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1. Felhasznaldi kor

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

» Fogorvosok
> Arc- és dllsebészek / Dental- és szdjsebészek

2. Paciens célcsoport

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

3.  Anyag / 6sszetétel

> Az eszk6z06k szara (martenzites krém-6tvozet / CrMo-acél) a dolgozo-részek szilikon ill. poliuretan (PUR)

4, Termékleiras

Prophylaxis-polirozok (Diaprophy)

A megel6z6 kezelések koréhez a Diaswiss egy spealis prophylaxis-polirozé rendszert kinal. Ez két kiilonbdz6 forma
kialakitasban (kehely és kapos) all rendelkezésre, ezeket manualisan kell egy hozzajuk mellékelt konyokos-befogasu
mandrellre felcsavarni. A polirozék egy finom-szemcsézeti csiszoléanyaggal impregnaltak, ezek a fog-struktirat nem
sértik, mégis a prophylaxis teriiletén a legjobb polirozasi eredményt nyujtjdk. Kilon polirpaszta alkalmazasara nincs
sziikség.

Keramia polirozék (Diaceram 2-step / 3-step)

Ezek a Diaceram keramia polirozék két- vagy haromlépcsss egységben keriilnek alkalmazasra. Ezek a keramidk fényezését
finom ill. szuper-finom gyémadnt-szemcsézettel atitatva végzik. Két (2-step) vagy hdrom (3-step) munkafazisban
elvégezhetd a finirozo6- és a magasfényre-polirozas. A szokdsos konyok-darabos formak mellett FG-széras forma is van a
kinalatban.

Kompozit polirozék (Diacomp)

A Diacomp kompozit polirozdk szintén két-lépcsGs egységben keriilnek alkalmazasra. Ezek egy gyémant és szilicium-karbid
szemcse-keverékkel (finom és szuper-finom) atitatot poliuretan-alapu polirsort képeznek a legjobb polirozasi
eredményesség céljabdl.

Polirozék ideiglenes miifogsorhoz (Diatemp)

Kétlépcsbs polirozd rendszer atmeneti fogpotlasok.

5. Alkalmasak

> A fogpdtld-anyagok/tdmbanyagok intraoralis fényezésére
> Elvételre, simitdsra, magas-fényezésre a pl. keramidk-, fémek-, kompozitoknal, stb. valamint a fogzomancon
(prophylaxis)

6. Nem alkalmas

» Az eszk6z6k nem hasznalhatoak a meghatatarozottdl eltéré mddon ill. mas alkalmazasi terileten

> Akell6 mérték( vizh(tés hianyaban jelentkezé héképzédés nem megengedett. (a pulpa sériilése)

> A megszabott fordulatszamot tullépni tilos (torés- / balesetveszély)

> Az elakadast ill. a gyakori elemelgetéssel jaré munkamadszert kerilni kell sérilésveszélyes.

> Az elgorbult, vagy a kor-kérésen nem szabalyosan forgd eszkézoket azonnal ki kell vonni (balesetveszély)

> Szakszerutlen alkalmazads miatt a hordozd-szarak, vagy akar a kidolgozas alatt all6 munkadarab is eltérhetnek és
veszélyes replil6 targyakkd valhatnak.

> Akevésbé ellendllo hordozo-szarak hasznalata toréssel és sériiléssel jarhat.
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7. Alkalmazasi mod

Ugyelni kell arra, hogy csak a m(iszaki és higiéniai szempontbdl kifogastalan, a karbantartott és megtisztitott turbinakat,
valamint kézi- és konyokdarabokat szabad alkalmazni.

A hasznalatos turbina, vagy konyokdarab futasa tokéletes kell legyen (nem ,,ithet”)

Az eszkozoket mindig ttkozésik illesztve kell befogni

Az eszkozoket mar forgasba kell hozni a munkafeliilettel valé érintkezésiik elStt

A munkamaddszer lehet6leg legyen lagy korkords, vagy szakaszos ill. érintéses

A kell6 mértékd htitésre tgyelni kell

Egyéb polirozé kellék-anyagra nincs sziikség

A javasolt és a megengedett maximalis fordulatszamok eszkdzr6l eszkozre eltéréek, (kovesse az labbi tablazatban
ismertetett fordulatszamokat)

A fordulatszamok betartasa mellett (kovesse az aldbbi tablazatban ismertetett fordulatszamokat) érhetd el a legjobb
munka-teljesitmény

» Avibraciomentes munkahoz el6fordulhat, hogy néhdany szerelhetd polirfejet a szarra rogzités utan centirozni kell
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Mindemellett kérjlik tekintetbe venni a mikromotor- ill. turbinagyarték vonatkozé elGirasait.
A szakszer(itlen alkalmazas kedvezé6tlen eredményekhez és fokozott kockazathoz vezet.

8. ElGirt fordulatszamok

{ Maximalis fordolatszamok a polirozéknal

Befogasi tipusok  Eszkoz C Fordulatszam
CA Diaprophy 3'-6.000 F/p
FG/CA Diaceram 2-step / 3-step 3'-6.000 F/p
FG/CA Diacomp 3'-6.000 F/p
HP Diatemp 3'-6.000 F/p

A hasznalat maximalis szama forgé mtiszerek esetében

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

> Polirozé (Szilard) 10x

10. Ujrafelkészités alkalmazasra

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

11. Tarolas

» Az eszk6zoket ne térolja mianyag-tasakban (a sérult m(ianyag- r «, ' 1
tasak az eszkoz észrevétlen elfert6z6déséhez vezethet)
» Térolja széraz helyen

12. Ovintézkedések / Figyelmeztetések

A sajat biztonsaga érdekében hasznalja az egyéni védéfelszereléseket (védkesztyd, -szemiiveg, -maszk)
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13. Lehetséges kockazatok

Kockazati lehet6ség csak az alkalmazas durva hibajabdl eredhet ill. egy gyenge alkalmassagu szerel6-szar valasztasa
okozhat, amit6l az eszkoz eltérhet ill. megsériilhet, vagy elszennyez6dhet egy szakszer(itlen fertStlenités miatt, ami a
paciens, a felhasznalé és/ vagy egy harmadik személy sérilését-sebesiilését okozhatja.

Az alkalmazas sordn jelentkez csiszolé-melléktermék mennyisége, annak 0sszetételétdl fliggetlenil, alig érzékelhetd és a
paciens biztonsagara gyakorolt hatasa elhanyagolhaté

Ezenkivil a kovetkez6 fennmaradd kockazatok allnak fenn az esetlegesel6re lathatd alkalmazasi hibak tekintetében,
amelyek a beteg sérilését 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.

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 kotheté minden sulyos eseményt azonnal jelenteni kell a gyartéjanak és az orszag illetékes nemzeti
hatésaganak.

DIASWISS S.A.
Rte de St Cergue 293 c €
CH-1260 Nyon 1250

Switzerland
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17. A szimbélumok 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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DIN EN ISO 15223-1
(Hivatkozasi szam 5.1.6)
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(Hivatkozasi szam 5.1.5)
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Hivatkozas orvostechnikai eszkozre
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