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NeoDiamond®
(steriili kertakdyttoinen hammasporan timanttitera)
Kayttoohjeet

HUOMIO:

Rx Only (vain reseptilld). Nama ohjeet, kokonaan tai osittain kaytettying, eivat korvaa timanttiporanterien kdytén muodollista
koulutusta. Asianmukainen ammatillinen koulutus ON TARPEEN ennen taman laitteen kliinista kaytt6d. NeoDiamond -
poranterat on tarkoitettu patevien hammaslaakareiden kdytt66n hammaslaakariasemilla, sairaaloissa, laboratorioissa ja
kouluissa hampaisiin liittyvissa kdyttokohteissa.

KUVAUS:

Microcopy NeoDiamond -poranterat valmistetaan yhdesta palasta laadukasta ruostumatonta terdsta. Kayttépaa on
paallystetty luonnontimanttirouheella. Timanttiporanterissa on myds paallystetty ainutlaatuisella suojapinnoitteella, joista
osassa on kultapaallyste. Sarjan muotoilut kattavat kaikki leikkaus- ja laboratoriotarpeet. Poranterdt on pakattu muovitaskuun
tarkoitusta varten rakennetussa puhdastilassa ja loppusteriloitu gammasateilylla. Timanttiterat sopivat
hammasporaan, joka mahdollistaa kddntymisen ja antaa kayttdjan leikata tai viimeistella hammasmateriaalia.

KAYTTOAIHEET:

NeoDiamond -poranterat on tarkoitettu potilaille, jotka tarvitsevat hammasmateriaalin leikkausta ja viimeistelya.
NeoDiamond -poranterilld on tarkoitu leikata ja viimeistelld erilaisia hammashoidossa kohdattuja materiaaleja. N&itd ovat
hammasmateriaali, kuten emali, hammasluu ja luu, hammasmateriaalit, kuten amalgaamit, komposiitti, lasi-
ionomeerisementit, polymeeri, keraamiset aineet sekad arvometalliseokset ja muut seokset.

KAYTON VASTA-AIHEET:
Microcopy NeoDiamond -poranterien kdytté on vasta-aiheista potilaille, jotka ovat allergisia jollekin tuotteen osalle.

KLIINISET VAROITUKSET
a) Microcopy NeoDiamond -poranteréat ovat kertakdyttoisia. Uudelleenkésittely tai uudelleensterilointi heikentavat
tuotteen suorituskykyé.@

b) Al kdyts tuotetta, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.@

c) Al4 kdyta tuotetta ilmoitetun viimeisen kayttdpaivan jélkeen.g

d) Al kiyta tuotetta, jos timanttirouhe tai poran varsi on vaurioitunut.

e) Al3 kayta lilkaa voimaa, sillé se voi sdrked poranterén ja vahingoittaa potilasta.

f) Al ylitd maksiminopeutta, sill3 se aiheuttaa liiallista kuumutta.

g) Jaljitettavyyden varmistamiseksi pane aina merkille NeoDiamond -poranterien erdnumerot.

Naiden ohjeiden laiminlyéminen voi johtaa timanttirouheen tylsistymiseen, sarkymiseen tai saastumiseen, joilla on seuraavia
vaikutuksia: tulehdus, valmistelukohdan vahingoittuminen, potilaan tai kdyttdjan vahingoittuminen tai mahdollinen
timanttiporanteran nielaisemisesta aiheutuva aspiraatio.

KLIININEN KAYTTO JA ESIVAROITUKSET:

a) Suojaa potilaan silmét ja haavoittuvaiset kudokset timanttiporanteria kdyttdessa.

b) Kliinikon tulee kayttaa silmasuojia ja kasvomaskia timanttiporanteria kayttdessa.

c) Kéayta kirurgin maskia vélttadksesi aerosolin ja/tai toimenpiteen aikana syntyvan polyn hengittamista.

d) Varmista laitteen oikea kaytto lukemalla pakkauksen etiketit huolellisesti. Tdman laiminlydnti voi viivastyttaa
toimenpiteita tai johtaa potilaan vahingoittumiseen.

e) Noudata poran valmistajan kaytto- ja huolto-ohjeita ja huolla poraa sdannéllisesti
asianmukaisella tavalla.

