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NeoDiamond®
(Steril, egyszer haszndalatos fogaszati gyémantfirdk)
Haszndlati utmutaté

FIGYELEM:

Csak orvosi rendelvényre értékesithetd. Az itt szerepl utasitdsok (azok egésze vagy egy része) nem helyettesitik a fogdszati
gyémantfirdkkal kapcsolatos hivatalos képzést. Az eszkéz klinikai hasznalata el6tt HATAROZOTTAN JAVASOLT a megfelels
szakmai képzés elvégzése.

LEIRAS

A Microcopy NeoDiamend.furdk egyetlen darab csicsmingségl rozsdamentes acélbdl késziilnek, a végiik pedig természetes
gyémantszemcsékKkel'van bevonva. A gyémantfurdk ezenfelll egy egyedilallé anyaghdl készilt véddréteggel is be vannak
vonva. A termékesalad kiilonb6z6 kialakitasu furdinak kdszonhetéen minden sebészeti és laboratériumi alkalmazashoz
megtaldlja a megfelel§ eszkozt. A furdk mianyag tasakba valé csomagolasa tisztatérben torténik, amelyet gamma sugdrzassal
végzett sterilizdlas kovet. Ezek a furék steril, egyszer hasznélatos eszk6zok. Az ismételt feldolgozasuk és/vagy felhasznalasuk

Oy
TILOS. Y @

JAVALLATOK

A Microcopy NeoDiamond gyémantflrok a fogaszatban eléforduld szamos kiilonb6z6 anyag vagdsara hasznalhatdk. Ide
tartoznak a fog anyagai, példaul azomanc, a'dentin és\a csont, a fogaszati anyagok, mint példaul az amalgam, a kompozit, az
Gvegionomer cement, valamint a polimer, a keramia, a nemesfém és a nem nemesfém 6tvozetek.

ELLENJAVALLATOK

A Microcopy NeoDiamond hasznalata ellenjavallt olyan paciensek esetén, akik allergidsak a termék barmely 6sszetevgjére.
Tilos Ujra felhasznalni! A Microcopy NeoDiamond eszk6zok egyszer hasznalatos eszkdzok. A termék ismételt felhasznalasa
jelent&sen csokkenti azok teljesitményét.

KLINIKAI OVINTEZKEDESEK ES FIGYELMEZTETESEK:

a) Olvassa el a csomagolason talalhaté cimkét, hogy biztosan a megfelel§ eszkdzt,hasznalja. Ennek elmulasztdsa a
beavatkozas cslszasat, illetve a paciens vagy a felhasznalo'sérilését okezhatja.

b) Ezeknek az utasitasoknak a figyelmen kiviil hagyasa a kovetkez6ket okozhatja: a beavatkozasi hely sériilése, a paciens
vagy a felhasznald sériilése, vagy a gyémantfuro belégzése vagy lenyelése.

c) A hasznalat el6tt alaposan vizsgalja meg a tasakot, és keresse sériilés'és/vagy megrongalddas jeleit, tovabba ellendrizze a
lejarati datumot. A csomagot csak akkor nyissa fel, ha készen all a furohasznalatara.

d) A hasznalat el6tt ellenérizze, hogy a furd nincs-e letdrve és/vagy megsérllve, a potencialisan sérilt firdkat pedig dobja el.
Ne hasznaljon kopott vagy tompa eszkozoket.

e) A sérilt gyémantfurdkat azonnal cserélje ki.

f) A Microcopy gyémantfurdk KIZAROLAG EGY PACIENSHEZ HASZNALHATOK. A NeoDiamon@s eszk6zok sterilizalva keriilnek
forgalomba, egyszer hasznalatosak, az ismételt feldolgozasuk vagy felhasznalasuk pedig tilos.

g) Ne hasznaljon vegyszereket vagy szaraz h6t az eszkdzok sterilizalasara, mert ezek a miveletek nem'lettek validalva a
haszndlathoz

h) E gyémantfurdk haszndlata esetén gondoskodjon a pdaciens szemének és az érzékeny széveteinek a védelmérél.

i) A gyémantfurdk haszndlata soran az orvosok kotelesek szemvéddt és maszkot viselni.

j) A beavatkozas soran keletkez6 aeroszolok és/vagy por belégzésének az elkeriilése érdekében sebészeti maszk hasznalata
szlikséges.

k) A kézidarabok hasznalatdhoz, karbantartasahoz és szervizeléséhez kovesse a gyarto
utasitdsait.

