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NeoDrys®
(Ptatek policzkowy do wchtaniania sliny)
Zalecenia dotyczace uzytkowania

OSTROZNIE:

Tylko na zlecenie lekarza. Zalecenia niniejsze nie zastepuja formalnego szkolenia, ani w catosci, ani w czesci. Przed
przystgpieniem do uzytkowania klinicznego, WYMAGANE JEST odbycie wtasciwego profesjonalnego szkolenia. Ptatki
policzkowy do wchtaniania sliny NeoDry przeznaczone sg do uzytkowania przez wykwalifikowanych lekarzy stomatologéw w
zastosowaniach stomatologicznych w klinikach stomatologicznych, szpitalach, laboratoriach oraz szkotach.

OPIS:

Produkty NeoDrys sg wytwarzane w dwdch rozmiarach, matym i duzym. Produkty NeoDrys sg wytwarzane z zastosowaniem
dwdch rodzajow podtozy, typ Reflective z warstwa odbijajaca, z podtozem wykonanym z metalizowanej folii oraz typ Original z
podtozem w kolorze biatym. Produkty NeoDrys sg wykorzystywane do wchtaniania sliny ze slinianki przyusznej. Ich
potprzepuszczalna bariera wchtania sling za pomoca superchtonnych czasteczek i wigze ja we wnetrzu ptatka policzkowego
NeoDrys. Wewnatrz ptatka policzkowego do wchtaniania sliny NeoDrys umieszczony jest rdzen usztywniajacy, pomagajacy w
wycigganiu ptatka spod policzka, poniewaz produkt w miare wchtaniania sliny, pecznieje.

WSKAZANIA

Produkty NeoDrys sg wskazane dla wszystkich oséb poddanych opiece stomatologicznej. Produkty NeoDrys sg
wykorzystywane do wchtaniania przez czas do 15 minut ptynu wytwarzanego przez slinianke przyuszng. Superchtonny polimer
wigze wilgoc¢ i w kontakcie ze $ling przeksztatca sie w zel. W celu utatwienia wykonywania zabiegdéw gteboko wewnatrz jamy
ustnej, wyciagniecie ptatka wchtaniajacego spod policzka umozliwia rdzen usztywniajgcy NeoDrys. Podtoza NeoDrys
rozjasniajg wnetrze jamy ustnej podczas zabiegdw, a siatka polipropylenowa w gatunku medycznym delikatnie przylega do
tkanki, utrzymujgc na swoim miejscu. Jednoczesnie mozna jg w fatwy sposéb usungc¢ za pomocg natrysku wody.

PRZECIWWSKAZANIA DO STOSOWANIA
Przeciwwskazaniem do stosowania ptatkow policzkowych NeoDrys produkcji firmy Microcopy jest alergia na jakikolwiek ze
sktadnikow produktu u pacjenta.

KLINICZNE SRODKI OSTROZNOSCI ORAZ OSTRZEZENIA

a) Ptatki policzkowe NeoDrys firmy Microcopy sg przeznaczone wytgcznie do uzycia przez jednego pacjenta.

b) Jezeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone, produktu uzywac NIE wolno. Wszelkie uszkodzone ptatki policzkowe
NeoDrys nalezy natychmiast utylizowac.

c) Jezeli produkt jest uszkodzony, uzywac go NIE wolno.

d) W celu usuniecia ptatka policzkowego bez podraznienia tkanek, przyleganie nalezy wyeliminowac za pomocg
skierowania obfitego natrysku wody na policzkowa strone ptatka NeoDrys.

e) W przypadku potkniecia, produkt nie jest toksyczny. Jezeli produkt peknie, nalezy z jamy ustnej usunac jak najwiecej
jego resztek. Starannie wyptukac usta duzg iloscig wody. W przypadku wystapienia objawdw niepozgdanych, nalezy
uzyskac konsultacje lekarska.

f) W celu zapewnienia identyfikowalnosci, nalezy zawsze $ledzi¢ numery serii produktéw NeoDrys.

Nieprzestrzeganie zalecen dotyczacych uzytkowania moze prowadzi¢ do nastepujacych skutkdéw: reakcji alergicznej, wycieku
produktu, opdznienia wykonania procedury, drobnych podraznien i dyskomfortu oraz skazenia krzyzowego.

STOSOWANIE KLINICZNE:
Nalezy dobrad taki produkt NeoDrys, ktéry w odpowiedni sposdb przykrywa btone $luzowg wnetrza policzka.
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Krok 1:

* Ptatek NeoDrys wsungc strong kolorowg skierowang w strone policzka, tak jak to przedstawiono na ilustracji.

Krok 2:

* Ptatek policzkowy NeoDrys skierowac w tylng czesc jamy ustnej, tak jak to przedstawiono na ilustracji. W ciggu
kilku sekund ptatek policzkowy NeoDrys zacznie przylega¢ do tkanki i bedzie pozostawac na swoim miejscu.

