# microcopy

NeoShine® Steril, Einmalgebrauch
(Zahnpolierer)
Gebrauchsanweisung

ACHTUNG:

Nur fiir den behandelnden Arzt. Diese Anleitung ist weder ganz noch teilweise ein Ersatz fir eine offizielle Ausbildung im
Rotationspolieren. Vor dem klinischen Einsatz dieses Gerats ist eine professionelle Schulung ERFORDERLICH. NeoShine-
Polierer sind fir die Verwendung durch qualifizierte Zahnarzte in Zahnkliniken, Krankenh&usern, Laboren oder Schulen fiir
zahnmedizinische Anwendungen bestimmt.

BESCHREIBUNG:

Neoshine-Polierer sind rotierende Einweg-Schleiftassen und -spitzen, die an einem Kunststoffschaft befestigt sind. Die Polierer
werden in einer speziellen Reinraum-Einrichtung in Kunststoffbeuteln einzeln verpackt und anschliefend mithilfe von
Gammastrahlung sterilisiert. [sTeriLe] ® | Neoshine-Polierer sind in zwei Formen erhiltlich: als Tasse und als Spitze sowie in
verschiedenen Materialformulierungen, die, wie der Name schon sagt, auf das Polieren unterschiedlicher
Zahnersatzmaterialien zugeschnitten sind. Diese Materialien sind Komposit und Keramik (Zirkoniumdioxid, Lithiumdisilikat
und Porzellan) und Metall. Polierer polieren das Material in mehreren Stufen, je nach gewiinschtem Ergebnis des Polierens.
Die Stufen sind dazu gedacht, die Oberflachenrauheit zu verringern und den hochstmaoglichen Glanz zu erzielen. Die NeoShine-
Polierer sind mit einem Farbkennzeichnungssystem ausgestattet, das Arzten bei der Auswahl des richtigen Polierers hilft.

NeoShine Farbe ID

Komposit Keramik
Schritt 1
Dark Dark
Schritt 2
Light Light

Schritt 1: Satinpolierer:
e  Entwickelt, um Oberflachenrillen und anatomische Mangel zu entfernen. Ccup

e Hinterlasst eine glatte, seidenglanzende Oberflache. (:‘

Schritt 2: Hochglanzpolierer:
e  Entwickelt, um nach dem Satinpolieren eine Hochglanzoberfliche zu erhalten. Latch  Shank  Head

e |deal fur Frontzahn- und asthetische Restaurationen.

POINT
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NeoShine® Steril, Einmalgebrauch
(Zahnpolierer)
Gebrauchsanweisung

INDIKATIONEN:

Die NeoShine-Polierer sind fur jede Person geeignet, die ihre Zdhne polieren oder angleichen mdchte. Die Polierer passen in
ein Winkelstlick mit langsamer Geschwindigkeit, das fiir die Rotation sorgt und es dem Anwender ermdoglicht, Materialien
sowohl intraoral als auch extraoral anzugleichen oder zu polieren. NeoShine-Polierer sind fiir die Bearbeitung von
Zahnersatzmaterialien wie Komposit, Zirkoniumdioxid, Lithiumdisilikat, Porzellan, Edelmetall, Nicht-Edelmetall-Legierungen
und Amalgam geeignet. Im unwahrscheinlichen Fall, dass ein Bohrer defekt ist, senden Sie ihn bitte NICHT an Microcopy
zuriick. Bitte erstellen Sie Fotoaufnahmen, da Microcopy gebrauchte Produkte nicht zuriicknehmen kann.

KONTRAINDIKATIONEN FUR DIE ANWENDUNG:
a) Die Verwendung von NeoShine-Polierern ist bei allen Patienten kontraindiziert, die auf einen der Produktbestandteile
allergisch reagieren. NeoShine Polierer sind fiir Kunststoff, Polyurethan-Polymer, Pigmente und Schleifmittel
hergestellt.

