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1. Felhasznaldi kor
Ezeket az eszktzoket csak a megfeleléen kiképzett személyek hasznalhatjak a fogorvosi praxisokban, vagy a
klinikakon.

» Fogorvosok
»  Arc- és allsebészek / Dental- és szajsebészek

2. Paciens célcsoport
Paciensek fogaszati kezelése az ismertetett eljaras- és alkalmazasi teriilet szerint.

3. Anyag / 6sszetétel

» Az eszkoz szara mlanyag (PA) és a munkafelilete természetes gyapju-filc (gyémantal impregnalva )

4. Termékleiras

A Diafix® Oral egy olyan polirozé eszk®éz, ami finom gyémantal impregnalt (csak egyszeri haszndlatra
alkalmas), nem sterilizalhaté) és amellyel néhany masodperc alatt a keramiakat, kompozitokat, fémes
toméseket és foganyagokat magas fény(re lehet hozni.

5. Alkalmasak

» magas-szintl fényezésre a keramiaknal, kompozitoknal, fémes toméseknél és foganyagoknal

||

. Nem alkalmas

Az _eszkodz ujrahasznalata magas szennyezdédési / akar elfertézédési kockazatot hordoz és igy
mindenképpen megelézendd! (eqyszer hasznalhaté termék)

Az eszkdz nem haszndalhat6 a javasolt alkalmazasi médokon- ill. alkalmazasi teriileteken kivl

A megszabott fordulatszamot tullépni tilos (a tulzott h6képz&dés kdvetkeztében sérilhet a pulpa, az eszkéz
esetleges deformacidja pedig balesetveszélyes)

Az elakadast és/ vagy a gyakori elemelgetéssel jaré6 munkamaodszert kerulni kell (térés- / sériilésveszélyes)
A nehezen megmunkéalhaté anyagokhoz szintén nem javasolt

vV VYV V¥V

. Alkalmazasi mod

A miszereket a lehet6 legmélyebben kell behelyezni és a turbina/ kézidarab tokmanyaba kell régziteni. (Ha
a befogés tdl rovid, fennall a sériilés veszélye!)

Az optimdlis teljesitmény érdekében a mellékelt tablazatban megadott fordulatszdm-értékeket kdvesse

Az eszkdzoket csak forgasmentes helyzetben szabad a szdjuregbe vezetni, mert a szajnyilas sérilésének
veszélye

Miel6tt az eszkodz a foggal / anyaggal érintkezésbe kertilne, forgasba kell hozni

A muvelet kdzben az elszivé hasznalata kotelezd

A lagy rahatassal végzet folyamatos ill. szakaszos munkafolyamat vizh(tést nem igényel (max 15 mp.
polirozas ideje

A szajmaszk és védbészemiveg hasznalata ajanlott (lasd 6vintézkedések)

|
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8. Eloirt fordulatszamok

A maximalis fordulatszam a Diafix®-Oral filc-polirozékhoz

Befogési tipusok Eszkdz C Fordulatszam
CA Diafix®-Oral filc-polirhoz 1°-3.000 F/p

9. A hasznélat gyakorisaga
A miszereket csak egyszeri haszndlatra szanjak, és nem hasznélhatok fel Gjra.

r ml

A tdbbsz0ri hasznalat szigordan tilos, mivel ez nagy szennyezddés kockazatat eredményezheti! ®
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10. Fertotlenitési utasitas

A Diafix®-Oral nem sterilizalhatd, és csak egyszer hasznalhaté. Hasznalat el6tt a miszert tiszta alkoholmentes

fertétlenitével kell kezelni (pl. OCTENISEPT® clear, Schilke & Mayr).

Eljaras

1. Alkalmazza a fert6tlenit6szert teljesen, nagylelkiien és egyenletesen. Forgassa el a filcpolirozot
permetezés kbzben.

2. Afertétlenitészer kdtelezé pihendidejét (legaldbb 3 perc) be kell tartani

3. Egy kis maradék nedvesség hasznalat el6tt nincs hatassal a nemezpolirozé teljesitményére
(opcionalisan szaritsa meg a miszert sz(irt siritett levegdvel)

4. A fert6tlenitést kdvetdéen a lehet leghamarabb hasznalja a készlléket

A miiszerek hatékony fert6tlenitésre vald alkalmassaganak igazolasat egy fliggetlen, hivatalosan akkreditalt és
elismert (15. szakasz (5. szakasz MPG) vizsgalé laboratérium szolgaltatta octeniseptfertétienité ® szintelen (fa.
Schilke & Mayr, Norderstedt). A fenti eljarast validaltak.