I) Gy6z6djon meg réla, hogy a furd megfelelGen illeszkedik-e a kézidarab tokmanyahoz, és a befogds megfelels-e.

m) A hasznalat elG6tt jarassa egy ideig a kézidarabot, és ellendrizze, hogy nincsenek-e rendellenességek, pl. nem melegszik-e
tal.

n) Biztositsa, hogy a kézidarabok mindig megfelels allapotban legyenek, és mindig megfelel6en meg legyenek kenve.

o) A helyi melegedés elkeriilése érdekében a hasznalat soran folyamatosan mozgassa a furét.
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p) Ne fejtsen ki tulzottan nagy erét a fardra, mert ez nem kivanatos melegedéshez és/vagy a furé meghibasodasahoz
vezethet.

g) A helyi melegedés és/vagy a furé sériilésének az elkeriilése érdekében a hasznalat soran folyamatosan mozgassa a furét.
A nemkivanatos melegedés kellemetlen lehet a paciens szamara, fog- vagy szdvetnekrozist okozhat, illetve a paciens égési
sérlilését eredményezheti.

r)  Afuarét soha ne tavolitsa el tulsagosan éles szogben, mert ennek hatdsara eltérhet, amely a paciens vagy a felhasznalé
sériilését okozhatja.

s) Az eszk6z maximalis hatékonysaganak a biztositasa érdekében biztositsa, hogy a kézidarabok mindig megfeleld allapotban
legyenek. A kézidarabok megfelel$ karbantartdsanak az elmulasztasa a beavatkozasok csuszasat, a paciens vagy a
felhasznald sériilését, az eszkoz belélegzését vagy lenyelését, illetve az elhasznalddott tokmany vagy turbina okozta
rezgés miatt a beavatkozasi hely sériilését okozhatja.

t) A hasznalat el6tt gy6z6djon meg réla, hogy a furd megfelelGen illeszkedik-e a kézidarab tokmanydahoz, és a befogas
megfelel6-e. Ennek elmulasztdsa esetén az eszkdz kimozdulhat a kézidarabbdl, amely a paciens vagy a felhasznalo
sériilését, illetve az eszkoz belégzését vagy lenyelését eredményezheti.

u) Soha ne fejtsen ki nagy er6t a furod kézidarabhoz vald csatlakoztatasahoz, mivel ez a kézidarab tokmanyanak a sériilését
okozhatja, amely a beavatkozasfcsuszasat eredményezheti.

v) Arovid (max. 20ymmrhosszu)flirdk hasznalata esetén biztositsa, hogy a fej/gyémantrészecskék ne érintkezzenek a
tokmannyal.

w) A rovid furdk hasznélata ki méretii.kézidarabokban javallott.

X) A maximalis fordulatszamért minden esetbémtekintse meg a termék csomagolasat. Soha ne Iépje tul a tdblazatban
feltiintetett maximalis fordulatszamot, mert ez nem kivanatos hét termelhet.

y) A cirkéniakoronak eltavolitasakor, illetve acirkénia belsejéhez vald hozzaféréskor nagy vizsugarat alkalmazzon (>25
ml/perc), és csak kis nyomast fejtsen ki az eszkozre.

z) A nyomonkovethetGség biztositasa érdekében mindéen esetben vezessen nyilvantartas a NeoDiamond termékek
lotszamairdl. A lotszamok EEHHNN formatumbah vannak feltintetve.

aa) Soha ne Iépje tul az alabbi tablazatban szereplé maximdlis fordulatszamot:

Készlilék fejatmérdje Maximalisan engedélyezett fordulatszam Ajanlott fordulatszam
01/10 (mm) - ISO (RPM) (RPM)
007-010 450 000 100 000—220 000
011-014 450 000 70 000-220 000
015-018 450 000 55 000-160 000
019-023 300 000 40 000-120 000
024-027 160 000 35 000-110 000
028-031 140 000 30 000-95 000
032-040 120000 25 000-75 000
041-054 95 000 15 000-60 000
055-070 60 000 12 000-40 000
080-100 45 000 10 000-20 000

KLINIKAI HASZNALAT:

A Microcopy NeoDiamond furdk a fogaszatban el6forduld szamos kilonb6z6 anyaghoz hasznalhatok. Ide tartoznak a fog
anyagai, példaul a zomanc és a dentin, a fogaszati anyagok, mint példaul a kompozit, az Gvegionomer cement, valamint a
polimer, a keramia, a nemesfém és a nem nemesfém 6tvozetek. A kemény gyémantnak koszonhetéen gyémantfurdink
maximalis vagasi hatékonysagot biztositanak és minimalis erdkifejtést igényelnek.

