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NeoDrys®
(Syljenimulevy)
Kayttoohjeet

HUOMIO:

Rx Only (vain reseptilld). Nama ohjeet, kokonaan tai osittain kdytettying, eivat korvaa muodollista koulutusta. Asianmukainen
ammatillinen koulutus ON TARPEEN ennen tdman laitteen kliinistd kdyttod. NeoDry -syljenimulevyt on tarkoitettu patevien
hammasladkareiden kdyttoon hammasladkariasemilla, sairaaloissa, laboratorioissa ja kouluissa hampaisiin liittyvissa
kayttokohteissa.

KUVAUS:

NeoDry -tuotteita valmistetaan kahdessa koossa, suurina ja pienind. NeoDry -tuotteita on saatavilla kahdella tukityypilla:
Reflective, jossa on heijastava metallikalvotuki seka Original, jossa on valkoinen tuki. NeoDry -syljenimulevyja kdytetdan
korvanalussylkirauhasen erittaman syljen imemiseen. Niiden puolildpdiseva kalvo ja hyvin imukykyiset hiukkaset imevat syljen
ja pidattavat syljen NeoDry -syljenimulevyyn. NeoDry -syljenimulevyjen sisdlla on jaykiste, joka tukee poskea, kun tuote
laajenee sylked imiessaan.

KAYTTOAIHEET:

NeoDry -syljenimulevyt on tarkoitettu kaikille hammashoitoa tarvitseville. NeoDry -syljenimulevyt on tarkoitettu imemaan
korvanalussylkirauhasen erittdmaa kosteutta enintdan 15 minuutin ajan. Superabsorboiva polymeeri imee kosteuden ja
muuttuu geeliksi tullessaan kosketuksiin syljen kanssa. NeoDry -syljenimulevyjen jaykiste tukee poskea ja helpottaa syvalla
suuontelossa tehtavia toimenpiteitd. NeoDry -syljenimulevyjen tukilevyt lisddvat tilaa suuontelossa toimenpiteiden aikana.
Ladkinnalliseen kayttoon hyvaksytty verkko tarttuu helldvaraisesti kudokseen ja pysyy paikallaan, mutta se voidaan helposti
poistaa vesisuihkulla.

KAYTON VASTA-AIHEET:
Microcopy NeoDry -syljenimulevyt ovat vasta-aiheisia potilaille, jotka ovat allergisia jollekin tuotteen osalle.

KLIINISET VAROTOIMET JA VAROITUKSET:

a) Microcopy NeoDry -syljenimulevyt on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoon.

b) Ala kdyta tuotetta, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut. Heit vaurioituneet NeoDrys-tuotteet valittémasti pois.

c) Ali kidyta tuotetta, jos se on vaurioitunut.

d) Poista tuote kudoksia arsyttamatta suuntaamalla runsas vesisuihku Orbis Dry Pad -syljenimulevyjen posken
puoleiselle sivulle.

e) Ei myrkyllistd nieltyna. Jos tuote puhkeaa, poista mahdollisimman suuri osa tuotetta suusta. Huuhtele suu
huolellisesti runsaalla vedella. Jos haitallisia oireita ilmenee, hakeudu ladkarin hoitoon.

f) Jaljitettavyyden varmistamiseksi pane aina merkille NeoDry -syljenimulevyjen erdanumerot.

Ohjeiden laiminlydnti saattaa aiheuttaa jonkin seuraavista: allerginen reaktio, tuotteen vuoto, toimenpiteen viivdastyminen,
vahainen arsytys ja epdmukavuus seka ristikontaminaatio.

KLIININEN KAYTTO:
Valitse NeoDry -syljenimulevyjen koko, joka riittavasti peittda posken limakalvon.

Vaihe 1

» Aseta NeoDry -syljenimulevyt kuvan mukaan imukykyinen levy poskea vasten.

