vOoCo
Caries Marker

Instructions for use
EU Medical device

(€

Product description:

Caries Marker contains a colour indicator (acid red) for the
staining of infected, carious dentine. In this way, Caries Marker
allows the visual inspection of carious areas. Healthy, uninfected
and remineralisable dentine is not stained, allowing minimally
invasive excavation. Uninfected (not stained) dentine should be
preserved to the greatest extent possible.

Indications:

Caries Marker dyes carious dental substance

- to reveal remaining carious areas after removal of the visible
caries

— to provide a clear boundary between carious and healthy

dentine, especially on secondary dentine which is different in

shade

to check if caries has been removed completely

to trace carious areas which are difficult to see

— to demonstrate carious areas to the patient

— for training and teaching purposes (on extracted teeth)

for finding obliterated root-canals

for finding micro-cracks in fillings and margins

Contraindications:

Caries Marker contains propylene glycol. Caries Marker should
therefore not be used in patients with a known hypersensitivity
(allergy) to this ingredient.

Patient target group:
Caries Marker is suitable for use in all patients without any age
or gender restrictions.

Performance features:
The product’s performance features satisfy the requirements of
the intended use and the relevant product standards.

User:
Caries Marker should only be used by a professionally trained
dental practitioner.

Use:

Start by removing the softer and significantly discoloured
dentine. Coat the cavity with Caries Marker, allow to act for
5-10 s (not longer!) and then rinse off with water spray. The
liquid can be best applied using Pele Tim foam pellets. Carious
dentine is stained an intense red. Remove discoloured dentine
completely, taking care not to damage the unstained areas of the
dentine. Repeat the procedure until no further dentine staining
occurs.

Caries Marker also stains plaque and residual caries in the
tooth enamel red; they should be removed accordingly.

Warnings, precautionary measures:

Brief drying of the cavity can increase the intensity of the

staining. The staining should not be allowed to act for too long

(more than 10 s) and the dye must be completely removed by

rinsing the mouth out. Otherwise there is a risk of staining and

removing healthy dentine.

Do not use in the direct vicinity of the pulp so as to avoid the

risk of confusing the staining with blood colouration.

— Avoid contact with the skin and clothes (product stains).

Use diluted vinegar to clean stained clothes (check for

colourfastness first!)

Avoid undiluted Caries Marker coming into contact with

mucous membranes.

— Our information and/or advice do not relieve you of the
obligation of checking that the products supplied by us are
suitable for the intended purpose.

Storage instructions and application method:
Store at 4°C-23°C. Bring material to room temperature before
use. Do not use after the expiry date.

Disposal:
Dispose of the product according to local regulations.

Reporting obligation:

Serious events such as death, temporary or permanent serious
deterioration of a patient’s, user’'s or other person’s health
condition and a serious risk to public health that arise or could
have arisen in association with the use of Caries Marker must be
reported to VOCO GmbH and the responsible authority.

Gebrauchsanweisung
EU Medizinprodukt

Produktbeschreibung:

Caries Marker enthalt einen Farbindikator (S&urerot) zum
Anférben von infiziertem karidsen Dentin.

Caries Marker ermdglicht so die optische Kontrolle kariéser
Bereiche. Gesundes nicht infiziertes sowie remineralisierbares
Dentin wird nicht angefarbt. Dies ermdglicht ein schonendes
Exkavieren. Nicht infiziertes (nicht angefarbtes) Dentin sollte
moglichst erhalten bleiben.

Indikationen:

Caries Marker dient der Anfarbung kariéser Zahnsubstanz

— zur Erkennung restlicher karidser Stellen nach Entfernung der
sichtbaren Karies

zur genauen Abgrenzung des karidsen vom gesunden Dentin,
insbesondere des farblich abweichenden Sekundardentins

— zur Uberpriifung, ob die Karies vollstandig entfernt wurde

— zum Auffinden schlecht einsehbarer karidser Stellen

zur Demonstration karidser Stellen fir den Patienten

fur Lehr- und Lernzwecke (an extrahierten Zahnen)

zum Auffinden von obliterierten Wurzelkanélen

— zum Auffinden von Mikrorissen in Fillungen und Réndern

Kontraindikationen:

Caries Marker enthilt Propylenglycol. Bei bekannten Uber-
empfindlichkeiten (Allergien) gegen diesen Inhaltsstoff von
Caries Marker ist auf die Anwendung zu verzichten.

Patientenzielgruppe:
Caries Marker kann fiir alle Patienten ohne Einschrankung hin-
sichtlich ihres Alters oder Geschlechtes angewendet werden.

Leistungsmerkmale:

Die Leistungsmerkmale des Produkts entsprechen den An-
forderungen der Zweckbestimmung und den einschlagigen
Produktnormen.

Anwender:
Die Anwendung von Caries Marker erfolgt durch den professio-
nell in der Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

Zun&chst das erweichte und deutlich verfarbte Dentin entfernen.
Kavitdt mit Caries Marker benetzen, 5 - 10 s (nicht langer!)
einwirken lassen und anschlieBend mit Wasserspray heraus-
spulen. Die Applikation der Flissigkeit erfolgt am besten
unter Anwendung von Pele Tim Schaumstoffpellets.

Kariéses Dentin wird intensiv rot eingefarbt. Verfarbte Dentin-
bereiche vollstandig entfernen, dabei sorgféltig die ungeférbten
Dentinbereiche schonen. Die Anwendung wiederholen bis keine
weitere Dentinverfarbung mehr auftritt.

Plaque und residuale Karies im Zahnschmelz werden durch
Caries Marker ebenfalls rot eingeféarbt und sollten mit entfernt
werden.

Hinweise, VorsichtsmaBnahmen:

— Die Intensitat der Anfarbung kann durch kurzes Trocknen der
Kavitat verstarkt werden. Die Anfarbung darf nicht zu lange
erfolgen (nicht langer als 10 s), und der Farbstoff muss durch
Aussplilen vollstéandig entfernt werden. Andernfalls besteht
die Gefahr, dass nicht kariéses Dentin angefarbt und entfernt
wird.

- Nicht in unmittelbarer Pulpenndhe anwenden, um die Gefahr

der Verwechselung mit Blutfarbung zu vermeiden.

Kontakte mit Haut und Kleidung vermeiden (Verférbung). Kon-

taminierte Kleidung mit verdlinntem Essig reinigen (vorher auf

Farbechtheit prifen!).

— Kontakt von unverdiinntem Caries Marker mit der Schleim-

haut vermeiden.

Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon,

die von uns gelieferten Préparate auf ihre Eignung fir die

beabsichtigten Anwendungszwecke zu priifen.

Lager- und Anwendungshinweise:

Lagerung von 4 °C - 23 °C. Vor der Anwendung Material auf
Raumtemperatur bringen. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht
mehr verwenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts gemaB den lokalen behérdlichen
Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die voriiberge-
hende oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des
Gesundheitszustands eines Patienten, Anwenders oder anderer
Personen und eine schwerwiegende Gefahr fur die 6ffentliche
Gesundheit, die im Zusammenhang mit Caries Marker aufge-
treten sind oder héatten auftreten kénnen, sind der VOCO GmbH
und der zustandigen Behdrde zu melden.

Mode d’emploi
UE Dispositif médical

Description du produit :

Caries Marker contient un indicateur coloré (rouge acide) qui
teinte la dentine cariée infectée. Caries Marker permet ainsi de
visualiser les zones cariées. La dentine saine, non infectée, et la
dentine reminéralisable ne prennent pas la couleur. Elles peuvent
donc étre épargnées lors de I’excavation, la dentine intacte (non
colorée) devant autant que possible étre sauvegardée.

Indications :

Caries Marker est utilisé pour colorer les tissus dentaires

cariées

— pour repérer les endroits cariés restants aprés avoir enlevé la
carie visible

— pour distinguer exactement la dentine cariée et la dentine
saine, surtout la dentine secondaire qui est différente en
couleur

— pour vérifier si la carie a été enlevée complétement

— pour repérer des endroits cariés difficilement visibles

— pour démontrer des endroits cariés au patient

— pour I'enseignement et I'apprentissage (avec des dents
extraites)

— pour trouver des canaux radiculaires oblitérés

— pour trouver des micro-fissures dans des obturations et des
bords

Contre-indications :

Caries Marker contient du propyléne glycol. Dans le cas
d’hypersensibilités (allergies) connues a ce composant de
Caries Marker, ne pas utiliser le produit.

Groupe cible de patients :
Caries Marker peut étre utilisé pour tous les patients, tous ages
et sexes confondus.

Caractéristiques de performances :
Les caractéristiques de performances du produit sont conformes
aux criteres exigés par sa destination et aux normes applicables.

Utilisateurs :
L’application de Caries Marker est réservée aux utilisateurs
ayant recu une formation professionnelle en médecine dentaire.

Application :

Commencer par éliminer la dentine ramollie et clairement
décolorée. Appliquer Caries Marker dans la cavité et laisser
agir de 5 s a 10 s (pas plus !), puis rincer par vaporisation d’eau.
Pour appliquer le liquide, utiliser de préférence des boulettes en
mousse Pele Tim. La dentine cariée prend une couleur rouge
intense. Eliminer intégralement les parties de dentine colorée
en préservant avec soin les zones sans couleur. Renouveler
I'application jusgu’a ce que la dentine ne présente plus aucune
couleur rouge.

Eliminer également la plaque dentaire et les caries restant dans
I’émail qui ont aussi rougi sous I'effet de Caries Marker.

Remarques, précautions :

— L’intensité de la coloration peut étre renforcée par un bref
séchage de la cavité. La coloration ne doit pas agir trop
longtemps (pas plus de 10 s) et le colorant doit ensuite étre
intégralement éliminé a I'eau. Dans le cas contraire, de la
dentine saine risque de se colorer et d’étre éliminée en méme
temps que les Iésions carieuses.

— Ne pas utiliser le produit a proximité immédiate de la pulpe
pour éviter de le confondre avec la couleur du sang.

— Eviter les contacts avec la peau ou les vétements (taches).
Nettoyer des vétements tachés avec du vinaigre dilué (vérifier
auparavant la solidité de la couleur !).

— Eviter tout contact de Caries Marker pur avec les muqueuses.

— Nos indications et/ou conseils ne dispensent pas I'utilisateur
de vérifier que les préparations que nous avons livrées
correspondent a I'utilisation envisagée.

Consignes de stockage et d'utilisation :

Stocker a une température entre 4 °C a 23 °C. Mettre le matériau
a température ambiante avant I'application. Ne plus utiliser le
produit aprés la date de péremption.

Elimination :
Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire :

Signaler impérativement a la société VOCO GmbH et a I'autorité
compétente tout incident grave tel que la mort, une grave
dégradation, temporaire ou permanente, de I'état de santé d’un
patient, d’un utilisateur ou de toute autre personne, ou une
menace grave pour la santé publique, survenu ou qui aurait pu
survenir en rapport avec Caries Marker.



Instrucciones de uso
UE Dispositivo médico

Descripcion del producto:

Caries Marker contiene un indicador de color (rojo acido) para
colorear la dentina cariosa infectada. Caries Marker permite
asf la exploracion visual de las zonas cariosas. La dentina sana
no infectada y remineralizable no se colorea, lo cual permite
una excavacion cuidadosa. Se debe conservar la dentina no
infectada (no coloreada) en la medida de lo posible.

Indicaciones:

Caries Marker es para colorar la sustancia dentaria cariada

— para descubrir sitios cariados restantes después de eliminar
la caries visible

para distinguir exactamente la dentina cariada y la dentina
sana, particularmente la dentina secundaria diferente en color
para verificar si la caries ha sido eliminada completamente
para descubrir sitios cariados dificilmente visibles

— para demostrar sitios cariados al paciente

para ensefianza y aprendizaje (con dientes extraidos)

— para localizar conductos radiculares obliterados

— para localizar micro-roturas en obturaciones y bordes

Caries Marker contiene propilenglicol. En caso de que exista
alguna hipersensibilidad conocida (alergia) a esta sustancia,
absténgase de aplicar Caries Marker.

Pacientes destinatarios:
Caries Marker puede emplearse en todo tipo de pacientes, sin
limitaciones de edad o sexo.

Caracteristicas:
Las caracteristicas del producto cumplen los requisitos de la
finalidad prevista y las normas de producto pertinentes.

Usuario:
La aplicacién de Caries Marker debe llevarla a cabo un usuario
profesional cualificado y formado en odontologia.

Aplicacion:

En primer lugar, elimine la dentina reblandecida y claramente
pigmentada. Humedezca la cavidad con Caries Marker,
deje actuar durante 5-10 s (como méaximo) y a continuacién
proceda a su lavado rociandola con agua. Para obtener un
resultado éptimo, aplique el liquido con pellets de espuma Pele
Tim. La dentina cariosa adquiere un color rojo intenso. Elimine
completamente las dreas de dentina coloreadas, protegiendo
cuidadosamente las zonas de dentina no coloreadas. Repita
la aplicaciéon hasta que ya no quede ningun area de dentina
coloreada.

Caries Marker colorea asimismo de rojo la placa y la caries
residual del esmalte, que también deben eliminarse.

Indicaciones, medidas de prevencién:

- La intensidad de la coloracién se puede aumentar si se seca
brevemente la cavidad. El proceso de coloracién no debe
durar demasiado (10 s como maximo) y el colorante debe
eliminarse por completo mediante enjuagado. De lo contrario,
existe el riesgo de colorear y eliminar dentina no cariosa.