f)  Varmista poran paras mahdollinen tehokkuus huoltamalla ja voitelemalla poraa sadnnollisesti sekd asianmukaisesti.
Poran huoltamisen laiminlyonti voi johtaa toimenpiteiden viivastymiseen tai joko potilaan tai kdyttajan
vahingoittumiseen, laitteen nielaisuun tai aspiraatioon, tai tarisevasta kannasta tai turbiinista johtuvaan
toimenpidekohdan vahingoittumiseen.
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g) Kasittele pakkausta ja tuotetta varovasti steriilin suojan ylldpitamiseksi.

h) Jos pakkaus on vahingoittunut tai avautunut tahattomasti ennen kayttoa, dla kayta poranteraa ja heitd se valittomasti
pois.

i)  Aseptisesti valmistautuessa avaa tasku juuri ennen kayttda saastumisen ehkdisemiseksi.

j)  Avaa pakkaus pitelemalla terda taskussaan kayttopaasta kasin, tydonna varsi muovin lapi ja aseta se poran holkkiin ja
kirista se paikalleen ennen kuin paastat irti terdn kayttopaasta. Heita sitten tyhja tasku roskiin.

k) Varmista, ettd porantera on tarpeeksi syvalla ja tukevasti kiinni porassa ennen kdyttéa. Taman vaiheen laiminlydnnin
seurauksena laite voi irrota porasta, mika voi johtaa joko potilaan tai kdyttdjan vahingoittumiseen tai teran nielaisemiseen
tai siihen tukehtumiseen.

I) Ala koskaan pakota terda paikalleen poraan, silld tdméa voi vahingoittaa poran holkkia ja viivistyttdd toimenpiteita.

m) Varmista lyhyita poranteria (korkeintaan 20 mm) kayttdessasi, etta terdn karki/timantit ei koske kiinnitysmekanismiin.
Lyhyita poranteria suositellaan kdytettavan vain minikokoisten porien kanssa.

n) Tarkista ennen kiyttd3, ettei poranteran rouhe ole sarkynyt ja/tai vahingoittunut. Heit3 vahingoittuneet terit pois. Al3
kayta kuluneita tai tylsia poranteria.

0) Heita vaurioituneet timanttiterat valittdmasti pois.

p) Kaynnistd pora ennen kayttda tarkistaaksesi mahdollisen epéatavallisen toiminnan, kuten ylikuumenemisen.

q) Al paina poran teraa liikaa, silld tdma3 voi aiheuttaa liikaa lampenemistd ja/tai hajottaa poranteran.

r) Liikuta poranterda jatkuvasti kdyton aikana paikallisen kuumenemisen valttamiseksi ja/tai terdn vaurioiden
ehkaisemiseksi. Liika kuumuus voi tehda potilaan olon epamukavaksi seka aiheuttaa hampaiden tai kudoksen kuolion tai
palovammoja.

s) Al3irrota teraa liian jyrkassa kulmassa, jotta se ei vaanny tai hajoa, mitka voivat vahingoittaa joko potilasta tai kdyttajaa.

t) Leikatessasi zirkoniarakenteisia kruunuja tai tyostaessasi zirkonioita, ruiskuta potilaan suuhun runsaasti vetta (>25
ml/min) ja pida paine kevyeni. Veden kayton laiminlydnti voi johtaa lilkaan kuumuuteen, joka voi vahingoittaa
hammasydinta.

u) Al koskaan ylitd oheisessa taulukossa ilmoitettuja enimmaisnopeuksia, silla tima voi aiheuttaa liiallista kuumuutta.

Laitteen paan koko Suurin sallittu kayttonopeus Suositeltu kayttonopeus

01/10 (mm) — ISO (RPM) (RPM)
007 -010 450 000 100 000 —220 000
011-014 450 000 70 000 - 220 000
015-018 450 000 55 000 - 160 000
019 -023 300 000 40 000 - 120 000
024 - 027 160 000 35000 — 110 000
028 - 031 140 000 30 000 — 95 000
032 - 040 120 000 25 000 — 75 000
041 -054 95 000 15 000 - 60 000
055-070 60 000 12 000 —-40 000
080 - 100 45 000 10 000 —-20 000

SAILYTYS (ENNEN KAYTTOA):

e Sailyta kuivassa ja puhtaassa paikassa sekda huoneenlamma@ssa. Suojaa laitteet tavanomaisin toimin
kemikaaleilta, hapoilta sekd darimmaisilta lampaotilan vaihteluilta.

o Virheelliset sdilytysolosuhteet lyhentavat tuotteen varastointiaikaa ja voivat aiheuttaa tuotteen toimintahairioita.

