ISO 13485.

Verkrijgbare producten:

Enkelzijdige folie AccuFilm® I in blikjes

Rol van 280 voorgesneden, enkelzijdige stroken.
+ (R S014) zwart

+ (k&9 S015) rood

Dubbelzijdige folie AccuFilm® Il in blikjes
Rol van 280 voorgesneden, dubbelzijdige stroken.
+ (R S017) rood/zwarte stroken

+ (k&9 S018) zwart/zwarte stroken
- (R&1 S021) rood/rode stroken

Dubbelzijdige folie AccuFilm® Il in boekjes
Doos met 5 boekjes met elk 50 stroken per boekje.

+ (RE9 S053) rood/zwarte stroken

Vloeistof om te bestrijken AccuFilm® IV
Sneldrogende blauwe markeringsvloeistof
« (R& S020) Twee flesjes; blauwe markeringsvloeistof (10 ml) en
oplosmiddel (20 ml)



Dubbelzijdige stroken folie AccuFilm® FastCheck
100 opgespannen, dubbelzijdige stroken
+ (k&1 S054) blauw/blauwe stroken

AccuFilme
FASTCHECIKK

Verklaring van de gebruikte symbolen:

« Alleen voor professioneel gebruik

+ Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

» Temperatuurbeperking
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+ Bewaar het product in een goed gesloten verpakking en stel het niet
bloot aan direct zonlicht.

N
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» Houdbaar tot (vervaldatum)

* Inhoud van de verpakking

- Batchcode

+ Catalogus-/artikelnummer

« Unieke apparaatidentificatie

» Medisch hulpmiddel

- Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd

 Voor eenmalig gebruik

- Fabrikant

Enkelzijdige en dubbelzijdige stroken AccuFilm® in blikjes worden gemaakt in de VS.
AccuFilm® IV wordt samengesteld in Duitsland.

AccuFilm® FastCheck wordt gemaakt in Zweden voor:

M Parkell, Inc.,
300 Executive Dr., Edgewood, NY 11717 VS
(800) 243-7446 - www.parkell.com

UK UKRP: Topdental (Products) Ltd,
CRA 12 Ryefield Way, Silsden, West Yorkshire BD20,
OEF Engeland Verenigd Koninkrijk



parkell
AccuFilmr

Artikulasjonspapir, -film og veeske E S054, SO15

S014, S021

—— $018, S017

Bruksanvisning 8020, 5053

Parkell, Inc., C €
300 Executive Dr., Edgewood, NY 11717 USA

(800) 243-7446 « www.parkell.com A00013revL0623

Kun pa resept — produktet er ment brukt av tannlege/tannpleier. For
sikkerhetsdatablad (SDS), ga til www.parkell.com.

Beskrivelse:

Supertynne, meget presise, fuktighetsbestandige dentale
artikulasjonsprodukter og produkter for tilpasning av restaureringer.
Tilbys i tre formater. Los film, rammet film og paberstingsvaeske.

Indikasjoner for bruk:

For presis lokalisering av premature okklusale punkter i tannbuen og
trange plasser pa kontaktene eller de indre overflatene til protese-
restaureringer.

Kontraindikasjoner:
* Ingen

Forholdsregler:
« Filmstrimlene er kun til bruk p& én pasient. Skal kasseres etter bruk.

Bivirkninger:
* Ingen

Bruksanvisning — Film
1. Terk overflatene pa naturlig tann, restaurering eller protese.

2. Hold den artikulerende filmen mellom gvre og nedre tannbue i det
omradet hvor okklusjon skal kontrolleres.

3. Fa pasienten til & bite sammen tennene flere ganger pa den
artikulerende filmen

4. Evaluer merkene pa overflatene til tannen/restaureringen og juster
etter behov

5. Gjenta punkt 1 til 4, helt til pasientens okklusjon er avbalansert.

Bruksanvisning — pabgrstingsvaeske

1. Dispenser veeske fra pipetteflasken til en blandeblokk til
engangsbruk eller et dappenglass

2. Ved hjelp av en engangs bustet mikroborste eller barste med bust
til bruk pa én pasient dekker du til den proksimale eller innvendige
overflaten der hvor justering kan veere ngdvendig

3. La veesken torke fullstendig pa restaureringens overflate
4. Plasser restaureringen i munnen med et lett trykk

5. Tarestaureringen ut av munnen og kontroller om det finnes
omrader hvor det bla AccuFilm IV-belegget er gnidd bort. Dette er
de omradene hvor det er ngdvendig & utfere justeringer.

6. Juster restaureringen etter behov.

7. Gjenta punkt 2 til 6, helt til korrekt plassering av restaureringen er
oppnéadd.

8. Bruk lgsningsmiddel for & fjerne rester av AccuFilm IV fra
restaureringens overflate for sementeringen startes.

Nyttige tips:
« Bruk ligaturtang for lgse filmversjoner for & stabilisere og opprettholde
formen, om enskelig.
+ For ensidig AccuFilm er den matte siden merkesiden.

» For tosidig AccuFilm merkes begge tannbuene samtidig.

- Nar det gnskes bedre klarhet p& markeringene, kan et tynt belegg
vaselin pa AccuFilm fremme klarere, mer diagnostiske merker.

- Dersom det rives eller dras nar pasienten er i lukket stilling, kan filmen
blirevet av i punktet hvor tyggeknutene er i kontakt med hverandre.

« For strimler uten ramme med AccuFilm | og Il kan en langsgéende
brett ned midten forhindre at det ruller seg sammen. (Nar det ikke
brukes ligaturtang.)

Hendelser:

Rapportpliktige hendelser skal rapporteres til Parkell og kompetent
myndighet pa stedet hvor bruker og/eller pasient har sitt faste
oppholdssted.

Avfallshandtering av materiale:
Innhold/beholder skal kasseres pa avfallsdeponi for farlig eller

spesialavfall, i samsvar med gjeldende lokale, nasjonale og/eller
internasjonale forskrifter.

Garanti og bruksvilkar:
For full garanti og alle bruksvilkar, ga til www.parkell.com.

Sikkerhetsdatablader (SDS) er tilgjengelige pa www.parkell.com.
Parkells kvalitetssikringssystem er sertifisert iht. NS-EN ISO 13485.