— No lo utilice en el drea inmediatamente adyacente a la pulpa
para evitar el riesgo de confusiéon con manchas de sangre.

— Evite el contacto con la piel y la ropa (para evitar su coloracion).
Lave la ropa contaminada con vinagre diluido (tras verificar la
solidez del color).

— Evite que Caries Marker sin diluir entre en contacto con la
mucosa.

— Nuestras indicaciones y/o consejos no le eximen de
la responsabilidad de comprobar los productos que
suministramos en cuanto a su idoneidad para los fines de
aplicacion previstos.

Indicaciones de almacenamiento y aplicacion:
Almacenamiento a 4 °C — 23 °C. Lleve el material a temperatura
ambiente antes de utilizarlo. No utilice el producto una vez
vencida la fecha de caducidad.

Gestion de desechos:
Deseche el producto conforme a la normativa local aplicable.

Obligacion de notificacion:

Los incidentes graves, como el fallecimiento, el deterioro grave
temporal o permanente de la salud de un paciente, usuario
u otra persona, asi como las amenazas graves para la salud
publica que se hayan producido o puedan producirse en
relacion con Caries Marker, deben notificarse a VOCO GmbH y
a las autoridades competentes.

Instrucoes de utilizacao
UE Dispositivo médico

PT

Descri¢ao do produto:

Caries Marker contém um indicador de cor (vermelho acido)
para corar a dentina cariada e infetada. O Caries Marker
permite, dessa forma, o controlo visual das areas cariadas. A
dentina s&, assim como a dentina remineralizavel néo infetada,
ndo é corada, o que permite uma remogao mais precisa e
delicada do tecido cariado. A dentina néo infetada (ndo corada)
deve ser conservada o maximo possivel.

Indicagoes:

O Caries Marker utiliza-se para corar o tecido dentério cariado

— para detectar dreas cariadas remanescentes apds a remogédo
das caries visiveis

— paradistinguir a dentina cariada da dentina s3, particularmente

a dentina secundaria de cor diferente

para verificar se as céries foram removidas completamente

para descobrir zonas cariadas dificilmente visiveis

para demonstracéo de areas cariadas ao paciente

— para ensino e aprendizagem (em dentes extraidos)

— para localizar canais radiculares obliterados

para localizar micro-infiltragdes em restauragdes e bordos

Contraindicagoes:

O Caries Marker contém propilenoglicol. Caries Marker
nao deve ser utilizado em caso de hipersensibilidade (alergia)
conhecida a este componente.

Grupo-alvo de pacientes:
Caries Marker pode ser aplicado em todos os pacientes sem
limitagdes em virtude da sua idade ou sexo.

Caracteristicas de desempenho:

As caracteristicas de desempenho do produto estdo em
conformidade com a finalidade prevista e as normas relevantes
do produto.

Utilizador:
A aplicagao do Caries Marker é realizada pelo utilizador com
formagéo profissional em medicina dentéria.

Aplicacao:

Em primeiro lugar, remover a dentina mole e com coloragdo
nitidamente alterada. Humedecer a cavidade com o Caries
Marker, deixar atuar durante 5 - 10 s (ndo mais!) e depois
enxaguar com o jato de dgua. O melhor é efetuar a aplicagéo do
liquido utilizando pellets de espuma Pele Tim. A dentina cariada
ird corar intensamente de vermelho. Remover completamente
as zonas de dentina coradas, conservando cuidadosamente as
areas de dentina ndo coradas. Repetir a aplicagéo até que ndo
ocorra nenhuma coloracéo adicional de dentina.

Depésitos de placa e céries residuais no esmalte também serdo
corados pelo Caries Marker e devem também ser removidos.

Avisos, medidas de precaucgao:

— A intensidade da colorag@o pode ser aumentada secando a
cavidade durante um curto periodo de tempo. A coloragédo
ndo deve ser efetuada durante demasiado tempo (ndo mais
que 10 s) e o corante tem de ser eliminado completamente
através de lavagem. Caso contrério corre-se o risco de corar
e remover dentina nao cariada.

— Néo utilizar em proximidade imediata da polpa, de modo a
evitar o risco de confusdo com a coloragédo do sangue.

— Evitar o contacto com a pele e as roupas (descoloragéo).
Limpar as roupas contaminadas com vinagre diluido (verificar
a estabilidade da cor previamentel!).

— Evitar o contacto do Caries Marker ndo diluido com a
membrana mucosa.

— As nossas indicagdes e/ou conselhos ndo o isentam de
verificar se os produtos fornecidos por nés sdo adequados
para o uso pretendido.

Indicagoes de armazenamento e de aplicagéo:
Armazenamento a 4 °C - 23 °C. Colocar o material a
temperatura ambiente antes da utilizacdo. N&o utilizar
depois de expirar o prazo de validade.

Eliminacao:
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos locais.

Obrigacao de notificacao:

Ocorréncias graves como morte, deterioragdo temporaria ou
permanente grave do estado de salde de um paciente, utilizador
ou outras pessoas e um grave risco para a saude publica, que
ocorreram ou poderiam ter ocorrido em combinagdo com
Caries Marker devem ser comunicadas & VOCO GmbH e as
autoridades competentes.

Istruzioni per l'uso
UE Dispositivo medico

Descrizione del prodotto:

Caries Marker contiene un indicatore di colore (rosso acido)
per tingere la dentina cariata infetta. In questa maniera Caries
Marker permette di procedere con il controllo visivo delle aree
cariate. La dentina sana, non infetta e remineralizzabile non si
colora. Cio consente di eseguire un’escavazione delicata; la
dentina non infetta (non colorata) dovrebbe conservarsi il piu
possibile.

Indicazioni:

Caries Marker colora le sostanze dentarie cariate

— per evidenziare le restanti aree cariate dopo la rimozione della
carie visibile

per distinguere esattamente la dentina cariata da quella sana,
soprattutto la dentina secondaria attraverso un differente
colore

per verificare se le carie sono state rimosse completamente
per recuperare delle zone cariate difficilmente visibili

per la dimostrazione di aree cariate al paziente

— per imparare ed insegnare (con denti estratti)

per localizzare i canali radicolari obliterati

per localizzare micro rotture in otturazioni e bordi

Controindicazioni:

Caries Marker contiene glicole propilenico. Non utilizzare
Caries Marker in caso di nota ipersensibilita (allergia) a questo
componente.

Target di pazienti:

Caries Marker puo essere impiegato per il trattamento di tutti
i pazienti senza alcuna limitazione per quanto riguarda eta o
S€esso.

Caratteristiche prestazionali:

Le caratteristiche prestazionali del prodotto sono conformi ai
requisiti della destinazione d’uso e alle norme di prodotto
pertinenti.

Utilizzatore:
L’applicazione di Caries Marker deve essere effettuata da un
utilizzatore con una formazione professionale in odontoiatria.

Utilizzo:

Innanzitutto rimuovere la dentina divenuta molle e palesemente
colorata. Umettare la cavita con Caries Marker, lasciare agire
per 5 - 10 s (non piu a lungo!) e successivamente sciacquare
con acqua nebulizzata. Il miglior risultato si ottiene applicando il
liquido con spugnette Pele Tim. La dentina cariata assumera
una colorazione rossa intensa. Rimuovere completamente
le aree di dentina colorate, proteggendo con cura le aree di
dentina non colorate. Ripetere I'applicazione fino a che non si
verificheranno piu ulteriori colorazioni della dentina.

Anche placca e carie residue nello smalto dentario si colorano di
rosso grazie a Caries Marker e dovrebbero ugualmente essere
rimosse.

Note, precauzioni:

- E possibile aumentare I'intensita della colorazione asciugando
brevemente la cavita. Non lasciare agire la colorazione troppo
a lungo (non pil a lungo di 10 s) e la sostanza colorante deve
essere rimossa completamente con un risciacquo. In caso
contrario si corre il rischio di colorare e togliere la dentina
sana.

— Non usare a ridosso della polpa per evitare il rischio di
scambiare la sostanza colorata con sangue.

— Evitare il contatto con pelle e vestiti (scolorimento). Pulire
gli abiti contaminati con aceto diluito (accertarsi prima della
stabilita del colore).

— Evitare il contratto tra Caries Marker non diluito e la mucosa.

- Le nostre indicazioni e/o i nostri consigli non esonerano dall’
esaminare l'idoneita dei preparati da noi forniti relativamente
ai loro ambiti di utilizzo previsti.

Istruzioni di conservazione e utilizzo:

Conservare a 4 °C - 23 °C. Prima dell’applicazione, portare il
materiale a temperatura ambiente. Non utilizzare dopo che &
stata superata la data di scadenza.

Smaltimento:
Smaltimento del prodotto in base alle normative amministrative
locali.

Obbligo di notifica:
Incidenti gravi come il decesso, il grave deterioramento,
temporaneo o permanente, delle condizioni di salute del paziente,
dell’utilizzatore o di un’altra persona e una grave minaccia per
la salute pubblica che si sono verificati o avrebbero potuto
verificarsi in combinazione con Caries Marker devono essere
segnalati a VOCO GmbH e all’autorita competente.
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Obdnyieg xpriong
EE latpoTeXVOAOYIKO TIPOI6V

EL

Mepypadn mpoiovrog:

To Caries Marker miepléxel €va xpwpatikd Seiktn (6&vo epuBpod)
yla ToV XpwHATIOPO TNG TPpooPeBAnuévng Tepndoviopévng
odovtivng. To Caries Marker emutpérnel £T01 TOV OTITIKO EAEYXO
Tepndoviopévwy Teploxwv. H vyig, un mipooPeBAnuévn, Kabwg
Kal n enavapetalAikoroioln, odovtivn dev xpwpatifetal.
AuTO emuTpémel TNV nAria adaipeon. H un mpoofePAnuévn
(un xpwpaTiopévn) odovtivn Ba Tpémel katd 1o Sduvato va
Slatnpeital.

Evéeigeig:

To Caries Marker kdvel xpwon TnG TePNSOVIOUEVNG 0SOVTIKAG

ouaoiag

— yla tTnv amokdilvyn TnG evaroyeivacag tepndoviopévng
TIEPLOXNG HETA TNV adaipeon TNG opaTtrg Tepndovag

— yla TnVv tapoxn Eekabapwv opiwv HETaL TePNdOvVag Kat byloug

odovtivng, edika oe Sevtepoyevry odovtivn pe SladopPETIKN

anoxpwon

yla Tov €AeyX0 TNG OAOKANPWTIKAG adaipeong Tng Tepndovag

yla TOV EVTOTIIOPO TEPNSOVAG 08 SUOKOAEG TIEPLOXES

yla TNV emidel§n Twv TEPNSOVICUEVWY TIEPLOXWY OTOV AoBevr)

yla eKTIaSeUTIKOUG Kal EVNPEPWTIKOUG AGyoug (o€ SovTia Ttou

€xouv e€ayBei)

Yl TOV EVTOTIIOHO PI{IKWV CWARVWV TIoL €Xouv eEaleldBei

Yl TOV EVTOTIIOHO PIKPO-PWYHWV o epdpalelg kat dpla

Avrtevdeigelg:

To Caries Marker miepiéxet TipoTtiuAeVOYAUKOAN. To Caries Marker
Sev Ba TIPETIEL va XPNOLUOTIOLEITAL OF TIEPIUTTTWOELS YVWOTWV
UTIEPELALTBNOLWV (AAAEPYIWV) O AUTO TO CUCTATIKO.

Ztoxevopevn opada acbevav:

To Caries Marker pmopei va xpnotgoroinBei yia éAoug toug
aoBeveiq xwpiq TePLoPIopd avadopikd pe TV NAkia i To puAo
TOUG.

Xapaktnplotika emidoong:

Ta XapaKTNPLOTIKA ETHI600NG TOU TIPOIOVTOG AVTIOTOLKOLV OTIG
anartioelg TNG TIPOPAETIOPEVNG XPAONG KAl TWV LOXUOVTWY
TIPOTUTIWV TIPOIOVTOG.

Xpriotng:
H edappoyn tou Caries Marker mipaypatortoleital anod xprotn
UE ETIAYYEAUATIKI] EKTIAIGEVON OTNV OSOVTIATPIK.

Edappoyri:

ApPXIKA aTIOHAKPOVETE TN PHOAGKN Kal 0adwe aTIoXpWHATIOPEVN
obovtivn. AlaBpé€te Tnv kKolhdtnTa pe Caries Marker, adriote
T0 va 6pdoel yla 5-10 s (0x1 TieplocoTEPO!) KAl OTN CLVEXELQ
eKTIAOVETE TO pe Pekaoud vepol. H edappoyri Tou vypoL
TipaypatoTtoteital kKaAUTepa pe Xprion adpwdwv Buopdtwv Pele
Tim. H tepndoviopévn odovtivn xpwpartifetal pe €viova KOKKIVO
Xpwua. ATIOPAKPUVETE TIANPWG TIG ATIOXPWHATIOUEVEG TIEPLOXES
080oVTivNnG, TIPOCEXOVTAG Yla TN SLATAPNON TWV N XPWHATIOUEVWY
Tieploxwv odovtivng. EmavaidBete v edpappoyr, Ewg 6tou va
unv epdavifetal TTAEOV aTtoXPWHATIONOG 080VTivng.

