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PRUFBERICHT
NMS-Clip

Prifbericht besteht aus 15 Seiten inklusive Materialanalytik

Prifgrundlage Materialidentifizierung, Mikrobiologie,
Qualitative Untersuchung auf Schwermetalle
Blei und Cadmium (mit EDX und FTIR- Spektroskopie)
Qualitative Untersuchung auf Weichmacher/Phthalate
Zinnorganische Verbindungen
Bestimmung von Tris(n-butyl)phosphat
Untersuchung Belastbarkeit
Uberpriifung der Kennzeichnungen/Gebrauchsanweisung
Pflegehinweise.
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Zusammenfassung der Priifergebnisse

Der NMS-Clip erfilllt die grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fiir
Medizinprodukte.

Die verwendeten Materialen sind allesamt als ,physiologisch vertraglich“ nach erfolgter
Roéntgenfluoreszenzspektroskopie/FTIR-Spektroskopie (Priiflabor Optik Stade GmbH) und
chemischer Analyse (externes Priiflabor LGA) sowie mikrobiologischer Untersuchung (externes
Priflabor LGA) einzustufen.

Produktbeschreibung

Hersteller/Lieferant: Die Idee
Modellbezeichnung: NMS-Clip
Farbe(n): weiB/farblos
GroBen: 25x18mm
Gewicht: 3,81¢g
Produktfoto:

MBS Clip 25318 mm

Allgemeine physiologische Vertraglichkeit

Der Hersteller muss ausschlieBen, dass Materialien mit der Schleimhaut in Kontakt kommen, von denen
bekannt ist, dass sie bei einer signifikanten Anzahl von Personen mit normal gesunder Schleimhaut beim
Tragen Irritationen und allergische oder toxische Reaktionen verursachen (seltene allergische Reaktionen
kénnen bei jedem Material vorkommen).

Voraussetzung fir die Bestimmung der physiologischen Vertraglichkeit ist die Kenntnis der verwendeten
Materialien. Grundlage fUr die Beurteilung der physiologischen Vertraglichkeit sind die harmonisierten
Normen und der Stand der medizinischen Wissenschaften.

Die Prifung wurde am Prifling 1 mit Hilfe der Rdntgenfluoreszenz- und der FTIR-Spektroskopie
durchgefihrt.
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Kunststoff-Bestandteile NMS-Clip
(Messmittel: Rontgenfluoreszenzspektroskop und FTIR-Spekiroskop/extern mittels HATR-FT-
Infrarotspektrometer)

Komponente Materialidentifizierung

Polycaprolacton (PCL) ist ein aliphatischer Polyester, der vollstandig biologisch
Kunststoff wei3 abbaubar ist.

Kunststoff farblos Polypropylen und Polyamid

Komponente Weichmacher/Phthalate

Kunststoff weiB Es konnten keine Phthalatweichmacher festgestellt werden

Kunststoff farblos | Es konnten keine Phthalatweichmacher festgestellt werden

Komponente Zinnorganische Verbindungen

Kunststoff weiB Es konnten keine zinnorganischen Verbindungen festgestellt werden.

Kunststoff farblos | Es konnten keine zinnorganische Verbindungen festgestellt werden.

Chemische Produktpriifung (extern)
Tris(n-butyl)phosphat
Extraktion, Bestimmung von GC-MSD

Die Auswahl der gepriften Materialien und Parameter erfolgt auf Basis von Priferfahrung nach dem
Grundsatz der VerhaltnismaBigkeit und unter Berlicksichtigung zu erwartender Schadstoffgehalte.

Parameter Dimension NMS-Clip
Tris(n-butyl)phosphat Mag/kg <5
Bemerkungen:

Fir den NMS-Clip sind physiologische Unvertraglichkeiten auf Grund der Materialanalyse nicht zu
erwarten.

