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1. Naudotojo grupé

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

»  Veido ir Zandikaulio chirurgai, danty / burnos chirurgai
>  Dantistai

2. Tiksliné pacienty grupé

Pacientai su danty ligos pozymiais aprasyty pozymiy ir taikymo srityje.

3. Maedziagos arba komponentai

» Instrumentai su medicininio plieno kotu (korozijai atsparus plieninis kotas, martensitinis / CrS) ir itrijumi stabilizuoto
cirkonio (ZrO2) antgaliu.

Papildoma danga: aukso danga

4. Produkto aprasymas

,Surgicut” preciziskas audiniy pjoviklis yra efektyvi alternatyva skalpeliams ir elektrinés chirurgijos jrankiams.

PrieSingai nei jprasti audiniy pjovikliai su uzapvalintu galiuku, ,Surgicut” galiukas yra astrus. Dél to tereikia mazesnio pjivio,
o veiksmai tampa tikslesni.

Naudojant ,,Surgicut” minkstyjy audiniy pjoviklj, dél audiniy trinties Sils tik specialios keramikos, kurios sudétyje yra
itrijumi stabilizuoto cirkonio, dalis. Dél to audiniy kraujas pjlvio vietoje i$ karto ima kreséti, ir, jei ausinti nebus naudojamas
vanduo, beveik visiskai iSvengiama kraujavimo.

5. Indikacija

> Pjauti burnos ertmés minkstuosius audinius be kraujavimo ar tik minimaliai kraujuojant.

6. Kontraindikacija

» Instrumentai negali bati naudojami kitoms nei nurodyta indikacijoms ar taikymo sritims.

» Ausinimo vandeniu reikty vengti, kad kraujas, veikiant instrumentui, efektyviai kreséty.

> Nurodytas greitis negali bati virsytas (IGzio arba suzalojimo pavojus).

» Reikia vengti instrumento jstrigimo ar jo negalima naudoti kaip sverto (lGZio arba suZalojimo pavojus).

. Naudojimo biidas

7
> Prietaisai turi bati jdétos ir uzrakintos kuo giliau. (Jei prispaudimas yra per trumpas, yra pavojus susizeisti!)
» Pries kiekvieng naudojima jsitikinkite, kad instrumento galiukas nepazZeistas.

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

>

>

>

Instrumenta jstatykite j burna pries jo sukimasi, kad iSvengtuméte suzalojimo rizikos
Instrumentas turi suktis pries palieCiant minkstuosius audinius
Norint, kad kraujas efektyviai kreséty, reikéty vengti ausinimo vandeniu (zr. kontraindikacijas).

8. Greicio specifikacija

Maksimalus ,,Surgicut” minkstyjy audiniy pjoviklio greitis

Rysio tipas Instrumentas C Greitis

FG LSurgicut” — minkstyjy audiniy pjoviklis 100° - 300.000 sik./min.

Daznio gairé, taikoma rotaciniy instrumenty naudojimui

Toliau pateikiamos vertés yra tik nuorodinés; faktiné naudojimo trukmé gali skirtis atsizvelgiant j taikyma, naudojima ir
medzZiaga, taciau ji negali virsyti didZiausio leistino paruosimo cikly skai¢iaus:

» Keramikiniai instrumentai 15x
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10. Pakartotinis apdorojimas

Informacijos apie pakartotinj apdorojimg (valyma, dezinfekavima ir sterilizavimg), ieSkokite atskirose pakartotinio
apdorojimo instrukcijose.

11. Saugojimo ‘

> Nelaikykite instrumenty plastikiniuose maiseliuose (paZeisti maiseliai gali r «, 17 1
.. e s ‘
lemti instrumenty uztersima) i’
> Laikykite sausomis sglygomis
L JL J

12. Apsauginés priemonés / jspéjimai

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

13. Likutinés rizikos

Galimos likutinés rizikos yra antgalio |Gzis dél visiSkai netinkamo naudojimo ar uzterSimo dél netinkamos sterilizacijos, kas
gali nulemti Zalg pacientui, naudotojui ar tretiesiems asmenims.

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 mazai tikétinos ir néra tikétinos, jei instrumento naudojimo ciklu uztikrinamas tinkamas
naudojimas ir tvarkymas.

14. Atsekamumas

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

15. Salinimas

Panaudoti ir (arba) defekty turintys instrumentai turi bati sterilizuojami pries Salinant, kad iSvengtuméte bakterijy
perdavimo. Blkite atsargiis su astriais krastais arba antgaliais.

Sterilizuoti instrumentai gali bati iSmesti su bendrosiomis klinikos atliekomis.

16. PraneSimas kompetentingoms institucijoms

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

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

Switzerland
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17. Simboliy paaiskinimas
Piktograma Standartas / Direktyva | Paaiskinimas
Gaminio atitikties tai Europos direktyvai ir (arba) reglamentui
C € 1250 EU 93/42/EEC (MDD) patvirtinimas ir notifikuotosios jstaigos, patvirtinusio gaminio atitiktj,
identifikavimo numeris.
r il
‘ DIN EN ISO 15223-1 S
Gamintojas
(Nuorodos numeris 5.1.1)
L _
r A
DIN EN ISO 15223-1
M 5015223 Gamybos data
(Nuorodos numeris 5.1.3)
L .
r A
DIN EN ISO 15223-1
[:E Laikykités naudojimo instrukcijy
(Nuorodos numeris 5.4.3)
L -
r ‘ A
R4 4‘4
DIN EN ISO 15223-1 A .
Laikykite sausai
(Nuorodos numeris 5.3.4)
L -
r al
DIN EN ISO 15223-1 . .
Démes;j!
(Nuorodos numeris 5.4.4)
L -
r il
DIN EN ISO 15223-1 L .
REF Straipsnio numeris
(Nuorodos numeris 5.1.6)
L _
r A
DIN EN ISO 15223-1 .. .
LOT Partijos numeris
(Nuorodos numeris 5.1.5)
L _
M D - Nuoroda j medicinos prietaisg
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