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1. Felhasznaldi kor

Ezeket az eszkdzoket csak a megfelelGen kiképzett személyek haszndlhatjdk a fogorvosi praxisokban, vagy a klinikakon.

»  Arc- és dllsebészek / Dental- és szajsebészek
»  Fogorvosok
»  Fogszabalyoz6 kedések

2. Paciens célcsoport

Paciensek fogaszati kezelése az ismertetett eljaras- és alkalmazasi terilet szerint.

3.  Anyag / 6sszetétel

» Teljes keményfém eszk6zok (VHM)

» Keményfém munkafeliletii eszk6z6k (a szarak rozsdamentes martenzites Cr-acélok)

> Orvosi 6tvozott-fém eszk6zok (rozsdamentes martenzites Cr-acélok) gyémantozott kivitelben
o egységesen 2-rétegl-, a Piranhas-tipusu 3-rétegi- természetes-gyémant bevonattal

Egyéb bevonatok: aranyozds

4, Termékleiras

‘ Gyémant eszk6z

FG / WST gyémantok, FG Swiss Goldies, FG Turbd koszord eszkozok, FG szlkit6k és mély markerek, FG Microprep, FG
ElGkészit6 eszkozok vezetbcsappal, FG eszkdzok cirkonhoz, cirkon-koronafelvagdk, Gyémantok cirkon-kidolgozasra, CA
Perio eszk6zok

Karbid eszk6z

FG és WST keményfém eszk6zok, Befejezd eszk6zok, Koronafelvagdk, Ragasztd eltdvolitd (Orthodoncia)

. Alkalmasak

> Szuvas fogak kezelése

» Preparalas / Eggyes fogak elGkészitése tovabbi protetikai ellatasra

» Tomések eltavolitasara (Amalgam, fehér-témések, stb.) a kezelés alatt allé fogakbdl
> Egy megel6z6en készilt fogpdtlas eltavolitasara

> Fogak ill. fogpotlasok szepardlasara

» Ragaszto (Bracket) maradvanyok eltdvolitdsa (KFO-eltavolitd)

. Nem alkalmas

> Az eszkOzbket nem szabad a meghatarozott médtdl és terilettdl eltéréen alkalmazni

> Az elégtelen vizh(itésbdl eredd héképzddést el kell kertilni (a pulpa sér(ilése miatt)

» A megszabott fordulatszamot nem szabad tullépni (torés- / balesetveszély)

» A megszorulas és/ vagy elemelgetés munkamenetet el kell kertilni (térés- / balesetveszély)
» A nehezen megmunkalhaté anyagokhoz szintén nem javasolt

. Alkalmazasi mod

» A mdlszereket a lehet6 legmélyebben kell behelyezni és a turbina/ kézidarab tokmanyaba kell rogziteni. (Ha a befogas
tul rovid, fennall a sériilés veszélye!)

Az optimalis teljesitmény érdekében a mellékelt tdblazatban megadott fordulatszam-értékeket kbvesse

Az eszkozoket csak forgasmentes helyzetben szabad a szajlregbe vezetni, mert a szajnyilas sérilésének veszélye
Miel6tt az eszkdz a foggal / anyaggal érintkezésbe kerilne forgdsba kell hozni

A fogak preparéldsahoz ill. a csonttal végzet munkakhoz minimum 50ml/perces vizh(itést alkalmazzon

A 3,1 mm atmérdj(i, vagy azt meghaladd fejméret(i eszk6z6k esetén a vizh(tést minimum 150ml/percre kell névelni

A nyomderd és a sebesség (UpM) fiiggenek a fog keménységétdl, a csont allapotatdl és a meghajtastél. Minnél
magasabb az alkalmazott fordulatszam (UpM), annal enyhébb legyen a feliiletre kifejtett nyomas. Kovesse figyelemmel
a turbina-gyartdok vonatkozo elbirdsait
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8.  ElGirt fordulatszamok

Maximalis fordulatszamok a gyémant miiszerek
Befogasi tipusok  Fejatmérd C Fordulatszam Befogasi tipusok  Eszkéz C Fordulatszam
FG <023 300.000 F/p CA Gyémantok 150.000 F/p
FG > 023-t61 031-ig 160.000 F/p CA Perio gyémantok 60.000 F/p
FG > 031-t6l 045-ig 120.000 F/p
FG > 045 90.000 F/p

i Maximalis fordulatszamok a karbid miiszerek

Befogasi tipusok Fejatméré C Fordulatszam
FG <018 300.000 F/p
FG > 018 200.000 F/p
CA <023 30.000 F/p
CA >023 20.000 F/p

9. A hasznalat maximalis szama forgé miiszerek esetében

A kovetkez6 értékek tampontként szolgdlnak, és az alkalmazastol fliggéen eltérhetnek, ugyanakkor a regeneralds
maximalisan megengedett ciklusszamat nem szabad tullépni:

» Gyémant eszkozok 30x
» Karbid eszk6z6k 20x

10. Ujrafelkészités alkalmazasra

Az eszkozkezelésre, mint (tisztitas, fert6tlenités és sterilizalds) kilon tajékoztatast az Eszkozkezelési-elGirdsok adnak.