Tilgjengelige produkter:

AccuFilm® 1, beholdere med ensidig film

Rull med 280 forhandskuttede, ensidige strimler.
+ (R&1S014) Svart

- (E95015) Red

AccuFilm®Il, beholdere med tosidig film
Rull med 280 forhandskuttede, tosidige strimler.
+ (R&#1 S017) Red/svart strimler

+ (k&1 S018) Svart/svart strimler
+ (k&1 S021) Red/red strimler

AccuFilm® Il, hefter med tosidig film
Boks med 5 hefter med 50 strimler per hefte.

+ (k&1 S053) Rad/svart strimler

AccuFilm® IV pabgrstingsvaeske
Hurtigterkende bl& markeringsvaeske
- (R&1 S020) To flasker; bla markeringsveeske (10 ml) og lasemiddel (20
ml)

AccuFilm® FastCheck, tosidige filmstrimler
100 forhdndsmonterte, tosidige strimler
+ (k€1 S054) Bla/bla strimler

AccuFilm:«
FASTCHECIK
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Forklaring av brukte symboler:

+ Kun til profesjonell bruk

« Folg bruksanvisningen

+ Temperaturgrense
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« Produktet skal oppbevares forseglet og borte fra sollys

+ Best for-dato (utlepsdato)

« Pakkens innhold

+ Batchkode

- Katalog-/varenummer

+ Unik enhetsidentifikator

* Medisinsk utstyr

« Skal ikke brukes dersom pakken er skadet

* Kun til engangsbruk

+ Produsent

AccuFilm® beholderne med ensidige og tosidige strimler er laget i USA.
AccuFilm® |V er formulert i Tyskland.

AccuFilm® FastCheck produseres i Sverige for:

“ Parkell, Inc.,
300 Executive Dr., Edgewood, NY 11717 USA
(800) 243-7446 - www.parkell.com

UK UKRP: Topdental (Products) Ltd,
CRA 12 Ryefield Way, Silsden, West Yorkshire BD20,
OEF England UK



parkell
AccuFilmr

Papier, kalka i ptyn artykulacyjny E S054, SO15

S014, S021

. 3 . S018, S017

Instrukcja uzycia 8020, 5063

Parkell, Inc., C €
300 Executive Dr., Edgewood, NY 11717 USA

(800) 243-7446 » www.parkell.com A00013revL0623

Tylko Rx—produkt jest przeznaczony do stosowania przez
uprawnionego lekarza dentyste. Karte charakterystyki substancji
(SDS) mozna znalez¢ na stronie internetowej www.parkell.com.

Opis:

Super cienkie, bardzo doktadne, odporne na wilgo¢ produkty do
sprawdzania artykulacji zebéw i dopasowywania uzupetnien. Oferowane
w trzech formatach. Kalka luzem, kalka na ramce i ptyn do naktadania
pedzelkiem.

Wskazania do stosowania:

Do precyzyjnego lokalizowania przedwczesnych wad zgryzu w tukach
zebowych oraz ciasnych miejsc na powierzchniach stycznych lub
powierzchniach wklestych uzupetnien protetycznych.

Przeciwwskazania:
* Brak

Srodki ostroznosci:
» Paski kalki sg przeznaczone wytacznie do stosowania u jednego
pacjenta. Wyrzuci¢ po uzyciu.
Dziatania niepozadane:
* Brak

Instrukcja uzycia— Kalka
1. Wysuszyé naturalne powierzchnie zebdw, uzupetnien lub protez.

2. Przytrzymac kalke artykulacyjna pomiedzy gérnym i dolnym tukiem
w miejscu, gdzie ma by¢ sprawdzana okluzja.

3. Polecic¢ pacjentowi kilkukrotne zwarcie zebéw na kalce
artykulacyjne;j.

4. Oceni¢ znakowanie na powierzchniach zeba/uzupetnienia
i skorygowac¢ wedtug potrzeby.

5. Powtarzac kroki od 1 do 4 az do wyréwnania okluzji pacjenta.

Instrukcja uzycia— Ptyn do naktadania
pedzelkiem

1. Wydzieli¢ ptyn z butelki z kroplomierzem na jednorazowy bloczek
do mieszania lub do naczynia do mieszania.

2. Uzywajac jednorazowego, przeznaczonego do stosowania
u jednego pacjenta mikropedzelka z kepkami lub szczoteczki
z wiosia, pokry¢ powierzchnie proksymalng lub wewnetrzna, gdzie
moze byc¢ konieczna korekta.

3. Pozostawi¢ ptyn do catkowitego wyschniecia na powierzchni
uzupetnienia.

4. Umiesci¢ uzupetnienie w jamie ustnej z lekkim naciskiem.

5. Wyjac uzupetnienie z jamy ustnej i sprawdzi¢, czy nie ma miejsc,
gdzie niebieska powtoka AccuFilm IV ulegta wytarciu. Sa to
miejsca, w ktérych konieczne jest przeprowadzenie korekty.

6. Dopasowac uzupetnienie wedtug potrzeby.

7. Powtarzac kroki od 2 do 6 az do uzyskania wtasciwego osadzenia
uzupetnienia.

8. Przed rozpoczeciem cementowania nalezy usung¢ pozostatosci
AccuFilm IV z powierzchni uzupetnienia za pomoca ptynnego
rozpuszczalnika.

Pomocne wskazowki:

+ W przypadku wersji z kalkg luzem nalezy uzy¢ pesety do kalki
artykulacyjnej, , aby ustabilizowac i utrzymac ksztatt, jesli jest to
pozadane.

« W przypadku kalki jednostronnej AccuFilm strona matowa jest strong
znakujaca.

* W przypadku kalki dwustronnej AccuFilm oba tuki sg znakowane
jednoczesnie.

- Gdy pozadana jest wieksza wyrazistos¢ znakowania, natozenie na
AccuFilm cienkiej warstwy wazeliny moze przyczyni¢ sie do
uzyskania wyrazniejszych, bardziej diagnostycznych znakowan.

+ Szarpanie lub ciggniecie, gdy pacjent ma zamknigtg jame ustna, moze

spowodowac rozerwanie kalki w miejscu kontaktu miedzy guzkami
zebdw.

