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NeoDiamond®
(Sterilni zubni diamantové brousky na jedno pouziti)
Navod k pouziti

UPOZORNENI:

Pouze Rx. Tento ndvod (cely i jakakoli jeho ¢ast) nenahrazuje formalni skoleni o diamantovych zubnich brusnych nastrojich.

Pred klinickym pouzivanim tohoto zafizeni je POZADOVANO adekvatni odborné vzdélani. Brousky NeoDiamond jsou uréeny
pro poutziti kvalifikovanymi zubnimi lékafi v zubnich klinikach, nemocnicich, laboratofich nebo ve stomatologickych Skolach.

POPIS:

Brousky Microcopy NeoDiamond jsou vyrobeny z jednoho kusu vysoce kvalitni nerezové oceli pokovené na pracovnim konci
pfirodnim diamantovym zrnem. Diamantové brousky jsou také potazeny unikdtnim ochrannym povlakem; nékteré z téchto
povlakl obsahuji pozlaceni. Tato fada zahrnuje vzory, které vyhovuji potfebam vsech chirurgickych a laboratornich aplikaci.
Brousky jsou baleny v plastovém sacku v €istém prostiedi; jsou sterilizovdny pomoci gama zéfeni. [steaie] & |Diamantové
brousky jsou kompatibilni s dentalni nasadou, kterd umoznuje prislusnou rotaci pro rezani nebo dokoncovani dentdlnich
materiald.

INDIKACE

Brousky NeoDiamond jsou urceny pro fezani nebo konecnou Upravu dentalnich materiald. Diamantové brousky NeoDiamond
jsou urceny k rfezani a povrchovym Upravam Siroké skaly materiald pouzivanych ve stomatologii. Patti sem zubni materialy,
jako napriklad sklovina, dentin a kost; dentdlni materialy, jako napfiklad amalgam, kompozit, sklo-ionomerni cementy,
polymery a keramika a drahé a neuslechtilé slitiny.

KONTRAINDIKACE PRI POUZIVANI
Pouziti produktu Microcopy NeoDiamond je kontraindikovano u kazdého pacienta, ktery je alergicky na jakoukoli slozku
tohoto produktu.

KLINICKE VYSTRAHY
a) Produkty Microcopy NeoDiamond jsou uréeny pouze pro jednorazové pouziti. Pokusy o opétovné zpracovani nebo
sterilizaci nepfiznivé ovliviiuji vykonnost/funkci produktu.@@

b) NEPOUZIVEJTE tento produkt, pokud je jeho obal otevieny nebo poskozeny. @

c) NEPOUZIVEITE tento produkt po uvedeném datu expirace. &

d) NEPOUZIVEJTE tento produkt, pokud jsou poskozené diamantové stopky.

e) Pfi manipulaci NEVYVIJEJTE nadmérnou silu, protoZe by to mohlo zpGsobit zZlomeni brousku a tim také zranéni
pacienta.

f)  NEPREKRACUJTE maximalni rychlost, protoze tak mGze byt generovano nezadouci teplo.

g) Pro zajisténi funkce sledovatelnosti si vidy udrZujte prehled o islech sarZi produktu NeoDiamond.

NedodrzZeni téchto pokyn miZe zpUsobit otupeni diamantového brousku, jeho zlomeni nebo kontaminaci, coz mize mit za
nasledek: infekci, poSkozeni mista preparace, zranéni pacienta nebo uzivatele nebo mozné vdechnuti ¢i spolknuti
diamantového brousku.

KLINICKE POUZ{VANI A VYSTRAHA PRO BEZPECNOSTNi OPATRENI:

a) Pri pouzivani téchto diamantovych brouski chrante pacientovy oci a zranitelné tkané.

b) Pfi pouzivani diamantovych brouskd by Iékari méli pouZivat ochranu oci a oblicejovou masku.

c) Jetfeba pouzivat chirurgické rousky, aby se zabranilo vdechovani aerosolu nebo prachu generovaného béhem vykonu.

d) Peclivé si prectéte Stitky na obalech, abyste pouZivali vhodné zafizeni. Pokud tak neucinite, miZe dojit ke zpozdéni
procedury nebo zranéni pacienta ¢i uZivatele.

e) Dodrzujte pokyny vyrobce pro pouzivani a udrzbu nasad a provadéjte prislusny
servis veskerych nasad.

