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1. Naudotojo grupé

Instrumentus gali naudoti tik atitinkamai kvalifikuoti darbuotojai danty operacijos metu arba klinikose.

»  Veido ir zandikaulio chirurgai, danty / burnos chirurgai
>  Dantistai

2. Tiksliné pacienty grupé

Pacientai su danty ligos pozymiais aprasyty pozymiy ir taikymo srityje.

3. Medziagos arba komponentai

» Kietojo karbido instrumentai.

> Karbido apdirbimo dalis (korozijai atspari plieno Serdis, martensitinis / CrS).

» Medicininio plieno instrumentai (korozijai atsparus plienas, martensitinis / CrS).

» Medicininio plieno instrumentai (korozijai atsparus plienas, martensitinis / CrS) su deimantine danga.
o  Net dviejy sluoksniy danga su natdraliu deimantu.

Papildoma danga: aukso danga

4. Produkto aprasymas

‘ Kauly pjoviklis (plienas / karbidas)

» Medicininio plieno kauly pjovikliai

> Karbido kauly pjoviklis

> Kieto karbido kauly pjoviklis

> ,Allport”

» Deimantais padengtas kauly pjoviklis

‘ Endontologo instrumentai

» Deimantu padengta endodontinis greZtuvas i$ karbido

5. Indikacija

Kietojo Zzmogaus audinio, t. y. kaulo ir danties, pjovimas.

Angos isgrezimas ir pieniniy danty iSpjovimas.

Pjovimas ir atskyrimas sunkaus istraukimo atveju.

Sakny rezekcija.

Visos operacijos, kurioms reikia pasalinti arba iSpjauti kaulg arba dant;j

(pvz., minimaliai invazinis kaulo audinio paruosimas, kaulo audinio paruosimas pasiruosiant implantavimui).

YVVYVYYVY

Skirta naudoti turbinoje, deSinio kampo arba tiesiame jrankyje.

|

. Kontraindikacija

Instrumentai negali bti naudojami kitoms nei nurodyta indikacijoms ar taikymo sritims.

Reikia vengti pernelyg didelés temperatiros dél nepakankamo vandens ausinimo (galimas pulpos pazeidimo pavojus).
Nurodytas greitis negali bati virSytas (lGZio arba suzalojimo pavojus).

Reikia vengti instrumento jstrigimo ar jo negalima naudoti kaip sverto (liZio arba suzalojimo pavojus).

Batina vengti minkstyjy medziagy perdirbimo.

Salycio su minkstu audinio reikia vengti (didelé suZeidimo rizika).

YVVYVYVYVYYVY
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7 Naudojimo biidas ‘

> Prietaisai turi bati jdétos ir uzrakintos kuo giliau. (Jei prispaudimas yra per trumpas, yra pavojus susizeisti!)
> Siekdami geriausiy rezultaty, laikykités rekomenduojamy greiciy, pateikty pridétoje schemoje

> Instrumentg jstatykite j burng pries jo sukimasi, kad iSvengtuméte suzalojimo rizikos
>
>
>

Instrumentas turi suktis prie$ palieCiant kaula ar dantj
Vandens ausinimas maz. 50 ml/min. yra privalomas kauly ir danty paruosimui.
Instrumentams, kuriy galvutés skersmuo yra 3,1 mm arba didesnis, rekomenduojame naudoti maziausig 150 ml/mm
vandens ausinima.

» Kontaktinis slégis ir greitis (stk./min.) priklauso nuo medZiagos (danties kietumo ir pan.) bei varanc¢iojo mechanizmo.
Kontaktinis slégis ir greitis (suk./min.) yra atvirksciai susije, t. y. kuo didesnis greitis, tuo maZesnis slégis. Laikykités
naudojimo instrukcijos ir rekomendacijy, pateikty rankinés dalies ar turbinos gamintojo.

8.  Greicio specifikacija

Kauly pjovikliy didZiausias greitis (plieniniai / karbido / padengti deimantais)

Rysio tipas Instrumentas C Greitis
FG Kauly pjovikliai, Endontologo instrumentai maks. 100.000 sak./min.
CA/HP Kauly pjovikliai maks. 30.000 sak./min.

Daznio gairé, taikoma rotaciniy instrumenty naudojimui

Toliau pateikiamos vertés yra tik nuorodinés; faktiné naudojimo trukmé gali skirtis atsizvelgiant j taikyma, naudojimg ir
medZiaga, taciau ji negali virsyti didZiausio leistino paruosimo cikly skaiciaus:

» Karbido instrumentai 20x

» Plieniniai instrumentai 5x

10. Pakartotinis apdorojimas

Informacijos apie pakartotinj apdorojimg (valyma, dezinfekavima ir sterilizavimg), ieSkokite atskirose pakartotinio
apdorojimo instrukcijose.