11. Tarolas

> Az eszk6zOket ne tarolja mianyag-tasakban (a sérilt mianyag- r «, 17 1
. ra 7 77 77 7 7 ‘
tasak az eszkoz észrevétlen elfert6z6déséhez vezethet) Sy
» Tarolja szaraz helyen
L JL J

12. Ovintézkedések / Figyelmeztetések
A sajat biztonsaga érdekében hasznalja az egyéni véddfelszereléseket (védbkeszty(, -szemiiveg, -maszk)

13. Lehetséges kockazatok

Kockdzati lehetdség csak az alkalmazds durva hibajabdl eredhet, ahol a helytelen hasznélat folytan az eszkéz eltérhet ill.
sérilhet, vagy egy nem megfelelGen elvégzett sterildzas utdn a paciens, a felhaszndlé és/ vagy egy harmadik személy
fert6z6dhetnek.

A gyémdnt-szemcséket a galvanikus gyémantozas soran egy nikkel-rétegbe agyazzak be. Az elkopott eszkdzok tovabbi
hasznélata az erre érzékeny pacienseknél az intraoralis kornyezetben nikkel-fert6z6dést okozhat. Szakszer(i alkalmazas
mellett a pacienseknél jelentkez allergias tiinetek nem ismertek.

Ezenkivil a kovetkezd fennmaradd kockazatok allnak fenn az esetlegesel6re lathatd alkalmazasi hibak tekintetében,
amelyek a beteg sériilését okozhatjak:

> Tul alacsony / tul nagy sebesség hasznalata

» Ellenjavallt alkalmazasi méd

» Hidnyz6 / Gyenge vizhlités

Nagy valdszinlséggel az eszkdz hasznalati ciklusa alatt, a vele valé szabalyos alkalmazas és bandsmadd esetén az emlitett
kockazatok megjelenésére nem is kell szamitani.
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14. NyomonkovethetGség

Javasoljuk egy adott eszk6z eredeti csomagolasanak (LOT-szam miatti) megorzését amig a hasznalata tart, igy biztositott

az egyedi visszakeresés lehet&sége

15. Artalmatlanitas

A sérilt, vagy elhasznalt eszkdzoket artalmatlanitdsuk elStt sterilizalni kell a bakteridlis fert6zések terjedésének

megel&zése érdekében. Kiilon figyelemmel jarjon el az éles eszk6zok esetében!

Véglegesen az altalanos klinikai hulladékkal keriljenek artalmatlanitasra.

16. Jelentési kotelezettség

Az egy adott termékhez kothet§ minden sulyos eseményt azonnal jelenteni kell a gyartéjanak és az orszag illetékes nemzeti

hatésaganak.

DIASWISS S.A.

CH-1260 Nyon
Switzerland

Rte de St Cergue 293

C€ 1250
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17. A szimboélumok magyarazata

Piktogram

Szabvany / iranyelv

Nyilatkozat

EU 93/42/EEC (MDD)

A termék megfelelGségének megerdsitése az emlitett eurdpai irdnyelvvel
és a megfelelGséget megerGsit6 bejelentett szervezet azonositd szamaval
kapcsolatban.

u

C € 1250

DIN EN ISO 15223-1
(Hivatkozasi szam 5.1.1)

Gyarto

DIN EN ISO 15223-1
(Hivatkozasi szam 5.1.3)

A gyartds id6pontja

DIN EN ISO 15223-1
(Hivatkozasi szam 5.4.3)

Tartsa be a hasznalati utasitast

DIN EN I1SO 15223-1

(Hivatkozasi szam 5.3.4)

Tartsa szarazon

DIN EN ISO 15223-1
(Hivatkozasi szam 5.4.4)

Figyelem!
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REF

DIN EN ISO 15223-1
(Hivatkozasi szam 5.1.6)

Cikk szdma

L _
r A
DIN EN ISO 15223-1 it s .
LOT ) L Gyartasi tétel szama
(Hivatkozasi szam 5.1.5)
L _

Hivatkozas orvostechnikai eszkozre
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