¥ microcopy

OHJAUSLOMAKE
NeoBurr®
(steriili kertakdyttéinen karbidinen poran tera)
Kayttoohjeet

HUOMIO:

Rx Only (vain reseptilld). Nama ohjeet, kokonaan tai osittain kdytettyina, eivat korvaa karbidisten poranterien kayton
muodollista koulutusta. Asianmukainen ammatillinen koulutus ON TARPEEN ennen taman laitteen kliinista kayttoa. NeoBurr -
karbidiporanterat on tarkoitettu patevien hammaslaakareiden kaytt6on hammasldakariasemilla, sairaaloissa, laboratorioissa
ja kouluissa hampaisiin liittyvissa kayttokohteissa.

KUVAUS:

Microcopy NeoBurr -volframikarbidiporanterat valmistetaan joko yhdesta volframikarbidipalasta tai volframikarbidikarjesta,
joka juotetaan kiinni kirurgiaan soveltuvaan ruostumattomaan terasvarteen. Karbidiporanterat on myos paallystetty
ainutlaatuisella suojapinnoitteella, ja osassa niista on kultapaallyste. Sarjan muotoilut kattavat kaikki leikkaus- ja
laboratoriotarpeet. Poranterdt on pakattu muovitaskuun tarkoitusta varten rakennetussa puhdastilassa ja loppusteriloitu
gammasateilylla kontaktisterilointilaitteen avulla. Karbidiporanterat sopivat hammasporaan, joka mahdollistaa kddantymisen
ja antaa kayttdjan leikata tai viimeistella hammasmateriaalia.

KAYTTOAIHEET:

NeoBurr -poranterat on tarkoitettu potilaille, jotka tarvitsevat hammasmateriaalin leikkausta ja viimeistelyd. NeoBurr -
poranterilla on tarkoitus leikata ja viimeistella erilaisia hammashoidossa kohdattuja materiaaleja. N&ita ovat
hammasmateriaali, kuten emali, hammasluu ja luu sekd hammasproteesimateriaalit, kuten amalgaamit, komposiitti, lasi-
ionomeerisementit, polymeeri, keraamiset aineet seka arvometalliseokset ja muut seokset. Siind epatodennakoisessa
tapauksessa, ettd poranterissa ilmenee vika, ALA palauta sitd Microcopylle. Ota siita kuvia, silld Microcopy ei voi
vastaanottaa kdytettya tuotetta.

KAYTON VASTA-AIHEET:

Microcopy NeoBurr -poranterat ovat vasta-aiheisia potilaille, jotka ovat allergisia jollekin tuotteen osalle. NeoBurr-poranterat
valmistetaan joko yhdesta volframikarbidipalasta tai volframikarbidikarjestd, joka juotetaan kiinni kirurgiaan soveltuvaan
ruostumattomaan terdsvarteen. NeoBurr-poranterat sisaltavat 10 % kobolttia, joka on tunnettu allergeeni ja joka voi
aiheuttaa paikallisen tai systeemisen allergisen reaktion, eika sita siksi suositella kaytettavaksi allergikoille tai yliherkille
potilaille. Nikkelia kaytetdan porateran kdrjen juottamiseen varteen, ja yksiosaiset NeoBurr-poranterat viimeistellaan
nikkelipinnoitteella ja kultapaallysteelld. Tama aiheuttaa riskin potilaille, joiden tiedetaadn olevan yliherkkia nikkelille ja joille
se aiheuttaa allergisen reaktion, ja siksi nikkelipinnoitettuja poranteria ei suositella kaytettavaksi potilailla, joiden tiedetdan
olevan allergisia tai yliherkkia nikkelille.

KLIINISET VAROITUKSET
a) Microcopy NeoBurr -poranterat ovat kertakayttoisia. Uudelleenkasittely tai uudelleensterilointi heikentavat tuotteen
suorituskykya. @

b) ALA kayta tuotetta, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.@

c) ALA kayta tuotetta ilmoitetun viimeisen kayttopaivan jalkeen. g

d) ALA kayta tuotetta, jos karbidirihlat tai poran varret ovat vaurioituneet.

e) ALA kayts liikaa voimaa, silld se voi sdrked poran terdn ja vahingoittaa potilasta.

f)  ALA ylitd maksiminopeutta, silld se aiheuttaa liiallista kuumuutta.

g) Jaljitettavyyden varmistamiseksi pane aina merkille NeoBurr -tuotteiden erdanumerot.

Ndiden ohjeiden laiminlyéminen voi johtaa karbidiporanterien tylsistymiseen, sarkymiseen tai saastumiseen, joilla on
seuraavia vaikutuksia: tulehdus, valmistelukohdan vahingoittuminen, potilaan tai kdyttajan vahingoittuminen tai mahdollinen
karbidiporanterien nielaisemisesta aiheutuva aspiraatio.