.“®
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Vaihe 2
* Aseta NeoDry -syljenimulevyt suun takaosaan kuvan osoittamalla tavalla. Muutaman sekunnin kuluttua NeoDry -
syljenimulevyt alkavat tarttua kudokseen ja pysyvat paikoillaan.

2.

Vaihe 3

* NeoDry -syljenimulevyt on tarkoitettu imemaan korvanalussylkirauhasen erittdmaa kosteutta enintdan 15
minuutin ajan.

3.

Vaihe 4

* Tarkeaa: Poista tuote kudoksia drsyttaméttd suuntaamalla runsas vesisuihku NeoDry -syljenimulevyjen posken
puoleiselle sivulle.

4.
a
X)) /A\
VARASTOINTI:

e Microcopy NeoDry -syljenimulevyt on sdilytettava kuivassa, suljetussa astiassa.

e Virheelliset sdilytysolosuhteet lyhentdvat tuotteen varastointiaikaa ja voivat aiheuttaa tuotteen toimintahairioita.

HAVITTAMINEN
o  Kaikki kdytetyt syljenimulevyt on havitettava tartuntavaaralliselle jatteelle varattua jatesailiota kdyttaen.

o  Kaikki kdyttamattémat syljenimulevyt voidaan havittaa normaalille jatteelle varattua jatesailiota kayttaen.

TUOTTEEN SAILYTYSAIKA
e Tuotteen séilytysaika on nelja (4) vuotta, ellei tuote ole vaurioitunut.

JAUITETTAVYYS:
e Jokaisen pakkauksen etiketissa on erénumero.

e Tama numero on mainittava kaikissa tuotetta koskevissa yhteydenotoissa.

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

Jos haluat tilata maksuttoman paperisen kayttdohjeen, ota yhteyttd Microcopyyn osoitteessa
sales@microcopydental.com tai 800.235.1863, niin kdyttdohje toimitetaan seitseman (7) paivan kuluessa.
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limaisee ladkinnallista laitetta,
joka on kertakayttdinen tai

Euroopan unionissa.

vaurioitunut

Valmistaja lImaisee ladkinnallisen Kertakayttéinen| . .
. . joka on tarkoitettu vain yhden
laitteen valmistajan. tuote . e
potilaan kdyttoon yhden
toimenpiteen aikana.
Imaisee valmistajan Katso IImaisee, ettd kdyttdjan on
Eranumero | erdanumeron erin [:Ei] o ’ N Y . J o
. . . kdyttoohjetta tutustuttava kayttoohjeisiin.
tunnistamiseksi.
Al kayts, jos lImaisee laakinnallista
lImaisee teknist3 @ pakkaus on laitetta, jota ei pida kayttas,
c € CE-merkintd | vaatimustenmukaisuutta avattu tai jos pakkaus on avattu tai

vaurioitunut.

Luettelonume|

Imaisee valmistajan
luettelonumeroa, jonka

Valmistuspaiva

Valmistuspdivamadaran

ro perusteella 1ddkinnallinen dl maara symboli.

laite voidaan tunnistaa.

limaisee, etti laite on e IImaisee ladkinnallista laitetta,
Ladkinnalline | suunniteltu ja tarkoitettu Pida kuivana joka on suojattava

n laite

|daketieteelliseen
kayttoon.

kosteudelta.

Vain
ammattikaytt
o0n
tarkoitettu
LAITE

(Yhdysvaltain elintarvike-
ja ladkevirastoon FDA:han
kuuluva CDRH) limaisee,
ettd vain koulutettu
ammattihenkil6sto saa
kayttaa laitetta.

Valtuutettu
edustaja
Euroopassa

limaisee Valtuutetun
edustajan Euroopan yhteison
alueella

Maahantuoja

IImaisee ladkinnallisen
laitteen maahantuojan

Jalleenmyyja

limaisee lddkinnallisen
laitteen jalleenmyyjan

YHTEYSTIEDOT:

wl

C€

Microcopy
3120 Moon Station Rd. NW
Kennesaw, GA 30144, Yhdysvallat

sales@microcopydental.com
800.235.1863
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