r B Kiadas dadtuma: ~ 06.11.2014
D I H S uJ ISS TD4 Hasznalati utasitasa ® Utolsé felilvizsgalat datuma:  05.04.2020
PRECISION DENTAL INSTRUMENTS Copyright by DIASWISS SA L 4 Valtozat: 04/20
Diaswiss Felt polirozok

/o
—
TARTALOM
1. FelhasznalGi KOK.............ccoooiiiiiiiiee e 2
p J - Vol 1=1 s T of =] [ oY T o Lo ] o 0O PUURPPPRt 2
3. ANYAZ [ OSSZELELLI .....ovveeeeieiiieieceeeeeeee e 2
4, TermeéKIeiras..........ccooiiiiiiii e, 2
B, AIKAIMASAK ..o e eeaeaaaas 2
6. NeMaAlKalMaS ........cooiiiiiee e aaaaeaaas 2
7. AIKAIMAzasi MOd.............ooooiiiii e e e e eaeas 2
8. EIGirt fordulatSzamok .............coooiiiiiiiiieeeeeeeee 2
9. A hasznadlat gyakKoriSAga ..........cccooveiiiiiiiiiiie e 2
10. Fertotlenitési utasitas...........ccccovvviiiiiiiiiiiii e, 3
i R -1 o1 - TSR 3
12. Ovintézkedések / FigyelmeztetEsek ...............ccoovevivuiiueieeeeeieeieeeceeeeeeeeeee e, 3
13. Lehetséges KOCKAzatoK .............ccovviiiiiiiiiiiiiiiiii 3
14. NyomonKOVethetBSEE ...........cccovviiiiiiiiiiiiiiiiiic e 3
15, Artalmatlanitas............cccooveiiviiuiiiiiiicieeceeeeee ettt 3
16. Jelentési KOteleZettSEE ...........ooovvviiiiiieei e 4
17. A szimbOlumok magyarazata...........ccoooeeiiiiiiiiiiiiiiiee e 4
attll DIASWISS S.A. ree ge st cergue 293 | cH-1260 Nyon | Phone +41.22 30156 00| Fax +41 22 30156 50 | mail@diaswiss.ch | wonw.diaswiss.ch Oldal1/4



P .. a B Kiadas ddtuma:  06.11.2014
D I S w ISS TD4 Hasznalatl utasitasa @ Utolso feliilvizsgalat datuma: 05.04.2020

PRECISION DENTAL INSTRUMENTS Copyright by DIASWISS SA L g Viltozat: 04/20

Diaswiss Felt polirozok

1. Felhasznaldi kor

Ezeket az eszkdzoket csak a megfelelGen kiképzett személyek haszndlhatjdk a fogorvosi praxisokban, vagy a klinikakon.

» Fogorvosok
> Arc- és dllsebészek / Dental- és szdjsebészek

2.  Paciens célcsoport

Paciensek fogaszati kezelése az ismertetett eljaras- és alkalmazasi terilet szerint.

3. Anyag / 6sszetétel

» Az eszkoz szara miianyag (PA) és a munkafeliilete természetes gyapju-filc (gyémantal impregnalva )

4, Termékleiras

A Diaswiss Felt egy olyan polirozé eszkoz, ami finom gyémantal impregnalt (csak egyszeri hasznalatra alkalmas), nem
sterilizalhatd) és amellyel néhany masodperc alatt a keramiakat, kompozitokat, fémes toméseket és foganyagokat magas
fénydre lehet hozni.

5. Alkalmasak

» Magas-szint(i fényezésre a keramiaknal, kompozitoknal, fémes toméseknél és foganyagoknal

6. Nem alkalmas

Py’

» Az eszkéz ujrahasznalata magas szennyez§dési / akar elfert§z6dési kockazatot hordoz és igy mindenképpen
megel6zendd! (egyszer hasznalhatd termék)

Az eszk6z nem haszndlhaté a javasolt alkalmazasi médokon- ill. alkalmazasi terileteken kivdil

A megszabott fordulatszamot tullépni tilos (a tulzott h6képzddés kovetkeztében sériilhet a pulpa, az eszkoz esetleges
deformacidja pedig balesetveszélyes)

» Az elakadast és/ vagy a gyakori elemelgetéssel jaré munkamaodszert keriilni kell (torés- / sérilésveszélyes)

» A nehezen megmunkalhatd anyagokhoz szintén nem javasolt

>
>

. Alkalmazasi mod

» A mdlszereket a lehet6 legmélyebben kell behelyezni és a turbina/ kézidarab tokmanyaba kell rogziteni. (Ha a befogas
tul rovid, fennall a sériilés veszélye!)

» Az optimalis teljesitmény érdekében a mellékelt tablazatban megadott fordulatszam-értékeket kdvesse

> Az eszkOzbket csak forgdsmentes helyzetben szabad a szajliregbe vezetni, mert a szajnyilas sérilésének veszélye

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

» A mlvelet kdzben az elszivd hasznalata kotelezé

> Alagy rahatassal végzet folyamatos ill. szakaszos munkafolyamat vizh(itést nem igényel (max 15 mp. polirozas ideje

» A szajmaszk és védGszemiiveg hasznalata ajanlott (ldsd vintézkedések)

s

8. ElGirt fordulatszamok

i A maximalis fordulatszam a Diaswiss Felt filc-polirozékhoz

Befogasi tipusok Eszkoz C Fordulatszam
CA Diaswiss Felt filc-polirhoz 1‘-3.000 F/p

9. A hasznalat gyakorisaga

r a
A miiszereket csak egyszeri haszndlatra szanjak, és nem hasznalhaték fel Gjra. ®
A tobbszori haszndélat szigoruan tilos, mivel ez nagy szennyez&dés kockdzatat eredményezhetil

L -
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10. Fertétlenitési utasitas

A Diaswiss Felt nem sterilizalhatd, és csak egyszer hasznalhaté. Haszndélat el6tt a m(szert tiszta alkoholmentes
fert6tlenit&vel kell kezelni (pl. OCTENISEPT® clear, Schilke & Mayr).