11. Taroléas

» Az eszkdzoket ne tarolja mlanyag-tasakban (a sérult mianyag- r «, T L
tasak az eszkdz észrevétlen elfert6z6déséhez vezethet) Ll
» Téarolja széraz helyen T

12. Ovintézkedések / Figyelmeztetések

A sajat biztonsaga érdekében hasznalja az egyéni védéfelszereléseket (védbkesztyl, -szemiiveg, -maszk)

13. Lehetséges kockazatok

Kockazati lehetéség csak az alkalmazés durva hibajabol eredhet, ahol a helytelen hasznélat folytan az eszkoz
sérillhet, vagy elszennyez&dhet egy szakszerltlen fertétlenités, vagy tiltott ujraalkalmazas miatt, ami a paciens,
a felhaszndlé és/ vagy egy harmadik személy sériilését-sebestilését okozhatja. Egy hibas alkalmazasbdl eredd
tulzottan magas fordulatszam a poliroz6-adalék fokozott kivalasat okozhatja. Ez mégsem jejent a paciens, a
felhasznalé és/ vagy egy harmadik személy szamara magasabb kockazatot, mert az impegnall6 anyag
k6z6mbos.

Ezenkivil a kovetkezd fennmaradd kockazatok allnak fenn az esetlegesel6re lathaté alkalmazasi hibak
tekintetében, amelyek a beteg sérilését okozhatjak:
» Tul alacsony / tal nagy sebesség hasznalata

» Ellenjavallt alkalmazasi méd
» A tdl nagy nyomés alkalmazésa

Nagy valosziniiséggel az eszkdz hasznalati ciklusa alatt, a vele val6 szabalyos alkalmazas és banasmaod esetén
az emlitett kockazatok megjelenésére nem is kell szamitani.

14. Nyomonkovethetéség

Javasoljuk egy adott eszktz eredeti csomagolasanak (LOT-szam miatti) megdrzését amig a hasznalata tart, igy
biztositott az egyedi visszakeresés lehetdsége

15. Artalmatlanitas

A sérllt, vagy elhasznalt eszkdzoket artalmatlanitasuk elétt fertétleniteni kell a bakterialis fert6zések
terjedésének megel6zése érdekében.

Kulon figyelemmel jarjon el az éles eszk6zok esetében!
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16. Jelentési kotelezettség
Az egy adott termékhez kdthetdé minden sulyos eseményt azonnal jelenteni kell a gyartéjanak és az orszag
illetékes nemzeti hatdsaganak.

DFS-Diamon

f’amzl;nstraﬁe 1 c € 0297

93339 Riedenburg
Germany

17. A szimbd6lumok magyarazata

Piktogram Szabvany / iranyelv Nyilatkozat
EU RL 93/42/EEC A termék rpegfelelo?ege’pek megeros!’te’s? az emlitett eurodpai
0297 | (vDD) |ranyelv,v,el es a meg elel6séget megerdsité bejelentett szervezet
azonosité szamaval kapcsolatban.
r h
DIN EN ISO 15223-1 -y
) o Gyarto
(Hivatkozasi szam 5.1.1)
L _
r il
d | DIN EN 1SO 152231 | 5 o artas id6pontja
(Hivatkozasi szam 5.1.3)
L _
r al
LOT DIN EN,ISO ,15223_1 Gyartasi tétel szama
(Hivatkozasi szam 5.1.5)
L |
r al
REF DI.N EN'ISO '15223—1 Cikk szama
(Hivatkozasi szam 5.1.6)
L |
r ‘ il
« ¢ ',
T‘ DIN EN ISO 15223-1 .
) o Tartsa szarazon
(Hivatkozasi szam 5.3.4)
L -
r il
DIN EN ISO 15223-1 e
, N Ne hasznélja Ujra
(Hivatkozasi szam 5.4.2)
L _
r A
E:[i] DI_N EN,ISO ,15223'1 Tartsa be a hasznalati utasitast
(Hivatkozasi szam 5.4.3)
L _
r 1
DIN EN ISO 15223-1 .
) o Figyelem!
(Hivatkozasi szam 5.4.4)
L J
M D - Hivatkozas orvostechnikai eszkdzre
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