KLIININEN KAYTTO JA VAROTOIMET:

a) Suojaa potilaan silmat ja haavoittuvaiset kudokset karbiditeria kdyttaessa.

b) Kliinikon tulee kayttaa silmasuojia ja kasvomaskia karbiditeria kayttaessa.

c) Kaytd kirurgin maskia valttadksesi aerosolin ja/tai toimenpiteen aikana syntyvédn polyn hengittamista.
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d)
e)

f)

NeoBurr®

OHJAUSLOMAKE

(steriili kertakdyttéinen karbidinen poran tera)

Varmista laitteen oikea kaytto lukemalla pakkauksen etiketit huolellisesti. Taman laiminlydnti voi viivastyttaa

Kayttoohjeet

toimenpiteita tai johtaa potilaan vahingoittumiseen.

Noudata poran valmistajan kadytto- ja huolto-ohjeita ja huolla poraa sdaannéllisesti

asianmukaisella tavalla.

Varmista poran paras mahdollinen tehokkuus huoltamalla ja voitelemalla poraa sddnnollisesti seka asianmukaisesti. Poran
huoltamisen laiminlyonti voi johtaa toimenpiteiden viivastymiseen tai joko potilaan tai kdyttadjan vahingoittumiseen,
laitteen nielaisuun tai aspiraatioon, tai tarisevasta kannasta tai turbiinista johtuvaan toimenpidekohdan

vahingoittumiseen.

Kasittele pakkausta ja tuotetta varovasti steriilin suojan yllapitamiseksi.

Tarkasta steriili pakkaus vaurioiden, repeamien tai reikien varalta, jotka saattavat vaarantaa steriiliyden. Jos pakkaus on

vahingoittunut tai avautunut tahattomasti ennen kaytt6a, ala kayta poranteraa ja heita se valittdmasti pois.

Aseptisesti valmistautuessa avaa tasku juuri ennen kadyttoa saastumisen ehkdisemiseksi.
Avaa pakkaus pitelemalld poranteraa taskussaan kayttopadsta, tyénna varsi muovin lapi ja aseta se poran holkkiin ja
kirista se paikalleen ennen kuin padastat irti terdn kdyttopaasta. Heita sitten tyhja tasku roskiin.
Varmista, etta poran tera on tarpeeksi syvalla ja tukevasti kiinni porassa ennen kayttéa. Taman vaiheen laiminlyonnin

seurauksena laite voi irrota porasta, mika voi johtaa joko potilaan tai kdyttdjan vahingoittumiseen tai teran nielaisemiseen

tai silhen tukehtumiseen.

Ald koskaan pakota teraa paikalleen poraan, silld timéa voi vahingoittaa poran holkkia ja viivdstyttia toimenpiteita.
Tarkista ennen kayttoa, ettei poranteran rihla ole sarkynyt ja/tai vahingoittunut. Heitd vahingoittuneet poranterit pois.
Al3 kayta kuluneita tai tylsid poran terid. Heit3 vaurioituneet karbiditerat vilittdmasti pois.

Kaynnistd pora ennen kdyttoa tarkistaaksesi mahdollisen epatavallisen toiminnan, kuten ylikuumenemisen.

Al paina poranteraa liikaa, silld tdma voi aiheuttaa liikaa lampenemisti ja/tai hajottaa poranterén.

Litkuta poran terad 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.

Al3 irrota teraa liian jyrkdssa kulmassa, jotta se ei vddnny tai hajoa, mitk3 voivat vahingoittaa joko potilasta tai kdytt3jaa.

Al3 ylit3 alla olevassa taulukossa ilmoitettuja enimmaisnopeuksia, silld tdmé voi aiheuttaa liiallista kuumuutta ja

vahingoittaa hammasydinta.

Laitteen pdan koko
01/10 (mm) —1SO

Suurin sallittu kaytténopeus
(RPM)

Suositeltu kayttonopeus
(RPM)

007 -010

450 000

100 000 — 220 000

011-014

450000

70 000 — 220 000

015-018

450000

55 000 — 160 000

019-023

300 000

40000 -120 000

024 -027

160 000

35000 - 110 000

028 - 031

140 000

30 000 -95 000

032 -040

120 000

25000 - 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

VARASTOINTI:

e  Sailyta kuivassa ja saasteilta suojattuna. Suojaa laitteet tavanomaisin toimin kemikaaleilta, hapoilta seka

darimmaisilta lampotilan vaihteluilta.

e Terat tulee sailyttaa valvotuissa olosuhteissa ja suoran auringonvalon ulottumattomissa.

o Virheelliset sdilytysolosuhteet lyhentadvat tuotteen varastointiaikaa ja voivat aiheuttaa tuotteen toimintahairiita.
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HAVITTAMINEN:

NeoBurr®

OHJAUSLOMAKE

(steriili kertakdyttéinen karbidinen poran tera)
Kayttoohjeet

o  Kaikki kaytetyt karbidiporanterat on havitettdva tartuntavaaralliselle jatteelle varattua jatesailiota kayttaen.

