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Steriilit, kertakdyttoiset NeoShine®
-kiillotuslaitteet
Kayttoohjeet

HUOMIO:

Rx Only (vain reseptilld). Nama ohjeet, kokonaan tai osittain kaytettying, eivat korvaa pyorivien kiillotuslaitteiden kayton
muodollista koulutusta. Asianmukainen ammatillinen koulutus ON TARPEEN ennen taman laitteen kliinista kdyttoa. NeoShine-
kiillotuslaitteet on tarkoitettu patevien hammasladkareiden kayttoon hammaslaikariasemilla, sairaaloissa, laboratorioissa ja
kouluissa hampaisiin liittyvissa kdyttokohteissa.

KUVAUS:

Neoshine-kiillotuslaitteet ovat kertakayttdisia hiovia pyorivid kuppimallisia terid, jotka on kiinnitetty muoviseen varteen.
Kiillotuslaitteet on pakattu yksittdisiin muovitaskuihin tarkoitusta varten rakennetussa puhdastilassa ja loppusteriloitu
gammaséteilyllé. Neoshine-kiillotuslaitteita on saatavilla kolmessa eri muodossa: kuppimallisina, terdvina ja
uritettuina, (8 falangia) sekd useissa eri materiaaleissa, jotka on raataloity nimensa mukaisesti eri hammastaytteiden
alusmateriaalien kiillotukseen. Materiaalit ovat komposiitti ja keraami (zirkonia, litiumdisilikaatti ja posliini). Kiillotuslaitteiden
kadyttoaihe on materiaalin vaiheittainen kiillotus halutun lopputuloksen mukaan. Vaiheet on tarkoitus suorittaa jarjestyksessa
pinnan karkeuden vdhentamiseksi ja parhaan mahdollisen kiillon aikaansaamiseksi. NeoShine-kiillotuslaitteissa on variin
perustuva tunnistusjarjestelma, joka helpottaa oikean kiillotuslaitteen valinnassa.

NeoShine-varitunniste

Komposiitti Keraami
Vaihe 1
Tumma Tumma
Vaihe 2
Vaalea Vaalea

Vaihe 1: Satiinikiillotuslaitteet:
e Tarkoitettu pinnan uurteiden ja anatomisten virheiden poistamiseen. CuUP

e  Tuottaa pehmean ja satiinisen pinnan. :‘

Vaihe 2: Korkean kiillon kiillotuslaitteet:

e Tarkoitettu erittdin kiiltdvan pinnan tuottamiseen satiinikiillotuslaitteen kaytén Latch  Shank  Head
jalkeen.
e |hanteellinen anteriorisiin ja esteettisiin toimenpiteisiin. :’
POINT

KAYTTOAIHEET JA KAYTTOTARKOITUS:
NeoShine-kiillotuslaitteet sopivat kaytettaviksi kaikille henkilGille, jotka tarvitsevat hampaiden kiillotusta tai kohentamista.
Kiillotuslaitteet sopivat hitaasti pyorivaan vastakulmaiseen lukolliseen hammasporaan, joka tuottaa tarvittavan pyoérivan
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liikkeen ja mahdollistaa materiaalin muokkaamisen tai kiillottamisen seka suun sisa- etta ulkopuolella. NeoShine-
kiillotuslaitteet on tarkoitettu kaytettaviksi hammastdytemateriaaleilla, kuten komposiitilla, zirkonialla, litiumdisilikaatilla,
posliinilla, jalometalleilla, metalliseoksilla ja amalgaamilla. Siind epatodennakéisessa tapauksessa, etta poranterassa
ilmenee vika, ALA palauta sitd Microcopylle. Ota siiti kuvia, silli Microcopy ei voi vastaanottaa kiytettyi tuotetta.

KAYTON VASTA-AIHEET:

a)

NeoShine-kiillotuslaitteet ovat vasta-aiheisia potilaille, jotka ovat allergisia jollekin tuotteen osalle. NeoShine-
kiillotuslaitteet valmistetaan kaytettaviksi muoveilla, polyuretaanipolymeereilld, variaineilla ja hionta-aineilla.

