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1. FelhasznalGi 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

» Orvosi 6tvozott-fémbol készilt (rozsdamentes martenzites Cr-acél) mandrellra szerelt szintergyémant korong

4. Termékleiras

A Softy-longlife koronafelvagokkal kiméletes kénnyedséggel lehet a korona- és hid-vagasokat végezni. Oriasi
elénylk ezeknek az eszk6zoknek, hogy a lagyszdvettel vald véletlen érintkezésik nem okoz bevagast és igy
baleseti veszélyt nem hordoznak.

5. Alkalmasak

» A meglévé fogpétlasok (koronak és hidak) eltavolitasara

0. Nem alkalmas

» Az eszkdzdk nem hasznélhatéak a meghatatarozottol eltéré médon ill. mas alkalmazasi terlleten

» A kell6 mérték( vizh(ités hianyaban jelentkezé h6képzédés nem megengedett. (a pulpa sérilése)

» A megszabott fordulatszamot tallépni tilos (torés- / balesetveszély)

» Az elakadast és/ vagy a gyakori elemelgetéssel jar6 munkamaédszert keriini kell (torés- / sérlilésveszélyes)

7. Alkalmazéasi 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 fordulatszam-értékeket kdvesse

» Az eszkdzoket csak forghsmentes helyzetben szabad a szajluregbe vezetni, mert a szajnyilas sérulésének
veszélye

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

» Mivel a fej-atmérgjik a 3,1 mm-t meghaladja, javasoljuk a vizh(tés minimum 150ml/percre novelését.

» A nyomoéerd és a sebesség (UpM) fiigg a korona keménységétdl és a meghajtas modjatél. Minnél magasabb

a fordulatszam UpM), annal alacsonyabb nyomoerét kell alkalmazni. Kovesse figyelemmel a befogo-gyartok
vonatkozo elbirasait

» A korona falanak kb. 50%-0s atvagdsa utan a vagat szétpattintdsaval a korona probléma mentesen
eltavolithatd.

”wr

8. Eloirt fordulatszamok

Maximalis fordulatszam a Softy-longlife koronafelvagéhoz

Befogési tipusok Eszkdz O Fordulatszam
CA/HP Softy-longlife koronafelvagd 15— 20.000 F/p

A hasznalat maximalis szama forgo miiszerek esetében

A kovetkezd értékek tampontként szolgalnak, és az alkalmazastél figgden eltérhetnek, ugyanakkor a
regeneralas maximalisan megengedett ciklusszamat nem szabad tdllépni:

» Gyémant Eszkoz 30x
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10. Ujrafelkészités alkalmazasra

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

11. Tarolas

» Az eszkdzoket ne tarolja mlanyag-tasakban (a sérilt mianyag- r «, 17 7
tasak az eszkdz észrevétlen elfert6zé6déséhez vezethet) A
» Tarolja szaraz helyen T

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

13. Lehetséges kockazatok

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

A sorozatos alkalmazasok soran az elhasznalédott lekopddd gyémantok a paciens érzékenységét nem
befoyasoljak, mert ezek — a szokasostdl eltéréen — nem nikkelrétegbe vannak beagyazva.

Ezenkivil a kovetkezd fennmaradd kockazatok allnak fenn az esetlegesel6re lathaté alkalmazasi hibak
tekintetében, amelyek a beteg sérilését okozhatjak:

» Tul alacsony / tal nagy sebesség hasznélata

» Ellenjavallt alkalmazéasi méd

» Hianyz6 / Gyenge vizh(ités

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 hasznélata tart, igy
biztositott az egyedi visszakeresés lehetésége

15. Artalmatlanitas

A sérilt, vagy elhasznalt eszkdzoket artalmatlanitasuk el6tt sterilizalni kell a bakterialis fertézések terjedésének
megelézése érdekében. Kuldn figyelemmel jarjon el az éles eszkdzdk esetében!

Véglegesen az altalanos klinikai hulladékkal keriljenek artalmatlanitasra.

16. Jelentési kotelezettség

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

DFS-Diamon GmbH

LandenstralRe 1
93339 Riedenburg c € 0297
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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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