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NeoShine® steril, for engangsbruk
(poleringsverktyg)
Bruksanvisning

FORSIKTIGHET:

Endast Rx. Dessa instruktioner, i sin fullstandighet eller delar av dem, ersatter inte en formell utbildning vid anvdandning av
dentala poleringsenheter. Lamplig professionell utbildning REKOMMENDERAS STARKT innan denna produkt anvands kliniskt.
NeoShine poleringsverktyg ar avsedda att anvandas av kvalificerad tandvardspersonal pa tandvardskliniker, sjukhus,
laboratorier eller pa tandldkarutbildningar.

BESKRIVNING:

Neoshine poleringsverktyg ar slipande och roterande koppar och spetsar monterade pa ett plastskaft. Poleringsverktygen
forpackas individuellt i en plastpase vid en sarskilt for andamalet avsedd renrumsanlaggning och steriliseras till slut med hjalp
av gammastralning. Neoshine poleringsverktyg finns tillgangliga i tva former: kopp och spets, och i flera olika
materialsammansattningar skraddarsydda for att polera olika typer av rekonstruktionsmaterial inom tandvard, vilka indikeras
av produktnamnen. Dessa material ar komposit och keramik (zirkonium, litiumdisilikat och porslin). Poleringsverktygen &r
avsedda att polera materialet i steg, beroende pa 6nskat resultat av poleringen. Stegen ar avsedda att anvéndas i
ordningsfoljd for att minska ytans grovhet och ge hésta mdjliga glans. NeoShine poleringsverktyg ar designade med ett
fargidentifieringssystem for att hjalpa lakare att valja ratt poleringsverktyg.

NeoShine farg-ID

Komposit Keramik
Steg #1
Dark Dark
Steg #2
Light Light

Steg 1: Satinpoleringsverktyg:
e Framtagna for att avlagsna rafflig yta och anatomiska defekter. Ccup

e  Ger en slat, sidenblank yta. (:‘

Steg 2: Poleringsverktyg for hogglans:
e Designade for att skapa en hogglansig yta efter satinpoleringsverktyget.
o Perfekt for fraimre och estetiska rekonstruktioner.
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NeoShine® steril, for engangsbruk
(poleringsverktyg)
Bruksanvisning

INDIKATIONER:

NeoShine poleringsverktyg ar indicerade for alla patienter som behover tandpolering eller -justering. Poleringsverktygen
passar i en dental ldghastighetshandenhet med vinkelstycke, vilken ger rotation och later anvandaren justera eller polera
material bade intraoralt och extraoralt. NeoShine poleringsverktyg dr avsedda for anvandning pa dentala
rekonstruktionsmaterial, inklusive komposit, zirkonium, litiumdisilikat, porslin, &delmetall, oddla legeringar och amalgam.
Skicka INTE tillbaka till Microcopy i den osannolika hdndelsen av en borrdefekt. Ta en bild eftersom Microcopy inte kan
acceptera en anvand produkt.

KONTRAINDIKATIONER:
a) Anvandning av NeoShine poleringsverktyg ar kontraindicerade for alla patienter som ar allergiska mot nagon av
produktkomponenterna inklusive nickel. NeoShine poleringsverktyg ar konstruerade for plast, polyuretanpolymer,
pigment och slipmedel.

KLINISKA VARNINGAR

a) Begransad kontakt med slemhinnan rekommenderas.

b) NeoShine poleringsverktyg édr avsedda for engangsbruk och far INTE ombearbetas och/eller omsteriliseras. Forsok att
behandla eller sterilisera produkten pa nytt har en negativ effekt pa dess prestanda.

c) FarINTE éteranvéndas.@@

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

e) Anvand INTE produkten efter utgangsdatumet.

f)  Anvand INTE om poleringsverktyget ar 6ppnat eller skadat.

g) Overskrid INTE den rekommenderade maxhastigheten — detta kan generera oénskad virme som kan skada
tandpulpan. Underlatenhet att folja rekommenderade rotationshastigheter kan orsaka vibration och deformation av
poleringsverktyget, vilket kan 6ka risken for skador eller att produkten gar sénder.

h) Anvand INTE 6verdriven kraft eftersom det kan skada poleringsverktyget.

i)  Anvand INTE poleringspasta.

j)  Underlatenhet att spraya vatten minst var 10:e till 15:e sekund kan orsaka dverdriven varmeansamling som kan
skada tandpulpan.

k) Kontrollera alltid partinumret pa for att kunna spara produkten.

