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1. Naudotojo grupé

Instrumentus gali naudoti tik atitinkamai kvalifikuoti darbuotojai danty operacijos metu arba klinikose.

»  Dantistai
»  Veido ir zandikaulio chirurgai, danty / burnos chirurgai

2. Tiksliné pacienty grupé

Pacientai su danty ligos pozymiais aprasyty pozymiy ir taikymo srityje.

3. Maedziagos arba komponentai

> Instrumentai su plastikiniu kotu (PA) ir nattiralaus veltinio darbiné dalis (impregnuota deimantais).

4. Produkto aprasymas

,Diaswiss Felt” burnos Sslifuokliai yra veltiniai Slifuokliai, impregnuoti deimantais (tik vienkartiniam naudojimui,
nesterilizuojami) ir per kelias sekundes suteikiantys didelj spindesj keramikos, junginiy, metalinéms plomboms ir danty
medZiagoms.

5. Indikacija

» Keramikos, junginiy, metaliniy plomby ir danty medzZiagy slifavimas suteikiant didelj spindes;j.

6. Kontraindikacija

Pakartotinis instrumenty naudojimas kelia didele uzkrétimo ir (arba) infekcijos rizika ir to reikéty vengti
(vienkartinio naudojimo produktas).

Instrumentai negali biti naudojami kitoms nei nurodytoms indikacijoms ar taikymo sritims.

Negalima virSyti nurodyto greicio (galimas pulpos pazeidimas dél per didelés temperatiros ir deformacijos bei
suzeidimo rizika).

Reikia vengti instrumento jstrigimo, jo negalima naudoti kaip sverto (lizZio arba suzalojimo pavojus).

Batina vengti minkstyjy medziagy perdirbimo.
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. Naudojimo biidas

Prietaisai turi bati jdétos ir uzrakintos kuo giliau. (Jei prispaudimas yra per trumpas, yra pavojus susizeisti!)

Siekdami geriausiy rezultaty, laikykités rekomenduojamy greiciy, pateikty pridétoje schemoje.

Instrumentg jstatykite j burng pries jo sukimasi, kad iSvengtumeéte suzalojimo rizikos.

Prie$ lie¢iant dantj ar danty medziagg, instrumentas turi suktis.

Privaloma naudoti siurbima.

Nereikalingas ausinimas vandeniu, kai naudojama nepertraukiamai arba lengvo prisilietimo reZimu su nedideliu slégiu.
(maks. 15 sek. poliravimo laika)

Rekomenduojame naudoti burnos apsaugg ir apsauginius akinius (taip pat Zr. apsaugines priemones).
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8. Greicio specifikacija

i DidZiausias ,Diaswiss Felt” burnos slifuoklio greitis

Rysio tipas Instrumentas C Greitis

CA ,Diaswiss Felt” burnos slifuoklis 1‘—3.000 stk./min.

9. Naudojimo daznumas

Instrumentai nesterilizuojami ir skirti naudoti tik vieng karta.
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10. Pakartotinis apdorojimas

,Diaswiss Felt” yra ne sterilizuojamas ir skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Prie$ naudojima prietaisas turi bati
apdorotas bespalviu nealkoholinio Dezinfekavimo priemoné (OCTENISEPT® bespalvis, Jmonés Schiilke & Mayr).

Procedira:

1. Purskite veltinio poliravimo priemone, dosniai ir tolygiai su dezinfekavimo priemone. Purskiant pasukite veltinio
poliravimo priemone.

2. Turi bati laikomasi privalomo dezinfekavimo priemonés poilsio laiko (ne trumpesnio kaip 3 minuciy).

3. Nedidelé liekamoji drégmé prie$ naudojima neturi jtakos poliravimo veiksmingumui
(prietaisq pasirinktinai isdZiovinkite filtruotu suslégtu oru)

4. Naudokite prietaisus kuo greitiau po dezinfekavimo proceso

Aprasytq dezinfekavimo procesq patvirtino nepriklausoma, oficialiai akredituota ir pripaZinta bandymy laboratorija (§ 15
(5) MPG), naudojanti dezinfekantqg OCTENISEPT® (bespalvis, Schiilke & Mayr, Norderstedt). Pirmiau apraSyta procediira
buvo apsvarstyta.

