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Bite-Chek®
Zalecenia dotyczace uzytkowania

OSTROZNIE:
Tylko na zlecenie lekarza. Zalecenia niniejsze nie zastepuja formalnego szkolenia, ani w catosci, ani w czesci. Przed
przystgpieniem do uzytkowania klinicznego, ZDECYDOWANIE ZALECA SIE odbycie wtasciwego profesjonalnego szkolenia.

OPIS:

Folia artykulacyjna sktada sie z laminatu, tuszu, papieru, kleju w gatunku medycznym oraz powlekanej folii. Produkt
przeznaczony jest do uzytkowania przez wykwalifikowanych lekarzy stomatologéw w zastosowaniach stomatologicznych w
klinikach stomatologicznych, szpitalach, laboratoriach oraz szkotach. Folia artykulacyjna jest nieinwazyjnym urzadzeniem,
ktére moze by¢ stosowane u dzieci, dorostych, mtodziezy, a takze u zwierzat. Zgodnie z trescig oswiadczen nt. produktu,
produkt zaznacza powierzchnie zgryzu lub punkty styku. Produkt oferowany jest jako nie sterylizowany, jednakze jest on
pakowany w $rodowisku kontrolowanym. Produkt jest jednorazowego uzytku i NIE powinien by¢ powtdrnie przetwarzany
oraz/ lub uzywany ponownie.

WSKAZANIA
Bite-Chek jest folig artykulacyjng sporzagdzong do zaznaczania powierzchni zgryzu w ustach. Powierzchnie zaznaczane moga
obejmowac cyrkon, porcelane, kompozyt, ztoto, eMax lub stal nierdzewna.

PRZECIWWSKAZANIA DO STOSOWANIA
Przeciwwskazaniem do stosowania produktu Bite-Chek jest alergia na jakikolwiek ze sktadnikdw produktu u pacjenta. Nie

uzywac ponownie. Produkty Bite-Chek sg jednorazowego uzytku.

KLINICZNE SRODKI OSTROZNOSCI ORAZ OSTRZEZENIA

a) Aby upewnic sie, ze uzywane jest wtasciwe urzadzenie, nalezy uwaznie przeczytac etykietki na opakowaniu.

b) Nieprzestrzeganie instrukcji moze spowodowac opdznienia w wykonywaniu procedury medycznej lub obrazenia u
pacjenta lub uzytkownika.

c) Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢, czy produkt nie nosi $ladéw uszkodzenia oraz/ lub pogorszenia jakosci.

d) Wszelkie uszkodzone folie Bite-Chek nalezy natychmiast utylizowac.

e) Folie Bite-Chek sg przeznaczone WYtACZNIE DO UZYCIA PRZEZ JEDNEGO PACIENTA, w warunkach zabiegu
stomatologicznego.

f)  Po uzyciu natychmiast zutylizowac.

g) Produkt musi by¢ stosowany przez przeszkolonego lekarza stomatologa, asystenta lub higieniste.

h) W celu zapewnienia identyfikowalnosci, nalezy zawsze $ledzi¢ numery serii folii Bite-Chek.

STOSOWANIE KLINICZNE:
Krok 1:

* Osuszy¢ powierzchnie zeba.
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Krok 2:
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* Folie umiesci¢ w taki sposob, aby byta umieszczona ona na zebach, skierowana przodem do srodka jamy ustne;j.

Krok 3:

* Sprawdzi¢ zgryz

PRZECHOWYWANIE

Folie Bite-Chek nalezy przechowywac w suchym, pozbawionym pytu srodowisku, z dala od bezposredniego
nastonecznienia. Niewtfasciwe warunki przechowywania moga spowodowa¢ wadliwe dziatanie produktu.

IDENTYFIKOWALNOSC

. . . . .. | LOT
Na etykietce kazdego opakowania wydrukowany jest numer serii .

Numer ten musi zostac¢ podany w tresci kazdej korespondencji dotyczgcej produktu.

SYMBOLE:

Symbol ten wskazuje

Symbol ten wskazuje
urzadzenie medyczne, ktére

pozwalajacy na
zidentyfikowanie partii lub serii
materiatowej.

Producent . Nie uzywac jest przeznaczonego do
producenta urzadzenia . . .
ponownie jednorazowego uzytku u
medycznego. . .
pojedynczego pacjenta w
czasie pojedynczego zabiegu.
Symbol ten wskazuje na
stosowane przez producenta
. P P . Przed uzyciem Symbol ten wskazuje
Oznaczenie oznaczenie kodowe partii zapoznac sie z koniecznos¢ zapoznania si
.| wyrobéw w sposéb E@ zapoznac sig . ¢ 2ap asie
kodowe serii instrukcja uzytkownika z instrukcjg

uzytkowania

uzytkowania.

Oznaczenie CE

]

Symbol ten oznacza europejska
zgodnos¢ techniczna.

Jezeli opakowanie
jest otwarte lub
uszkodzone,
produktu uzywac
nie wolno.

Symbol ten oznacza, ze jezeli
opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone, urzadzenie
medyczne nie powinno by¢
uzytkowane.
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Symbol ten wskazuje na
Symbol ten wskazuje dat
Numer stosowany przez prodtljcenta dl Data produkcji y i ) (=
numer katalogowy, ktéry produkciji.
katalogowy . ) .
pozwala na zidentyfikowanie
urzadzenia medycznego.
. (patrz: US FDA CDRH) Symbol
URZADZENIE stuzy o .
Symbol ten wskazuje, ze wyiacznie do ten wskazuje, ze urzadzenie
Urzadzenie urzadzenie jest & ::)?es'onalne o musi by¢ uzywane wyfacznie
medyczne zaprojektowane i przeznaczone p. c ) 8 przez przeszkolonego
do uzytku medycznego. uzythu specjaliste.
Autoryzowany | Symbol ten wskazuje ..+, | Chroni¢przed Symbol ten wskazuje, ze
przedstawiciel | autoryzowanego T wilgocia urzadzenie musi by¢
na Europe przedstawiciela na terenie chronione przed wilgocia.
Wspdlnoty Europejskie;j.
Importer Symbol ten wskazuje jednostke
importujgca urzadzenie
medyczne na rynek lokalny
INFORMACJE KONTAKTOWE:
Microcopy Obelis s.a.

wl

3120 Moon Station Rd. NW
Kennesaw, GA 30144, USA

sales@microcopydental.com

800.235.1863

g

[EC[REP

mail@obelis.net
+(32) 2.732.59.54

Bd. Général Wahis 53
1030 Brussels, Belgium
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