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

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

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

3. Anyag / 6sszetétel
» Orvosi-fém eszkdz (rozsdamentes martenzites-acél / CrMoV)

4. Termékleiras

A lagyszoveti iny-lyukaszto egy sebészeti alkimazasra késziilt rendkiviil stabil eszkoz és az élezése tartés. Az
eszkdz tobbféle atmérdben létezik és alapvetben a lagyszovetet kimélb szajsebészeti alkalmazas része.

5. Alkalmasak

» Az iny-lyukasztéval a lagyszdvet egyéb bemetszés nélkiil, a célzott helyen tarhat6 fel a csavaros
implantatumok belltetéséhez
» A lagyszoveti vizsgalatokra

0. Nem alkalmas

» Az eszkdzdk nem hasznalhatéak a meghatarozottdl eltéré modon ill. mas alkalmazasi teruleten
» A kell6 mértékl vizhités hianyaban jelentkezé h6éképz&dés nem megengedett. (balesetveszély)
» A megszabott fordulatszamot tallépni tilos (torés- / balesetveszély)
» A korvagé élét rendszeres gondossaggal ellendrizni kell:

Ha az eszkdz éle észlelhetben sérilt, egyenetlen, vagy kopott, akkor a tovabbi hasznalata tilos.

7. 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!)
> Gy6z6djén meg arrél hogy a kénydkdarabban az eszkéz megfefeléen rogzitésre kertlt. (Ugyelien a befogo-
egység gyartojanak elbirasaira)
Az optimalis teljesitmény érdekében a mellékelt tablazatban megadott fordulatszam-értékeket kdvesse
Az eszkdzoket csak forgasmentes helyzetben szabad a szajiregbe vezetni, mert a szajnyilas sérilésének
veszélye
Az eszkdzt mar a gingiva érintését megel6z6en forgasba kell hozni.
A kell6 mértéki vizhtés alkalmazasa javasolt
Az eszkdzt kb. 90°-0s szdgben tartva hozza érintkezésbe a gingivaval
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8. Eloirt fordulatszamok

A lagyszoveti-lyukaszté maximalis fordulatszama

Befogéasi tipusok Eszkdz C Fordulatszam
CA Szovet lyukaszt6 (035, 040, 050) 2°—4.000 F/p

A hasznalat maximalis szama forgo miiszerek esetében

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

» Szovet lyukasztod 15x
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10. Ujrafelkészités alkalmazasra

Az eszkdzkezelésre, mint (tisztitas, fertétlenités és sterilizalas) kilon t4jékoztatast az Eszkdzkezelési-elGirasok
adnak.

11. Tarolas
» Az eszkdzoket ne tarolja mianyag-tasakban (a sérilt mianyag- r «, 1T 1

4
tasak az eszkdz észrevétlen elfert6z6déséhez vezethet) s
» Tarolja szaraz helyen T

12. Ovintézkedések / Figyelmeztetések
A sajat biztonsaga érdekében hasznalja az egyéni védéfelszereléseket (védbkeszty(, -szemiiveg, -maszk)

13. Lehetséges kockazatok

Kockazati lehetéség csak az alkalmazas durva hibajabol eredhet, ahol a helytelen hasznalat folytan az eszkéz
eltorhet ill. megsériilhet, vagy elszennyezédhet egy szakszeritlen fertétlenités miatt, ami a paciens, a felhasznalo
és/ vagy egy harmadik személy sériilését-sebesiilését okozhatja.

Ezenkivil a kovetkezé fennmaradd kockazatok allnak fenn az esetlegesel6re lathatd alkalmazasi hibak
tekintetében, amelyek a beteg sériilését okozhatjak:

» Tul alacsony / tul nagy sebesség hasznalata
» Ellenjavallt alkalmazasi mod
» A tll nagy nyomas alkalmazasa

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

14. Nyomonkovethetéség

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

15. Artalmatlanitas

A sérilt, vagy elhasznalt eszkdzdket artalmatlanitasuk elétt sterilizalni kell a bakteridlis fert6zések terjedésének
megelbzése érdekében. Kilon figyelemmel jarjon el az éles eszk6zdk esetében!

Véglegesen az altalanos klinikai hulladékkal keriiljenek artalmatlanitasra.

16. Jelentési kotelezettség

Az egy adott termékhez kothetd minden sulyos eseményt azonnal jelenteni kell a gyartdjanak és az orszag
illetékes nemzeti hatésaganak.
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17. A szimbdélumok magyarazata
Piktogram Szabvany / iranyelv Nyilatkozat
EU RL 93/42/EEC A termék megfeleléségének megerbsitése az emlitett eurdpai
c € 0297 | (MDD) iranyelvvel és a megfelel6séget megerdsitd bejelentett szervezet
azonosité szamaval kapcsolatban.
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