W przypadku paskéw bez ramki AccuFilm | i Il zagiecie wzdtuz
$rodka moze zapobiec zwijaniu sie. (W przypadku, gdy nie uzywa
sie pesety do kalki artykulacyjnej.)

Incydenty:

Incydenty podlegajace zgtoszeniu nalezy zgtaszaé do firmy Parkell i
wiasciwego organu w kraju, w ktérym ma siedzibe uzytkownik lub
pacjent.

Utylizacja materiatu:

Zawarto$é/pojemnik usuwac¢ do punktu zbiorki odpadow
niebezpiecznych lub specjalnych, zgodnie z przepisami lokalnymi,
regionalnymi, krajowymi i/lub miedzynarodowymi.

Gwarancja i warunki uzytkowania:

Petng gwarancje i warunki uzytkowania mozna znalez¢ na stronie
internetowej www.parkell.com. Karty charakterystyki substancji (SDS)
sa dostepne na stronie internetowej www.parkell.com. System jakosci
firmy Parkell jest certyfikowany zgodnie z norma ISO 13485.

Dostepne produkty:

AccuFilm® | - pojemniki z kalka jednostronna

Rolka 280 wstepnie przycietych jednostronnych paskow.
+ (k&1 S014) Czarne
- (RE1 S015) Czerwone

AccuFilm® Il - pojemniki z kalka dwustronna
Rolka 280 wstepnie przycietych dwustronnych paskow.

+ (k&1 S017) Paski czerwone/czarne
- (R S018) Paski czarne/czarne
+ (k&9 S021) Paski czerwone/czerwone

AccuFilm® Il - bloczki kalki dwustronnej
Pudetko zawierajgce 5 bloczkdw z 50 paskami na bloczek.
+ (RE1 S053) Paski czerwone/czarne

AccuFilm® IV - ptyn do naktadania pedzelkiem
Szybkoschnacy ptyn znakujacy na niebiesko
- (k&1 S020) Dwie butelki; ptyn znakujacy na niebiesko (10 ml)
i rozpuszczalnik (20 ml)



AccuFilm® FastCheck - paski kalki dwustronnej
100 wstepnie zamontowanych paskéw dwustronnych
- (E&1 S054) Paski niebieskie/niebieskie

AccuFilme
FASTCHECIKK

Objasnienie uzywanych symboli:

« Tylko do profesjonalnego uzytku

« Przestrzegac instrukcji uzycia

« Zakres temperatur
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» Przechowywacé produkt szczelnie zamkniety, chronigc przed
bezposrednim nastonecznieniem
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+ Termin przydatnosci do uzycia (waznosci)

- Zawarto$¢ opakowania

» Kod partii

* Numer katalogowy

+ Unikalny identyfikator wyrobu

» Wyréb medyczny

+ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

« Tylko do jednorazowego uzycia

» Producent

Pojemniki z paskami jedno- i dwustronnymi AccuFilm® sg produkowane w USA.
AccuFilm® IV jest tworzony w Niemczech.

AccuFilm® FastCheck jest produkowany w Szwecji dla:

M Parkell, Inc.,
300 Executive Dr., Edgewood, NY 11717 USA
(800) 243-7446 - www.parkell.com

UK UKRP: Topdental (Products) Ltd,
CRA 12 Ryefield Way, Silsden, West Yorkshire BD20,
OEF Anglia



parkell
AccuFilms

Papel, pelicula e liquido de articulacdo E S054, SO15

S014, S021

- - - 5018, S017

Instrugdes de utilizagéo S020, 5053

Parkell, Inc., C €
300 Executive Dr., Edgewood, NY 11717 EUA

(800) 243-7446 « www.parkell.com A00013revL0623

Prescrigéo obrigatéria — o produto destina-se a ser usado por um
profissional licenciado da area odontoldgica. Para a ficha de dados de
seguranca (SDS), ver www.parkell.com.

Descricao:

Produtos dentarios superfinos de articulacdo e de encaixe de
restauragdes, de elevada precisao e resistentes a humidade. Disponiveis
em trés formatos. Pelicula solta, pelicula emoldurada e liquido para
pincelar.

Indicacoes de utilizacao:

Para a localizagao precisa de prematuridades oclusais em arcadas
dentarias e espagos apertados nos contactos ou na superficie interna
de restauragdes protéticas.

Contraindicacgoes:
+ Nao tem

Precaucoées:

- As tiras de pelicula destinam-se a utilizagdo num Unico paciente.
Descartar depois da utilizagao.

Efeitos adversos:
» Nao tem

Instrucoes de utilizagdo — Pelicula
1. Secar o dente natural, as superficies da restauragédo ou protéticas.

2. Segurar na pelicula de articulagéo entre as arcadas superior e
inferior na area em que a ocluséo deve ser verificada.

3. Pedir ao paciente para morder varias vezes a pelicula de
articulagao

4. Avaliar as marcagdes nas superficies do dente/restauragéo e
ajustar conforme necessario

5. Repetir os passos 1 a 4 até a oclusdo do paciente estar
equilibrada.

Instrucoes de utilizacdo — Liquido para
pincelar

1. Dispensar liquido do frasco de conta-gotas para um pogo de
dispensacao descartavel ou godé

2. Com um micropincel de cabeca redonda ou pincel de cerdas
descartavel, revestir a superficie proximal ou interna em que possa
ser necessario um ajuste

3. Deixar o liquido secar completamente na superficie da restauragao
4. Assentar a restauragcéo na boca exercendo uma ligeira pressao

5. Remover a restauragdo da boca e examinar quanto a areas em que
falte o revestimento azul AccuFilm IV. Estas sdo as areas em que
seriam necessarias medidas corretivas.

6. Ajustar a restauragéo conforme necessario.
7. Repetir os passos 2 a 6 até a restauracéo ficar bem assente.

8. Usar solvente liquido para remover o resto de AccuFilm IV da
superficie da restauragdo antes de comecgar com a cimentagao.

Sugestoes uteis:
- No caso de versoes de pelicula solta, usar uma pinga de articulagao
para estabilizar e manter a forma, se assim se desejar.
+ Para um AccuFilm com um sé lado, o lado fosco é o da marcagéo.

« Para um AccuFilm de dois lados, as duas arcadas sao marcadas em
simultaneo.