KLINISCHE WARNHINWEISE

a) Ein begrenzter Kontakt mit der Schleimhaut wird empfohlen.

b) NeoShine-Polierer sind als Einweggerate gekennzeichnet und dirfen NICHT erneut aufbereitet und/oder sterilisiert
werden. Aufarbeitung oder Resterilisierung beeinflusst die Leistung des Produkts negativ.

c) NICHT wiederverwenden.

d) Produkt NICHT benutzen, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist.

e) Produkte NICHT nach dem angegebenen Verfallsdatum verwenden.

f)  Produkt NICHT benutzen, wenn der Polierer beschadigt ist.

g) NICHT die maximale Geschwindigkeit Gberschreiten, da dies zu unerwiinschter Hitzeentwicklung und damit zu einer
Schadigung des Zahnmarks fiihren kann. Die Nichteinhaltung der empfohlenen Rotationsgeschwindigkeiten kann zu
Vibrationen und Verformungen des Polierers flihren, was wiederum zu Briichen und moglichen Verletzungen flihren
kann.

h) KEINE GbermaRige Kraft anwenden, da der Polierer sonst brechen oder zerbréckeln kénnte.

i)  KEINE Polierpaste verwenden.

j)  Wenn nicht mindestens alle 10 bis 15 Sekunden Wasser gespriht wird, kann es zu einem Hitzestau kommen, der zu
einer Schadigung des Zahnmarks fihrt.

k) Bewahren Sie stets die Chargennummern auf, um die Riickverfolgbarkeit zu gewahrleisten.

Die Nichtbeachtung dieser Anweisungen kann dazu fiihren, dass der Polierer bricht, abbrockelt oder verunreinigt wird, was
Folgendes zur Folge haben kann: mangelhafte Leistung des Gerats, Infektion, Beschadigung der Praparationsstelle, Verletzung
des Patienten oder Anwenders, Aspiration des Polierers, was einen medizinischen Eingriff erfordert.

KLINISCHE ANWENDUNG UND VORSICHTSMASSNAHMEN:

e Mediziner sollten bei der Verwendung von Polierern Augenschutz und Gesichtsmaske tragen. Bei
unsachgemaRer Verwendung kénnen sich Materialien |6sen und zu gefahrlichen Flugobjekten werden.

e Um das Einatmen von Aerosol und/oder Staub, der wihrend des Verfahrens erzeugt wird, zu vermeiden, sollte
eine chirurgische Maske getragen werden.

e Lesen Sie die Verpackungsetiketten sorgfaltig, um sicherzustellen, dass Sie das richtige Gerat verwenden.
Andernfalls kann es zu Verzégerungen beim Verfahren, zu Verletzungen des Patienten oder des Anwenders
kommen.

e Befolgen Sie die Herstelleranweisungen zum Gebrauch und zur Wartung des Handstiicks und warten Sie diese
ordnungsgemaRi.

e Fir den Betrieb von Microcopy-Polierern ist ein luftbetriebenes oder elektrisches Handstlick mit langsamer
Verriegelung zu verwenden.
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e Vergewissern Sie sich, dass die Handstlicke stets in gutem Zustand und korrekt geschmiert sind, um eine
maximale Wirksamkeit des Gerats zu gewahrleisten. Wenn die Handstiicke nicht ordnungsgemal} gewartet
werden, kann dies zu Verzogerungen bei der Behandlung, zu Verletzungen des Patienten oder des Anwenders,
zum Aspirieren oder Verschlucken des Gerats oder zu Schaden an der Praparationsstelle aufgrund von
Vibrationen einer abgenutzten Spannzange oder Turbine flihren.

e  Polierer durfen nur mit zahnarztlichen Handstlicken (Antriebseinheit) verwendet werden, die technisch und
hygienisch gewartet sind.

e Lassen Sie das Handstiick vor dem Gebrauch laufen, um es auf Anomalien, einschlieBlich Uberhitzung, zu tiberpriifen.
e Gehen Sie mit der Verpackung und dem Produkt vorsichtig um, um eine sterile Barriere aufrechtzuerhalten.

e Untersuchen Sie die Sterilverpackung auf Beschadigungen, Risse oder Einstiche, die die Sterilitat beeintrachtigen
konnten. Wenn die Verpackung vor der Verwendung beschadigt oder unbeabsichtigt gedffnet wird, darf der
Polierer NICHT verwendet und muss sofort entsorgt werden.

e Offnen Sie den Beutel fiir eine aseptische Anwendung unmittelbar vor dem Gebrauch, um eine Kontamination
zu vermeiden.

e Zum Offnen den Polierer in dem Beutel am Arbeitsende festhalten, das Schaftende durch den durchsichtigen
Kunststoff schieben, um es in die Spannzange des Handstlicks einzufiihren, und festziehen, bevor Sie den Griff
am Arbeitsende loslassen und den leeren Beutel entsorgen.

