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1. Felhasznaloi kor

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

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

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

3. Anyag/ 6sszetétel

» Teljes keményfém eszkdzok (VHM)

» Kemeényfém munkafellletli eszk6zok (a szérak rozsdamentes martenzites Cr-acélok)

» Orvosi 6tvozott-fém eszkdzok (rozsdamentes martenzites Cr-acélok) gyémantozott kivitelben
o egységesen 2-rétegii-, a Piranhas-tipusu 3-rétegii- természetes-gyémant bevonattal

Egyéb bevonatok: aranyozas

4. Termékleiras

‘ Gyémant eszkdzok

FG / WST gyémantok, FG Turbo Laser, FG Turbo Comp, FG Redux, FG Piranhas, Diafutur®, Ultra-Light, FG
gyémantok cirkon-kidolgozasra, cirkon-koronafelvagék, Crossy, Wunderkugel, Perio gyémantok

‘ Karbid eszk6zok

FG és WST keményfém eszkézok (Amal Cut, Kario Cut, Hartmetall-koronafelvagék), Parodontologias
keményfém eszkozok, KFO-ragaszto eltavolité (Orthodoncia)

5. Alkalmasak

Szuvas fogak kezelése
» Preparalas / Eggyes fogak el6készitése tovabbi protetikai ellatasra
» Tomések eltdvolitdsara (Amalgam, fehér-ttmések, stb.) a kezelés alatt all6 fogakbal
» Egy megel6z6en késziilt fogpotlas eltavolitasara
>
>

|

Fogak ill. fogpétlasok szeparalasara
Ragaszt6 (Bracket) maradvanyok eltavolitadsa (KFO-eltavolito)

(02]

: Nem alkalmas

» Az eszk6zOket nem szabad a meghatarozott médtél és terilettdl eltéréen alkalmazni

» Az elégtelen vizhiitésbél ered6 héképzédést el kell kerllni (a pulpa sérilése miatt)

» A megszabott fordulatszamot nem szabad tallépni (t6rés- / balesetveszély)

» A megszorulas és/ vagy elemelgetés munkamenetet el kell keriini (t6rés- / balesetveszély)
» A nehezen megmunkélhaté anyagokhoz szintén nem javasolt
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7 Alkalmazasi mod

» A miszereket a lehet6 legmélyebben kell behelyezni és a turbina/ kézidarab tokmanyaba kell régziteni. (Ha

a befogas tul rovid, fennall a sériilés veszélye!)

» Az optimélis teljesitmény érdekében a mellékelt tablazatban megadott fordulatszam-értékeket kbvesse

» Az eszkdzoket csak forgasmentes helyzetben szabad a szajlregbe vezetni, mert a szajnyilas sérilésének

veszélye

» Miel6tt az eszkdz a foggal / anyaggal érintkezésbe kerulne forgasba kell hozni

» A fogak preparalasahoz ill. a csonttal végzet munkakhoz minimum 50ml/perces vizh(tést alkalmazzon

» A 3,1 mm atmérdéjli, vagy azt meghaladé fejméretli eszk6zok esetén a vizh(itést minimum 150ml/percre kell
novelni

» A nyomoer6 és a sebesség (UpM) fliggenek a fog keménységétdl, a csont allapotatdl és a meghajtastol.

Minnél magasabb az alkalmazott fordulatszam (UpM), anndl enyhébb legyen a feliiletre kifejtett nyomas.

Kovesse figyelemmel a turbina-gyarték vonatkozé elbirasait

”wr

8. Eloirt fordulatszamok

Maximalis fordulatszamok a gyémant eszkdzok

Befogési tipusok Eszkdz C Fordulatszam
Gyémantok (Turbo Laser, Turbo Comp, Redux), FG Piranhas,
FG Diafutur®, Ulltra-Light, cirkon-trepanalé, FG gyémantok cirkon- 30— 300.000 F/p
kidolgozasra, cirkon- koronafelvagdk, Crossy, Wonder Ball
CA Gyémantok 30— 150.000 F/p
CA Perio gyémantok 30°-60.000 F/p
Maximalis fordulatszdmok a karbid eszk6zok
Befogasi tipusok Eszk6z C Fordulatszam
EG Karbid eszlfdgék, Amal Cut, Kario Cut, Keményfém-
koronafelvagok 30° — 300.000 F/p
CA Karbid eszk6zok, Amal Cut 10 - 50.000 F/p
CA Ragaszt6- (Bracket) -eltavolité (Orthodontic carbide bur) 10 — 40.000 F/p
CA Kario Cut 10 - 20.000 F/p
CA Parodontologiai keményfém eszk6zok 3°-12.000 F/p

A hasznalat maximalis szama forgé miiszerek esetében

A kovetkezd értékek tampontként szolgalnak, és az alkalmazastol fliggbéen eltérhetnek, ugyanakkor a
regeneralas maximalisan megengedett ciklusszamat nem szabad tullépni:

» Gyémant eszkdzok 30x
» Karbid eszk6zok 20x

10. Ujrafelkészités alkalmazasra

Az eszkdzkezelésre, mint (tisztitas, fertbtlenités és sterilizalas) kiilon tajékoztatast az Eszkdzkezelési-elSirasok
adnak.

11. Taroléas

» Az eszkdzoket ne tarolja mlanyag-tasakban (a sérult mianyag- r «, 7T K
tasak az eszkdz észrevétlen elfertéz6déséhez vezethet) <l
> Tarolja szaraz helyen T
L J I _I
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12. Ovintézkedések / Figyelmeztetések

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

13. Lehetséges kockazatok

Kockazati lehetéség csak az alkalmazas durva hibajabdl eredhet, ahol a helytelen hasznalat folytan az eszk6z
eltérhet ill. sérllhet, vagy egy nem megfeleléen elvégzett sterilazas utan a paciens, a felhasznalo és/ vagy egy
harmadik személy fert6zé6dhetnek.

A gyémant-szemcséket a galvanikus gyémantozéas soran egy nikkel-rétegbe agyazzak be. Az elkopott eszk6zok
tovabbi hasznéalata az erre érzékeny pacienseknél az intraoralis kérnyezetben nikkel-fert6z6dést okozhat.
Szakszer( alkalmazés mellett a pacienseknél jelentkez allergias tinetek nem ismertek.

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

» Hianyz6 / Gyenge vizhiités

Nagy valoszintiséggel az eszkdz hasznalati ciklusa alatt, a vele valé szabéalyos alkalmazéas és banasmaod esetén
az emlitett kockazatok megjelenésére nem is kell szamitani.

14. Nyomonkovethetéség

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

15. Artalmatlanitas

A sériilt, vagy elhasznalt eszkd6zoket artalmatlanitasuk el6tt sterilizalni kell a bakterialis fert6zések terjedésének
megel6zése érdekében. Kilon figyelemmel jarjon el az éles eszkdzok esetében!

Véglegesen az altalanos klinikai hulladékkal keriljenek artalmatlanitasra.

16. Jelentési kotelezettség

Az egy adott termékhez kothetd minden sulyos eseményt azonnal jelenteni kell a gyartéjanak és az orszag
illetékes nemzeti hatésaganak.

DFS-Diamon GmbH

Landenstraflle 1
93339 Riedenburg c € 0297

Germany
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17. A szimbdélumok magyarazata
Piktogram Szabvany / iranyelv Nyilatkozat
EU RL 93/42/EEC A termék megfeleléségének megerdsitése az emlitett eurdpai
c € 0297 (MDD) iranyelvvel és a megfelel6séget megerdsitd bejelentett szervezet
azonosité szamaval kapcsolatban.
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