To Caries Marker xpwpartifel emiong Tnv TAGKa Kat tTnv
UTTOAELTIOPEVN TEPNSOVA OTNV adapavTivn Pe KOKKIVO XpWHA Kal
autég Ba Tpémel va adaipolvTal eTiong.

Ymodeielg, mpopuAaseig:

— H évtaon tng xpwong prmopei va avénBei pe cOVTOPO OTEYVWHA

NG KolhotnTag. H xpwon &ev emtpémetral va Slapkei

uTtePBOAIKA (01 TteplocdTepo amd 10 s) Kal N XPWOTIKA

TIPETIEL VA ATTOPAKPUVETAL TIANPWG HE EKTTAUON. AladOPETIKA,

UTTAPXEL KiVOUVOG Xpwong Kal adaipeons Hn Tepndoviopévng

odovTivng.

Mnv 1O Xpnotdotoleite otnv dueon yettovia tou TIOAdOU,

TIPOKEIPEVOL va arodelyeTal o Kivduvog olyxuong pe

XpwHatiopéd ané aipa.

Armtodevyete TNV emadr pe To 6€pPa Kat ToV POUXIOHO

(amoxpwpatiopdg). Kabapiote Tov poAuopévo pouxlopd pe

apawpevo &idL (EAEyETE TIpONYOLPEVWG TNV AVOEKTIKOTNTA TOU

xpwpatog!).

— Armoduyete TV emadr un apawwpévou Caries Marker pe toug
BAevvoydvoug LPEVEG.

— O1 uTtoSEi€elg r/kat ot CLPBOVAEG pag Sev oag amaAA\aooouv
amnod TNV €vblivn va eAEyXeTe TNV KATAAANAOTNTA TwV
TIOPAOKEVACPATWY TIOUL 0AG TIPOUNBEVOLE YIA TN OKOTIOUHEVN
edappoyn.

06nyieg pUAAgNG Kat epappoyng:

AmoBrikevon oe Beppokpacia 4 °C — 23 °C. Adrjote 1o LAIKO va
€pBel oe Beppokpaoia dwpatiov Tpv amnd v epappoyr). Mnv
TO XPNOIHOTIOLEITE PETA TNV TIAPEAELON TNG NUEPOUNVIag AnéNG.

Amtopppn:
AmtoppiPte TO TIPOIdV clPPWVA PE TIG TOTIIKEG SIATAEELS.

Ymoxpéwon dnAwong:

ZoBapd TEPLOTATIKG, OTIWG O BAVATOG, N TIAPOSIKA 1 POVIUN,
ooBapn emdeivwon TnG kKatdotaong vyeiag evog aocBevry,
XPAoTN 1 GAAWV TIPOCWTIWY Kal €vag coBapog Kivduvog yla tn
Snuoota vyeia, Tiou ouvéPBnoav ) Ba propovoav va cupBolv oe
ouvaptnon Pe To Caries Marker 6a mipérmel va avadépovtal otn
VOCO GmbH kat atnv appodia apxn.

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel

NL

Beschrijving van het hulpmiddel:

Caries Marker bevat een kleurindicator (zuurrood) voor het
kleuren van geinfecteerde carieuze dentine. Met Caries Marker
kunnen zo carieuze gedeeltes optisch worden gecontroleerd.
Gezonde, niet geinfecteerde en remineraliseerbare dentine
wordt niet gekleurd. Dit maakt behoedzaam excaveren
mogelijk. Niet geinfecteerde (niet gekleurde) dentine moet indien
mogelijk behouden blijven.

Indicaties:

Caries Marker is bedoeld voor het kleuren van carieus tand-
materiaal

— voor het opsporen van achtergebleven carieuze plaatsen na
het verwijderen van het zichtbare carieuze materiaal.

voor een nauwkeurig onderscheid tussen carieus en niet
carieus dentine, in het bijzonder bij in kleur afwijkend
secundair dentine.

— voor het controleren of de cariés volledig is verwijderd.

— voor het opsporen van moeilijk vindbare carieuze plaatsen.

— voor patiénteneducatie

voor onderwijs- en leerdoeleinden (met geéxtraheerde
elementen).

voor het vinden van geoblitereerde wortelkanalen.

voor het opsporen van microscheuren in vullingen en randen.

Contra-indicaties:

Caries Marker bevat propyleenglycol. Bij bekende
overgevoeligheden (allergieén) tegen deze inhoudsstof van
Caries Marker moet van het gebruik worden afgezien.

Patiéntendoelgroep:
Caries Marker kan voor alle patiénten zonder beperking ten
aanzien van leeftijd of geslacht worden gebruikt.

Prestatie-eigenschappen:
De prestatie-eigenschappen van het hulpmiddel voldoen aan de
eisen van het beoogde doel en de geldende productnormen.

Gebruiker:
Caries Marker wordt toegepast door professioneel in de
tandheelkunde opgeleide gebruikers.

Toepassing:

Verwijder eerst de week geworden en duidelijk verkleurde
dentine. Bevochtig de caviteit met Caries Marker, laat deze
5-10 s (niet langer!) inwerken en spoel deze er aansluitend met
waterspray uit. De vloeistof kan het best met behulp van Pele
Tim schuimstof pellets worden aangebracht. Carieuze dentine
kleurt intensief rood. Verwijder verkleurde dentinegedeeltes
helemaal, ontwijk daarbij zorgvuldig de dentinegedeeltes
die niet verkleurd zijn. Herhaal de toepassing tot er geen
dentineverkleuring meer optreedt.

Plaque en achterblijvende cariés in het tandglazuur worden
door Caries Marker eveneens rood gekleurd en moeten ook
worden verwijderd.

Aanwijzingen, voorzorgsmaatregelen:

— De intensiteit van de kleuring kan door kort drogen van

de caviteit worden versterkt. De kleuring mag niet te lang

plaatsvinden (niet langer dan 10 s) en de kleurstof moet door
uitspoelen helemaal worden verwijderd. Anders bestaat het
risico dat niet carieuze dentine gekleurd en verwijderd wordt.

Gebruik het middel niet in directe nabijheid van de pulpa om

het risico van verwisseling met bloedkleuring te vermijden.

- Vermijd contact met huid en kleding (verkleuring). Reinig
verontreinigde kleding met verdunde azijn (controleer deze
van tevoren op kleurechtheid!).

— Vermijd contact van onverdunde Caries Marker met het

slijmvlies.

Onze aanwijzingen en/of adviezen ontslaan u niet van de

verplichting om door ons geleverde preparaten te controleren

op hun geschiktheid voor de beoogde toepassingen.

Aanwijzingen voor opslag en gebruik:

Bewaren bij 4°C-23°C. Breng voor de toepassing het materiaal
op kamertemperatuur. Gebruik het product niet meer nadat de
vervaldatum is verstreken.

Afvoer:
Voer het hulpmiddel af volgens de lokale officiéle voorschriften.

Meldingsplicht:

Ernstige incidenten zoals overlijden, tijdelijke of blijvende
ernstige verslechtering van de gezondheidstoestand van een
patiént, gebruiker of andere personen en een ernstige bedreiging
voor de volksgezondheid, die in samenhang met Caries Marker
zijn opgetreden of hadden kunnen optreden, moeten aan VOCO
GmbH en de verantwoordelijke autoriteiten worden gemeld.

Brugsanvisning
EU Medicinsk udstyr

Produktbeskrivelse:

Caries Marker indeholder en farveindikator (syrerad) til farvning
af inficeret, karigs dentin. Caries Marker muligger dermed den
optiske kontrol af kariese omrader. Sund ikke-inficeret dentin
samt dentin, der kan remineraliseres, farves ikke. Dette muligger
en skanende ekskavering. Ikke-inficeret (ikke-farvet) dentin ber
helst bevares.

Indikationer:

Caries Marker farver karieret tandsubstans

— for at markere resterende karierede omrader efter fiernelse af
synlig karies

— for tydeligt at adskille karieret fra sund dentin, iseer fra
sekundzer dentin med farve-afvigelse

— for at undersgge om al karies er fuldstaendigt fiernet

— for at spore dentinkaries der er sveer at finde

— for at demonstrere karieret dentin for patienten
til treenings- og opleeringsformal (p& ekstraherede teender)

— for at finde oblitererede rodkanal-indgange

— for at finde mikrospalter i fyldninger og rande

Kontraindikationer:

Caries Marker indeholder propylenglycol. Caries Marker bor
ikke bruges i tilfeelde af kendt hypersensitivitet (allergi) mod dette
indholdsstof.

Patientmalgruppe:
Caries Marker kan anvendes til alle patienter uden begraensning
med hensyn til alder eller ken.

Egenskaber:
Produktets egenskaber stemmer overens med kravene til det
erkleerede formal og de relevante produktstandarder.

Bruger:
Caries Marker skal anvendes af en bruger, der har en professio-
nel uddannelse inden for odontologi.

Anvendelse:

Forst fijernes den bladgjorte og tydeligt farvede dentin. Fugt
kaviteten med Caries Marker, lad det virke i 5-10 sek. (ikke
leengerel), og skyl derefter med vandspray. Appliceringen af vaesken
er lettest med skumpellets fra Pele Tim. Karigs dentin farves
intensivt redt. Fjern farvede dentinomrader fuldsteendigt, serg
for at sk&ne de ufarvede dentinomréder. Gentag anvendelsen,
indtil der ikke lzengere optraeder dentinfarvning.

Plak og resterende karies i emaljen farves ligeledes rodt af
Caries Marker og ber ogsa fiernes.

Anvisninger, forholdsregler:

— Farvningens intensitet kan @ges ved at torre kaviteten i kort
tid. Farvningen ber ikke tage for lang tid (ikke laengere end 10
sek.), og farvestoffet skal skylles helt vaek. Ellers er der fare
for, at ikke-karigs dentin farves og fjernes.

- Ma ikke anvendes lige i naerheden af pulpa, sd& man undgar
risikoen for forveksling med blodfarven.

- Undgé kontakt med hud og tej (misfarvning). Renger
kontamineret tgj med fortyndet eddike (kontrollér forst
farveaegtheden!).

- Undga, at slimhinderne kommer i kontakt med ufortyndet
Caries Marker.

— Vores anvisninger og/eller vejledning fritager dig ikke for selv
at kontrollere, om de praeparater, der leveres af os, egner sig
til de tilsigtede anvendelsesformal.

Opbevarings- og anvendelsesanvisninger:

Opbevaring ved 4 °C-23 °C. Inden anvendelsen varmes
materialet op til rumtemperatur. Efter udlgbsdatoen méa
produktet ikke leengere anvendes.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

Alvorlige hzendelser som deden, en midlertidig eller varig
forringelse af en patients, en brugers eller andre personers
helbredstilstand og en alvorlig fare for den offentlige sundhed,
der er opstéet eller havde kunnet opsta i forbindelse med
Caries Marker, skal meldes til VOCO GmbH og de ansvarlige

myndigheder.
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Kayttoohjeet
EU Laskinnillinen laite

Tuotekuvaus:

Caries Marker siséltdd véri-indikaattorin (haponpunainen)
infektoituneen, karioituneen dentiinin varjddmiseen. Caries
Marker mahdollistaa siten karioituneiden alueiden optisen
kontrollin. Se ei varjaa tervettd, infektoitumatonta eika
remineralisoituvaa dentiinid. Tdm& mahdollistaa kudosta
saastavan ekskavoinnin. Infektoitumaton (ei varjaantynyt) dentiini
tulisi mahdollisuuksien mukaan séilyttaa.

Kayttoaiheet:

Caries Marker vérjaa karioutuneen hammasaineksen

— merkitdkseen jéljelle jadneen karioutuneen alueen, mita ei
visuaalisesti pystytty todentamaan

erottaakseen selvasti karieksen terveestd dentiinista,
erityisesti sekundaaridentiinin poikkeavuuden varin osalta
tarkistaakseen, ett karies on poistettu kokonaan
merkatakseen kariesalue, mikd muutoin on vaikea havaita
demonstroidakseen kariesalue potilaalle

koulutuksen ja opetustarkoituksen (poistetuilla hampailla)
yhteydessa

|6ytaakseen tuhoutuneet juurikanavat

l6ytadkseen mikromurtumat taytteissa ja niiden reunoilla

Vasta-aiheet:

Caries Marker siséltda propyleeniglykolia. Jos potilaan
tiedetadn olevan yliherkké (allerginen) jollekin Caries Marker
-tuotteen aineosista, tuotetta ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:
Caries Marker -tuotetta voidaan kayttaa kaikilla potilailla ilman
ikaan tai sukupuoleen liittyvia rajoituksia.

Suorituskyky:
Tuotteen suorituskyky on kayttotarkoituksen edellyttdmien
vaatimusten ja asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:
Caries Marker -tuotetta kayttdvat hammasladketieteellisen
ammattikoulutuksen saaneet kayttéjat.

Kayttotapa:

Poista ensin pehmentynyt ja selkeasti varjaytynyt dentiini.
Kostuta kaviteetti Caries Marker -tuotteella, anna vaikuttaa
5-10 sekuntia (ei pidempaan!), ja huuhtele lopuksi vesisuihkeella.
Neste applikoidaan parhaiten Pele Tim -vaahtomuovipalan
avulla. Karioitunut dentiini varjaytyy kirkkaanpunaiseksi. Poista
varjaytyneet dentiinialueet kokonaan; sé&&sté varjaytymattomat
dentiinialueet huolellisesti. Toista kasittely, kunnes varjaytyneita
dentiinialueita ei enaa ole.