Das Datenblatt der Firma Danquisa GmbH, D-72133 Dettenhausen bestatigt, dass das Perlbond Granulat
nach Empfehlungen vom BGA (Bundesgesundheitsamt) und FDA (Food and Drug Administration) zur
Herstellung von Bedarfsgegenstéanden fiir den Lebensmittelbereich eingesetzt werden darf.
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Metallische Bestandteile NMS-Clip, Untersuchung auf Schwermetalle

(Messmittel: Réntgenfluoreszenzspektroskop)

Komponente Material Metallische Bestandteile

Kunststoff weiB3 Polycaprolacton (PCL) Pt,Au,Bi

Kunststoff farblos Polypropylen und Polyamid Pt,Au
Bemerkungen:

Nach erfolgter Ro&ntgenfluoreszenzspektroskopie konnten keine Schwermetalle (Blei,Cadmium...)

festgestellt werden.

Mikrobiologische Untersuchung

(nach Ph.Eur.6.Ausgabe, Grundwerk 2008:2.6.12 und 2.6.13)

1. Mikrobiologische Priifung nicht steriler Produkte-Zahlung der gesamten
vermehrungsfiahigen Keime und Nachweis spezifizierter

Mikroorganismen.
1.1 Untersuchungsparameter
- Aerobe, mesophile Gesamtkeimzahl
- Hefen und Schimmelpilze
- Escherichia coli
- Enterobacteriaceae
- Salmonellen

- Pseudomonas aeruginosa

- Candida albicans

1.2. Methodik

1.2.1 Kurzbeschreibung Probenvorbereitung

- Herstellung einer 1 : 1 Verdinnung des Probenmaterials mit Peptonwasser

- Je nach Keim Voranreicherung in Selektivmedien

- Herstellung einer Verdinnungsreihe mit nachfolgender qualitativen bzw. quantitativen

Bestimmung
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1.2.2 Kultivierungsbedingungen

Parameter Medium Bebrutungstemperatur| Bebriitungszeit
(°C) (d/Tag)
Gesamtkeimzahl Plate-Count-Agar 30 3
geman
AA-QCPR-307-165
Hefen und YGC-Agar gemanB 25 5
Schimmelpilze QCPR-307_167
Escherichia coli Coliformen- 37 1
Chromocult-Agar
GemaB
AA QCPR 307-160
Enterobacteriaceae VRBD-Agar 37 1-2
Geman
AA QCPR 307-158
Pseudomonas Cetrimid-Agar 37 1-2
aeruginosa GemaB
AA-QCPR-307_179
Staphylococcus aureus | Baird Parker Agar 37 1-2
GemaB
AA-QCPR_307_184
Salmonellen Selektive Anreicherung 37 3-4
geman AA-QCPR-
307_180
Candida albicans Candida-Elektivagar 30 3
geman
AA-QCPR-307_265

2. Untersuchungsergebnisse

Parameter Dimension Ergebnis
Gesamtkeimzahl KBE/g <10
Hefen und KBE/g <10
Schimmelpilze
Escherichia coli In1g n.n
Enterobacteriaceae KBE/g <10
Pseudomonas In1g n.n
aeruginosa
Staphylococcus aureus In1g n.n
Salmonellen In1g n.n
Candida albicans In1g n.n

KBE/g = koloniebildende Einheit pro Gramm eingesetzter Probe
<10 = unter Nachweisgrenze
n.n = nicht nachweisbar

3. Zusammenfassung und Bewertung

Die mikrobiologischen Untersuchungsergebnisse zeigen, dass bei dem untersuchten ,NMS-Clip“ ein
unauffalliger Gesamtkeimgehalt vorliegt. Der Gehalt an weiteren Schimmelpilzen und
Enterobacteriaceen liegt unterhalb der Nachweisgrenze. Alle weiteren Parameter sind in jeweils 1g
des untersuchten Produktes nicht nachweisbar.
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Haftfestigkeit