Eljaras

Alkalmazza a fertGtlenit&szert teljesen, nagylelklen és egyenletesen. Forgassa el a filcpolirozot permetezés kdzben.
A fert6tlenitGszer kotelezé pihendidejét (legaldbb 3 perc) be kell tartani

Egy kis maradék nedvesség hasznalat el6tt nincs hatassal a nemezpolirozo teljesitményére

(opcionalisan szaritsa meg a miszert sz(rt s(ritett levegével)

4. A fertGtlenitést kovet6en a lehets leghamarabb haszndlja a késziléket

wne

A miiszerek hatékony fertétlenitésre valo alkalmassdgdnak igazoldsdt egy fiiggetlen, hivatalosan akkreditdlt és elismert
(15. szakasz (5. szakasz MPG) vizsgdlo laboratorium szolgdltatta octeniseptfertétlenité © szintelen (fa. Schiilke & Mayr,
Norderstedt). A fenti eljdrdst validdltdk.

11. Tarolas

e s Py . ., r ar a
» Az eszk6zoket ne tdrolja mianyag-tasakban (a sérult m(anyag- S
. . AP Il
tasak az eszkoz észrevétlen elfert6z6déséhez vezethet)
» Tarolja szaraz helyen
L L J

12. Ovintézkedések / Figyelmeztetések

A sajat biztonsaga érdekében hasznalja az egyéni védéfelszereléseket (véd&kesztyd, -szemiiveg, -maszk)

13. Lehetséges kockazatok

Kockazati lehetGség csak az alkalmazas durva hibajabdl eredhet, ahol a helytelen haszndlat folytan az eszkoz sériilhet, vagy
elszennyezGdhet egy szakszeritlen fertGtlenités, vagy tiltott djraalkalmazéds miatt, ami a paciens, a felhaszndlo és/ vagy
egy harmadik személy sérilését-sebesiilését okozhatja. Egy hibas alkalmazasbdl ered tulzottan magas fordulatszam a
polirozé-adalék fokozott kivaldsat okozhatja. Ez mégsem jejent a paciens, a felhasznalé és/ vagy egy harmadik személy
szamara magasabb kockazatot, mert az impegnalldé anyag k6z6mbos.

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

> Tul alacsony / tul nagy sebesség hasznalata
» Ellenjavallt alkalmazési mod
» A tdl nagy nyomas alkalmazasa

Nagy valdszinlséggel az eszkdz hasznalati ciklusa alatt, a vele valé szabalyos alkalmazas és bandsmadd esetén az emlitett
kockazatok megjelenésére nem is kell szamitani.

14. NyomonkovethetGség
Javasoljuk egy adott eszk6z eredeti csomagolasanak (LOT-szam miatti) megorzését amig a hasznalata tart, igy biztositott
az egyedi visszakeresés lehet6sége

15. Artalmatlanitas

A sérilt, vagy elhaszndlt eszkozoket artalmatlanitdsuk el6tt fert6tleniteni kell a bakteridlis fert6zések terjedésének
megel&zése érdekében.

Kalon figyelemmel jarjon el az éles eszkdzok esetében!

d DIASWISS S.A.| Rte de St Cergue 293 | CH-1260 Nyon | Phone +41 22 301 56 00| Fax +41 22 301 56 50 | mail@diaswiss.ch | www.diaswiss.ch Oldal3/4



DIRSWISS

PRECISION DENTAL INSTRUMENTS

TD4 Hasznalati utasitasa

Copyright by DIASWISS SA

L

®

-

Kiadas datuma:  06.11.2014
Utolsé feliilvizsgalat datuma: 05.04.2020
Viltozat: 04/20

Diaswiss Felt polirozok

16. Jelentési kotelezettség

Az egy adott termékhez kothet6 minden sulyos eseményt azonnal jelenteni kell a gyartdjanak és az orszag illetékes nemzeti
hatésaganak.

DIASWISS S.A.

Rte de St Cergue 293
CH-1260 Nyon
Switzerland

17. A szimbélumok magyarazata

C€ 1250

Piktogram

Szabvany / iranyelv

Nyilatkozat

EU 93/42/EEC (MDD)

A termék megfelelGségének megerdsitése az emlitett eurdpai irdnyelvvel
és a megfelelGséget megerGsit6 bejelentett szervezet azonositd szamaval

kapcsolatban.

ul

c € 1250

DIN EN ISO 15223-1
(Hivatkozasi szam 5.1.1)

Gyarto

DIN EN ISO 15223-1
(Hivatkozasi szam 5.1.3)

A gyartds id6pontja

DIN EN ISO 15223-1
(Hivatkozasi szam 5.4.3)

Tartsa be a hasznalati utasitdst

DIN EN I1SO 15223-1

(Hivatkozasi szam 5.3.4)

Tartsa szarazon

DIN EN I1SO 15223-1

(Hivatkozasi szam 5.4.2)

Ne hasznalja Ujra

DIN EN ISO 15223-1
(Hivatkozasi szam 5.4.4)

Figyelem!
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DIN EN ISO 15223-1
(Hivatkozasi szam 5.1.6)

Cikk szama

B
J

LOT

DIN EN ISO 15223-1
(Hivatkozasi szam 5.1.5)

Gyartdsi tétel szdma

MD

Hivatkozdas orvostechnikai eszkdzre
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