e  Fihren Sie den Schaft des Polierers in die Antriebseinheit gemall den Anleitungen der Antriebseinheit ein, bis der
Polierer vollstandig aufsitzt. Andernfalls kann das Geré&t aus dem Handstlck , herausgleiten” und zu Verletzungen des
Patienten oder Anwenders oder zum Aspirieren oder Verschlucken des Geréts fihren.

e Stecken Sie den Polierer niemals gewaltsam in ein Handstlick, da dies die Spannzange des Handstlicks
beschadigen kénnte, was zu Verzégerungen beim Verfahren fiihren kann.

e Uberpriifen Sie den Polierer vor Gebrauch auf Verformungen oder nicht-konzentrische Rotation. Entsorgen Sie
beschadigte oder potenziell defekte Polierer umgehend.

e Bringen Sie den Polierer auf die empfohlene Rotationsgeschwindigkeit, bevor Sie ihn auf die zu behandelnde
Oberflache aufsetzen (siehe Rotationsgeschwindigkeitstabelle unten).

o KEINE Polierpaste verwenden.

e Sprihen Sie mindestens alle 10 bis 15 Sekunden Wasser auf die Anwendungsstelle, um einen Hitzestau zu
vermeiden.

e Die unsachgemaRe Verwendung dieser Instrumente kann zu schlechten Ergebnissen und einem erhéhten

Patientenrisiko fuhren.

Empfohlene Geschwindigkeit fiir alle Maximale Druck
Polierer Geschwindigkeit
Schritt 1: Leicht
7.000 RPM 20.000 RPM . .
Schritt 2: Federleicht
DRUCKAUSUBUNG

e Verbiegen Sie den Polierer nicht und benutzen Sie ihn nicht als Hebel, da dies das Risiko eines Bruchs erhoht.

e Ein zu hoher Druck kann zu einer rascheren Abnutzung des Polierers fihren.
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NeoShine® Steril, Einmalgebrauch
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Gebrauchsanweisung

GEPRUFTE FORM

e Ein zu hoher Druck auf den Polierer kann dazu fiihren, dass er bricht, was wiederum zu Verletzungen fiihren kann.

e  Ein zu hoher Druck wahrend der Anwendung kann zu einem Hitzestau und damit zu einer Schadigung des Zahnmarks
fUhren.

WASSERKUHLUNG

e Um die Uberhitzung eines Zahnes zu verhindern, muss ausreichende Wasserkiihlung verwendet werden (50
ml/min). Spriihen Sie alle 10 bis 15 Sekunden Wasser, um einen Hitzestau zu vermeiden.

e Eine unzureichende Wasserkihlung kann zu einer irreversiblen Schadigung des Zahnmarks oder des umliegenden

Gewebes flihren.

LAGERUNG UND STERILE AUFBEWAHRUNG
e Eine unsachgemale Lagerung verkirzt die Haltbarkeit und kann zu Fehlfunktionen des Produkts fihren.

e Mikrokopie-Polierer sollten in einer trockenen, dunklen, staubfreien Umgebung und vor direkter
Sonneneinstrahlung geschitzt gelagert werden.

e Die Sterilitat des Produkts wird fiir vier (4) Jahre aufrechterhalten, wenn angemessene Lagerungs- und

Handhabungspraktiken eingehalten werden.

e Auf den Produkten ist das Verfalldatum angegeben.

ENTSORGUNG

e Jeder gebrauchte Polierer muss in einem Behélter fir Sondermdill entsorgt werden.

RUCKVERFOLGBARKEIT

Jeder ungebrauchte Polierer muss unkenntlich gemacht und in einem Abfallbehalter entsorgt werden.

Jede Packung enthilt eine Chargennummer auf ihrem Etikett.

Beachten Sie stets die Chargennummern von NeoShine, um die Riickverfolgbarkeit zu gewahrleisten.

Diese Nummer muss in jeder Korrespondenz liber das Produkt angegeben werden.

HINWEIS: Wenn im Zusammenhang mit dem Produkt ein schwerwiegender Zwischenfall aufgetreten ist, wird dieser dem
Hersteller und gegebenenfalls der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient

niedergelassen ist, gemeldet.

Um eine kostenlose IFU in Papierform anzufordern, wenden Sie sich bitte an Microcopy unter
sales@microcopydental.com oder 800.235.1863, und sie wird innerhalb von sieben (7) Tagen geliefert.