Caries Marker varjaa myos plakin ja jaljelle jadneen karieksen
hammaskiilteessa punaiseksi, ja my&s nama alueet tulee poistaa.

Huomautukset, varotoimenpiteet:

— Vérin voimakkuutta voidaan lisdtd kuivaamalla kaviteetti
lyhyesti. Vériaineen ei saa antaa vaikuttaa liilan kauan
(enintdan 10 sekuntia), ja variaine on poistettava kokonaan
huuhtelemalla. Muuten on vaarana, etta karioitumaton dentiini
varjaytyy ja poistetaan.

— Tuotetta ei saa kayttda pulpan valittéméssa ldheisyydessa,
jotta vériainetta ei sekoiteta veren aiheuttamaan varjaymaan.

— Va&lta tuotteen joutumista iholle ja vaatteille (varjaytymien
vaara). Puhdista kontaminoituneet vaatteet laimennetulla
etikalla (tarkista ensin varinkesto!).

— Valta laimentamattoman Caries Marker -tuotteen joutumista
limakalvoille.

— Antamamme tiedot tai neuvot eivét vapauta kayttdjaa velvolli-
suudesta arvioida toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta
aiottuun kayttdéon.

Sailytys- ja kdyttoohjeet:

Sailytys 4-23 °C:n lampdétilassa. Anna materiaalin [ammeta
huoneenldmpétilaan ennen k&yttéa. Ainetta ei saa kayttéda
viimeisen kayttopaivamadaran jalkeen.

Havittdminen:
Hévit4 laite paikallisten viranomaismaérdysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttgjan tai
muiden henkildiden terveydentilan ohimeneva tai pysyvéa vakava
heikkeneminen, ja vakava vaara julkiselle terveydelle, joita
ilmenee tai olisi voinut iimeta Caries Marker -tuotteen kaytossa,
on ilmoitettava VOCO GmbH:lle sekd asiasta vastaavalle
viranomaiselle.

Bruksanvisning
EU Medisinsk utstyr

Produktbeskrivelse:

Caries Marker inneholder en fargeindikator (syreredt) til farging
av infisert karigst dentin.

Caries Marker muliggjer dermed visuell kontroll av karigse
omrader. Friskt, ikke-infisert og remineraliserbart dentin farges
ikke. Dette muliggjer skdnsom ekskavering. Ikke-infisert (ufarget)
dentin ber holdes mest mulig intakt.

Indikasjoner:

Caries Marker farger karigst dentalsubstans

- for & synliggjere gjenveerende karigse omrader etter fierning
av synlig karies

- for & skille karigst fra friskt dentin, spesielt for & differensiere
sekundeert dentin som kan variere i farge

— for & kontrollere om karies har blitt fiernet helt

- for & finne karigse omréder som er vanskelige & oppdage

- for & demonstrere karigse omrader for pasienten

- for trening og oppleeringsformal (pa ekstraherte tenner)

- for & finne oblitererte rotkanaler

- for & finne mikrosprekker i fyllinger og kanter

Kontraindikasjoner:

Caries Marker inneholder propylenglykol. Caries Marker ma
ikke brukes ved kjent overemfintlighet (allergier) overfor dette
innholdsstoffet.

Pasientmalgruppe:
Caries Marker kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger
med tanke pé alder eller kjgnn.

Egenskaper:
Produktets egenskaper samsvarer med kravene til den tiltenkte
bruken og relevante produktstandarder.

Bruker:
Caries Marker skal brukes av profesjonelle brukere med
odontologisk utdanning.

Anvendelse:

Fjern deretter det myke og tydelig fargede dentinet. Fukt
kaviteten med Caries Marker, la virke inn i 5-10 sekunder (ikke
lenger!) og skyll deretter med vannspray. Det anbefales & bruke
skumgummipelletsene Pele Tim til pafering av vaesken. Karigst
dentin farges med intensivt redt. Fargede dentinomréder méa
fiernes fullstendig, samtidig som de ufargede dentinomrédene
mé skénes. Gjenta dette til det ikke er mer farget dentin igjen.
Plakk og kariesrester i tannemaljen farges ogsa rede av Caries
Marker og ma fiernes.

Merknader, sikkerhetstiltak:

— Intensiteten av fargen kan forsterkes dersom kaviteten terkes
kort. Fargingen ma ikke vare for lenge (ikke mer enn 10 s), og
fargestoffet ma skylles ut og fiernes fullstendig. Ellers er det
fare for at ikke-karigst dentin farges og fjernes.

- M3 ikke brukes i umiddelbar nzerhet av pulpa for & unnga

risiko for forveksling med blodfarging.

Unngé kontakt med hud og kleer (misfarging). Rengjer

kontaminerte klezer med eddik (kontroller forst fargefasthet!)

Unngé kontakt mellom ufortynnet Caries Marker og slimhud.

- Vare merknader og/eller rad fritar deg ikke fra & kontrollere
om produktene som leveres av oss, er egnet til det tiltenkte
formalet.

Oppbevarings- og bruksinformasjon:
Oppbevaring ved 4-23 °C. La materialet nd romtemperatur for
bruk. Ikke bruk produktet etter utlopsdatoen.

Kassering:
Produktet méa avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

Alvorlige tilfeller som dedsfall, midlertidig eller permanent
alvorlig forringelse av helsen til pasienten, brukeren eller andre
personer og en alvorlig folkehelserisiko som er oppstétt eller
kunne ha oppstatt i forbindelse med bruk av Caries Marker,
mé rapporteres til VOCO GmbH og de ansvarlige myndighetene.

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt

S

Produktbeskrivning:

Caries Marker innehdller en féargindikator (nykockin) for
infargning av infekterat kariést dentin.

Déarigenom mojliggér Caries Marker optisk kontroll av karidsa
omraden. Friskt icke infekterat och remineraliserbart dentin
férgas inte in. Darigenom kan en skonsam exkavering utféras.
Icke infekterat (icke infargat) dentin bor i méjligaste man bevaras.

Indikationer:

Caries Marker anvénds for att infarga kariés tandvévnad med

foéljande syften

— for att indikera kariesrester efter avverkning av synlig karies

— for att tydligt avgransa karist dentin fran friskt dentin, sarskilt
det fargmaéssigt varierande sekundérdentinet

— fér att kontrollera om karies avlégsnats fullstandigt

— for att hitta stéllen med karies som &r svara att upptéacka

— for att pavisa kariésa stéllen for patienten

— fér utbildningsdndamaél (pa extraherade tander)

— for att hitta oblitererade rotkanaler

— for att hitta mikrosprickor i fyllningar och kanter

Kontraindikationer:

Caries Marker innehdller propylenglykol. Caries Marker
ska inte anvéndas vid kand hypersensivitet (allergi) mot detta
innehé&llsamne.

Patientmalgrupp:
Caries Marker kan anvandas for alla patienter utan begrénsning
avseende alder eller kén.

Prestandaegenskaper:
Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven enligt dess
avsedda dndamal samt gallande produktstandarder.

Anvéndare:
Anvéndningen av Caries Marker utférs av anvédndare med
professionell utbildning inom tandmedicin.

Anvéndning:

Forst avlagsnas mjukt och tydligt missfargat dentin. Fukta
kaviteten med Caries Marker, |4t verka i 5-10 sekunder (inte
langre!) och spola dérefter bort fargdmnet med vattenspray.
Vatskan appliceras enklast med hjélp av Pele Tim skumpellets.
Kariést dentin blir intensivt rétt. Avldgsna inférgat dentin
fullstédndigt och var noggrann med att skona oférgade
dentinomraden. Upprepa proceduren tills inga fler flackar med
rédfargning uppstar.

Plack och restkaries i emaljen infargas ocksa roétt med Caries
Marker och ska avlagsnas.

Information, forsiktighetsatgérder:

— Infargningen kan intensifieras ytterligare genom att kaviteten
torkas kortvarigt. Infargningen fér inte pagé for lange (hégst
10 sekunder) och fargamnet maste avlagsnas helt genom
spolning. Annars finns risk for att icke-kariést dentin infargas
och avldgsnas av misstag.

— Anvand inte fargdmnet i direkt narhet till pulpan i syfte att
undvika férvaxling mellan férg och blod.

— Undvik kontakt med hud och klader (missfargning). Rengor
kontaminerade klader med utspadd attika (testa forst
fargaktheten!).

— Undvik att outspadd Caries Marker kommer i kontakt med
slemhinnor.

- Vara anvisningar och/eller var radgivning befriar dig inte fran
att kontrollera de av oss levererade preparaten avseende
deras lamplighet for den avsedda anvéndningen.

Anvisningar for férvaring och anvéandning:
Férvaras vid 4 °C-23 °C. Varm upp materialet till rumstemperatur
innan anvandning. Anvand inte efter utgdngsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt foreskrifter fran lokala
myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tilloud som dédsfall, tillfallig eller permanent bestaende
férsédmring av en patients, en anvandares eller andra personers
halsotillstand samt allvarlig fara for folkhélsan, som uppkommer
eller skulle ha kunnat uppkomma i samband med Caries Marker
ska rapporteras till VOCO GmbH samt till ansvarig myndighet.
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vOoCOo
Caries Marker

Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszkoz

c € 0482

Termékleiras:

A Caries Marker egy indikatort (savas voros) tartalmaz, amely
megfesti a fertézo6tt szuvas dentint.

A Caries Marker ezdltal lehetévé teszi a szuvas teriiletek szabad
szemmel valdé ellenérzését. Az egészséges, nem fert6zott
remineralizélhat6 dentint a termék nem festi meg. Ez lehetévé
teszi a kiméletes excavatiot. A nem fert6zo6tt (nem megfest6dott)
dentint lehetdleg meg kell 6rizni.

Javallatok:

A Caries Marker a karieszes foganyag megfestésére szolgal

— A szuvas teriiletek eltavolitdsa utan fennmaradé lathatéd
fogszuvasodas feltarasa.

- A szuvas és az egészséges dentin hataranak pontos
megallapitasa, kilonos tekintettel a szinében eltéré szekunder
dentinre.

— A szuvas foganyag teljes eltavolitdsanak ellenérzése

— A nehezen lathatd szuvas terliletek felismerése

— A szuvas teriiletek bizonyitasa a beteg szamara

— Képzési és oktatasi célokra (kihlizott fogakon)

- Elmosddott gydkércsatorna felderitése

— Tomések és a tomés szélek mikro-repedéseinek felderitése

Ellenjavallatok:

A Caries Marker polipropilén-glikolt tartalmaz. Barmely ezen
Osszetevéjével szembeni ismert tulérzékenység (allergia) esetén
a Caries Marker nem hasznalhato fel.

Beteg célcsoport:
A Caries Marker minden beteg esetében korra és nemre
vonatkozé megkotések nélkil alkalmazhaté.

Teljesitmény jellemz6k:
A termék teljesitmény megfelelnek a rendeltetés szerinti
kovetelményeknek és a vonatkozé termékszabvanyoknak.

Felhasznalok:
A Caries Marker-et csak szakképzett fogaszati személyzet
hasznalhatja.

Felhasznalas:

El6szor a felpuhult és egyértelmien elszinezédott dentint tavolitsa
el. ltassa fel a lyukakat a Caries Markerrel, hagyja hatni 5-10
masodpercig (ne tovabbl), véglll vizpermettel mossa ki. A folyadék
alkalmazasa Pele Tim habszivacs labdacsok haszndlataval
a legoptimalisabb. A szuvasodott dentin erésen vérdsre
szinezédik. A befest6dott dentinterlileteket maradéktalanul el
kell tavolitani, amely soran a be nem festédott dentintertleteket
koriltekintéen ki kell hagyni. Az eljarast mindaddig meg kell
ismételni, amig tovabbi dentinfestédés mar nem jelentkezik.

A Caries Marker ugyanugy vordsre festi a fogzomancon lévé
plakkot és a fennmaradd szuvasodast, amit szintén el kell
tavolitani.

Megjegyzések, ovintézkedések:

— Afest6dés fokozhatd, ha az lireget rovid ideig szaradni hagyjuk.
A festédés nem tarthat tovabb 10 masodpercnél, majd a
festékanyagot maradéktalanul el kell tavolitani &blitéssel.
Ellenkezd esetben fenndllhat a veszélye annak, hogy a be nem
fest6dott dentin is elszinezddik és esetleg eltavolitasra kerdl.

— Annak érdekében, hogy elkerilje a festék Osszetévesztését

a vér szinével, ne alkalmazza a terméket a pulpa kdzvetlen

kdzelében.

Vigyazzon, hogy a termék ne érintkezzen a bérrel vagy

ruhdzattal (az elszinezédés elkerllése érdekében). A

szennyezett ruhazatot higitott ecettel tisztitsa (el6tte

ellendrizze a szintartésagot).

Vigyazzon, hogy higitatlan Caries Marker ne keriljon a

nyalkahartyaval érintkezésbe.

Utmutatéink és/vagy tanacsaink nem mentesitik Ont az aldl,

hogy ellenérizze az altalunk szallitott készitményeknek a

szandékolt alkalmazasi célokra valé megfelel6ségét.

Tarolasi és alkalmazasi utasitasok:
4 °C-23 °C kozott tarolja. Haszndlat el6tt varja meg, amig
szobahémeérséklet( lesz. A lejarati id6 utan ne haszndlja fel.

Artalmatlanitas:
A termék artalmatlanitdsa a helyi hatésagi eléirdsok szerint
torténik.