- Paramelhorar as marcacgdes, aplicar uma fina camada de vaselina
ao AccuFilm para obter marcas de diagndstico mais claras.

« Arrastar ou puxar quando o paciente tem a boca fechada pode fazer
com que a pelicula se rasgue no ponto de contacto intercuspideo.

- No caso de pelicula ndo emoldurada de AccuFilm I e Il, uma dobra
longitudinal ao centro pode ajudar a impedir o enrolamento. (Se
nao for usada uma pinca de articulagao).

Eventos:

Os incidentes dignos de nota devem ser comunicados a Parkell e a
autoridade competente do pais em que o utilizador ou o paciente esta
estabelecido.

Eliminacao do material:

Eliminar os conteldos/recipientes num ponto de recolha de residuos
perigosos ou especiais em conformidade com os regulamentos locais,
regionais, nacionais e/ou internacionais.

Garantia e termos de utilizacao:

Para todas as informagdes relativas a garantia e aos termos de
utilizagao, ir a www.parkell.com. As fichas de dados de seguranca
(SDS) estao disponiveis em www.parkell.com. O sistema de qualidade
da Parkell esta certificado em conformidade com a norma ISO 13485.

Produtos disponiveis:

Caixas de pelicula de um sé lado AccuFilm®1

Rolo de 280 tiras pré-cortadas com um so6 lado.
+ (k&1 S014) Preto

+ (R&#1 S015) Vermelho

Caixas de pelicula de dois lados AccuFilm® I
Rolo de 280 tiras pré-cortadas com dois lados.

+ (k&1 S017) Tiras em vermelho/preto
« (k&1 S018) Tiras em preto/preto
+ (k9 S021) Tiras em vermelho/vermelho

Cadernetas de pelicula AccuFilm® Il de dois lados
Caixa de 5 cadernetas com 50 tiras por caderneta.
- (kA S053) Tiras em vermelho/preto

Liquido para pincelar AccuFilm® IV
Liquido de marcacao azul de secagem rapida
- (R&1 S020) Dois frascos; liquido de marcagédo azul (10 ml) e solvente
(20 ml)



Tiras de pelicula AccuFilm® FastCheck de dois lados
100 tiras pré-montadas, de dois lados
- (REF S054) Tiras em azul/azul

AccuFilm*
FASTCHECIK

Explicacao dos simbolos usados:

« Exclusivamente para utilizacao profissional

» Observar as instrucdes de utilizacédo

« Limite de temperatura
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» Guardar o produto hermeticamente fechado e ao abrigo da luz solar
direta
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+ Prazo de validade (expiracao)

+ Contetdo da embalagem

+ Cddigo do lote

» NUmero de catalogo/Referéncia

- Identificador Unico do dispositivo

+ Dispositivo médico

» N&o usar se a embalagem estiver danificada

- Descartéavel

« Fabricante

As tiras das caixas de pelicula de um sé lado e de dois lados AccuFilm® séo fabricadas nos EUA.
AccuFilm® IV é formulado na Alemanha.

AccuFilm® FastCheck é fabricado na Suécia para:

M Parkell, Inc.,
300 Executive Dr., Edgewood, NY 11717 EUA
(800) 243-7446 - www.parkell.com

UK UKRP: Topdental (Products) Ltd,
CRA 12 Ryefield Way, Silsden, West Yorkshire BD20,
OEF Inglaterra Reino Unido
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Rx Only - produkt avsedd att anvandas av legitimerad
tandvardspersonal. Sakerhetsdatablad (SDS) hittar du under www.
parkell.com.

Beskrivning:

Supertunna, hdégexakta, fuktresistenta dentala produkter for
artikulations- och restaureringsjustering. Tillgangligt i tre format. L&s
artikulationsfolie, artikulationsfolie i hallare och papenslings-vatska.

Avsedd anvandning:

For exakt lokalisering av for tidiga ocklusala kontakter mellan
tandbagarna och av for harda kontakter eller tryckpunkter i protetiska
restaureringar.

Kontraindikationer:
* Ingen

Forsiktighetsatgarder:

« Artikulationsfolien ar avsedd for engangsbruk pa en och samma
patient. Kastas efter anvéndning.

Biverkningar:

+ Ingen

Bruksanvisning - Artikulationsfolie
1. Torka tand-, restaurerings- eller protetiska ytor.

2. Hall artikulationsfolien mellan 6vre och undre tandbagarna i det
omrade dar ocklusionen ska kontrolleras.

3. Lat patienten bita ihop snabbt flera ganger pa artikulationsfolien

4. Bedém markeringarna pa tand-/restaureringsytorna och justera vid
behov

5. Repetera steg 1 till 4 tills patientens ocklusion ar i jamvikt.

Bruksanvisning - Papenslings-vatska

1. Hall upp vatska fran flaskan med droppkork i en engangskopp eller
dappenskal

2. Tack den approximala ytan eller insidan dar justering kan behévas.
Anvand en tuftad mikroborste eller en pensel av engangstyp

3. Lat vatskan torka fullstandigt pa restaureringens yta
4. Placera restaureringen i munnen med ett 1att tryck

5. Ta ut restaureringen ur munnen och granska den for att identifiera
omraden dar den bla AccuFilm IV-belaggningen skrapats bort. Det
ar dessa omraden som behdver korrigeras.

6. Justera restaureringen enligt behov.
7. Repetera steg 2 till 6 tills restaureringen sitter korrekt pa plats.

8. Anvand Iésningsmedel for att ta bort rester av AccuFilm IV frén
restaureringens yta innan cementeringen pabdrijas.

Hjalpsamma tips:
- Anvand vid behov héllare for artikulationspapper tillsammans med
16s artikulationsfolie for att stabilisera den och hélla den pa plats.
» For ensidig AccuFilm ar den matta sidan markeringssidan.

+ For dubbelsidig AccuFilm kan bada tandbagarna markeras samtidigt.

+ Om man 6nskar annu klarare, distinkta markeringar kan det hjélpa
att applicera ett tunt lager vaselin pa AccuFilm-folien.

+ Om man rycker eller drar i folien nér patienten biter ihop kan det leda
till att den gar sénder vid kontaktpunkten mellan kusparna.