HAVITTAMINEN:
e Kaikki kdytetyt poranterat on havitettava tartuntavaaralliselle jatteelle varattua jatesailiota kayttaen.

o  Kaikki kdyttamattomat poranterat voidaan havittaa normaalille jatteelle varattua jatesailiota kayttaen.

TUOTTEEN SAILYTYSAIKA:
e Mikali avaamattomia tuotepusseja sailytetdan ja kasitelldan asianmukaisesti, tuote sailyy steriilina viisi (5) vuotta,
ellei steriilid pakkausta avata tai vahingoiteta.
e  Steriileind toimitetut laitteen merkitdan viimeisella kayttopaivalla.
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e Jokaisen pakkauksen etiketissa on eranumero. | LOT

e Tama numero on mainittava kaikissa tuotetta koskevissa yhteydenotoissa.
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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 800.235.1863, jolloin kdyttéohje toimitetaan seitseman (7) paivan kuluessa.

SOVELLETTAVAT SYMBOLIT:

Valmistaja

Iimaisee lddkinnallisen
laitteen valmistajan.

Al kdyta uudelleen

limaisee ldakinnallista laitetta,
joka on kertakayttdinen tai
joka on tarkoitettu vain yhden
potilaan kaytt6on yhden
toimenpiteen aikana.

Ala kayts, jos
pakkaus on avattu
tai vaurioitunut

® | E

lImaisee ldakinnallista
laitetta, jota ei pida kayttaa,
jos pakkaus on avattu tai
vaurioitunut.

®

Al3 steriloi
uudelleen

Iimaisee ladkinnallista laitetta,
jota ei pida steriloida
uudelleen.

Imaisee valmistajan

lImaisee ladkinnallista laitetta,

rd

kayttopaiva

jonka jalkeen laakinnallista
laitetta ei enda tule kayttaa.

Katso kayttéohjetta

Erdnumero erdnumeron erén ETERLEIR] | Siteilysteriloitu . T
. . . joka on steriloitu sateilylla.
tunnistamiseksi.
L Ilmaisee paivdmaaran, . b s aasen
Viimeinen limaisee, etta kayttdjan on

tutustuttava kayttoohjeisiin.

IiImaisee tuotteen olevan

Valtuutettu

kosteudelta.

tarkoitettu LAITE

—_ . L . IImaisee Valtuutetun edustajan

c € CE-merkint3 EU:n direktiivien ja [Ec[ReP] | edustaja . !

. Euroopan yhteison alueella.

asetusten mukainen. Euroopassa
(Yhdysvaltain elintarvike- ja
. st . |adkevirastoon FDA:han
llmaisee laakinnallista Vain . .
g e . . . e kuuluva CDRH) limaisee, etta
Pida kuivana laitetta, joka on suojattava B( ammattikdyttoon .
vain koulutettu

ammattihenkildst6 saa kdyttaa
laitetta.

limaisee, etta laite on

Imaisee valmistajan

silmasuojia.

Ladkinnallinen . ) ] luettelonumeroa, jonka
MD|| *° suunniteltu ja tarkoitettu REF || Luettelonumero o _
laite vnl s . R perusteella Iddkinnallinen laite
ladketieteelliseen kayttoon. . .
voidaan tunnistaa.
. . IImaisee laakinnallista
Yksi potilas — . . .
Vol laitetta, jota voidaan . . .
1'“‘) Monta e max Enimmaisnopeus IiImaisee enimmaisnopeuden
ol L kayttda monta kertaa yhden
kayttokertaa . .
operaation aikana.
Kyt limaisee, etta tuotetta Kyt limaisee, ettd tuotetta
‘@@' o kayttdessa tayt itaa (7 . kdyttdessa tayt itaa
silmasuojia v Yy e ’ kasvomaskia v vy e

kasvomaskia.
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Valmistuspai Valmistuspdivdmaaran . IImaisee laakinnallisen
dl o . Maahantuoja ) )
vamaara symboli. laitteen maahantuojan
o . IImaisee lddkinnallisen
0 Jalleenmyyja .
7 laitteen jalleenmyyjan

YHTEYSTIEDOT:

Microcopy Obelis s.a.

M 3120 Moon Station Rd. NW m}] Bd. Général Wahis 53
Kennesaw, GA 30144, Yhdysvallat 1030 Brussels, Belgium
sales@microcopydental.com mail@obelis.net
800.235.1863 +(32) 2. 732.59.54
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