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KONTROLLERAD FORM

NeoDiamond®
(sterila diamantbelagda tandldkarborrar fér engangsbruk)
Bruksanvisning

FORSIKTIGHET:

Endast Rx. Dessa instruktioner, i sin fullstandighet eller delar av dem, ersatter inte en formell utbildning i anvdandning av
diamantborrar for tandldakarbruk. Lamplig professionell utbildning REKOMMENDERAS STARKT innan denna produkt anvands
kliniskt. NeoDiamond-borrar ar avsedda att anvandas av kvalificerad tandvardspersonal pa tandvardskliniker, sjukhus,
laboratorier eller pa tandlékarutbildningar.

BESKRIVNING:

Microcopy NeoDiamond-borrar &r tillverkade av hogkvalitativt rostfritt stal i ett stycke och &r i den operativa dnden forsedda
med ett 6verdrag av naturliga diamantpartiklar. Diamantborrarna har dessutom fatt en unikt skyddande beldggning, varav
vissa innehaller guldplatering. Sortimentet omfattar monster designade att uppfylla behoven for alla anvandningsomraden pa
en klinik eller i ett labb. Diamantborrens monster och form ska véljas efter tandldkarens beddmning och enligt den kliniska
tillampningen. Borrarna forpackas i en plastpase vid en sarskilt for andamalet avsedd renrumsanlaggning och steriliseras till

slut med hjalp av gammastralning. Diamantborrarna passar i en handenhet som ger rotation och gor det mojligt
for anvandaren att kapa eller putsa tandvardsmaterial.

INDIKATIONER

NeoDiamond-borrar &r utvecklade for alla som behover kapa eller putsa tandvardsmaterial. NeoDiamond-diamantborrar ar
avsedda att slipa eller putsa en bred variation av material som férekommer inom tandvarden. Dessa omfattar tandmaterial
som emalj, dentin och ben, tandfyllningsmaterial som amalgam, komposit, glasjonomercement, polymerer och keramik samt
legeringar av ddel- och basmetaller. Skicka INTE tillbaka till Microcopy i den osannolika hdndelsen av en borrdefekt. Ta en
bild eftersom Microcopy inte kan acceptera en anvand produkt.

KONTRAINDIKATIONER

Anvandning av Microcopy NeoDiamond &r kontraindicerad hos patienter som &r allergiska mot nagon av komponenterna som
ingar i produkten. NeoDiamond tandldkarborrar r tillverkade av rostfritt stal i ett stycke med nickelplatering och
diamantpartiklar. Nickelpldtering appliceras pa guldplaterade NeoDiamonds. Det finns risk for att personer med kand
nickelkanslighet drabbas av en allergisk reaktion och darfér rekommenderas de nickelplaterade borrarna inte foér anvandning
hos personer med kand nickelallergi eller -kdnslighet.

KLINISKA VARNINGAR
a) Microcopy NeoDiamond ar en engangsprodukt. Forsok att behandla eller sterilisera produkten pa nytt har en negativ
effekt pa dess prestanda.@

b) Anvand INTE produkten om férpackningen ar 6ppen eller skadad.@

c) Anvand INTE produkten efter utgangsdatumet.

d) Anvand INTE produkten om diamantpartiklarna eller skaften ar skadade.

e) Anvand INTE 6verdriven kraft eftersom detta kan fa borren att ga sénder, vilket kan leda till skada pa patienten.

f)  Overskrid INTE den rekommenderade maxhastigheten — detta kan generera oénskad varme.

g) Avldgsna INTE borrarna i alltfor snav vinkel for att undvika belastning och sprickor.

h) Pediatriska diamantborrar ska anvandas med minihandenheten som ar avsedd for anvdandning med borrar med kort
skaft.

i)  Kontrollera alltid partinumret pa NeoDiamond for att kunna spara produkten.

Underlatenhet att folja dessa instruktioner kan gora att diamantborren blir slo, gar av eller férorenas och resultera i féljande:
infektion, skada i behandlingsomradet, skada pa patienten eller anvandaren eller att hela eller delar av diamantborren
inhaleras eller sviljs.