» For I6sa ark av AccuFilm kan man vika langs med foliens mitt for
att undvika att det rullar ihop sig. (Nar man inte anvander hallare
for artikulationspapper.)

Handelser:

Héandelser som ska rapporteras skickas till Parkell och kompetent
myndighet dar anvandaren och eller patienten ar etablerade.

Kassering av material:

Avfallshantera innehall/behallare enligt tillamplig lokal, regional, nationell
och internationell lagstiftning for farligt avfall.

Garanti och anvandningsvillkor:

For fullstandig information om Garanti och Anvandningsvillkor,
se www.parkell.com. Sakerhetsdatablad (SDS) finns tillgangliga
pa www.parkell.com. Parkells kvalitetssystem ar certifierat enligt
ISO 13485.

Tillgangliga produkter:

AccuFilm® | Ensidig folie behallare

Rulle med 280 foérklippta ensidiga remsor.
+ (k1 S014) Svart

- (¥ S015) Rdd

AccuFilm® Il Dubbelsidig folie behallare
Rulle med 280 foérklippta dubbelsidiga remsor.
« (RE1 S017) Roda/Svarta remsor

+ (k&1 S018) Svarta/Svarta remsor
- (R&1 S021) Roda/Roda remsor

AccuFilm® Il Dubbelsidig folie haften
Ask med 5 haften med 50 ark per hafte.
+ (k9 S053) Roda/Svarta remsor

AccuFilm® IV Papenslings-vatska
Snabbtorkande bla markeringsvétska
+ (R S020) Tva flaskor, bld markeringsvatska (10 ml) och
I6sningsmedel (20 ml)

AccuFilm® FastCheck dubbelsidig folie remsor
100 Férmonterade, dubbelsidiga remsor
- (RE1 S054) Bl&/Bla remsor

AccuFilms
FASTCHECIK,




Forklaring av de anvdnda symbolerna:

» Endast fér yrkesmassig anvandning

« Folj bruksanvisningen

» Temperaturgréns
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- Forvara produkten val tillsluten skyddad fran direkt solljus

+ Anvand fére (utgangsdatum)

« Férpackningens innehall

+ Batchnummer

- Katalog/art.nr

+ Produktbeteckning

* Medicinteknisk produkt

« Far inte anvéndas om férpackningen &r skadad

- Endast fér engéngsbruk

« Tillverkare

AccuFilm® enkel- och dubbelsidiga remsor i behéllare ar tillverkade i USA.
AccuFilm® |V ar utvecklad i Tyskland.

AccuFilm® FastCheck tillverkas i Sverige for:

“ Parkell, Inc.,
300 Executive Dr., Edgewood, NY 11717 USA
(800) 243-7446 - www.parkell.com

UK UKRP: Topdental (Products) Ltd,
CRA 12 Ryefield Way, Silsden, West Yorkshire BD20,
OEF England UK
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ApTuKynupatio ornmo n Te4HoCT h S054, SO15

S014, S021

WHCTpyKUumm 3a ynoTpeba S020. 5065
Parkell, Inc, ( €

300 Executive Dr., Edgewood, NY 11717 CALL, (800)

243-7446 - www.parkell.com A00013revL0623

Camo 3a nekapu - NPoaykTbT € npeAHasHaveH 3a ynoTpeba OT nuLUeH3npaH
cneunanucT no AeHTanHa meauumHa. 3a MHopmaLnoHeH nucT 3a BesonacHocT
(MNB) otnpeTe Ha www.parkell.com.

OnucaHwue:

CynepTbHKM, BUCOKOTOYHW, BNAroyCTOMYMBM NPOAYKTM 3@ apTUKyNMpaHe Ha 3b6u
1 nocTaBsiHe Ha Bb3cTaHoBsiBaHus. lMpepnarat ce B Tpu copmata. CBoboaHO
onuo, paMkupaHo onmo 1 TEYHOCT 3a HaHacsiHe ¢ YeTka.

Moka3aHusA 3a ynoTtpeba:

3a NPeLn3HO NoKkanm3npaHe Ha OKIy3aliHM HepaBHOCTU B 3bOHUTE ABMN U TECHU
MeCTa MO KOHTakTuTe Unn UHTarnmoTo Ha NPoTe3HUTE Bb3CTaHOBABaAHUA.

MpennasHu mepku:
* GnnMoBUTE NEHTU ca npegHasHavyeHu 3a yr|0Tpe6a CamMo OT euH NayneHT.
M3xBbpneTe ru cnep ynotpeda.
UHcTpykumm 3a ynotpeba - comunm

1. I'Io,qcyLueTe ecTecTBeHuTe 30U, Bb3CTAHOBUTENHUTE UMK npoTe3HuTe
MOBBPXHOCTN.

2. 3appbKTe apTUKynMpaLLoTo (oo Mexay ropHaTa v onHata abra B
obnacTTa, B KOATO TpsiGBa Aa Ce MPOBEPU OKIy3usITa.

3. Hakapaiite nauveHTa fa [JOKOCHE 3bBUTE CU HAKOSIKO MbTH BbPXY
apTVKyNUpaLLoTo onmo

4. MpeueHeTe MapkMpoBKaTa BbpXy 3bGHUTE/PeCcTaBpPaLNOHHUTE MOBBPXHOCTH
1 KopurvpaiiTte, ako e Heo6xoanmMo

5. MoBTapsnTe cTbnkn oT 1 40 4, 4OKATO OKMNY3UATa Ha NauMeHTUTE ce U3PaBHW.

UHcTpykumm 3a ynotpeba - TeyHa YeTka
1. Oosvpaiite Te4HOCT OT ByTurKa C KarkoMep B eAHOKpaTHa ynotpeba 3a

efHokpaTHa ynoTtpeba
Jo3vpaila samka unv 6o 3a fos3upaHe

2. KaTo nanonasate MMKpoYeTKa 3a eAHOKpaTHa yroTpeba 3a naumeHTy
UMK YeTka ¢ KOCbM, MOKPUITE NPOKCUMarHaTta Unu BbTpeLuHara
MOBBPXHOCT, KbAETO MOXE [1a Ce HaroXu KOpeKLys

3. OcraBeTe Te4HOCTTa Aa N3CbXHEe HanbJTHO BbPXY NOBBbPXHOCTTA Ha
Bb3CTaHOBABAHETO

4. MocTaBeTe Bb3CTAHOBSBAHETO B yctaTta C ek HaTucK

5. 13BageTe Bb3CTAHOBSIBAHETO OT ycTaTa U nperneganTe 3a obnacTu,
KbAeTo cMHbOTO nokputne AccuFilm IV ce e nstpuno. Toea ca
obnactuTe, B KOUTO Lie ca HeobXxoanMM KopurvpaLim AeincTBus.