Jelentési kotelezettség:

A Caries Marker alkalmazasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen
vagy esetlegesen felmerilé sulyos eseményeket, mint a beteg,
a felhaszndlé vagy mas személyek haldla vagy egészségi
allapotanak ideiglenes vagy tartésan sulyos romlasa, illetve a
sulyos kdzegészségugyi veszély, be kell jelenteni a VOCO GmbH
és az illetékes hatdésag szamara.

Instrukcja uzycia
UE Wyr6b medyczny

Opis produktu:

Caries Marker zawiera barwny wskaznik (czerwony kwasowy)
stuzgcy do wybarwiania zainfekowanej zgbiny préchnicowej.
Caries Marker umozliwia wizualng kontrole obszaréw objetych
préchnica. Zdrowa, niezainfekowana, zdolna do remineralizacji
zebina nie ulega wybarwieniu. Pozwala to na opracowanie ubytku
z zachowaniem zdrowej tkanki zeba. Zdrowa (nie wybarwiona)
zebina powinna zosta¢ w miare mozliwosci zachowana.

Wskazania:

Caries Marker stuzy do zabarwienia tkanki zeba objetej
préchnica. Jest stosowany w celu:

— rozpoznania miejsc objetych préchnica, ktére pozostaty po
usunigciu widocznej préchnicy

doktadnego oddzielenia zdrowej od objetej préchnica zebiny,
szczegdlnie w przypadku zgbiny wtérnej o innym odcieniu

- kontroli czy préchnica zostata catkowicie usunigta

— znalezienia stabo widocznych miejsc objetych préchnica
pokazania pacjentowi miejsc objetych préchnica
przeprowadzenia szkolen i warsztatéw (z wykorzystaniem
zebow po ekstrakcji)

- znalezienia zobliterowanych kanatéw korzeniowych

— znalezienia mikropeknie¢ w wypetnianiach i na krawedziach

Przeciwwskazania:

Caries Marker zawiera glikol propylenowy. W przypadku
rozpoznanej nadwrazliwosci (alergii) na ten sktadnik nalezy
zrezygnowac z zastosowania produktu Caries Marker.

Grupa docelowa pacjentow:
Produkt Caries Marker moze by¢ stosowany bez ograniczen u
wszystkich pacjentéw, niezaleznie od ich wieku i pfci.

Wiasciwosci:
Witasciwosci produktu odpowiadaja wymogom wynikajacym z
jego przeznaczenia oraz obowigzujgcych norm produktowych.

Uzytkownik:

Produkt Caries Marker jest przeznaczony do stosowania przez
uzytkownika profesjonalnego posiadajgcego wyksztatcenie
stomatologiczne.

Zastosowanie:

W pierwszej kolejnosci nalezy usuna¢ rozmigkta i wyraznie
przebarwiona zebine. Pokry¢ ubytek preparatem Caries
Marker, pozostawi¢ na 5 - 10 s (nie dtuzej!), a nastepnie
wyptukaé sprayem wodnym. Ptyn najlepiej aplikowac przy
uzyciu gabki Pele Tim. Zgbina préchnicowa zostaje zabawiona
na jaskrawoczerwony kolor. Wybarwiong zebine catkowicie
usunagé, uwazajac aby nie uszkodzi¢ niezabarwionych zdrowych
tkanek. Powtarza¢ proces, az zebina przestanie zabarwia¢ sie
na czerwono.

Caries Marker wybarwia rowniez ptytke nazebna i préchnice
resztkowa w szkliwie, ktdre takze nalezy usunaé.

Informacje dodatkowe, srodki ostroznosci:

— Intensywnos$¢ zabarwienia moze zostaé wzmocniona poprzez

krétkie osuszenie ubytku. Preparat nie moze znajdowac sie w

ubytku zbyt dtugo (nie dtuzej niz przez 10 s), po czym nalezy

go catkowicie wyptuka¢. W przeciwnym wypadku istnieje
ryzyko wybarwienia i usuniecia zdrowej zebiny.

Nie nalezy stosowaé produktu w bezposredniej bliskosci

miazgi, aby nie dopusci¢ do pomylenia barwnika z kolorem

krwi.

- Unika¢ kontaktu ze skéra i odzieza (mozliwo$¢ zabarwienia).
Zanieczyszczong odziez czy$ci¢ rozcienczonym octem
(uprzednio sprawdzajac trwatos¢ kolorul).

- Unika¢ kontaktu nierozciericzonego produktu Caries Marker
z btonami $luzowymi.

— Udzielane przez nas informacje oraz/lub porady nie
zwalniajg Panstwa z obowigzku sprawdzenia przydatnosci
dostarczonych przez nas preparatéw do zamierzonych
zastosowan.

Informacje dot. przechowywania i zastosowania:
Przechowywa¢ w temperaturze 4°C - 23°C. Przed
zastosowaniem ogrza¢ do temperatury pokojowej. Nie stosowac
po uptywie terminu waznosci.

Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowigzek zgtaszania:

Wszelkie powazne incydenty, takie jak zgon pacjenta, czasowe
lub trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta,
uzytkownika lub innej osoby oraz powazne zagrozenie zdrowia
publicznego, ktére wystapity badz mogty wystapi¢ w zwiazku z
zastosowaniem produktu Caries Marker nalezy zgtasza¢ firmie
VOCO GmbH oraz wtasciwym organom.

Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostiedek

CS

Popis produktu:

Caries Marker obsahuje barevny indikator (kyselou Eerveri) pro
zbarveni infikovaného kariézniho dentinu.

Caries Marker tak umozriuje vizualni kontrolu kariéznich oblasti.
Zdravy neinfikovany a remineralizovatelny dentin se nezbarvi. To
umoziuje Setrnou exkavaci. Neinfikovany (nezbarveny) dentin by
mél zlstat, pokud mozno, zachovan.

Indikace:

Caries Marker zabarvuje kariézni zubni hmotu

- odhali tak po odstranéni viditelného kazu zbyvajici kariézni
oblasti

— poskytne zfetelnou hranici mezi kariéznim a zdravym dentinem,
zejména pak sekunddarnim dentinem, ktery se li§i svym
odstinem

— umozni kontrolu, zda byl kaz zcela odstranén

— zvyrazni kariézni oblasti, které jsou Spatné viditelné

— ukaze kariézni oblasti pacientovi

— k vzdélavacim a $kolicim Gceldm (na extrahovanych zubech)

— pomaha nalézt obliterované kofenové kanalky

— pomahéa nalézt mikroskopické praskliny ve vyplnich a pfi
okrajich vyplni

Kontraindikace:

Caries Marker obsahuje propylenglykol. V pfipadé znamé
precitlivélosti (alergie) na tyto slozky produktu Caries Marker je
nutné od pouziti upustit.

Cilova skupina pacienti:
Caries Marker Ize pouzit pro v8echny pacienty bez omezeni
véku nebo pohlavi.

Funkéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkim
uréeného U&elu pouziti a pFisludnych standardd vyrobkd.

Uzivatel:
Aplikaci Caries Marker provadi uzivatel odborné vzdélany v
oboru zubniho Iékafrstvi.

Pouziti:

Nejdfive odstrante zmékly a zretelné zbarveny dentin. Kavitu
navihete Caries Marker, nechte 5 - 10 s (ne déle!) pUsobit a
pak ji vyplachnéte vodnim sprejem. Aplikace kapaliny se nejlépe
provadi pomoci pénové pelety Pele Tim. Kariézni dentin se
intenzivné zabarvi ¢ervené. Zcela odstrarite zbarvené oblasti
dentinu, pritom peclivé zachovejte nezbarvené oblasti dentinu.
Opakujte aplikaci tak dlouho, dokud uz nedochéazi k zadnému
dalSimu zbarveni dentinu.

Plak a zbytkovy zubni kaz ve skloviné se produktem Caries Marker
rovnéz zbarvi Gervené a mély by se také zaroveri odstranit.

Informace, preventivni bezpecnostni opatfeni:

- Intenzita barveni se miize zvysit kratkym vysousenim kavity.
Barveni se nesmi provadét prili§ dlouho (maximalné 10 s) a
barvivo se musi UpIné odstranit vyplachovanim. Jinak hrozi
nebezpedi, Ze se zbarvi a odstrani nekariézni dentin.

- Nepouzivejte v bezprostiedni blizkosti pulpy, aby se predesio
riziku, Ze si zabarveni spletete se zbarvenim krvi.

— Zabrante kontaktu s pokozkou a oble¢enim (zbarveni).
Potfisnény odév vycistéte zfedénym octem (predtim ovéite jeho
barevnou stélost!).

— Zabrante kontaktu nezfedéného produktu Caries Marker se
sliznici.

— NaSe informace a/nebo rady Vas nezbavuji povinnosti
zkontrolovat, zda jsou nami dodané pfipravky vhodné pro
zamyslené Gcely pouziti.

Pokyny pro skladovani a pouziti:

Skladujte pti teploté 4 °C-23 °C. Pred aplikaci nechte material
zahrat na pokojovou teplotu. Nepouzivejte po uplynuti data
exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich Gfednich pfedpist.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci udalosti, jako smrt, do¢asné nebo trvalé
zavazné zhorSeni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele &i jinych
osob a zavazné ohroZeni verejného zdravi, které se vyskytly nebo
mohly vyskytnout v souvislosti s prostfedkem Caries Marker, je

nutno ohlasit spole¢nosti VOCO GmbH a pfisludnym organtim.
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Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical

Descrierea produsului:

Caries Marker contine un indicator cromatic (rosu acid) pentru
colorarea dentinei cariate infectate.

Caries Marker permite astfel controlul optic al zonelor
cariate. Dentina sanatoasa, precum si dentina neinfectata si
remineralizabila nu se coloreaza. Acest lucru permite o excavare
delicata. Dentina neinfectata (necoloratd) ar trebui pe céat posibil
mentinuta.

Indicatii:

Caries Marker coloreaza substanta dentara alterata

— pentru evidentierea zonelor cariate ramase dupa inlaturarea
cariilor vizibile

— pentru delimitarea exacta a dentinei alterate de cea sanatoasa,

mai ales a celei secundare, care este colorata diferit

pentru a verifica daca a fost inlaturata in totalitate caria

pentru a depista zonele carioase in locurile cu vizibilitate

redusa

— pentru a ardta pacientului zonele carioase

pentru experienta practica sau in scopuri didactice (pe dinti

extrasi)

pentru detectarea canalelor radiculare ascunse

pentru detectarea microfisurilor din obturatii sau din inchiderile

marginale

Contraindica
Caries Marker contine propilenglicol. Daca se cunoaste o
hipersensibilitate (alergie) la aceste ingredient, Caries Marker
nu trebuie utilizat.

Grupa tinta de pacienti:
Caries Marker se poate utiliza pentru toti pacientii, fara limitare
n ceea ce priveste varsta sau sexul.

Caracteristici de performanta:

Caracteristicile de performanta ale produsului corespund
cerintelor utilizarii conforme si normelor aplicabile cu privire la
produs.

Utilizator:
Utilizarea Caries Marker este rezervata utilizatorilor profesionisti,
calificati in domeniul medicinii dentare.

Utilizarea:

Mai intai inlaturati dentina devenitd moale si coloratd in mod
distinct. Umectati cavitatea cu Caries Marker, ldsati 5-10 s (nu
mai mult!) sa actioneze si apoi clatiti cu spray de apa. Aplicarea
lichidului se face cel mai bine folosind peleti de spuma Pele Tim.
Dentina cariata se coloreaza intens in rosu. indepartati complet
zonele de dentina colorate, menajand cu grija zonele de dentina
necolorate. Repetati utilizarea pana cand nu se mai produce
nicio alta colorare a dentinei.

Placa si caria reziduald din smaltul dentar se coloreaza tot in
rosu cu Caries Marker si trebuie de asemenea indepartate.

Indicatii, masuri de precautie:

- Intensitatea coloréarii poate fi maritd prin uscarea de scurta
durata a cavitatii. Colorarea nu trebuie produsa timp prea
indelungat (nu mai mult de 10 s), iar produsul colorant trebuie
indepartat complet prin clatire. Altminteri exista pericolul sa se
coloreze si sa fie indepartata dentina necariata.

Nu utilizati in imediata apropiere a pulpei, pentru a evita
pericolul confundarii cu colorarea produsa de sange.

Evitati contactele cu pielea si imbracamintea (colorare).
Curatati imbracamintea contaminata cu otet diluat (in prealabil
verificati daca tine culoareal).

Utilizati contactul Caries Marker nediluat cu mucoasa.
Indicatiile si/sau consilierea noastra nu va exonereaza de
obligatia de a verifica daca preparatele livrate de noi sunt
adecvate pentru scopurile de utilizare prevazute.

Indicatii privind depozitarea si utilizarea:

Se depoziteazi la 4 °C — 23 °C. Inainte de utilizare aduceti
materialul la temperatura camerei. A nu se utiliza produsul dupa
data expirarii.

Eliminarea:
Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

Incidentele grave cum sunt decesul, deteriorarea grava,
temporara sau permanenta, a starii de sanatate a unui pacient,
a unui utilizator sau a unei alte persoane si amenintare grava la
adresa sanatétii publice, care au aparut sau ar putea aparea in
legatura cu Caries Marker trebuie comunicate VOCO GmbH si
autoritatii competente.