KLINISK ANVANDNING OCH FORSIKTIGHETSVARNINGAR:
a) Skydda patientens 6gon och kédnsliga vavnader nar du anvdnder dessa diamantborrar.
b) Kliniskt verksamma personer ska anvdanda 6gonskydd och ansiktsmask nar de anvander diamantborrar.
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KONTROLLERAD FORM

NeoDiamond®
(sterila diamantbelagda tandldkarborrar fér engangsbruk)
Bruksanvisning

Operationsmunskydd ska baras for att undvika inandning av aerosol och/eller damm som genereras under ingreppet.

Las igenom forpackningarnas etiketter for att sakerstalla korrekt anvandning av produkten. Underlatenhet att gora detta
kan orsaka férfarandemassiga forseningar eller skada pa patienten eller anvandaren.

Folj tillverkarens bruksanvisning fér handenheten och ta hand om och serva alla handenheter

pa lampligt satt.

Sakerstall att handenheten ar i gott skick och korrekt smord for att sdkerstalla dess maximala effektivitet. Underlatenhet
att ta hand om handenheten pa ratt satt kan leda till forfarandemassiga forseningar eller skada pa patienten eller
anvandaren, eller till att produkten inhaleras eller sviljs, eller till skada i behandlingsomradet pa grund av vibrationer fran
en sliten chuck eller turbin.

Hantera forpackningen och produkten varsamt for att sdkerstalla att den sterila barridren bevaras.

Inspektera den sterila forpackningen for skador, revor eller punktioner som kan dventyra den sterila integriteten. Om
forpackningen skadas eller 6ppnas oavsiktligt fére anvandning far borren inte anvdndas, utan maste genast kasseras.

For aseptisk anvandning ska pasen 6ppnas omedelbart fére anvandning for att undvika kontaminering.

Oppna genom att halla borren i pdsen i den operativa dnden, skjut skaftets ande genom plasten for att sétta in den i
hylsan pa handenheten och dra at innan du sldpper greppet om den operativa anden och slanger den tomma pasen.
Sakerstall att borren &r helt inférd och sitter sdkert i handenheten fore anvandning. Underlatenhet att gora detta kan fa
enheten att lossna fran handenheten och kan leda till skada pa patienten eller anvdndaren, eller att hela eller delar av
produkten inhaleras eller sviljs.

Tvinga aldrig in en borr i en handenhet eftersom detta kan leda till skada pa hylsan pa handenheten, vilket kan resultera i
forfarandemadssiga forseningar.

Om du anvénder korta borrar (med en langd pa upp till 20 mm) ska du férvissa dig om att huvudet/diamanterna inte
kommer i kontakt med chuckmekanismen. Det rekommenderas att anvanda korta borrar med en mycket liten
handenhet.

Kontrollera borren fore anvandning sa att den inte har nagra brutna och/eller skadade diamantpartiklar, och kasta
potentiellt defekta borrar. Anvand inte slitna eller sl6a enheter. Kasta skadade diamantborrar omedelbart.

Starta handenheten fore anvandning for att kontrollera eventuella avvikelser, inklusive 6verhettning.

Anvind inte 6verdriven kraft pa borren eftersom detta kan orsaka o6nskad vdarme och/eller gora sa att borren inte
fungerar.

Flytta borren kontinuerligt under anvandning for att undvika lokaliserad varme och/eller skada pa borren. O6nskad
varmeutveckling kan orsaka obehag for patienten, tand- eller vavnadsnekros eller brannskador pa patienten.

Ta inte bort borren i en alltfér snav vinkel for att undvika belastning och sprickor som kan leda till skador pa patienten
eller anvandaren.

Om du kapar zirkoniumkronor eller genomfor en rotbehandling genom zirkonium, ska du anvanda vattensprejning med
hog hastighet (> 25 ml/minut) och en latt beréring som tryck. Underlatenhet att géra detta kan generera o6nskad varme
och leda till skador pa tandpulpan.

Overskrid aldrig de maximala hastigheter som visas i tabellen nedan, eftersom det kan generera oénskad virme.

Instrumentets huvuddiameter Tilldten maxhastighet Rekommenderad drifthastighet
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 35 000-110 000
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
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KONTROLLERAD FORM

NeoDiamond®
(sterila diamantbelagda tandldkarborrar fér engangsbruk)
Bruksanvisning

FORVARING (FORE ANVANDNING):

e  Forvarasien torr och ren miljo vid rumstemperatur. Instrument ska i allmanhet skyddas mot kemikalier, syror,
varme och extrema temperaturvariationer.

e Borrarna ska forvaras under kontrollerade férhallanden och skyddade fran direkt solljus.

e  Felaktiga forvaringsforhallanden forkortar hallbarheten och kan orsaka fel pa produkten.