6. KopmrmpaﬁTe Bb3CTAHOBSBAHETO, ako € Heobxoammo.

7. MNoBToOpeTe CTLMKM OT 2 A0 6, 4OKATO Ce MOCTUrHE NPaBUIHO
nocTaBsiHe Ha Bb3CTAHOBSIBAHETO.

8. ManonseaiiTe TeueH pa3TBoOpuUTES, 3a ja OTCTpaHNUTe ocTaTbumuTe oT AccuFilm
IV ot
NOBBPXHOCTTA Ha Bb3CTaHOBSIBAHETO, Npeay Aa 3anovyHeTe UMMEHTUPAHETO.

Mone3Hun cbBeTHU:

* M3anonagaiiTe apTukynvpatla nuHceTa ¢ BepcunTe Ha cBoGoaeH cdunm, 3a aa
ctabunusupaTte n
noaabpxaHe Ha chopmaTta, ako e Heobxoaumo.

* [pun egHocTpaHHo donuo AccuFilm maToBaTa cTpaHa e cTpaHaTta 3a
MapkupaHe.

¢ 3a gBycTpaHHo donuno AccuFilm aBeTte Aobrn ce Mapkupat e4HOBPEMEHHO.

¢ KoraTo ce xenae no-gobpa sicHoTa Ha MapKkupoBKaTa, HaHACSHETO Ha TbHbK
croi Ba3enuH Bbpxy AccuFilm Moxe Aa cnoMorHe 3a no-sCHW 1 AUarHOCTUYHN
MapK1pOBKM.

¢ [IbpnaHeTo WM M3obprBaHeTo, Korato MauuMeHTbT € B 3aTBOPEHO MOSOXEHUe,
MOXe Aa [oBeae A0
[a nosefe [0 paskbeBaHe Ha honmnoTo B ToYKaTa Ha MHTEepKycnasieH KOHTaKT.

* 3a HepamkupaHute neHtn AccuFilm | n Il HagnNBXHOTO CrbBaHe No cpepara
MOXe [a MOMOrHe 3a npefoTBpaTsiBaHe Ha HaBuBaHeTo. (Korato He ce
M3Mon3BaT apTUKYNNPALLIM LLMMKK.)

CvLoutus:

MHumpeHTUTE, KOUTO NOANEexaT Ha AoknagBaHe, TpsibBa Aa ce aoknaasaTt Ha Parkell n
Ha KOMNETEHTHWS! OpraH, B KOMTO € YCTaHOBEH NOTPEGUTENST U/MINW NALUUEHTBT.

V|3XB'bp.l19IHe Ha MaTepuana:

MaxBbprieTe CbabpKaHUETO/KOHTENHEpa B MYHKT 3a CbbupaHe Ha onacHu unv
crewupanHu oTnagbLm B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE, PETVOHAMNHUTE, HaLMOHanHUTe
U/Mnn MexayHapogHUTe pasnopenou.

FapaHuuA n ycnoeus 3a ynoTtpeba:

3a nbnHaTa uHopmaLums 3a rapaHumMsiTa U yCroBusiTa 3a nonasaHe, Monsi,
otnaete Ha www.parkell.com. MHdopmaumoHHuTe nuctose 3a 6esonacHocT
(WINB) ca Ha pasnonoxeHue Ha agpec www.parkell.com. CucrtemaTa 3a ka4ecTBo
Ha Parkell e ceptucuumpana no ISO 13485.

Hanu4yHu npogykTu:

AccuFilm® | EgHocTpaHHU (hUNIMOBM KOHTEeHepyU
Ponka c 280 npeaBaputenHo HapsisaH e4HOCTPaHHMN NEHTY.

* ( hS014) YepHo
* ( hS015) YepseHo

AccuFilm® Il ABycTpaHHU (hUNMOBM KaHUYKU
Ponka c 280 npeasaputenHo Hapsid3aHu ABYCTPAHHU NEHTU.

* ( hS017) YepBeHu/yepHun neHTn
* ( hS018) YepHu/yepHn neHTn

* ( hS021) YepBeHu/yepBeHn NeHTH

KHmxku ¢ oBycTpaHHo ponmno AccuFilm® II
KyTns ¢ 5 kHuxkm ¢ no 50 NeHTH B KHUXKKa.

* ( hS053) YepBeHun/yepHu neHTH

AccuFilm® IV TeuyHocT 3a 4yeTka
Bbp3ocbxHella cMHA Mapkupalla Te4YHoCT

* (hS020) Ase 6yTunku; cuHs Mmapkupatia TeqHoct (10 ml)
n pasteopwuten (20 ml)

AccuFilm® FastCheck [1BycTpaHHU NIEHTUYKU
100 MpeaBapuTeNHO MOHTUPAHU, ABYCTPAHHN NEHTUYKN

* ( hS054) CuHu/cnHM neHtn

4 M

AccuFilm:*
FASTCHECK
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OGsicCHeHue Ha U3Nosi3BaHUTe CUMBOJIU:

» Camo 3a npocpecuoHarnHa ynortpeba

» CnefiBaiTe MHCTPyKUMWTE 3a yroTpeba

» TemnepaTypHa rpaHuua
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. C'bXpaHﬂBalzTe npoAyKTa NNbTHO 3aTBOPEH, Aarney oT npska cibH4YyeBa
CBeTiMHa
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* [laTa Ha rogHoCT (CPOK Ha rofHOCT)

. Cbﬂ'bp)KaHVle Ha onakoBkaTa

g Y ma

* Koag Ha napTuaata
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* KaTtanoxeH/cTokoB HoMep