WUHcTpykuum 3a ynotpeba
EC MepuuvHcKo nspenve

OnucaHue Ha nNpogykTa:

Caries Marker cbabp>xa LBETEH UHAVKATOP (KNCENMHHOYePBEH)
3a oLBeTsBaHe Ha MH(EKTUPaH Kapro3eH AEHTUH.

Caries Marker no3BosnsiBa Bu3yaneH KOHTPOJS Ha Kapuo3HW
yqacTbuu. 34paBuaT, HerHdeKTUpaH, KakTo U nopnexaly
Ha pemMuHepanu3aunsi OeHTUH He ce ouBeTsiBa. ToBa faBa
Bb3MOXHOCT 3a Laasla ekckaBauus. HenHdbekTupaHusT
(HeoLBeTEH) [ieHTVH TPsiGBa Aa ce 3anasu MakcumasnHo.

Mokasanus:

Caries Marker oupeTsBa KapnosHaTa 3b6Ha cy6cTaHuma

- 3a pa paskpue ocTasawaTta kapuWo3Ha maca cnep
OTCTpaHsiBaHe Ha BUAVMUSA Kapuec

- 3a fla HV fafe sicHa rpaHuua Mexay KapuosHus 1 3apasus
[EHTWH, 0COGEHO NO BTOPUYHUSA AEHTUH, KOTO € C pasnnyeH
uBsT

— 3a ja npoBepyM janu kapueca e 6un NoYNCTEH HambHO

- 3a pa npocnefuM KapuosHUTe 30HW, KOWTO ca TPYAHO
BUAVMN

— 3a fa AeMOHCTpYpaMe Kapyo3HUTe 30HM Ha naumeHTa

— 3auenute Ha 06y4eHMeTO 1 NoAroToBKaTa (Ha eKcTpaxupaHn
3b6K)

— 3a oTKpuBaHe Ha 06nMTepupan KOPeHoBY KaHanm

— 3a oTKpuBaHe Ha MUKPOMYKHATUHU B O6Typauun unm no
rpaHiuuTe UM.

MpoTuBonokasaHus:

Caries Marker cbabpxa nponuneHrnvkon. MNpu yctaHoBeHa
CBPbX4YyBCTBUTENHOCT (aneprum) KbM Tas3n cbcTaBka Caries
Marker He TpsibBa Aa ce npunara.

LleneBa rpyna naymeHTu:
Caries Marker Moxe fa ce npunara 3a BCU4KM nauyneHtn 6e3
orpaHuyeHns NpeaBug Bb3pacTTa unm nona um.

XapaKTepucTuku:
XapakTepuCTUK1TE Ha NPOLyKTa CbOTBETCTBAT Ha UBUCKBAHUSTA
Ha NpeaHasHajYeHNeTo U CbOTBETHUTE MPOAYKTOBU CTaHAAPTH.

MNotpe6urenu:
Caries Marker ce npunara ot npodgecnoHanHo o6yyeHun
cnewyanucTi B obnactra Ha cTomaronorusTa.

Mpunoxenue:

MbpBO OTCTpaHeTe pasMeKHaTUst W CUAHO OLBETEH LEHTUH.
YmokpeTe kasuteTa ¢ Caries Marker, octaseTe fa nopgeiictsa
5 - 10 s (He mo-gwbnro!) n cnep ToBa M3MNnakHeTe C BOOEH
crnpeil. HaHacsiHeTO Ha TeyHOCTTa Ce W3BbpLUBA HaWl-
nobpe c gyHanpeHosu annukatopu Pele Tim. Kapuoshust
OEHTVH ce ouBeTsBa B APKO YepBeHo. OTCTpaHeTe Hanmb/HO
ouBeTeHNTe AEHTUHOBM y4acTbLm, KaTo ce cTapaeTe Aa Lagute
HeoLBETEHNTE AEHTUHOBM yYacTbly. [oBTapsinTe HaHaCSHETO,
[0KaTo noseYye He ce NosiBsiBa OLBETSABaHE Ha AeHTUHA.
lMnakaTa n OCTaTLYHUAT Kapuec B 3bOHWA emain Cblo ce
ougeTsBat B YepseHo oT Caries Marker 1 Tps6sa cbLLo Aa ce
OTCTPaHSAT.

YkasaHus, MpeanasHn mepku:

— WNHTeH3uBHOCTTa Ha OUBETSIBaHETO MOXe fa ce ycunu
Yypes KpaTko rnopcyllasaHe Ha kaeuteta. OUBeTSBaHETO He
TpsbBa Aa npoAb/kasa TBbpAe AbAro (He no-gbnro ot 10
S) 1 ouBeTUTeNnaT TpsA6Ba Aa Ce OTCTPaHW Hanmb/HO 4Ypes3
usnnakeaHe. B npoTuseH cnyyai cblyecTsyBa ONacHOCT OT
oLBeTsiBaHe N OTCTPaHsiBaHe Ha HEKapNO3€eH AEHTUH.

He npunarainTe B HenocpefcTBeHa 611M30CT Ao nynnara, 3a
na nsberHete onacHocTTa oT 06bpKBaHe C OLBeTsBaHe OT
KPbB.

N36sirBaiiTe KOHTaKTV C koxkata 1 061eknoTo (ouBeTsiBaHe).
MouucTBanTe 3amMbpceHO O6NEeKNo C paspefeH oueT
(NpenBapuTeNHO NPoBepeTe 3a LIBETOYCTONYNBOCT!).
N36sreaiiTe KOHTakT Ha HepaspepeH Caries Marker c
nvraseuuara.

Hawwute ykasaHus w/unm cbBetTn He Bu ocsBo6oxpasaT oT
3afb/IKEHNETO ia NPOBEPUTE FOAHOCTTA HAa [OCTaBEHNTE OT
Hac npenapaTtu 3a NpeABuAeHNTE Lienu Ha ynoTpeba.

YKa3aHusi 3a CbXxpaHeHu1e U NpUnoXeHune:

CobxpansBaiite npu 4 °C - 23 °C. lMpeau ynotpeba octaseTe
MmaTepuana ja flocTUrHe craiiHa Temnepatypa. He usnonssaiite
roseye crefl N3Tu4aHe Ha cpoka Ha rofHoCT.

N3xBbpnsiHe:
MpopykTbT ce M3XBbPNsi Ccbobpas3HO pasnopeabute Ha
MeCTHUTe BnacTu.

3agbnkeHune 3a yBeJoMsiBaHe:

Cepro3HN MPON3LLECTBUSI, KAaTO CMbPT, BPEMEHHO WK
TpaiiHO Cepuo3HO BMOLIABaHE Ha 3APaBHOTO CbCTOSHWE Ha
nauveHTa, NoTpeduTens uny Apyry nua u cepruoaHa onacHocT
3a 06LECTBEHOTO 34paBe, KOUTO Ca Bb3HUKHANM UM mMorat
0a Bb3HVMKHAT BbB Bpb3ka ¢ Caries Marker, TpsibBa fga ce
cbobLwAT Ha VOCO GmbH 1 koMneTeHTHUTe BnacTu.

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomoéek

Opis proizvoda:

Caries Marker vsebuje barvni indikator (Acid Red) za obarvanje
inficiranega karioznega dentina.

Caries Marker tako omogoca opti¢no kontrolo karioznih
predelov. Zdrav in neinficiran dentin, ki ga je mogo¢e ponovno
mineralizirati, se ne obarva. To omogoca pazljivejSo obdelavo
inficiranih predelov. Neinficiran (neobarvan) dentin je treba v &im
vecji meri ohraniti.

Indikacije:

Caries Marker sluzi za obarvanje kariozne zobne osnove

— za ugotavljanje preostalih karioznih mest po odstranitvi
vidnega kariesa

— za natan¢no razmejitev karioznega od zdravega dentina, zlasti
pri barvno — odstopajo¢em sekundarnem dentinu

— za preverjanje, ali je bil karies povsem odstranjen

— za iskanje slabo opaznih karioznih mest

— za prikazovanje karioznih mest za pacienta

— zavajo in u¢enje (na odstranjenih zobeh)

— za iskanje zabrisanih koreninskih kanalov

— za iskanje mikroskopskih razpok v zalivkah in robovih

Kontraindikacije:

Caries Marker vsebuje propilen glikol. Pri znani preobéutljivosti
(alergijah) na te sestavine materiala Caries Marker ne smete
uporabiti.

Ciljna skupina pacientov:
Caries Marker se lahko uporablja za vse paciente brez kakrsnih
koli omejitev glede njihove starosti ali spola.

Znacilnosti:
Znacilnosti izdelka ustrezajo zahtevam za predvideni namen in
veljavnim standardom za izdelek.

Uporabnik:
Caries Marker uporablja strokovno usposobljen uporabnik
zobne medicine.

Uporaba:

Najprej odstranite zmehd¢ani in znatno obarvani dentin. Kaviteto
premazite s Caries Marker, pustite u¢inkovati 5-10 s (ne dlje!) in
sperite z vodnim prsilom. Za nanos tekocine so najbolj primerne
kroglice iz penaste mase Pele Tim. Kariozni dentin se obarva
intenzivno rdec¢e. Povsem odstranite obarvane predele dentina,
pri tem pa skrbno pazite na neobarvane predele. Ponavljajte
postopek, dokler se po nanosu materiala obarvani deli ne
pojavijo vec.

Caries Marker rdec¢e obarva tudi zobne obloge in preostali
karies v zobni sklenini, ki ga je tudi treba odstraniti.

Opozorila, previdnostni ukrepi:

— Intenzivnost obarvanja lahko povecate s kratkotrajnim susenjem
kavitete. Barvanje ne sme trajati predolgo (ne dlje kot 10 s),
barvilo pa je treba s spiranjem povsem odstraniti. Drugace
obstaja nevarnost, da pride do obarvanja in odstranitve
dentina, ki ni inficiran s kariesom.

— Ne uporabljajte v neposredni blizini pulpe, da preprecite
zamenjavo z obarvanjem zaradi krvi.

— lzogibajte se stiku s koZo in oblagili (nevarnost obarvanja).
Obarvana oblacila ocistite z razred¢enim kisom (prej preverite
obstojnost barv).

— lzogibajte se stiku nerazred¢enega materiala Caries Marker
s sluznico.

— Nas$a navodila in/ali nasveti vas ne odvezujejo dolznosti,
da sami preverite primernost nasih izdelkov za nac¢rtovano
uporabo.

Napotki za shranjevanje in uporabo:

Hranite pri temperaturi 4-23 °C. Pred uporabo segrejte material
na sobno temperaturo. Materiala ne smete uporabljati po
preteku datuma uporabe.

Odlaganje med odpadke:
Izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Dolznost prijave:

O resnih incidentih, kot so smrt, zaCasno ali trajno resno

poslabsanje zdravstvenega stanja pacienta, uporabnika ali

drugih oseb in resno tveganje za javno zdravje, do katerih je

pri$lo oz. bi lahko pri$lo v zvezi z uporabo sredstva Caries

Marker, je treba obvestiti druzbo VOCO GmbH in pristojni organ.
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Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomécka

Popis vyrobku:

Pripravok Caries Marker obsahuje indikacné farbivo (kysla
¢erven) na zafarbenie infikovaného kariézneho dentinu.

Caries Marker tak umozfuje vizudlnu kontrolu kariéznych
oblasti. Zdravy neinfikovany, ako aj remineralizovatelny dentin
sa nezafarbi. Toto umoznuje Setrnd exkavaciu. Neinfikovany
(nezafarbeny) dentin by sa mal, pokial je to mozné, zachovat.

Indikacie:

Caries Marker sluzi na zafarbenie kariéznej zuboviny

- na rozoznanie zvy$kovych kariéznych miest po odstraneni
viditelného zubného kazu

— na presné ohrani¢enie kariézneho a zdravého dentinu,
$pecidlne farebne odliSného sekundarneho dentinu

— na kontrolu Uplnosti odstranenia zubného kazu

— na lokalizaciu tazko viditelnych kariéznych miest

— na demonstraciu kariéznych miest pre pacientov

— na Gcely vyucby a ucenia sa (na extrahovanych zuboch)

— na lokalizaciu obliterovanych korefiovych kanalikov

— na lokalizaciu mikroskopickych prasklin vo vyplniach a
okrajoch

Kontraindikacie:

Caries Marker obsahuje propylénglykol. Pri znamej nadmernej
citlivosti (alergii) na niektoru z jeho zloZiek sa pripravok Caries
Marker nesmie pouzivat.

Cielova skupina pacientov:
Caries Marker je mozné pouzivat pri véetkych pacientoch bez
obmedzenia veku alebo pohlavia.

Parametre vyrobku:
Parametre vyrobku zodpovedaju poziadavkam uréeného
pouzitia a platnym normam.

Pouzivatel:
Pripravok Caries Marker maju pouzivat profesionalni absolventi
zubného lekarstva.

Pouzitie:

Najprv odstrante zmaknuty a jasne sfarbeny dentin. Kavitu
navlh¢ite pripravkom Caries Marker, nechajte pésobit 5 - 10 s
(nie dlhsie!) a potom vyplachnite vodnym sprejom. Na
aplikaciu tekutiny je najlepsie pouzit penovu peletu Pele Tim.
Kariézny dentin sa sfarbi intenzivnou ¢ervenou farbou. Sfarbené
oblasti dentinu Uplne odstrarite, pricom starostlivo uchovavajte
nezafarbené oblasti dentinu. Opakujte aplikaciu, kym nenastane
uz ziadne sfarbenie dentinu.