Aufgabe dieses Testes ist , die Beschaffenheit/Zusammensetzung und damit die Stabilitdt und die
Haftfestigkeit des NMS-Clips zu prifen. Hierbei wurden 10 Testpersonen (sowohl weiblich als auch
ménnlich) zum Gebrauch des NMS-Clips eingesetzt. Die Testpersonen erhielten allesamt einen NMS-
Clip mit Gebrauchsanweisung. Die Gebrauchsanweisung wurde von jeder Testperson
persoénlich/individuell durchgefiihrt, d.h. vor Anwendung wurde jeweils ein wenig Wasser abgekocht, in
welches der NMS-Clip fir ca. 5 min eingelegt wurde. Danach haben die Testpersonen den NMS-Clip
nach Anweisung angepasst und nach ca. 7 min. aus dem Mund entfernt. Die Testpersonen haben den
NMS-Clip 10 Nachte getestet. Nach diesem Dauertest wurden die Ergebnisse zusammengefasst und
ausgewertet.

NMS-Clip Ergebnis

Anpassung des

NMS-Clip Alle 10 Testpersonen kénnen den NMS-Clip nach Anweisung leicht

und schnell anpassen.

Alle 10 Testpersonen bestatigen, dass der NMS-Clip nach dem

Fixieren/Fixierung des Anpassen sehr gut fixiert ist. Die Stabilitat/Belastbarkeit des NMS-Clips

NMS-Clip ist ausgezeichnet.

Anwenden des Alle 10 Testpersonen konnten den NMS-Clip leicht anwenden.

NMS-Clip

Haftfestigkeit 9 von 10 Testpersonen waren mit dem Ergebnis mehr als zufrieden.
Bemerkungen:

Im Dauertest diverser Testpersonen wurde auch nach mehrfachem, bis zu zehnstiindigem Gebrauch
keine Beeintrachtigung der Haftfahigkeit festgestellt.
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Warnhinweise/Gebrauchshinweise/Pflegehinweise

Warnhinweise:

Der NMS-Clip darf nicht benutzt werden bei lockeren Zahnen , bei herausnehmbarem Zahnersatz und bei
akuten Entzindungen/Verletzungen im Mund-Zahnbereich.

Der NMS-Clip darf nicht benutzt werden, wenn eine Einschrankung der Nasenatmung voliegt.

Der NMS-Clip darf nur verwendet werden, wenn die Anpassung entsprechend der
Anwendungsbeschreibung durchgefiihrt wurde.

Der NMS-Clip ist nicht fir Kinder geeignet.

Der NMS-Clip muss so aufbewahrt werden, dass dieser nicht in Reichweite von Kindern/Kleinkindern
kommen kann, da die Einzelteile verschluckt werden kénnen.

Es kann ein paar Wochen dauern, bis man sich an den NMS-Clip gewdhnt hat. Es kann in Einzelfallen
zu erhéhter Speichelbildung oder Trockenheit im Mund kommen. Haben Sie in diesem Falle Geduld, Ihr
Kérper wird sich innerhalb kurzer Zeit daran gewdhnen. Sollten Sie jedoch tber langere Zeit hin
Beschwerden haben, setzen Sie sich bitte mit Ihrem Arzt oder Zahnarzt in Verbindung.

Gebrauchshinweise

Bevor der NMS-Clip angewendet werden kann, missen folgende Punkte vorbereitet und beachtet
werden:

1. Kochen Sie ein wenig Wasser auf und flllen Sie es in eine kleine Schale oder Tasse.

2. Legen Sie den NMS-Clip hinein und entnehmen Sie ihn, wenn der innen liegende Kunststoff
durchsichtig wird (ca. 5 Minuten)

3. Setzen Sie den NMS-Clip mit dem noch warmen und formbaren Kunststoff auf Ihre obere
Schneidezéhne und beiBen Sie mit den unteren Schneidezidhnen ohne groBen Kraftaufwand
dagegen. Nach ca. 7 Minuten kénnen Sie den NMS-Clip herausnehmen.

Die Anpassung an die Z&hne geht schnell und leicht und kann bis zu 50 mal gedndert/wiederholt werden.
Damit verfligt der Benutzer Uber einen anwendbaren, individuell angepassten NMS-Clip. Nach 12

Monaten jedoch muss der NMS-Clip gegen einen neuen ausgetauscht/durch einen neuen ersetzt
werden.