2

Krok 3:

* Produkty NeoDrys sg uzywane do wchtaniania ptynu wytwarzanego przez Slinianke przyuszng przez czas
wynoszacy do 15 minut.

3.

Krok 4:

» Wazna informacja: W celu usuniecia ptatka policzkowego bez podrazniania tkanek, przyleganie nalezy
wyeliminowac za pomocg skierowania obfitego natrysku wody na policzkowg strone ptatka NeoDrys.

4,

PRZECHOWYWANIE

e  Produkty NeoDrys firmy Microcopy powinny by¢ przechowywane w suchych, zamknietych pojemnikach.

e Nieprawidtowe warunki przechowywania skracajg dopuszczalny okres sktadowania i mogg spowodowac
niewtasciwe dziatanie produktu.

UTYLIZACJIA

o Kazdy zuzyty ptatek policzkowy do wchtaniania $liny musi by¢ wyrzucony do pojemnika na odpady stanowigce
zagrozenie ze strony organizmow zywych.

e Kazdy niewykorzystany ptatek policzkowy do wchtaniania $liny mozna wyrzuci¢ do zwyktego pojemnika na
odpady.

DOPUSZCZALNY OKRES PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
e Oile produkt nie jest uszkodzony, dopuszczalny okres przechowywania produktu wynosi cztery (4) lata.
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IDENTYFIKOWALNOSC

o Na etykietce kazdego opakowania wydrukowany jest numer serii .

e Numer ten musi zosta¢ podany w tresci kazdej korespondencji dotyczacej produktu.

FORMULARZ KONTROLOWANY

UWAGA: Jesli w zwigzku z produktem wystgpit powazny incydent, nalezy go zgtosi¢ producentowi oraz, w stosownych
przypadkach, wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik oraz/lub pacjent ma swoja siedzibe.

Aby bezptatnie zamowic instrukcje uzytkowania w wersji papierowej, prosimy skontaktowac sie z firma Microcopy pod
adresem mailowym sales@microcopydental.com lub pod nr tel. 800.235.1863, a instrukcja taka zostanie dostarczona w

ciggu siedmiu (7) dni.

SYMBOLE:

Symbol ten wskazuje

Symbol ten wskazuje
urzadzenie medyczne, ktére

sposob pozwalajacy na
zidentyfikowanie partii lub
serii materiatowej.

d Producent oroducenta urzadzenia ® Nie uzywac jest przeznaczonego do
medycznego. ponownie jednorazowego uzytku u
pojedynczego pacjenta w
czasie pojedynczego zabiegu.
Symbol ten wskazuje na
. f)trzscjoumé::faporii:czenie Przed ui}lci.em Symbol ter,\,wskazuje o
Oznaczenie kodowe partii wyrobow w [:E] zapoznac sie z | koniecznos$¢ zapoznania sie
kodowe serii instrukcja uzytkownika z instrukcjg

uzytkowania

uzytkowania.

c € Oznaczenie
CE

Symbol ten oznacza
europejska zgodnosc
techniczna.

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

Symbol ten oznacza, ze jezeli
opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone, urzadzenie
medyczne nie powinno by¢
uzytkowane.

Numer
katalogowy

Symbol ten wskazuje na
stosowany przez
producenta numer
katalogowy, ktory pozwala
na zidentyfikowanie
urzadzenia medycznego.

Data produkgji

Symbol ten wskazuje date
produkcji.

Urzadzenie
medyczne

Symbol ten wskazuje, ze
urzadzenie jest
zaprojektowane i
przeznaczone do uzytku
medycznego.

Chroni¢ przed
wilgocig

Symbol ten wskazuje, ze
urzadzenie musi by¢
chronione przed wilgocia.
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URZADZENIE | (patrz: US FDA CDRH) .
stuz Symbol ten wskazuje, ze Autoryzowan Symbol ten wskazuje
o Y . azule, YZOWany | 4 itoryzowanego
wytgcznie do | urzadzenie musi by¢ przedstawiciel . .
) . ] na Euro przedstawiciela na terenie
profesjonalne| uzywane wytacznie przez pe Wspélnoty Europejskiej.
go uzytku przeszkolonego specjaliste.
Symbol ten wskazuje — Symbol ten wskazuje
| jednostke importujgca PE]% Dvstrvbutor jednostke importujgca
mporter urzadzenie medyczne na ysty urzadzenie medyczne na
rynek lokalny rynek lokalny
INFORMACJE KONTAKTOWE:
Microcopy Obelis s.a.

wal

C€

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

sales@microcopydental.com
800.235.1863
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Bd. Général Wahis 53
B-1030 Brussels, Belgia

mail@obelis.net
+(32) 2.732.59.54
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