Plak a zvySkovy zubny kaz v zubnej sklovine sa pomocou
pripravku Caries Marker tiez sfarbi na c¢erveno a treba ho
odstranit.

Pokyny, bezpe¢nostné opatrenia:

— Intenzita sfarbenia sa moéze po kratkom vysuSeni kavity
zosilnit. Farbenie nesmie prebiehat prili§ dlho (nie dihsie ako 10
s) a farbivo je nutné Uplne odstranit vyplachnutim. V opaénom
pripade hrozi riziko zafarbenia a odstranenia nekariézneho
dentinu.

— Nepouzivajte v bezprostrednej blizkosti pulpy, aby sa predisio
riziku zameny s farbou krvi.

— Zabrante kontaktu s pokozkou a odevom (sfarbenie).
Kontaminovany odev oCistite zriedenym octom (predtym overte
farebnu stalost!).

— Zabrarite kontaktu nezriedeného pripravku Caries Marker so
sliznicou.

— NaSe pokyny a/alebo rady vas nezbavuji povinnosti overit si
vhodnost nasich pripravkov na zamyslané ucely pouZzitia.

Pokyny k skladovaniu a pouzivaniu:

Skladuijte pri teplote 4 °C - 23 °C. Pred pouzitim nechajte
materidl ohriat na izbovu teplotu. Po uplynuti datumu exspiracie
pripravok dalej nepouzivajte.

Likvidacia:
Vyrobok zlikvidujte podla miestnych uradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

Zavazné udalosti ako smrt, do¢asné alebo trvalé vazne zhorSenie
zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo inych oséb a
vazne ohrozenie verejného zdravia, ktoré sa vyskytli alebo sa
mohli vyskytnut v spojitosti s pripravkom Caries Marker, je
potrebné nahlasit spolo¢nosti VOCO GmbH a prisluSnému
Uradu.

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné

Produkto aprasymas:

Caries Marker turi spalvos indikatoriy (raudona rugstis),
nudazantj éduonies pazeista denting.

Naudojant Caries Marker galima apzidrint patikrinti éduonies
pazeistas vietas. Sveikas, neinfekuotas dentinas, nuo kurio
galima pasalinti mineralines medziagas, kita spalva nenusidazo,
Tuo bldu galima atsargiai ekskavuoti kariozines ertmés vietas.
Neinfekuotas (nenusidazes) dentinas turéty biti iSsaugotas.

Indikacijos:

Caries Marker pagalba nudazomi karioziniai danties audiniai

Siais tikslais

- likusio karieso atpapinimui, padalinus jo matoma dala

— karieso tiksliam atribojimui nuo sveiko dentino, ypatingai esant
antriniam dentinui, kurio spalva skiriasi

— patikrinimui ar kariesas yra tikrai padalintas

— iedkant karieso sunkiai matomose vietose

— norint parodyti pacientui kariozines vietas

— mokymo ir mokymosi tikslams ant idtraukte danto

— obliteruoty danty kanaly suradimui

— mikro jtrikimy plombose ir etmés krastuose suradimui

Kontraindikacijos:

Caries Marker sudétyje yra propilenglikolio. Esant padidéjusiam
jautrumui (alergijai) Sioms Caries Marker sudedamosioms
dalims, jo naudoti nereikéty.

Tiksliné pacienty grupé:
Caries Marker gali biti naudojamas visiems pacientams be
apribojimy, neatsizvelgiant j ju amziy ar Iytj.

Veikimo charakteristikos:
Priemonés veiksmingumo charakteristikos atitinka paskirties ir
atitinkamy priemonés standarty reikalavimus.

Naudotojas:
Caries Marker skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems
odontologijos specialistams.

Naudojimas:

Pirmiausia pasalinkite suminkstéjusj ir pasikeitusios spalvos
denting. Ertme suvilgykite Caries Marker priemone, palaukite
5-10 sek. (ne ilgiau!), paskui praskalaukite vandens srove.
Skysciu geriausia suvilgyti naudojant Pele Tim porolono
pagalvéles. Eduonies pazeistas dentinas nusidazo ryskiai
raudona spalva. Nusidaziusias dentino vietas pasalinkite taip,
kad nepazeistuméte nenusidaziusiy dentino viety. Veiksma
kartokite, kol dentinas nebenusidazys.

Pigmentinés démeés ir likes éduonis danties emalyje nuo Caries
Marker taip pat nusidazo raudonai ir turi bati kartu pasalinti.

Pastabos, atsargumo priemonés:

— Trumpai nusausinus ertme, spalvos intensyvumas padidéja.
Sis procesas neturéty trukti per ilgai (ne ilgiau kaip 10 sek.),
paskui praskalaudami dazus visiSkai nuplaukite. PrieSingu
atveju gali kilti grésmeé, kad nusidazys éduonies nepazeistas
dentinas ir bus pasalintas.

— Nenaudoti arti pulpos, kad nesupainioti su kraujo spalva.

— Saugokités, kad nepatekty ant odos ir drabuZiy (nusidazys).
Nudazytus drabuzius nuvalykite skiestu actu (prie$ tai
patikrinkite spalvos patvaruma!).

— Saugokités, kad neskiestas Caries Marker nepatekty ant
gleivinés.

— Musy informacija ir/arba patarimai neatleidzia jusy nuo
pareigos patikrinti ar musy tiekiami produktai yra tinkami
naudoti jisy pasirinktiems tikslams.

Laikymo ir taikymo nurodymai:

Laikyti 4 °C — 23 °C temperaturoje. Prie$ aplikacija medziaga turi
pasiekti kambario temperatirg. Nenaudoti pasibaigus galiojimo
laikui.

Salinimas:
Salinkite produktg laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesti:

Apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus, pvz., paciento,
naudotojo ar kito asmens mirtj, laiking arba nuolatinj sunky
sveikatos buklés pablogéjima ir didelj pavojy visuomeneés
sveikatai, kurie jvyko arba buty galéje jvykti naudojant Caries
Marker, bitina pranesti VOCO GmbH ir atsakingai institucijai.

LietoSanas instrukcija
ES Mediciniska ierice

Produkta apraksts:

Caries Marker sastava ietilpst krasas indikators (skaba vidé
klust sarkans), kas iekraso kariesa inficéto dentinu.

Tadéjadi Caries Marker dod iespéju vizuali kontrolét kariesa
skartas vietas. Neinficétais veselais, ka ari remineraliz€jamais
dentins netiek iekrasots. Tapec ir iespéjama saudz&josa dobuma
tirnsana. lesp&ju robezas jasaglaba neinficétais (neiekrasotais)
dentins.

Indikacijas:

Caries Marker iir paredzéts kariesa skartas zoba substances

iekrasosanai, lai

— péc redzama kariesa iznems$anas varétu pamantt vél atlikusos
kariesa bojajumus

— precizi norobezotu bojato dentinu no vesela, jo Tpasi tad, ja
sekundara dentina krasa ir at$kiriga

— parbauditu, vai kariesa skartie audi ir iznemti pilniba

— atrastu slikti parskatamus kariesa bojajumus

— demonstrétu kariesa bojajumus pacientam

— izmantotu macibu noltka (uz izrautiem zobiem)

— atrastu obliterétus saknu kanalus

— atrastu mikroplaisas plombas un plombu malas

Kontrindikacijas:

Caries Marker satur propilénglikolu. Ja ir zinama paaugstinata
jutiba (alergiju) pret $o Caries Marker sastavdalu, no
izmantoSanas ir jaatsakas.

Pacientu mérkgrupa:
Caries Marker var lietot visiem pacientiem bez vecuma vai
dzimuma ierobeZojuma.

Veiktspéjas raksturlielumi:
Produkta veiktsp€jas raksturlielumi atbilst paredzeta noluka un
attiecigo produkta standartu prasibam.

Lietotajs:
Ar Caries Marker strada zobarstniecibas joma profesionali
izglitots lietotajs.

LietoSana:

Vispirms jaiznem mikstais un intensivak iekrasotais dentins.
Samitriniet dobumu ar Caries Marker, laujiet tam iedarboties
5-10 s (ne ilgak!), tad izskalojiet ar Gdens striklu. Skidrumu
ieteicams uzklat ar Pele Tim porolona aplikatoru. Kariesa
skartais dentins iekrasojas intensivi sarkana krasa. Pilniba
iznemiet iekrasoto dentinu, uzmanigi saglabajot to dentinu,
kura krasa nav mainijusies. Atkartojiet procesu, lldz dentina
iekrasos$anas vairs nav novérojama.

Caries Marker iekraso sarkana krasa ar zobu aplikumu un
rezidualo kariesu zobu emalja, kas ari ir jalikvide.

Norades, piesardzibas pasakumi:

— Krasojuma intensitati var pastiprinat, Tslaicigi izsusinot

dobumu. lekraso$anas process nedrikst blt parak ilgs (ne

vairak par 10 s), un krasviela pilniba jaizskalo. Pretéja

gadijuma pastav risks, ka iekrasosies (un tatad tiks iznemts) art

kariesa neskartais dentins.

Nelietojiet tie$a pulpas tuvuma, lai nevarétu sajaukt ar asinu

radito iekraso$anos.

Nepielaujiet saskari ar adu un apgérbu (iekraso$anas).

Notraipito apgérbu tiriet ar atskaiditu etiki (iepriek$ parbaudot

krasu noturibu!).

Nepielaujiet glotadas saskari ar neatSkaiditu Caries Marker.

— Misu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jus no
pienakuma parbaudit masu piegadato preparatu piemérotibu
paredzetajam izmantojumam.

Uzglabasanas un lietoSanas norades:

Uzglabat no 4 °C Iidz 23 °C temperatira. Pirms materiala
lietoSanas sasildiet to lldz telpas temperatirai. Nelietot péc
deriguma termina beigam.

Utilizacija:
Produkts jautilizé saskana ar vietéjiem administrativajiem
noteikumiem.

Pazinosanas pienakums:
Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta,
lietotaja vai citu personu nave, parejo$a vai ilgstosa un
ievérojama veselibas stavokla pasliktinaSanas un nopietns risks
sabiedribas veselibai, kas rodas vai varétu but radies saistiba ar
Caries Marker, jazino uznémumam VOCO GmbH un atbildigajai
iestadei.
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Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod

Opis proizvoda:

Caries Marker sadrzi indikator u boji (u kiseloj otopini crvene
boje) za bojenje inficiranog karijesnog dentina.

Na taj nacin Caries Marker omogucuje opticku kontrolu
karijesnih podruégja. Zdravi, neinficirani dentin i dentin koji se
moze remineralizirati nec¢e se obojiti $to omogucuje blagu
ekskavaciju karijesa. Neinficirani (neobojeni) dentin trebao bi se
saduvati.

Indikacije:

Caries Marker ssluzi za bojenje karioznih tkiva zuba

— za prepoznavanje preostalih mjesta pojave karijesa nakon
uklanjanja vidljivog karijesa

za precizno ograni¢avanje karijesnog od zdravog dentina, a
posebno sekundarnog dentina koji odstupa bojom

— za provijeru je li karijes u potpunosti uklonjen

za pronalazenje tesko vidljivih mjesta na kojima se pojavio
karijes

za demonstraciju mjesta pojave karijesa za pacijenta

u svrhu obuke i u¢enja (na izvadenim zubima)

— pronalazak obliteriranih korijenskih kanala

pronalazak mikro pukotina u ispunama i rubovima

Kontraindikacije:

Caries Marker sadrzava propilenglikol. Kod poznatih
preosjetljivosti (alergija) na ovaj sastojak proizvoda Caries
Marker treba odustati od njegove primjene.

Ciljna skupina pacijenata:
Caries Marker se moze upotrebljavati za sve pacijente bez
ikakvih ograni¢enja s obzirom na dob ili spol.

Radne znacajke:
Radne znacajke proizvoda odgovaraju zahtjevima namjene i
vazec¢im normama za proizvod.

Korisnik:
Proizvod Caries Marker upotrebljava korisnik koji je
profesionalno obrazovan u podrudju stomatologije.

Primjena:

Najprije ukloniti omeksani i znatno obojeni dentin. Navlazite
kavitet proizvodom Caries Marker, pustite da djeluje 5 - 10
s (ne dulje!), a zatim isperite prskanjem vode. Tekuc¢ina se
aplicira najbolje ako se upotrebljavaju pjenasti umetci Pele Tim.
Karijesni dentin boji se u intenzivnu crvenu boju. U potpunosti
uklonite obojena podrucja dentina, ali pritom paziti da ne dirate
neobojena podrucja. Ponovite primjenu sve dok vi$e ne dolazi do
bojenja dentina.

Proizvod Caries Marker boji u crveno i zubni plak i preostali
karijes u caklini koje takoder treba odstraniti.

Upute, mjere opreza:

— Jacina obojenog dijela moze se povecati kratkim susenjem
kaviteta. Bojenje ne smije trajati predugo (ne duze od 10 s),
a bojilo treba u potpunosti ukloniti ispiranjem. U suprotnom
postoji opasnost da ¢e se obajiti i ukloniti i nekarijesni dentin.
Ne koristite ga u neposrednoj blizini zubne pulpe kako bi se
izbjegla opasnost od zamjene s bojenjem nastalim zbog krvi.
Izbjegavajte kontakte s kozom i odje¢om (mrlje od boje).
Kontaminiranu odjecu odcistite razrijedenim octom (prethodno
isprobajte postojanost boje!).

