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1. Felhasznaldi kor

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

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

2. Paciens célcsoport

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

3.  Anyag / 6sszetétel

> Az eszkOz szara orvosi Otvozott-acél (rozsdamentes martenzites Cr-acél) és a munkafelilete ittrium- stabilizalt
cirkdnium-dioxid (ZrOz)

Egyéb bevonatok: aranyozds

4, Termékleiras

Mint precizids lagyszoveti-vagd a Surgicut egy hatékony alternativat jelent a szikével végzett, vagy elektro-sebészet
szamdra.

A hagyomanyos kivitel(i lagyszoveti-vagdkkal ellentétben a Surgicut csicsa nem lekerekitett, hanem kifejezetten éles
hegye van, amivel a munkavégzés precizebbé valik, és ez kisebb okozott sebbel jar.

A lagyszoveti-vagonak csak a specialis ittrium-stabilizalt cirkon-dioxid hegye heviil fel a lagyszoveti vagas soran, ahol ezzel
a szbveti bemetszés mentén egy koagulacids folyamatot segit el6 és a vérzést szinte teljesen megsziinteti, ennek
eléfeltétele, hogy kdzben vizh(tést nem haszndlunk!

5. Alkalmasak

> Oralis lagyszovetek vérzés nélkili, ill. minimalis vérzéssel jaro sebészeti alkalmazasara

6. Nem alkalmas

» Az eszk6z6k nem hasznalhatoak a meghatatarozottdl eltéré mddon ill. mas alkalmazasi terileten

> Az eszkGznek a vagas sordn jelentkez6 égetG-siitd hatasanak érvényesitéséhez a vizhiités mellGzése elemi feltétel!
> A megszabott fordulatszamot tullépni tilos (torés- / balesetveszély)

» A megszorulas és/ vagy elemelgetés munkamenetet el kell kerllni (térés- / balesetveszély)

7. 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!)

Minden alkalmazas el6tt az eszkdz hegyének sértetlenségét ellendrizni kell

Az optimalis teljesitmény érdekében a mellékelt tdblazatban megadott fordulatszam-értékeket kdvesse

Az eszkozoket csak forgasmentes helyzetben szabad a szajlregbe vezetni, mert a szajnyilas sérilésének veszélye

Az eszkOzt mar a lagyszovet érintése el6tt fel kell porgetni.

Az eszkoznek a vagas soran jelentkez6 éget6-stit6 hatdsdnak érvényesitéséhez a vizhiités mell6zése elemi feltétel!
(Lasd tovabba a nem alkalmas felsorolast)

VVVYVYVYYVY

s

8. ElGirt fordulatszamok

i Maximalis fordulatszam a Surgicut precizios lagyszoveti-vago

Befogasi tipusok  Eszkéz C Fordulatszam

FG Surgicut - preciziés lagyszoveti-vago 100 -300.000 F/p

9. A hasznalat maximalis szama forgé miiszerek esetében

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

» Keramia vagorész 15x
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10. Ujrafelkészités alkalmazasra

Az eszkOzkezelésre, mint (tisztitas, fert6tlenités és sterilizalas) kilon tajékoztatast az Eszkozkezelési-elGirdasok adnak.

11. Tarolas

» Az eszk6zoket ne tdrolja mianyag-tasakban (a sérult m(ianyag- r «, 17 1
. ra 7 77 77 7 7 ‘
tasak az eszkoz észrevétlen elfert6z6déséhez vezethet) Sy
» Térolja széraz helyen
L JL J

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

13. Lehetséges kockazatok

Kockazati lehetGség csak az alkalmazas durva hibajabdl eredhet, ahol a helytelen hasznalat folytdn az eszkdz dolgozé-része
eltérhet, vagy egy nem megfelelGen elvégzett sterilizalds utan a paciens, a felhasznald és/ vagy egy harmadik személy
fert6z6dhetnek.

Ezenkivil a kovetkez6 fennmaradd kockazatok allnak fenn az esetlegesel6re lathatd alkalmazasi hibak tekintetében,
amelyek a beteg sériilését okozhatjak:

> Tul alacsony / tul nagy sebesség hasznalata
> Ellenjavallt alkalmazasi méd
» A tdl nagy nyomas alkalmazasa

Nagy valdszinlséggel az eszkdz hasznalati ciklusa alatt, a vele vald szabdlyos alkalmazas és banasmaod esetén az emlitett
kockazatok megjelenésére nem is kell szamitani.

14. Nyomonkovethetdség

Javasoljuk egy adott eszkoz eredeti csomagolasanak (LOT-szam miatti) megdrzését amig a haszndlata tart, igy biztositott
az egyedi visszakeresés lehet&sége

15. Artalmatlanitas

A sérilt, vagy elhasznalt eszkdzoket artalmatlanitdsuk elStt sterilizalni kell a bakteridlis fert6zések terjedésének
megel6zése érdekében. Kiilon figyelemmel jarjon el az éles eszkozok esetében!

Véglegesen az altalanos klinikai hulladékkal keriljenek artalmatlanitasra.

16. Jelentési kotelezettség

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

DIASWISS S.A.
Rte de St Cergue 293 c €
CH-1260 Nyon 1250

Switzerland
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17. A szimboélumok magyarazata

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.

u

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 utasitast

DIN EN I1SO 15223-1

(Hivatkozasi szam 5.3.4)

Tartsa szarazon

DIN EN ISO 15223-1
(Hivatkozasi szam 5.4.4)

Figyelem!
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REF

DIN EN ISO 15223-1
(Hivatkozasi szam 5.1.6)

Cikk szdma

L _
r A
DIN EN ISO 15223-1 it s .
LOT ) L Gyartasi tétel szama
(Hivatkozasi szam 5.1.5)
L _

Hivatkozas orvostechnikai eszkozre
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