* YHUKaneH naeHtudukaTop Ha yCTpoMnCTBOTO

* MeauumMHcko nspenve

* He nsnonasaiTe, ako onakoskaTta e rnospefeHa

« Camo 3a egHokpaTHa ynotpeba

* Mpowussoauten
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AccuFilm® egHocTpaHHW 1 ABYCTPaHHM NEHTU 3a KaHWYKK ca npousseaeHu B CALLL
AccuFilm® IV e paspa6oTeH B ['epmaHusi.
AccuFilm® FastCheck ce npouseexnaa B LLBeuus 3a:

Parkell, Inc.,
300 Executive Dr., Edgewood, NY 11717 CALL, (800)
243-7446 - www.parkell.com

UKRP: Topdental (Products) Ltd,
cAa 12 Ryefield Way, Silsden, West Yorkshire BD20,
OEF AHrnus BenukobputaHus
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Kizarolag Rx-hez - a termék csak engedéllyel rendelkezd fogaszati szakemberek
altali hasznalatra szolgdl. Biztonsagi adatlap (SDS) a www.parkell.com .oldalon
talalhato

Leiras:

Szupervékony, nagy pontossagu, nedvességalld fogaszati artikulacids, és

restauracios illesztési termékek. Harom formatumban kinaljdk. Laza fdlia,
bekeretezett folia és ecsettel felkenhet6 folyadék.

Hasznalati javallatok:

A fogivek okkluzalis prematuritasainak, valamint a fogpétlasok kontaktjainak vagy
intagliéjanak sziik helyeinek pontos lokalizalasara.

Ovintézkedések:

* A filmcsikok csak egy paciens szamara hasznalhatok. Hasznalat utan dobja ki.

Hasznalati utasitas - Film
1. Szaritsa meg a természetes fog, a restauracios vagy a protetikai fellileteket.

2. Tartsa az artikulacios filmet a felsé és az also ij kozétt a
azon a tertlleten, ahol az okkluziot ellenérizni kell.

3. A paciensnek tobbszor 6ssze kell itégetnie a fogait a filmre.
artikulacios féliara

4. Ertékelje a fog/helyreallitd felszineken lévé jeldléseket, és sziikség szerint
igazitsa ki azokat.

5. Ismételje meg az 1-4. Iépést, amig a paciensek okkluzidja egyenstlyba nem
kerdl.

Hasznalati utasitas - Brush-On Liquid

1. Adagolja a folyadékot a cseppentés palackbdl egy egyszer hasznalatos
eldobhato

adagoldkutba vagy dappentanyérba

2. Egyszer hasznalatos, eldobhatd, egyszer hasznalatos mikrokefét vagy
sortés kefét hasznalva bevonja a proximalis vagy belsé fellletet, ahol
szlikség lehet a kiigazitasra.

3. Hagyja, hogy a folyadék teljesen megszaradjon a restauracios fellleten.
4. Enyhe nyomassal helyezze a restauraciot a szajba.

5. Vegye ki a fogpotlast a szajbol, és vizsgalja meg, hogy a kék AccuFilm IV
bevonat nem dorzso6lédott-e le. Ezek azok a terliletek, ahol korrekciés
beavatkozasra van sziikség.

6. Sziikség szerint igazitsa ki a restauraciot.

7. Ismételje meg a 2-6. Iépést, amig a restauracié megfeleld tlését el
nem éri.

8. Hasznaljon oldészeres folyadékot a maradék AccuFilm IV eltavolitasahoz a
a restauracio feliiletérél a cementalas megkezdése elétt.

Hasznos tanacsok:

* A laza filmvaltozatoknal hasznalja az artikulacids csipeszt a stabilizalashoz és
az

a forma megtartasa érdekében, ha sziikséges.

* Az egyoldalas AccuFilm esetében a matt oldal a jeldl6 oldal.

¢ Kétoldalas AccuFilm esetén mindkét iv egyszerre van jellve.

* Ha a jeldlés tisztasaganak javitdsara van sziikség, az AccuFilm vékony
vazelinnel val6 bekenése elésegitheti a tisztabb, diagnosztikusabb jeldléseket.

* Ha a paciens zart helyzetben hizza vagy huzza, az a kdvetkez6khoz vezethet
a félia elszakadhat az intercuspalis érintkezési ponton.

* Az AccuFilm | és Il keret nélkili csikok esetében a k6zépen hossziranyban
toérténd behajtds segithet a gondorddés megel6zésében. (Ha nem
hasznalunk csukloés fogét.)

Események:

A jelentendd eseteket jelenteni kell a Parkellnek és annak az illetékes hatésagnak,
ahol a felhasznalé és/vagy a beteg letelepedett.

Az anyag artalmatlanitasa:

A tartalmat/tartalyt a helyi, regiondlis, nemzeti és/vagy nemzetkézi el6irdsoknak
megfeleléen veszélyes vagy specialis hulladékgydijté ponton kell artalmatlanitani.

Jotallas és felhasznalasi feltételek:

A teljes korli garanciaval és felhasznalasi feltételekkel kapcsolatos informaciokért
kérjlik, latogasson el a www.parkell.com . weboldalraA biztonsagi adatlapok
(SDS) a www.parkell.com cimen érhetdk el. A Parkell minéségbiztositasi
rendszere az ISO 13485 szabvany szerint tanusitott.

Kaphat6 termékek:

AccuFilm® | egyoldalas filmdobozok
280 darab elére vagott egyoldalas csikbdl all6 tekercs.

* ( hS014) Fekete
* ( hS015) Piros

AccuFilm® Il Kétoldalas filmdobozok
280 darab el6re vagott kétoldalas csikbdl all6 tekercs.

* (hS017) Piros/fekete csikok
* ( hS018) Fekete/fekete csikok
* ( hS021) Piros/piros csikok

AccuFilm® Il kétoldalas filmfiizetek
Dobozban 5 flizet, flizetenként 50 csikkal.

* ( hS053) Piros/fekete csikok

AccuFilm® IV Brush-On folyadék
Gyorsan szarado kék jeldléfolyadék
* (hS020) Két flakon; kék jeldléfolyadék (10 ml)
és olddszer (20 ml)

AccuFilm® FastCheck kétoldalas filmcsikok
100 Elére szerelt, kétoldalas csikok

* ( hS054) Kék/kék csikok

4 M

AccuFilm:
FASTCHECK
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A hasznalt szimbélumok magyarazata:

* Csak professziondlis hasznalatra

« Kbvesse a hasznalati utasitasokat

* Hémérsékleti hatarérték
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* A terméket kdzvetlen napfénytél védve, szorosan lezarva tarolja.