KLIINISET VAROITUKSET:

a)
b)

c)
d)
e)
f)
g)

h)
i)
i)
k)

Naiden ohjeiden noudattamatta jattaminen voi aiheuttaa kiillotuslaitteen katkeamisen, murtumisen tai kontaminaation, jotka

Suositellaan rajallista kosketusta limakalvoihin.

NeoShine-kiillotuslaitteet ovat kertakaytt6tuotteita, ja niita El saa kasitelld ja/tai steriloida uudelleen.
Uudelleenkasittely tai uudelleensterilointi heikentdvat tuotteen suorituskykya.

Kertakdyttoinen tuote. ® @

ALA ki3yta tuotetta, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

ALA ki3yta tuotetta ilmoitetun viimeisen kdyttdpaivin jilkeen.

ALA ki3yta tuotetta, jos kiillotuslaite on vaurioitunut.

ALA ylita maksiminopeutta, silld se voi aiheuttaa liiallista kuumuutta, joka vahingoittaa pulpaa. Suositeltujen
pyorimisnopeuksien ylittdminen saattaa aiheuttaa kiillotuslaitteen tarinda ja vaantymista, jotka voivat lisata
rikkoutumisen ja ruumiinvamman riskia.

ALA kayta liiallista voimaa, silld tima voi aiheuttaa kiillotuslaitteen rikkoutumisen tai murtumisen.

ALA k&yt3 kiillotustahnaa.

Jos suuhun ei suihkuteta vetta vahintaan 10—-15 sekunnin valein, tuotteen ylikuumeneminen voi vaurioittaa pulpaa.

Jaljitettavyyden varmistamiseksi pane aina merkille tuotteiden eranumerot.

voivat aiheuttaa seuraavaa: huono laitteen suorituskyky, infektio, kayttékohdan vauriot, potilaan tai kdyttdjan
vahingoittuminen, laaketieteellista interventiota edellyttava kiillotuslaitteen aspiraatio.

KLIININEN KAYTTO JA VAROTOIMET:

Kliinikon tulee kayttda silmasuojia ja kasvomaskia kiillotuslaitteita kayttdessa. Laitteen vaarinkdytto voi
aiheuttaa materiaalin irtoamisen ja vaarallisen sinkoutumisen ymparistoon.

K&yta kirurgin maskia valttdaksesi aerosolin ja/tai toimenpiteen aikana syntyvan polyn hengittamista.

Varmista laitteen oikea kaytto lukemalla pakkauksen etiketit huolellisesti. Taman laiminlydnti voi viivastyttaa
toimenpiteita tai johtaa potilaan tai kdyttdjan vahingoittumiseen.

Noudata poran valmistajan kaytto- ja huolto-ohjeita ja huolla pora asianmukaisesti.
Microcopy-kiillotuslaitteita tulee kdyttaa hitaasti pyorivan lukollisen ilma- tai séhkdtoimisen poran kanssa.

Varmista poran paras mahdollinen tehokkuus huoltamalla ja voitelemalla poraa sdanndllisesti seka
asianmukaisesti. Poran huoltamisen laiminlydnti voi johtaa toimenpiteiden viivdstymiseen tai joko potilaan tai
kayttajan vahingoittumiseen, laitteen nielaisuun tai aspiraatioon, tai tarisevastd kannasta tai turbiinista
johtuvaan toimenpidekohdan vahingoittumiseen.

Kiillotuslaitteita tulee kdyttda ainoastaan teknisesti ja hygieenisesti moitteettomien hammaslaaketieteellisten
kasikappaleiden (kdyttolaitteiden) kanssa.

Kaynnistd pora ennen kayttoa tarkistaaksesi mahdollisen epatavallisen toiminnan, kuten ylikuumenemisen.
Kasittele pakkausta ja tuotetta varovasti steriilin suojan yllapitamiseksi.

Tarkasta steriili pakkaus vaurioiden, repedmien tai reikien varalta, jotka saattavat vaarantaa steriiliyden. Jos
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pakkaus on vahingoittunut tai avautunut tahattomasti ennen kayttda, ALA kayti kiillotuslaitetta ja heité se
valittdmasti pois.
Aseptisesti valmistautuessa avaa tasku juuri ennen kdyttoa saastumisen ehkaisemiseksi.