Izbjegavajte da nerazrijedeni proizvod Caries Marker dode u
dodir sa sluznicom.

Bez obzira na nase upute i/ili savjete, obavezni ste i dalje
provijeriti prikladnost isporu¢enih preparata za planirane svrhe
primjene.

Upute za ¢uvanje i primjenu:
Cuvajte na temperaturi od 4 °C do 23 °C. Pri primjene pustite
da se materijal zagrije na sobnu temperaturu. Ne upotrebljavajte
viSe nakon isteka roka trajanja.

Zbrinjavanje:
Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjeséivanja:

Ozbiljne dogadaje kao $to su smrt, privremeno ili trajno ozbiljino
pogorsanje zdravlja pacijenta, korisnika ili drugih osoba i ozbiljne
opasnosti za javno zdravlje koje mogu nastati ili bi se mogle
dogoditi u vezi s proizvodom Caries Marker trebaju se prijaviti
drustvu VOCO GmbH i nadleznom tijelu vlasti.

Kasutusjuhised
EL Meditsiiniseade

ET

Toote kirjeldus:

Caries Marker sisaldab infitseerunud karioosse dentiini
varvumist pohjustavat varvindikaatorit (happelist punast).

Sel kombel véimaldab Caries Marker teha karioossete
piirkondade visuaalset kontrolli. Terve, infitseerumata ning
remineraliseeritav dentiin jddb varvumata. See vdimaldab
sadstvat ekskaveerimist. Mitteinfitseerunud (mittevarvunud)
dentiin tuleks véimalikult alles jatta.

Naidustused:

Caries Marker varvib karioosset hambakude

— et teha nadhtavaks karioossed alad péarast néhtava kaariese
eemaldamist

et tagada selged piirid karioosse ja terve dentiini vahel, eriti
sekundaarsel dentiinil, mille varvitoon on erinev

et kontrollida, kas kaaries on taielikult eemaldatud

— et leida karioosseid alasid, mis on raskesti ndhtavad

et ndidata karioosseid alasid patsiendile

— Opetuslikel eesmarkidel (valjatdmmatud hammastel)
oblitereerunud juurekanalite leidmiseks

— mikromorade leidmiseks taidistes ja servadel

Vastunéidustused:

Caries Marker sisaldab propileengliikooli. Kui patsient on
selle Caries Markeri koostisaine suhtes teadaolevalt Glitundlik
(allergiline), tuleb kasutamisest loobuda.

Patsientide sihtriihm:
Caries Marker sobib kasutamiseks kdigile patsientidele ilma
piiranguta seoses nende vanuse vdi sooga.

Toimivusnaitajad:
Toote toimivusnaitajad vastavad sihtotstarbelise kasutamise
nduetele ja asjaomastele tootestandarditele.

Kasutaja:
Toodet Caries Marker kasutab stomatoloogia alal
professionaalse véljadppe saanud kasutaja.

Kasutamine:

Koigepealt eemaldage pehmenenud ja selge vérvimuutusega
dentiin. Niisutage kaviteeti Caries Markeriga, laske sellel 5-10 s
(mitte kauem!) toimida ja loputage seejérel veepihustiga
vélja. Vedelikku on kdige parem peale kanda Pele Tim
vahtkummipelletite abil. Karioosne dentiin vérvub intensiivselt
punaseks. Eemaldage varvunud dentiini piirkonnad téielikult,
seejuures sdastke varvumata dentiini piirkondi hoolikalt. Korrake
toimingut, kuni dentiin enam ei varvu.

Hambakatt ja hambaemaili sisse jaénud kaaries vérvuvad Caries
Markeri tottu samuti punaseks ning ka need tuleks eemaldada.

Juhised, ettevaatusabinoud:

— Varvumise intensiivsust saab suurendada kaviteedi llhiajalise
kuivatamise teel. Varvumine ei tohi kesta liiga kaua (mitte
kauem kui 10 s) ja varvaine tuleb valja loputades téielikult
eemaldada. Muidu tekib oht, et ka mittekarioosne dentiin
varvub ja see eemaldatakse.

Selleks et valtida segiajamist vere vérviga, arge kasutage
toodet pulbi vahetus laheduses.

Véltige kokkupuudet naha ja réivastega (varvimuutuse oht).
Puhastage saastunud réivad lahjendatud d&dikaga (eelnevalt
kontrollige varvikindlust!).

Véltige lahjendamata Caries Markeri
limaskestaga.

Meie juhised ja/voi ndustamine ei vabasta teid sellest, et
kontrollida meie tarnitud preparaatide sobivust kavatsetud
kasutamisotstarvete jaoks.

kokkupuudet

Ladustamis- ja kasutamisjuhised:

Ladustage temperatuuril 4 °C — 23 °C. Enne kasutamist peab
materjal olema toatemperatuuril. Pérast kolblikkusaja 16ppemist
arge enam kasutage.

Jaatmekaitlus:
Toote jaatmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade
eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

Tosistest juhtumitest, nagu naiteks patsiendi, kasutaja voi
teiste isikute surmast, nende tervisliku seisundi ajutisest voi
pusivast raskekujulisest halvenemisest ning raskekujulisest
ohust rahvatervisele, mis on tekkinud voi oleksid véinud tekkida
toodet Caries Marker kasutades, tuleb teatada ettevottele
VOCO GmbH ja padevale ametiasutusele.

UHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO
EC MepuuuHckoe usgenve

Pa3apelueH K NPUMEHEHUIO Ha TEPPUTOPUN
Ne ®C3 2009/05712

OnucaHue maTepuana:

MHpnkartop kapueca Caries Marker cogep>XuT UBETHOM UHAMKATOP
(KMCNOTHBIN KpacuTeNb KPacHOro LBeTa) AN OKpallnBaHus
MOpakeHHOro KapMeCOoM AeHTVHA.

Takum o6pasom Caries Marker no3sonseT Bu3yanbHO KOHTPONMPOBaTL
Hann4ne KapuosHbIX Y4acTKOB. 3[0POBbIi, HENHMULVMPOBAHHBLIN 1
CMOCOGHBIN K peMUHepanM3auum OeHTUH He OKpaluuBaeTcsi. JTo
MNO3BOSIAET BbINOMHUTL LWAASALLYIO dKCKaBauwio. HenHbuumpoBaHHbIi
(HeoKpaLLEHHBbIIA) AEHTUH AOMKEH BblTb MaKCUManbHO COXPaHEeH.

Mok K np| H

Caries Marker ncnonbayeTcs C Uenbio OKPalUMBaHWA KapKUO3HbIX

TKaHel 3y6a:

— Ana onpefeneHns OCTaBLUNXCA KapWO3HbIX Y4YacTKOB nocne

yAaneHnsa BUaVMOro Kapueca

AN YETKOro pasrpaHuyeHrst Kapuo3HOro U 340POBOro AEHTUHA,

0CO6EHHO oTnyaroulerocs no usety BTOPUHHOIro AeHTNHa

— [N19 KOHTPONA Pesy/bTaToB yAaneH!s Kapuo3Horo AeHTuHa

— AN o6HapyXeHWst kapueca B yyacTkax 3y6a C 3aTpy[AHEHHbIM

BU3yasibHbIM KOHTPONEM

[N [EMOHCTPALMN NaLMEHTY Kapuo3HbIX y4acTKoB

B Liensx o6y4eHus (Ha yaaneHHbIx 3y6ax)

— ANsA pacno3HaesaHusa OﬁJ‘IVITepVIpOBaHHbIX KOPHEBbIX KaHanos

— ANS 06HapyXeHNs MUKPOTPELUVH B MiomMbax 1 Ha norpa-HU4HbIX
ydacTkax

MpoTuBonokasaHus:

Caries Marker copepXuT nponuneHrnukons. [pu Hanuuun
MOBBILLIEHHOW YyBCTBUTENIbHOCTY (annepriv) K AaHHOMY KOMMOHEHTY
cnefyeTt oTkasaTbCs OT nNpuMeHeHust Caries Marker.

Llenesas rpynna nayneHToB:
Caries Marker paspelleH K MpUMEHEHUIO y BCcex NauueHToB 6e3
orpaHvy4eHuin No Nosy 1 Bo3pacTy.

XapaKTepucTuku maTtepuana:

XapaKkTepucTuku maTepuana CoOOTBETCTBYIOT TpeboBaHUAM,
NpeAbABSEMbIM K U3AENNSIM JAHHOTO LIENIeBOrO Ha3HaueHsi, a Takke
Tpe6GoBaHUsIM CTaHAAPTOB, PACMPOCTPAHSIOLLMXCA Ha JaHHOe 13aenve.

Monb3osarens:
Caries Marker ponxeH ucnonb3oBaTbCst MNPOdeccuoHanbHO
noAroTOBNEHHbIM B obnacTtu ctomarosnorum cneunannucTom.

MpumeHeHue:

CHavana yfanuTb pasMsirdeHHbll N CUNbHO OKPALUEHHbI AEeHTUH.
O6paboTaTb MONOCTb MHAMKATOpoM kapueca Caries Marker,
oCTaBUTb ANsi Bo3fdencTBust Ha 5-10 cekyHp (He fonbluel) n 3atem
CMbITb BOASAHbIM Crnpeem. )KVIF[KOCT!:. Squ)eKTVIBHee BCEero HaHOCUTb
C MOMOLLIO MOPONIOHOBbIX Wapukos Pele Tim. KapnosHblii AeHTUH
OKpaLLMBAETCS B MHTEHCUBHbI KpacHbIi LiBeT. OKpaLleHHble y4acTKn
AeHTuHa HeOﬁXOHVIMO NOJIHOCTbLIO yAanuTb, CcTapasCb Npu 3TOM He
3aTparuBaTh HeoKpallieHHble 30Hbl. [OBTOPSTL NpoLieAypy A0 Tex nop,
roka IeHTVH He NepecTaHeT oKpaLLMBaTbCs.

3y6HoIl HaneT 1 OCTaToYHbI Kapyuec amanu 3y6a nof BO3AENCTBUEM
Caries Marker Takxe npuo6peTtaloT KpacHbll LBeT U nopnexar
yAaneHuo.

YKa3aHusi, Mepbl MPe0CTOPOXXHOCTH:

— VIHTEHCUBHOCTb OKpalMBaHUA MOXeT OblTb ycuneHa nyTtem
KpaTKOBPEMEHHOro npocywmnsaHnUsa nosocTun. OKpaLUI/IBaHI/Ie He
[IOMKHO NPOBOANTLCS ANUTENBHO (He fonblue 10 cekyHp). Kpacutens
AOJKEeH 6bITb NMONHOCTBLIO yhaneH nyTem TwaTesibHOro NpoMbiBaHMA,
VHaye eCTb OMAaCHOCTb OKPaLLMBaHWUS U MOCIEAYIOLEro yaaneHus
3[J0POBOrO AEHTUHA.

— He npumeHaTb Ans paboTbl B61U3M NynbMbl 3y6a — 3TO ONacHo 13-3a
pucka nepenyTaTb OKpalleHHbIe TKaHN C MyJbrol (ToXe KPacHoro
uBeTa, 3TOT LBET Nynbre NpuaaeT KpoBb).

— WN36eratb KOHTaKTa C KOXXHbIMW MOKPOBaMU 1 OAEXA0W (ONacHOCTb
oKpalumBaHusl). Mpy nonagaHny Ha OAeXay MATHA MOXHO YAanuTb C
NOMOLLbI0 pacTBOpa yKcyca (MpefBapuTenbHO NPOBEPUB TKaHb Ha
CTONKOCTb Kpacku!).

— WN3beratb nonapaHusi Hepas6asneHHoro Caries Marker Ha
CNU3NCTbIE 0GONOYKM.

— Haww ykasaHus n/unu pekomenpauum He ocsoGoxpatoT Bac ot
NPOBEPKY MOCTaBNAEMbIX HAMU MPenapaToB Ha UX NMPUrOAHOCTbL K
ICMOJIb30BaHII0 B COOTBETCTBYIOLLMX LIENSIX.

Yk no X W NPUMEHEHUI0:

XpaHuTb nNpu Temnepatype oT 4 °C go 23 °C. lNepepn npvMeHeHeM
maTepuan cnepyet [OBECTW [O KOMHATHON TemnepaTypbl. He
MCMONb30BaTh MOCE UCTEYEHNS CPOKa FOAHOCTY.

YTunusaums:
Matepnan Heo6Xo¥MO YTUNN3NPOBATL B COOTBETCTBUN C MECTHBIMM
ourLmanbHbIMK NpeanucaHnsMn.

O6s3aTenbHOe U3BeLleHne:

060 BCeX CepbeaHbIX NMOGOUHBIX MPOUCLLECTBUSX, TaKWUX Kak CMepTb,
cepbesHoe yXy/LIeHNe COCTOSIHWSA 3[J0POBbs NaLieHTa nosb3osaTesnsi
VAN Opyrvx NN B TeYeHUEe ANTENIbHOro WAKM KOPOTKOro rnepuoaa
BPEMeHU, a TakKe O CepbeaHol yrpose 06LLEeCTBEHHOMY 3[0POBLIO,
KOTOpbI€ NPOU3oLWN Nnn Mmornun 6bl I'IpOI/IaOVITVI B CBA3W C NPUMEHEHNEM
Caries Marker, cnepyet coobuwatb B komnanuto VOCO GmbH u B
KOMMNEeTeHTHble OpraHbl.
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