* Felhasznalhatdsagi id6 (lejarati id6)

* A csomag tartalma
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* Tételkod
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* Katalégus/készletszam

* Egyedi eszkdzazonositd

* Orvostechnikai eszkdz

* Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

* Csak egyszeri hasznalatra

« Gyarto

E©® E E

Az AccuFilm® egy- és kétoldalas tartalycsikok az USA-ban készlilnek. Az AccuFilm® IV
Németorszagban készdilt.
Az AccuFilm® FastCheck Svédorszagban késziil:

Parkell, Inc,
300 Executive Dr., Edgewood, NY 11717 USA (800) 243-
7446 - www.parkell.com

UKRP: Topdental (Products) Ltd,
cAa 12 Ryefield Way, Silsden, West Yorkshire BD20,
OEF Anglia UK
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parkell
AccuFilm

Film si lichid de articulare h 054 S015

S014, S021
. . m S018, S017
Instructiuni de utilizare $020, 5053

Parkell, Inc, ( €

300 Executive Dr., Edgewood, NY 11717 USA (800)
243-7446 - www.parkell.com ‘ A00013revL0623

Rx Only - produsul este destinat utilizarii de catre un medic dentist autorizat.
Pentru fisa cu date de securitate (SDS), accesati www.parkell.com.

Descriere:

Produse pentru articulare si verificarea adaptarii restaurarilor, extrem de
subtiri, de Tnalta precizie si rezistente la umiditate. Disponibile in trei formate:
film liber, film incadrat si lichid aplicabil cu pensula.

Indicatii pentru utilizare:
Pentru localizarea precisa a prematuritatilor ocluzale in arcadele dentare si a
punctelor stranse pe contactele sau intaglio-ul restaurarilor protetice.
Precautii:

* Benzile de film sunt numai pentru utilizarea la un singur pacient. Aruncati

dupa utilizare.

Instructiuni de utilizare - Film

1. Uscati dintele natural, suprafetele restauratoare sau protetice.

2. Tineti filmul articulator intre arcada superioara si cea inferioara in
zona Tn care urmeaza sa fie verificata ocluzia.

3. Rugati pacientul sa isi bata dintii impreuna de mai multe ori pe
filmul articulator

4. Evaluati marcajele de pe suprafetele dintilor/restauratiilor si ajustati
daca este necesar

5. Repetati pasii de la 1 la 4 pana cand ocluzia pacientilor este echilibrata.

Instructiuni de utilizare - lichid pentru pensulare

1. Distribuie lichidul din flaconul cu picurator intr-un recipient de unica
folosinta

de unica folosinta

2. Utilizand o microperie cu smocuri sau o perie cu peri de unica
folosinta pentru un singur pacient, acoperiti suprafata proximala
sau interna unde poate fi necesara ajustarea

3. Lasati lichidul sa se usuce complet pe suprafata restaurarii
4. Asezati restaurarea in gura cu o usoara presiune

5. Scoateti restaurarea din gura si examinati zonele in care stratul
albastru AccuFilm IV s-a frecat. Acestea sunt zonele in care ar fi
necesara o actiune corectiva.

6. Reglati restaurarea dupa cum este necesar.

7. Repetati pasii de la 2 la 6 pana la obtinerea unei asezari
corecte a restaurarii.

8. Utilizati solvent lichid pentru a indeparta AccuFilm IV rezidual de pe
de pe suprafata restaurarii inainte de a incepe cimentarea.

Sfaturi utile:

« Utilizati pensete pentru film articulator impreuna cu versiunile de film liber

pentru a stabiliza si mentine forma, daca se doreste.

* Pentru AccuFilm cu o singura fata, partea mata este partea marcatoare.

* Pentru AccuFilm fata-verso, ambele arce sunt marcate simultan.

* Atunci cand se doreste imbunatatirea claritatii marcajului, aplicarea unui strat

subtire de vaselind pe AccuFilm poate favoriza obtinerea unor marcaje mai
clare si mai diagnostice.

» Tragerea sau smulgerea filmului atunci cand pacientul se afla in pozitia inchis

poate avea ca rezultat ruperea filmului in punctul de contact intercuspidal.

* Pentru benzile AccuFilm | si Il neincadrate, o pliere longitudinala pe mijloc

poate ajuta la prevenirea curbarii (in cazul in care nu se folosesc pensete
articulatoare).

Evenimente:

Incidentele raportabile trebuie raportate la Parkell si la autoritatea competenta in
care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
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Eliminarea materialului:

Eliminati continutul/recipientul la punctul de colectare a deseurilor
periculoase sau speciale, in conformitate cu reglementarile locale,

regionale, nationale si/sau internationale.

Garantie si conditii de utilizare:

Pentru informatii complete privind garantia si conditiile de utilizare, va
rugam sa accesati www.parkell.com. Fisele cu date de securitate (SDS)
sunt disponibile la www.parkell.com. Sistemul de calitate al Parkell este

certificat conform ISO 13485.

Produse disponibile:

AccuFilm® | Film cu o singura fata
Rola de 280 de benzi cu o singura fata pretaiate.

* (hS014) Negru
* ( hS015) Rosu

AccuFilm® Il Film cu doua fete
Rola de 280 de benzi pretaiate cu doua fete.

* ( hS017) Benzi rosu/negru
* ( hS018) Benzi negru/negru
* ( hS021) Benzi rosu/rosu

AccuFilm® Il Film cu doua fete
Cutie de 5 brosuri cu 50 de benzi per brosura.

* ( hS053) Benzi rosu/negru

AccuFilm® IV Lichid cu pensula
Lichid de marcare albastru cu uscare rapida

* ( hS020) Doua flacoane; lichid de marcare albastru (10 ml)
si solvent (20 ml)

AccuFilm® FastCheck Benzi de film cu doua fete
100 Benzi premontate, cu doua fete
* ( hS054) Benzi albastru/albastru

(

AccuFilm:
FASTCHECK
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