11. Saugojimo

» Nelaikykite instrumenty plastikiniuose maiseliuose (paZeisti maiseliai gali r «, 17 a1
. I ‘
lemti instrumenty uztersima) i’ ¢
> Laikykite sausomis sglygomis
L 1 L _

12. Apsauginés priemonés / jspéjimai

Apsaugokite save naudodami atitinkama apsaugine jranga (pirstines, akinius, kauke)

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 Psl.3/5



o . .. ISleidimo data: 20.03.2018
D I S w I S S TD4 NaUdOJImO Instru kCIja Paskutinés perZitros data: 05.04.2020

PRECISION DENTAL INSTRUMENTS Copyright by DIASWISS SA Revision: 04/20

Chirurginiai instrumentai //
Kauly pjoviklis (plienas/karbidas/padengti deimantais), ENDO

13. Likutinés rizikos

Galimos likutinés rizikos yra |GZis ar deformacija dél visiSkai netinkamo naudojimo ar uZterSimo dél netinkamos
sterilizacijos, kuris gali nulemti Zalg pacientui, naudotojui ar tretiesiems asmenims.

Galvaniniy instrumenty deimantai yra padengti nikelio sluoksniu. Naudojant deimantinius instrumentus, kuriy deimantiné
danga jau yra iSnaudota arba yra dingusi, burnoje naudojamas nikelis gali nulemti uzterSima, kuris jautriems pacientams
gali sukelti reakcijy. Kai instrumentai naudojami teisingai, apie alergines reakcijas nepranesta.

Be to, yra tokia likutiné rizika, susijusi su galimomis numatomomis taikymo klaidomis, dél kuriy pacientas gali susiZeisti:

» Per maZo / per didelio grei¢io naudojimas
» Kontraindikuotinas vartojimas
» Vandens ausinimo trikumas arba prastas vandens ausinimas.

Sios likutinés rizikos yra labai mazai tikétinos ir néra tikétinos, jei instrumento naudojimo ciklu uZtikrinamas tinkamas
naudojimas ir tvarkymas.

14. Atsekamumas

Rekomenduojame saugoti originalig pakuote visg instrumento veikimo trukme, kad uztikrintuméte atsekamuma naudojant
partijos numer;j.

15. Salinimas

Panaudoti ir (arba) defekty turintys instrumentai turi bati sterilizuojami prie$ Salinant, kad iSvengtuméte bakterijy
perdavimo. Bikite atsargis su astriais krastais arba antgaliais.

Sterilizuoti instrumentai gali bati iSmesti su bendrosiomis klinikos atliekomis.

16. Pranesimas kompetentingoms institucijoms

Kompetentingoms nacionalinéms institucijoms ir gamintojui reikia nedelsiant pranesti apie visus rimtus incidentus,
jvykstancius naudojant produktg.

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

Switzerland

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 Psl.4/5



o . .. ISleidimo data: ~ 20.03.2018

D I S uJ I S S TD4 NBUdOJImO Instru kClja Paskutinés perzitros data: ~ 05.04.2020
PRECISION DENTAL INSTRUMENTS Copyright by DIASWISS SA Revision: 04/20
Chirurginiai instrumentai //
Kauly pjoviklis (plienas/karbidas/padengti deimantais), ENDO
17. Simboliy paaiskinimas ‘
Piktograma Standartas / Direktyva Paaiskinimas

Gaminio atitikties tai Europos direktyvai ir (arba) reglamentui

EU 93/42/EEC (MDD)

identifikavimo numeris.

patvirtinimas ir notifikuotosios jstaigos, patvirtinusio gaminio atitiktj,

u

C € 1250

DIN EN I1SO 15223-1

(Nuorodos numeris 5.1.1)

Gamintojas

DIN EN I1SO 15223-1

(Nuorodos numeris 5.1.3)

Gamybos data

DIN EN I1SO 15223-1

(Nuorodos numeris 5.4.3)

Laikykités naudojimo instrukcijy

DIN EN I1SO 15223-1

(Nuorodos numeris 5.3.4)

Laikykite sausai

DIN EN I1SO 15223-1

(Nuorodos numeris 5.4.4)
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DIN EN 1SO 15223-1

(Nuorodos numeris 5.1.6)

Straipsnio numeris
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DIN EN ISO 15223-1 .. .
LOT Partijos numeris
(Nuorodos numeris 5.1.5)
L _

Nuoroda j medicinos prietaisg
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