Avaa pakkaus pitelemalla kiillotuslaitetta taskussaan kayttopadsta, tydnna varsi muovin lapi ja aseta se poran
holkkiin ja kirista se paikalleen ennen kuin paastat irti terdn kayttopadsta. Heita sitten tyhja tasku roskiin.

Vie kiillotuslaitteen varsi kayttolaitteeseen laitteen ohjeiden mukaisesti siten, etta kiillotuslaite on kunnolla
paikoillaan. Tdman vaiheen laiminlydnnin seurauksena laite voi irrota porasta, mika voi johtaa joko potilaan tai
kayttdjan vahingoittumiseen tai terdn nielaisemiseen tai siihen tukehtumiseen.

Al3 koskaan pakota kiillotuslaitetta paikalleen poraan, silld timé voi vahingoittaa poran holkkia ja viivastyttia
toimenpiteita.

Tarkasta kiillotuslaite ennen kdyttod epamuodostumien tai epdkeskon pydrimisen varalta. Havita vaurioituneet tai
mahdollisesti vialliset kiillotuslaitteet viipymatta.

Aseta kiillotuslaite suositeltuun pydrimisnopeuteen ennen késiteltdvélle pinnalle viemista (katso seuraava
kiertonopeuskaavio).

ALA kayta kiillotustahnaa.
Ruiskuta kadyttokohtaan vetta vahintdan 10-15 sekunnin vélein, jotta valtytdan ylikuumenemisen haitoilta.

Laitteiden epdasianmukainen kaytto voi tuottaa huonoja tuloksia ja lisdta potilaan riskia.

Kaikkien kiillotuslaitteiden suositeltu

Enimmaisnopeus Paine
nopeus

Vaihe 1: Kevyt
Vaihe 2: Héyhenenkevyt

7 000 RPM 20 000 RPM

PAINEEN KAYTTAMINEN

Al3 taivuta kiillotuslaitetta tai kayta sitd vipuvartena, silld tama lisda rikkoutumisriskia.
Liiallisen paineen kayttaminen voi kiihdyttaa kiillotuslaitteen kunnon heikkenemista.
Liiallisen paineen kohdistaminen kiillotuslaitteeseen voi aiheuttaa kiillotuslaitteen rikkoutumisen ja ruumiinvamman.

Liiallisen paineen kdyttaminen kayton aikana voi tuottaa liiallista kuumuutta, joka vaurioittaa pulpaa.

VESUAAHDYTYS

Jotta hammas ei kuumene liikaa, sitd taytyy jaadhdyttaad vedelld (50 ml/min). Ruiskuta vettd vahintdan 10-15
sekunnin valein, jotta valtytaan ylikuumenemiselta.

Riittdmaton vesijaahdytys voi vaurioittaa pulpaa tai ymparoivaa kudosta pysyvasti.

SAILYTYS JA STERIILI SAILYMISAIKA

Virheelliset sailytysolosuhteet lyhentédvat tuotteen varastointiaikaa ja voivat aiheuttaa tuotteen toimintahairiita.

Microcopy-Kkiillotuslaitteita tulee sailyttaa kuivassa, pimedssa ja polyttdmassa ympadristdssa suoran auringonvalon
ulottumattomissa.

Tuote sailyy steriilina nelja (4) vuotta oikeissa sdilytys- ja kdyttéolosuhteissa.
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e Viimeinen kadyttopadiva on merkitty tuotteisiin.

HAVITTAMINEN

-kiillotuslaitteet

Kayttoohjeet

OHJAUSLOMAKE

e  Kaikki kaytetyt kiillotuslaitteet on havitettava tartuntavaaralliselle jatteelle varattua jatesailiota kayttaen.

o Kaikki kayttamattomat kiillotuslaitteet tulee tehda kayttokelvottomiksi ja havittaa jatesailiota kayttaen.

JALJITETTAVYYS

e Jokaisessa pakkauksessa on eranumero pakkausmerkinnoissa.

o  Jdljitettdvyyden varmistamiseksi pane aina merkille NeoShine-tuotteiden eranumerot.

e Tama numero on mainittava kaikissa tuotetta koskevissa yhteydenotoissa.