A gyémanttal bevont végét a tasakban megtartva nyomja be a szarat a mlianyag részen keresztiil a kézidarabba, és
megfelel6en nyomja be a tokmanyba. Azonnal nyomja be a szarat a kézidarab tokmanyaba, majd szoritsa meg, mielGtt
elengedné a gyémantbevonatos végét és kidobna az iires tasakot.

TAROLAS (HASZNALAT ELOTT)

Széraz, tiszta kornyezetben, szobahémérsékleten tarolja. Az eszk6zoket védje a vegyszerektdl, a savaktdl, a h6tél és a
szélsGséges hGmérséklet-ingadozasoktal.
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A STERIL TERMEK FELHASZNALHATOSAGA:
o Alezart tasakok megfelel tarolasa és kezelése esetén a termék sterilitasa 6t (5) évig garantalt, feltéve, hogy a
csomagolas nem nyilt fel vagy nem sérilt meg. Ne haszndlja a terméket, ha a csomagolasa felnyilt vagy

megsérilt. @
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o Atermék lejarati idejét a cimkén taladlja. Ne hasznalja a terméket a feltlintetett lejarati idején tul g

NYOMONKOVETHETOSEG:

S ais . LOT |.
Az egyes csomagok cimkéjén a Lotszam is szerepel.

A termékkel kapcsolatos kommunikdacié sordn ennek a szdmnak a megadasa szlikséges.

ALKALMAZOTT SZIMBOLUMOK:

Gyarté

Az orvostechnikai eszkoz
gyartojat jelzi.

(2

Ne hasznalja Ujra

Azt jelzi, hogy az orvostechnikai
eszkoz egyszeri hasznalatra
készilt, illetve az egyetlen
beavatkozas soran, egyetlen
paciensnél hasznalhatd.

Ne hasznadlja, ha a
csomagolas sérdlt.

® | E

Azt jelzi, hogy az
orvostechnikai‘eszkozt nem
hasznalni, ha a csomagolasa
megsériltvagyfelnyilt:

®

Ne sterilizalja ujra

Azt jelzi, hogy az orvostechnikai
eszkdz nem sterilizalhatd ujra.

A gyarté tételkddjat jelzi,

Azt jelzi, hogy az orvostechnikai

, , , Sugdrzassal . ,
LOT| | Tételkod amely a tétel vagy a lot [STERILEIR] g. ., eszkoz besugarzassal lett
) ) sterilizalva o
azonosithatd. sterilizalva.
Azt a ddtumot jelzi, amelyet Olvassa el a Azt jelzi, hogy a felhasznaldnak
E Lejarati id6 kévet6en az orvostechnikai hasznalati el kell olvasnia a hasznalati
eszkdz nem hasznalhaté fel. Utmutatot Utmutatot.

CE-jelolés

m
m

Az eurdpai megfelelGségi

Hivatales europai

Az Eurdpai K6z6sség hivatalos

védeni kell a nedvességtdl.

BAEIR

jelzés. képviseld eurdpai képviselGjét jelzi.
Szarazon tartandd| Azt jelzi, hogy az Kizarolag (lasd: US FDA CDRH) Azt jelzi,
¢ orvostechnikai eszkozt szakemberek hogy.az eszkoz kizardlag

szamara készult
ESZKOZ

képzettszakemberek
hasznalhatjak.

Orvostechnikai

Azt jelzi, hogy az eszkoz

Katalogusszam

Az orvostechnikai eszk6z

tobbszor is hasznalhaté.

eszkoz orvosi felhasznalasra lett REF azonositasara szolgdld gyartdi
tervezve. katalogusszamot jelzi.
Egy paciensnél Azt jelzi, hogy az Max. fordulatszam | A maximalis fordulatszdmot
fﬁm tobbsz’or ' orvostechnikai eszk(?z , - jelzi
& hasznalhaté egyetlen beavatkozas sordn

Szemvédd
hasznalata
‘EZE‘ . Ve

kotelezd

Azt jelzi, hogy az eszkoz
hasznalata soran
szemvédd hasznalata
kotelez6.

Maszk
hasznalata
kotelezd

Azt jelzi, hogy maszk
viselete kotelezd.
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Gyartas

dl datuma

A gyértas datuméanak
szimbdluma.

Importér Az orvostechnikai eszkdz

%} importdalasat végzé entitast
jelzi.

KAPCSOLAT:
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Obelis s.a.

[EC|REP| Bd. Général Wahis 53
B-1030 Brussels, Belgium

mail@obelis.net
+(32) 2.732.59.54
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