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NeoDrys®
(Tampon absorbant pentru saliva)
Instructiuni de utilizare

PRECAUTIE:

Numai Rx. Aceste instructiuni, in intregime sau partial, nu reprezinta un inlocuitor pentru instruirea formala. Educatia
profesionald adecvatd este RECOMANDATA inainte de utilizarea clinica a acestui dispozitiv. Tampoanele absorbante pentru
saliva NeoDry sunt destinate utilizarii de catre medici stomatologi calificati in clinici dentare, spitale, laboratoare sau scoli
pentru aplicatii dentare.

DESCRIERE:

Produsele NeoDry sunt disponibile in doua variante de dimensiune, Mare si Mica. Produsele NeoDrys sunt fabricate cu doua
tipuri de acoperire, un tip reflectorizant, o acoperire ce consta dintr-un film de protectie metalizat, si un tip original, o
acoperire de culoare alba. Produsele NeoDrys sunt utilizate pentru a absorbi saliva din glanda parotida. Acestea sunt
prevazute cu o bariera semi-permeabild pentru a captura saliva cu particule super-absorbante si pentru a retine saliva in
interiorul produselor NeoDrys. Tn interiorul produselor NeoDrys exista un element central de rigidizare pentru a oferi
retragerea de pe obraz, pe masura ce produsul isi mareste volumul cu saliva.

INDICATII

Produsele NeoDrys sunt indicate pentru orice persoana care necesitd servicii dentare. Produsele NeoDrys sunt utilizate
pentru a absorbi umezeala din glanda parotida pentru o perioada de pana la 15 minute. Polimerul super-absorbant retine
umezeala ca un gel atunci cand este Tn contact cu saliva. Elementul central de rigidizare al produselor NeoDrys asigura
retragerea de pe obraz pentru a facilita procedurile in partea indepartata a cavitatii orale. Acoperirile produselor NeoDrys
lumineaza cavitatea orala in timpul procedurilor si plasa din polietilena pentru aplicatii medicale adera usor la tesut pentru a
ramane in pozitie, insa se indeparteaza cu usurinta prin folosirea unui spray cu apa.

CONTRAINDICATII DE UTILIZARE
Utilizarea produselor Microcopy NeoDrys este contraindicata la orice pacient care este alergic la oricare dintre componentele
produsului.

PRECAUTII SI AVERTISMENTE CLINICE:

a) Produsele Microcopy NeoDrys sunt destinate utilizarii doar pentru un singur pacient.

b) A NU se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat. Eliminati imediat orice produs NeoDrys deteriorat.

c) A NU se utiliza daca ambalajul este deteriorat.

d) Pentru aindeparta produsul fara iritarea tesutului, eliberati adeziunea cu un spray cu apa din abundenta, la partea
bucala a produsului NeoDrys.

e) Nu este toxic daca se ingereaza. Daca produsul plesneste, indepartati pe cat de mult posibil din gura. Clatiti gura
temeinic cu apa din abundenta. Daca apar simptome adverse, apelati la asistenta medicala.

f)  Pastrati intotdeauna evidenta numerelor de lot ale produselor NeoDrys pentru a asigura trasabilitatea acestora.

Nerespectarea instructiunilor de utilizare poate cauza: reactie alergica, scurgere a produsului, intarziere in cadrul procedurii,
iritatie si disconfort minore si contaminare incrucisata.

UTILIZARE CLINICA:
Selectati dimensiunea produsului NeoDrys care acopera in mod adecvat mucoasa bucala.

Pasul #1

* Introduceti produsul NeoDrys in modul indicat cu partea colorata spre obraz.
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Pasul #2

« Orientati produsul NeoDrys citre partea din spate a gurii, in modul indicat. in citeva secunde, produsul NeoDrys
va incepe sa adere la tesut si sa se mentina in pozitie.

2.

Pasul #3

* Produsele NeoDrys sunt utilizate pentru a absorbi umezeala din glanda parotida pentru o perioada de pana la 15
minute.

3.

Pasul #4

+ Important: Pentru a indeparta produsul fara sa iritati tesutul, eliberati adeziunea cu un spray cu apa din
abundentad, la partea bucala a produsului NeoDrys.

4.
a
X)) N\
DEPOZITARE

e  Produsele Microcopy NeoDrys trebuie pastrate intr-un recipient uscat si inchis.

e Conditiile necorespunzatoare de depozitare vor scurta durata de valabilitate si pot cauza disfunctionalitatea
produsului.

ELIMINARE
e  Fiecare tampon absorbant pentru saliva utilizat trebuie eliminat intr-un container pentru deseuri cu risc biologic.

e  Fiecare tampon absorbant pentru salivd neutilizat poate fi eliminat intr-un container obisnuit pentru deseuri.

TERMENUL DE VALABILITATE AL PRODUSULUI
e Termenul de valabilitate al produsului este de patru (4) ani, cu exceptia cazului in care produsul este deteriorat.

TRASABILITATEA
e Fiecare pachet include Numarul lotului pe eticheta sa.

e Acest numar trebuie sa fie indicat in orice corespondenta cu privire la produs.

ATENTIE! Orice incident grav care a avut loc in legatura cu acest produs trebuie raportat producatorului si, daca este
cazul, autoritatii competente din statul membru in care se afla utilizatorul si/sau pacientul.

Pentru a solicita gratuit instructiunile de utilizare pe suport hartie, va rugam sa contactati Microcopy la adresa de e-mail
sales@microcopydental.com sau 800.235.1863, iar acestea va vor fi trimise in termen de sapte (7) zile.
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SIMBOLURI:
Indica un dispozitiv medical
destinat unei singure utilizari
Producator Indica producatorul N e e & .
. . . . Nu reutilizati! sau utilizarii la un singur
dispozitivului medical. . . «
pacient, pentru o singura
procedura.
Indica codul lotului Consultati Indicd necesitatea ca
Cod lot producatorului astfel incat [:Ei] instructiunile de| utilizatorul sa consulte
lotul sa poata fi identificat. utilizare! instructiunile de utilizare.
Nu utilizati Indica faptul ca un dispozitiv
R int3 formitat @ daca ambalajul | medical nu trebuie utilizat
eprezintd conformitatea
c € Marcaj CE P . . este deschis daca ambalajul a fost
tehnica europeana. ) ] )
sau deteriorat | deteriorat sau deschis.
. Indica nurunarul d.e catalog Data de Simbolul pentru data de
Numarul de | al producatorului astfel N I
A al s o . fabricatie fabricatie
catalog incat dispozitivul medical dl
sa poata fi identificat.
ndics £ e g | L e Indica un dispozitiv medical
ndica faptul ca dispozitivu § “ . . .
Dispozitiv P : P i Pastrati uscat! | care trebuie protejat de
. este conceput si destinat o
medical ; umiditate.
pentru uz medical.
ref US FDA CDRH) Indica -
DISPOZITIV ](c tul &3 di 't') | Reprezentant Indica reprezentantul
R numai pentru apbu. cau :jpou.l.lvu q european autorizat in Comunitatea
uz profesional tre UI? Sa_ Ie_ uti |z?t eun autorizat Europeané.
profesionist instruit.
Indica entitatea care % Indica entitatea care distribuie
Importator importd dispozitivul Hﬂﬂ Distribuitor dispozitivul medical pe plan
medical pe plan local local
DATE DE CONTACT:
Microcopy Obelis s.a.

wal

C€

3120 Moon Station Rd. NW
Kennesaw, GA 30144, SUA
sales@microcopydental.com

800.235.1863
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