BORTSKAFFNING:

e Varje anvand diamantborr maste sorteras i en behallare for insamling av skarande/stickande avfall.

e Varje oanvand diamantborr maste bortskaffas i en behallare for skarande/stickande avfall.

HALLBARHET PA STERIL PRODUKT:
e Under forutsattning att alla o6ppnade pasar forvaras och hanteras korrekt bevaras produktens sterilitet i fem (5)

ar forutsatt att den sterila forpackningen inte 6ppnas eller skadas.

e Utgangsdatum star tryckt pa den sterila produktens etikett.

SPARBARHET:

e Varje férpackning har ett partinummer pa etiketten.
e Detta nummer maste anges i all korrespondens om produkten.

OBS: Om en allvarlig hdandelse har intraffat i samband med produkten maste handelsen rapporteras till tillverkaren och,
om tillampligt, behérig myndighet i den stat som anvandaren och/eller patienten befinner sig.

For att bestélla en tryckt bruksanvisning gratis, kontakta Microcopy pé sales@microcopydental.com eller 800 235 1863, s&
skickar vi en bruksanvisning inom sju (7) dagar.

GALLANDE SYMBOLER:

Tillverkare

]

Anger den medicintekniska
produktens tillverkare.

®

Ateranvind inte
produkten

Anger att den medicintekniska
produkten ar avsedd for
engangsbruk, eller for
anvandning pa en enda patient
under en enskild procedur.

Anvand inte om
forpackningen ar
skadad

®

Anger att en medicinteknisk
enhet inte ska anvdandas om
forpackningen ar skadad
eller 6ppnad.

Sterilisera inte
produkten pa nytt

Indikerar att en medicinteknisk
produkt inte ska steriliseras pa
nytt.

Partinummer

Anger tillverkarens
batchnummer sa att
batchen eller partiet kan
identifieras.

STERILE[R]

Steriliserad med
hjalp av stralning

Indikerar att en medicinteknisk
produkt har steriliserats med
hjélp av stralning.

g Bast fore-datum

Indikerar sista
anvandningsdatum fér en
medicinteknisk produkt.

(1]

Se
bruksanvisningen

Anger att anvandaren maste
lasa bruksanvisningen.
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KONTROLLERAD FORM

NeoDiamond®
(sterila diamantbelagda tandldkarborrar fér engangsbruk)
Bruksanvisning

Indikerar den europeiska

Behorig europeisk | Anger behorig representant i

CE-mark EC
C € marke produktmarkningen. eefner representant EU.
L Anger att den PRODUKT endast | (ref. US FDA CDRH) Anger att
Forvaras torrt medicintekniska produkten B( for professionellt produkten endast far anvandas
maste skyddas mot fukt. bruk av utbildad yrkesperson.

Medicinteknisk
enhet

Anger att enheten ar
utformad och avsedd for
medicinskt bruk.

REF

Anger tillverkarens
katalognummer sa att den
medicintekniska produkten kan
identifieras.

Katalognummer

Indikerar att en

Vol En patient —flera | medicinteknisk produkt kan . . .
max Maxhastighet Indik hastighet.
\1.'!1) anvandningar anvandas flera ganger axhastighe ndikerar maxhastighe
under ett ingrepp.
Anvand Indikerar att
skyddsglasog skyddsglaségon eller Anvand Indikerar att en
on eller ansiktsskydd ska skyddsmask ansiktsmask ska anvandas.
ansiktsskydd anvandas.
Anger vilket foretag som
dl Tillverknings Symbol for . har importerat den
. . Importor . .
datum tillverkningsdatum. medicintekniska produkten
till det aktuella landet.
Anger vilket foretag
som har distribuerat Anger en medicinteknisk
- et Skyddas fra
Pﬂlﬁﬂ Distributér den medicintekniska 74.\‘ solyl'usas ran produkt som behéver
produkten till det . ! skyddas fran ljuskallor
aktuella landet.
KONTAKTINFORMATION:
Microcopy Obelis s.a.

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

sales@microcopydental.com
800.235.1863

C € 0483

wl
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Bd. Général Wahis 53
1030 Bryssel, Belgien

mail@obelis.net
+(32)27325954
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