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KONTROLLIERTES FORMULAR

NeoDrys®
(Speichelaufnehmende Pads)
Gebrauchsanweisung

ACHTUNG:
Nur Rx. Diese Anweisungen sind, ganz oder teilweise, kein Ersatz fir eine formelle Schulung. Eine entsprechende berufliche
Ausbildung wird vor der klinischen Verwendung dieses Produkts STARK EMPFOHLEN.

BESCHREIBUNG:

NeoDry-Produkte werden in zwei GroRen gefertigt: GrolS und Klein. NeoDrys werden mit zwei Tragertypen gefertigt:
Reflektierend, mit einemgMetallfolientrager, und Original, mit einem weiRen Trdger. NeoDrys werden verwendet, um
Speichel von der Parotisdruseraufzunehmen. Sie verfligen tiber eine halbdurchldssige Barriere, um Speichel mit
supersaugfahigen Partikeln aufzunehmen und den Speichel im Hauptteil der NeoDrys einzuschlieBen. In den NeoDrys befindet
sich ein Kernversteifer, der als Wangenretraktor dient, wenn sich das Produkt mit dem Speichel ausdehnt.

INDIKATIONEN

NeoDrys werden verwendet,dm his zu 15 Minuten lang Feuchtigkeit von der Parotisdriise aufzunehmen. Das
supersaugfahige Polymer schlieSt Feuchtigkeit als Gel ein, wenn es mit Speichel in Kontakt kommt. Der NeoDrys-
Kernversteifer dient als Wangenretraktor, um'Verfahren weit hinten in der Mundhdhle zu erleichtern. Die NeoDrys-Trager
erhellen den Mundraum wahrendder Verfahren und das medizinische Polynetz haftet sanft am Gewebe, um an Ort und Stelle
zu bleiben, kdnnen aber problemlos mit etwas Wasserspray entfernt werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Die Verwendung von Microcopy NeoDrys ist kontraindiziert bei‘Patienten, die gegen einen der Bestandteile des Produkts

allergisch sind. Nicht wiederverwenden. NeoDrys'sind fur den Einmalgebrauch.

KLINISCHE VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNUNGEN:

a) Beschadigte NeoDrys umgehend wegwerfen.

b) Microcopy NeoDrys sind NUR FUR DIE VERWENDUNG BEI EINEM PATIENTEN in einer zahnmedizinischen Umgebung.

c) Zum Entfernen, ohne das Gewebe zu reizen, Haftung'mit reichlich Wassersspray an der Wangenseite der NeoDrys
I6sen.

d) Bei Verschlucken nicht toxisch. Sollte das Produkt platzen,so viel wie ' méglich aus.dem Mund entfernen. Mund
grandlich mit viel Wasser spilen. Bei unerwiinschten Symptomen Arzt aufsuchen.

e) NeoDrys-Losnummern immer verfolgen, um die Riickverfolgbarkeitysicherzustellen.

KLINISCHE VERWENDUNG:
NeoDrys-GroRe wahlen, die die Wangenschleimhaut angemessen bedeckt.

Schritt Nr. 1

* NeoDrys wie dargestellt mit der farbigen Seite zur Wange einfiihren.
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Schritt Nr. 2
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+ Die NeoDrys sollten zur Riickseite des Mundes wie dargestellt weisen. In wenigen Sekunden beginnen die

NeoDrys, am Gewebe zu haften, und bleiben an Ort und Stelle.

Schritt Nr. 3

» Wichtig: Zam Entfernen, ohne das Gewebe zu reizen, Haftung mit reichlich Wasserspray an der Wangenseite der

NeoDrys losen.

LAGERUNG

Microcopy NeoDrys sollten in einer trockenen, dunklen, staubfreien Umgebung bei 2 — 28 °C gelagert werden. Falsche
Lagerbedingungen verkiirzen die Mindesthaltbarkeit und konnen einen Ausfall des Produkts verursachen. Das

Verfalldatum ist auf dem Etikett aufgedruckt.

RUCKVERFOLGBARKEIT

. . LOT . .
Jede Packung beinhaltet eine Losnummer auf ihrem Etikett.

Diese Nummer muss bei jeglicher Korrespondenz beziiglich des Produkts angegeben werden.

SYMBOLE:
Gibt ein Medizinprodukt an,
Richt das fiir den einmaligen
I Hersteller Gibt den Hersteller des ® . Gebrauch gedacht ist oder fir
.. wiederverwen | .
Medizinprodukts an. den die Vefwendung an einem
einzigen Patienten wahrend
eines einzigen Verfahrens.
Gibt den Ch ded
H:arsteellr:ers :r:gzr:r::itfjiees Gebrauchsanw| Gibt an, wann der Benutzer die
Loscode ’ eisung Gebrauchsanweisung
Charge oder das Los .
. . beachten konsultieren sollte.
identifiziert werden kann.
Nicht . . .
Gibt ein Medizinprodukt an,
verwenden, .
das nicht verwendet werden
CE- wenn .
. Bedeutet europaische sollte, wenn die Verpackung
c € Kennzeichnun . o Verpackung o .
technische Konformitat. beschadigt oder gedffnet
g offen oder
o wurde.
beschadigt ist
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Katalognumm

Gibt die Katalognummer
des Herstellers an, damit

Herstellungsd

Symbol fur das

kt

Verwendung entworfen
wurde und gedacht ist.

t Herstell datum.
er das Medizinprodukt dl atum ersteliungsdatum
identifiziert werden kann.
o Gibt an, dass ein
. G,,Ibt ém Pro'd.ulft an, das g Trocken Medizinprodukt vor
Medizinprodu| fir die medizinische o .
lagern Feuchtigkeit geschiitzt werden

muss.

PRODUKT. iehe US FDA CDRH) Gibt
fardi b (Sflepe dukt q ) Gi Autorisierter | Gibt den autorisierten
R - . €In Frodukt an, das nur europdischer | Vertreter in der Europaischen
professionelle| von geschulten Fachleuten Vertreter Gemeinschaft an
Verwendung /| verwendet werden soll.
Gibt die Entitat an, die das
Importeur Medizinprodukt in die
Region importiert.
KONTAKTINFORMATIONEN:
Microcopy Obelis;s.a.

wl

g

3120 Moon Station Rd. NW
Kennesaw, GA 30144, USA
sales@microcopydental.com

800.235.1863
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Bd. Général Wahis 53
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mail@obelis.net
+(32) 2.732,59.54
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