FUr eine ungestorte, erholsame Nacht muss der NMS-Clip nur noch jeden Abend eingesetzt werden.

Pflegehinweise

Um eine Beeintrachtigung der hygienischen Sicherheit und der Funktionsfahigeit des NMS-Clips
auszuschlieBen , muss der NMS-Clip nach jedem Gebrauch grindlich abgespilt und stets in dem
dazugehdrigen Etui trocken und kiihl aufbewahrt werden. Starke Hitze vermeiden.

Ergebnis:

Warnhinweise Warnhinweise sind vorhanden
Gebrauchshinweise Gebrauchshinweise sind vorhanden
Pflegehinweise Pflegehinweise sind vorhanden
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Grafik 1: EDX-Roéntgenfluoreszenspektroskopie Kunststoffkomponente weif3 1

Datum:

FTM | Spektrum
30.08.10 11:07:31

Bezugsspektrum:

Messspektrum

[cps]

o L5 18 {8 20 28 30

[keV]

Total = 1874.4 cps | £t = 20 s

Messparameter Bezugsspektrum:

Hochspannung = 50 kV (875)
Kollimator 2 = 0.60 Dm.
Messdistanz = —-0.2¢6 mm

Spelktrenliste:

Prim. Filter = N1
Anodenstrom ©80 uA

Die Idee

Bez ug: Mess spe ktrum eile Kunststofkomponente Teil 1
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Grafik 2: FTIR-Spektroskopie Kunststoffkomponente weil3 1
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Grafik 3: EDX-Réntgenfluoreszenspektroskopie Kunststoffkomponente weiB3 2

Datum:
FTM | Spektrum

30.08.10 11:01:11 | Messspektrum

Bezugsspektrum:

[eps]

o L5

£lile) 15 20 25 219
[keV]

Total =

1421.2 cps | £t = 20 s

Messparameter Bezugsspektrum:

Hochspannung = 50 kV (875) Prim. Filter = Ni
Kollimator 2 = 0.60 Dm. Anodenstrom ©80 uA
Messdistanz = —-0.26 mm

Spelktrenliste:

Bezug: Messspektrum

Die ldee

durchsichtige Kunststoffkomponente
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Grafik 4: FTIR-Spektroskopie Kunststoffkomponente weiB3 2
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Grafik 5: EDX-Réntgenfluoreszenspektroskopie Kunststoffkomponente weiB3 3

Datum:
FTM | Spektrum

30.08.10 11:08:36

Bezugsspektrum:

Messspektrum

[cps]

0 _ P— - . ) i
@] 5 10 15 Zi 25 30
[keV]
Total = 1044.3 cps | £t = 20 s

Messparameter Bezugsspektrum:

Hochspannung = 50 kV (875) Prim. Filter = Ni

Kollimator 2 = 0.60 Dm. Anodenstrom 680 ulA

Messdistanz = —-0.26¢ mm

Spelktrenliste: Die Idee

Bezug: Messspektrum

weille Kunststoffkomponente Teil 3
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Grafik 6: FTIR-Spektroskopie Kunststoffkomponente weiB3 3
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Grafik 7: EDX-Réntgenfluoreszenspektroskopie Kunststoffkomponente farblos

Datum:
FTM | Spektrum

Bezugsspektrum:

30.08.10 11:01:11 | Messspektrum

[eps]

o L5 18 i) 20 25 30
[keV]
Total = 1421.2 cps | £t = 20 s
Messparameter Bezugsspektrum:
Hochspannung = 50 kV (875) Prim. Filter = Ni
Kollimateor 2 = 0.60 Dm. Anodenstrom 680 uA
Messdistanz = —-0.26 mm

Spelktrenliste:

Bezug: Messspektrum

Die ldee

durchsichtige Kunststoffkomponente

Prufbericht Nr. 10P11 NMS-Clip

Seite 14 von 15




= Sachverstédndigenbdiro fiir Brillen und optische Geréte
O ptl k Stad e G m b H Prdfinstitut fir Medizinprodukte und Materialanalyse

Grafik 8: FTIR-Spektroskopie Kunststoffkomponente farblos
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