Underlatenhet att folja dessa anvisningar kan leda till att poleringsverktyget gar sonder, spricker eller kontamineras, och kan
leda till foljande: dalig produktprestanda, infektion, skada pa arbetsomradet, skada pa patienten eller anvdndaren, att
produkten inhaleras och behdéver avldgsnas kirurgiskt.

KLINISK ANVANDNING OCH FORSIKTIGHETSATGARDER:

e  Kliniskt verksamma personer ska anvanda 6gonskydd och ansiktsmask nar de anvander poleringsverktygen. Vid
felaktig anvandning kan material lossna och flyga ivdag och utgora en risk.

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

e Lasigenom forpackningarnas etiketter for att sdkerstélla korrekt anvandning av produkten. Underlatenhet att
gora detta kan orsaka forfarandemassiga forseningar eller skada pa patienten eller anvandaren.

e  Folj bruksanvisningen fér handenheten och ta hand om och serva alla handenheter pa korrekt satt.

e Enlaghastighetshandenhet, luft eller elektrisk, ska anvdndas med Microcopy poleringsverktyg.

e Sakerstdll 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 férfarandemassiga forseningar eller skada
pa patienten eller anvandaren, att hela eller delar av enheten inhaleras eller svaljs, eller skada i
behandlingsomradet pa grund av vibrationer fran en sliten chuck eller turbin.
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NeoShine® steril, for engangsbruk
(poleringsverktyg)
Bruksanvisning

e  Poleringsverktygen far endast anvandas med handstycken (drivenhet) som underhalls tekniskt och hygieniskt.
e Starta handenheten fore anvandning for att kontrollera eventuella avvikelser, inklusive dverhettning.
e Hantera forpackningen och produkten varsamt for att sdkerstalla att den sterila barridren bevaras.

e Inspektera den sterila forpackningen for skador, revor eller punktioner som kan dventyra den sterila integriteten.
Om forpackningen skadas eller 6ppnas oavsiktligt fore anvandning far poleringsverktyget INTE anvindas, utan
maste genast kasseras.

e  FOr aseptisk anvandning ska pasen 6ppnas omedelbart fore anvandning for att undvika kontaminering.

e Oppna genom att halla pdsen i den operativa dnden, skjut skaftet genom den genomskinliga plasten for att sitta
in den i hylsan pa handenheten och dra at innan du slapper greppet om den operativa dnden och slanger den
tomma pasen.

e  Forin poleringsverktygets skaft i drivenheten enligt anvisningarna for drivenheten tills det sitter pa plats.
Underlatenhet att gora detta kan fa enheten att “Iamna” handenheten och kan leda till skada pa patienten eller
anvandaren, eller att hela eller delar av produkten inhaleras eller sviljs.

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

e Inspektera poleringsverktyget for deformation eller felaktig rotation fére anvandning. Kassera skadade eller
potentiellt defekta poleringsverktyg omedelbart.

e  Lat poleringsverktyget uppna rekommenderad rotationshastighet innan du applicerar den pa ytan som ska behandlas
(se tabellen dver rotationshastigheter nedan).

e Anvand INTE poleringspasta.
e Spraya vatten minst var 10:e till 15:e sekund pa tillampningsomradet for att undvika éverdriven varme.

e Felaktig anvandning av dessa instrument kan leda till daliga resultat och 6kad risk fér patienten.

Rekor'nmenderad hastighet alla Maxhastighet Tryck
poleringsverktyg
Steg 1: Latt
7 000 rpm 20 000 rpm .
Steg 2: Fjaderlatt

TILLAMPNING AV TRYCK

e Bojinte poleringsverktyget eller anvdand den som havstang — detta kan Oka risken for skador.
e Overdrivet tryck kan leda till att poleringsverktyget férsamras.
e Overdrivet tryck pa poleringsverktyget kan leda till att poleringsverktyget gar sénder, vilket kan leda till skador.

e  Overdrivet tryck under anvandning kan generera éverdriven virmeuppbyggnad som kan skada tandpulpan.

VATTENKYLNING

e  FOr att undvika dverdriven varme i tanden maste tillracklig vattenkylning anvandas (50 ml/min). Spraya vatten var
10:e till 15:e sekund for att undvika dverdriven varme.

e  Otillracklig vattenkylning kan leda till irreversibla skador pa tandpulpan eller omgivande vavnad.
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¥ microcopy

NeoShine® steril, for engangsbruk
(poleringsverktyg)
Bruksanvisning

FORVARING OCH STERIL HALLBARHET

Felaktiga forvaringsférhallanden forkortar hallbarheten och kan orsaka fel pa produkten.