11. Saugojimo ‘

> Nelaikykite instrumenty plastikiniuose maiseliuose (pazZeisti maiseliai gali r «, 17 1
.. v Ve ‘
lemti instrumenty uztersSimg) Sy
> Laikykite sausomis sglygomis
L J L 1

12. Apsauginés priemonés / jspéjimai

Apsaugokite save naudodami atitinkama apsaugine jranga (pirstines, akinius, kauke)

13. Likutinés rizikos
Galimos likutinés rizikos yra deformacijos dél visiSkai netinkamo naudojimo ar uzterSimo dél netinkamo dezinfekavimo ir
draudZiamo pakartotinio naudojimo, kuris gali nulemti zZalg pacientui, naudotojui ar tretiesiems asmenims.

Netinkamas instrumento naudojimas per dideliu greiciu gali lemti per didelj Slifavimo medziagos isskyrima. Taciau tai
nekelia didelés rizikos pacientui, naudotojui arba treciajam asmeniui dél nekenksmingy impregnavimo ingredienty.

Be to, yra tokia likutiné rizika, susijusi su galimomis numatomomis taikymo klaidomis, dél kuriy pacientas gali susiZeisti:

» Per maZo / per didelio grei¢io naudojimas
» Kontraindikuotinas vartojimas
> Per auksto slégio naudojimas

Sios likutinés rizikos yra labai mazZai tikétinos ir néra tikétinos, jei instrumento naudojimo ciklu uZtikrinamas tinkamas
naudojimas ir tvarkymas.

14. Atsekamumas

Rekomenduojame saugoti originalig pakuote visg instrumento veikimo trukme, kad uztikrintuméte atsekamuma naudojant
partijos numer;j.

15. Salinimas

Panaudoti ir (arba) defekty turintys instrumentai turi biti dezinfekuojami pries Salinant, kad iSvengtuméte bakterijy
perdavimo.

Bukite atsargis su astriais krastais arba antgaliais.
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16. PranesSimas kompetentingoms institucijoms

Kompetentingoms nacionalinéms institucijoms ir gamintojui reikia nedelsiant pranesti apie visus rimtus incidentus,
jvykstancius naudojant produkta.

DIASWISS S.A.

Rte de St Cergue 293
CH-1260 Nyon
Switzerland

C€ 1250

17. Simboliy paaiskinimas

Piktograma

Standartas / Direktyva Paai$kinimas

Gaminio atitikties tai
EU 93/42/EEC (MDD)
identifikavimo numeris.

Europos direktyvai ir
patvirtinimas ir notifikuotosios jstaigos, patvirtinusio gaminio atitiktj,

(arba)

reglamentui

=

u

C € 1250

DIN EN I1SO 15223-1

Gamintojas
(Nuorodos numeris 5.1.1)

DIN EN I1SO 15223-1

Gamybos data
(Nuorodos numeris 5.1.3)

DIN EN I1SO 15223-1

Laikykités naudojimo instrukcijy
(Nuorodos numeris 5.4.3)

DIN EN I1SO 15223-1

Laikykite sausai
(Nuorodos numeris 5.3.4)

DIN EN I1SO 15223-1

Nenaudokite pakartotinai
(Nuorodos numeris 5.4.2)

DIN EN I1SO 15223-1

Démes;j!
(Nuorodos numeris 5.4.4)
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REF

DIN EN 1SO 15223-1

Straipsnio numeris
(Nuorodos numeris 5.1.6)

L a
r T
DIN EN ISO 15223-1 .. .
LOT Partijos numeris
(Nuorodos numeris 5.1.5)
L a

MD

- Nuoroda j medicinos prietaisg
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