HUOMAUTUS: Jos tuotteen kdyton aikana on ilmennyt vakava vaaratilanne, tapauksesta on ilmoitettava valmistajalle ja
tarvittaessa sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas toimii.

Jos haluat tilata maksuttoman paperisen kayttdohjeen, ota yhteyttd Microcopyyn osoitteessa
sales@microcopydental.com tai numerossa 800 235 1863, jolloin kdyttéohje toimitetaan seitseman (7) paivan kuluessa.

SOVELLETTAVAT SYMBOLIT:

IImaisee ladkinnallisen

Kertakayttdinen

limaisee laakinnallista laitetta, joka
on kertakayttdinen tai joka on

2

kayttopaiva

laakinnallista laitetta
ei enaa tule kayttaa.

pakkaus on avattu
tai vaurioitunut

d Valmistaja . . ® tarkoitettu vain yhden potilaan
laitteen valmistajan. tuote e . .
kdayttoon yhden toimenpiteen
aikana.
Ala lImaisee ladkinnallistd ) bt s | )
% . . N . . limaisee laakinnallista laitetta, joka
% steriloi laitetta, jota ei pida [sTERILE| R| | Siteilysteriloitu N
L on steriloitu sateilylla.
uudelleen steriloida uudelleen.
Imaisee valmistajan limaisee, ettd kayttajan on
Erdnumero erdnumeron erin Katso kayttdohjetta ! ayriajan on
. . . tutustuttava kadyttoohjeisiin.
tunnistamiseksi.
L !Imalsg..e palvamaaran, Al kaytd, jos Iimaisee ldakinnallista laitetta, jota
Viimeinen jonka jdlkeen

ei pida kayttaa, jos pakkaus on
avattu tai vaurioitunut.

X

Ei
kiillotustahna
a

IImaisee, etta
laitteiden kanssa ei
tule kayttaa
kiillotustahnaa.

Cl4]
®

Enimmaisnopeus

liImaisee enimmaisnopeuden
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(Yhdysvaltain
elintarvike- ja
Vain ladkevirastoon
FDA:han kuuluva Suositeltu lImaisee suositellun

ammattikdytt
o6n

CDRH) limaisee, etta
vain koulutettu
ammattihenkilosto
saa kdyttaa laitetta.

O

kierrosnopeus

kdyttonopeuden

IImaisee, etta tuotetta

& Kayta Kivttiesss tivt vt Kk ki IImaisee, ettd tuotetta kayttdessa
silmasuojia y . y'yy Kayta kasvomaskia taytyy pitda kasvomaskia.
pitaa silmasuojia.
/#. lImaisee ladkinnallista
1 ) Yksi potilas — | laitetta, jota voidaan A/ Sdilytettava
\.'ﬂ‘ P .. ....'J —e_ y Iimaisee laakinnallista laitetta, joka
Monta kayttaa monta kertaa /I\ auringonvalolta : e les
e . > . on suojattava valonldhteilta.
kayttokertaa | yhden operaation suojattuna
aikana.
o lIimaisee laakinnallista limaisee, ettd laite on suunniteltu
« ‘g4 . . ’
e laitetta, joka on il . . . v b .
Pida kuivana . J M D Ladkinnallinen laite | ja tarkoitettu laaketieteelliseen
suojattava KEVEEBEN
kosteudelta. y )
lImaisee teknista IImaisee valmistajan
. vaatimustenmukaisuu luettelonumeron, jonka
c € CE-merkinta REF Luettelonumero ) J.. . .
tta Euroopan perusteella lIddkinnallinen laite
unionissa. voidaan tunnistaa.
lImaisee laakinnallisen Valtuutettu lImaisee Valtuutetun edustaian
Maahantuoja | laitteen [EC|REP| | edustaja o )
. Euroopan yhteison alueella.
maahantuojan. Euroopassa
<) lImaisee lddkinnallisen
4.' Jalleenmyyja .
ﬂ laitteen jalleenmyyijan.
YHTEYSTIEDOT:
Microcopy Obelis s.a.

wl

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

800.235.1863

C€ ...
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Bd. Général Wahis 53
1030 Brussels, Belgium

mail@obelis.net
+(32) 2.732.59.54
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