KONTROLLERAD FORM

Microcopy poleringsverktyg ska forvaras i en torr, mork, dammfri miljo skyddad fran direkt solljus.

Produktsterilitet uppratthalls i fyra (4) ar om lampliga férvarings- och hanteringsférfaranden foljs.

Utgangsdatum star tryckt pa produktens etikett.

KASSERING

Varje anvéant poleringsverktyg maste sorteras i en behallare for biologiskt avfall.

Varje oanvant poleringsverktyg maste forstoras och kasseras i en avfallsbehallare.

SPARBARHET

Varje forpackning har ett partinummer pa etiketten.

Kontrollera alltid partinumret pa NeoShine for att kunna spara produkten.

Detta nummer maste anges i all korrespondens om produkten.

OBS: Om en allvarlig handelse har intraffat i samband med produkten méaste handelsen rapporteras till tillverkaren och,
om tillampligt, beho6rig myndighet i den stat som anvandaren och/eller patienten befinner sig.

For att bestdlla en tryckt bruksanvisning gratis, kontakta Microcopy pa sales@microcopydental.com eller 800 235 1863, sa
skickar vi en bruksanvisning inom sju (7) dagar.

GALLANDE SYMBOLER:

Anger att den medicintekniska

omsteriliseras

produkt inte ska
steriliseras pa nytt.

hjalp av stralning

Anger den
& . . produkten ar avsedd for
. medicintekniska o L . N . .
Tillverkare Ateranvdnd inte engangsbruk, eller for anvandning
produktens . .
. pa en enda patient under en
tillverkare. .
enskild procedur.
Indikerar att en
o Indikerar att en medicinteknisk
Farinte medicinteknisk Steriliserad med

produkt har steriliserats med hjalp
av stralning.

Partinummer

Anger tillverkarens
batchnummer sa att
batchen eller partiet
kan identifieras.

Se bruksanvisningen

Anger att anvandaren maste lasa
bruksanvisningen.

Anvénds fore

Indikerar sista
anvandningsdatum
for en medicinteknisk
produkt.

(T3
®

Anvénd inte om
forpackningen ar
oppen eller skadad

Anger att en medicinteknisk enhet
inte ska anvandas om
forpackningen ar skadad eller
o6ppnad.
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¥ microcopy

NeoShine® steril, for engangsbruk

KONTROLLERAD FORM

(poleringsverktyg)
Bruksanvisning
@ Anger att
Ingen' pﬂolerlngspasta Inte & Maxhastighet Indikerar maxhastighet.
poleringspasta | far anvdandas med
dessa instrument.
(ref. US FDA CDRH)
Endast for Anger att produkten
R professionellt endast far anvandas O Rekommenderad Anger rekommenderad hastighet
bruk av utbildad RPM
yrkesperson.
Anvand Indikerar att
skyddsglasdgo | skyddsglasogon eller @ . Indikerar att en ansiktsmask ska
n eller ansiktsskydd ska Anvénd skyddsmask anvandas.
ansiktsskydd anvandas.
/>. Indikerar att en
\1_'!‘) En patient — medicinteknisk >\£//\ . Anger en medicinteknisk produkt
flera produkt kan //\l\ Skyddas frdn som behover skyddas fran
anvandas flera a solljus

anvandningar .
ganger under ett

ingrepp.

ljuskallor.

. Anger att den

G N medicintekniska
Forvaras torrt .
produkten maste

skyddas mot fukt.

Medicinteknisk
enhet

Anger att enheten ar utformad och
avsedd for medicinskt bruk.

Anger
Ooverensstammelser
med europeisk
teknisk standard.

CE-mérke

()
m

REF

Katalognummer

Anger tillverkarens katalognummer
sa att den medicintekniska
produkten kan identifieras.

Anger vilket foretag

som har importerat
Importoér den medicintekniska
produkten till det

aktuella landet.

Behorig europeisk
representant

Anger behorig representant i EU.

Anger vilket foretag
som har distribuerat
Distributor den medicintekniska
produkten till det
aktuella landet.
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NeoShine® steril, for engangsbruk
(poleringsverktyg)
Bruksanvisning

KONTAKTINFORMATION:

Microcopy Obelis s.a.

M 3120 Moon Station Rd. NW [EC|REP| Bd. Général Wahis 53
Kennesaw, GA 30144, USA 1030 Bryssel, Belgien
sales@microcopydental.com mail@obelis.net
800.235.1863 +(32)27325954

c E 0483

ANDRINGSHISTORIK:
MCD-IFU-001 Rev: 9
Datum for utfardande: 30Jul2024
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