ANWENDBARE SYMBOLE:

l

Hersteller

Gibt den Hersteller
des Medizinprodukts
an.

®

Nicht
wiederverwenden

Kennzeichnet ein Medizinprodukt,
das fir eine einmalige Verwendung
oder fiir die Verwendung an einem
einzigen Patienten wahrend eines
einzigen Vorgangs bestimmt ist.
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NeoShine® Steril, Einmalgebrauch

GEPRUFTE FORM

(Zahnpolierer)
Gebrauchsanweisung
Kennzeichnet ein Kennzeichnet ein Medizinprodukt
: Nicht Medizinprodukt, d Sterilisiert durch ’
edizinprocukt, das | STERILE| R | eriisiert aurc das durch Bestrahlung sterilisiert

resterilisieren

nicht resterilisiert
werden darf.

Bestrahlung

wurde.

Gibt den Chargencode
des Herstellers an,
damit die Charge oder

Gebrauchsanweisun

Weist darauf hin, dass der

LOT i i
LOT] Chargencode der Posten [:Ei] g beachten Benutzer die Gebrauchsanweisung
. e lesen muss.
identifiziert werden
kann.
; Nicht den, . . .
Gibt das Datum an, @ Ic ve_zrwen en Kennzeichnet ein Medizinprodukt,
nach dem das wenn die .
Verwendbar o . das nicht verwendet werden sollte,
. Medizinprodukt nicht Verpackung . .
bis Datum . wenn die Verpackung beschadigt
mehr verwendet geoffnet oder d sffnet d
oder gedffnet wurde.
werden darf. beschadigt wurde 8
@ Zeigt an, dass die
Kei Polierpaste nicht mit max Max.
elpe f)lerpas € nicht mi ax N Gibt die Max. Geschwindigkeit an
Polierpaste diesen Instrumenten Geschwindigkeit
verwendet wird.
(siehe US FDA CDRH)
Weist darauf hin, dass
Nur fur den das Gerat nur von

)

professionell
en Gebrauch

geschultem
Fachpersonal
verwendet werden
darf.

O

Empfohlene RPM

Gibt empfohlene Geschwindigkeit
an

Weist darauf hin, dass

Weist darauf hin, dass eine

Schutzbrille eine Schutzbrille @ K Gesichtsmaske getragen werden
tragen verwendet werden Maske tragen getrag
muss.
muss.
/v. Weist auf ein
1'“‘) Einzelner Medizinprodukt hin, Qo . . i,
)
= Patient - das in einer einzigen //|t Vor Sonnenlicht 522 :Z?E:lr;it S;r:lmed;zlcnhp:jrgtjukt,
Mehrfachnut | Behandlung mehrfach a schiitzen q g
werden muss
zung verwendet werden
kann.
Kennzeichnet ein
s, Trocken Medlzmprqduk't, das M D B Zelgt' afn', dass das Gerat fir die
vor Feuchtigkeit Medizinprodukt medizinische Verwendung
aufbewahren . . . -
geschitzt werden konzipiert und bestimmt ist.
muss.
Gibt die Katal d
CE- Steht flir européische ! 'e Ratalognummer des

Kennzeichnu
ng

technische
Konformitat.

REF

Katalognummer

Herstellers an, damit das
Medizinprodukt identifiziert
werden kann.
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GEPRUFTE FORM

NeoShine® Steril, Einmalgebrauch

(Zahnpolierer)

Gebrauchsanweisung

Gibt die Stell di
! N . _e ean IE? Bevollmachtigter Gibt den bevollmachtigten
das Medizinprodukt in .
Importeur ) [EC|REP| | europdischer Vertreter in der Européischen
die betreffende .
. e Vertreter Gemeinschaft an.

Region einfihrt.
Gibt die Stelle an, die

‘. Vertriebspart | das Medizinprodukt in

%ﬂ ner der betreffenden
Region vertreibt.

KONTAKTINFORMATIONEN:
Microcopy Obelis s.a.

M 3120 Moon Station Rd. NW
Kennesaw, GA 30144, USA
sales@microcopydental.com
800.235.1863

C€ .
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EC[REP|

Bd. Général Wahis 53
1030 Briissel, Belgien

mail@obelis.net
+(32) 2.732.59.54

REVISIONSHISTORIE:
MCD-IFU-001 Rev: 9
Ausstellungsdatum: 30Jul2024
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