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

TUOTTEEN SAILYTYSAIKA:

o  Mikali avaamattomia tuotepusseja sailytetdan ja kasitelldan asianmukaisesti, tuote sailyy steriilina viisi (5) vuotta,
ellei steriilia pakkausta avata tai vahingoiteta.

e  Steriileind toimitetut laitteen merkitdan viimeisella kayttopaivalla.

JAUITETTAVYYS:

e Jokaisen pakkauksen etiketissd on erdnumero . | LOT

e Tama numero on mainittava kaikissa tuotetta koskevissa yhteydenotoissa.

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

Jos haluat tilata maksuttoman paperisen kdyttoohjeen, ota yhteytta Microcopyyn osoitteessa
sales@microcopydental.com tai 800.235.1863, jolloin kdyttdohje toimitetaan seitseman (7) paivan kuluessa.

SOVELLETTAVAT SYMBOLIT:

Valmistaja

al

IImaisee ladkinnallisen
laitteen valmistajan.

Al3 kiyta uudelleen

IImaisee ladkinnallista laitetta,
joka on kertakayttoinen tai
joka on tarkoitettu vain yhden
potilaan kayttéon yhden
toimenpiteen aikana.

Al kayts, jos
pakkaus on avattu
tai vaurioitunut

®

IImaisee laakinnallista
laitetta, jota ei pida kayttaa,
jos pakkaus on avattu tai
vaurioitunut.

@

Al3 steriloi
uudelleen

IImaisee ladkinnallista laitetta,
jota ei pida steriloida
uudelleen.

Imaisee valmistajan

IImaisee ladkinnallista laitetta,

rd

kayttopaiva

jonka jalkeen laakinnallista
laitetta ei enda tule kayttaa.

LOT]| | Erdnumero erdnumeron eran [STERLLEIR] | S&teilysteriloitu . o
. . . joka on steriloitu sateilylla.
tunnistamiseksi.
. Ilmaisee paivamaaran, . L e
Viimeinen Iimaisee, etta kayttdjan on

Katso kayttoohjetta

tutustuttava kayttoohjeisiin.

IImaisee tuotteen olevan

Valtuutettu

IImaisee Valtuutetun edustajan

kosteudelta.

C € CE-merkint3 EU:n direktiivien ja [Ec[Rer]| | edustaja o
. Euroopan yhteison alueella.
asetusten mukainen. Euroopassa
(Yhdysvaltain elintarvike- ja
. et . lddkevirastoon FDA:han
L lImaisee ldakinnallista Vain . .
N ey . . . e kuuluva CDRH) limaisee, etta
Pida kuivana laitetta, joka on suojattava B( ammattikdayttoon

tarkoitettu LAITE

vain koulutettu
ammattihenkil0sto saa kayttaa
laitetta.
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OHJAUSLOMAKE
NeoBurr®
(steriili kertakdyttéinen karbidinen poran tera)
Kayttoohjeet
. A lImaisee valmistajan

s sy IImaisee, etta laite on i

Laakinnallinen . ) ] luettelonumeron, jonka
i suunniteltu ja tarkoitettu REF| | Luettelonumero . .

laite perusteella ladkinnallinen laite

ladketieteelliseen kayttoon.

voidaan tunnistaa.

Yksi potilas —
o
) | toree
kayttokertaa

IImaisee laakinnallista
laitetta, jota voidaan
kayttda monta kertaa yhden
operaation aikana.

max

Enimmaisnopeus

IlImaisee enimmaisnopeuden

Kayta
oY . . ..
silmdsuojia

IImaisee, etta tuotetta
kdyttdessa taytyy pitaa
silmasuojia.

®

Kayta
kasvomaskia

IImaisee, etta tuotetta
kdyttdessa taytyy pitaa
kasvomaskia.

Valmistuspai
vamaara

S

Valmistuspaivamaaran
symboli.

&

Maahantuoja

IImaisee ladkinnallisen
laitteen maahantuojan

Jalleenmyyja

&

IImaisee lddkinnallisen
laitteen jalleenmyyjan

-
S

o 5\/
)//\

Sailytettava
auringonvalol
ta suojattuna

IImaisee, etta tuotetta ei
tule sailyttaa suorassa
auringonvalossa

YHTEYSTIEDOT:

wl

C € 0483

Microcopy
3120 Moon Station Rd. NW

Kennesaw, GA 30144, USA
sales@microcopydental.com

800.235.1863
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