f)  Zajistéte, aby byly ndsady udrzovany v dobrém provoznim stavu a aby byly vidy spravné mazany; takto zajistite maximalni
ucinnost zafizeni. Nespravna udrzba nasad muiZe vést ke zpoZzdéni v postupu nebo zranéni pacienta nebo uZivatele,
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vdechnuti nebo spolknuti zafizeni nebo poskozeni mista pfipravy v disledku vibraci opotfebovaného skli¢idla nebo
turbiny.
S balenim a produktem zachazejte opatrné, aby mohla byt zachovana sterilni bariéra.
Pokud je obal pfed pouZitim poSkozen nebo neimysiné otevien, nesmi se brousek pouzivat a musi byt okamzité
zlikvidovan.
V ramci aseptické pripravy oteviete sacek tésné pred pouzitim, abyste zabranili kontaminaci.
Pokud chcete brousek otevfit, drzte jej v sacku za operacni konec, zatlacte konec se stopkou skrz plast a vloZte jej do
klestiny nasady, utahnéte je a pak uvolnéte rukojet na operativnim konci; prazdny sédéek vyhodte.
Pfed pouZzitim zkontrolujte, zda je brousek zcela usazen a bezpeéné uchycen v klestiné nasady. Zatizeni mdze ,vypadnout”
z nasady, coZ muZe vést ke zranéni pacienta nebo uZivatele nebo ke vdechnuti ¢i spolknuti zafizeni.
Nikdy netlacte brousek do nasady, protoze by mohlo dojit k poSkozeni kleStiny, coz by mohlo mit za nasledek zdrzeni
postupu.
Pokud pouZivate kratké brousky (do délky 20 mm) dbejte na to, aby se hlava/diamanty nedostaly do kontaktu s upinacim
mechanismem. Kratké brousky se maji pouzivat s mini nasadou.
Pred pouZzitim zkontrolujte brousek, zda neni zlomeny nebo poskozeny; zlikvidujte vSechny potencialné vadné brousky.
NepouZivejte opotifebovana nebo tupa zafizeni.
Poskozené diamantové brousky okamzité zlikvidujte.
Pfed pouzitim spustte nasadu a zkontrolujte pfipadné abnormality, véetné prehfivani.
Nevyvijejte nadmérny tlak na brousek, protoZe by to mohlo zplsobit nezadouci zahtati, nebo by mohlo dojit k poruse
brousku.
Pti pouzivani je tfeba brouskem nepretrzité pohybovat, abyste zabranili mistnimu zahfivani nebo poskozeni brousku.
Nezadouci teplo mlze zplisobit pacientovi nepohodli, nekrézu zub(i nebo tkané nebo popaleniny.
Vyvarujte se vytahovani brousku pod pfilis ostrym uhlem, aby nedoslo k vypaceni a zlomeni; to by mohlo zpUsobit zranéni
pacienta nebo uzivatele.
Pfi odfezavani zirkonovych korunek nebo pfi pouzivani endo ptistupu na zirkony aplikujte silny vodni sprej (>25 ml/min);
lehkym dotykem pfitlacte na pfislusné misto. Pokud to neudélate, mdze vzniknout neZzadouci teplo, které mulze vést k
poskozeni zubni dfené.
Nikdy neprekracujte maximalni otacky uvedené v pfislusné tabulce, protoZe to mize vést ke generovani nezadouciho
tepla.

Primér hlavy nastroje Maximalni ptipustna rychlost Doporucena provozni rychlost
01/10 (mm) - ISO (ot/min) (ot/min)
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 35000 - 110 000
028 - 031 140 000 30000 - 95 000
032-040 120000 25000 - 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

SKLADOVANI (PRED POUZITiM):

e  Skladujte v suchém a Cistém prostredi s okolni teplotou. Nastroje obecné chrante pred chemikaliemi, kyselinami,
horkem a extrémnimi vykyvy teplot.

o Nevhodné podminky skladovani mohou zkratit Zivotnost a mohou vést k nespravnému fungovani produktu.

LIKVIDACE:

e Kazdy pouZity diamantovy brousek musi byt likvidovan do kontejneru pro biologicky nebezpec¢ny odpad.

e Kazdy nepouZzity diamantovy brousek muzZete vyhodit do kontejneru pro bézny odpad.
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DOBA SKLADOVANI STERILNIHO PRODUKTU:
e Pokud se u viech neotevienych sackl pouZiji vhodné postupy skladovani a manipulace, bude sterilita produktu

zachovana po dobu péti (5) let, paklize nebude sterilni obal otevien nebo poskozen.

e  Sterilni produkty v dodavce jsou oznaceny datem expirace.

SLEDOVATELNOST:

e U kazdého baleni je na stitku €islo SarZe.

e Toto Cislo je tfeba uvadét v jakékoliv souvislosti s produktem.

RiZENY FORMULAR
Czech

UPOZORNENI: Pokud doslo k zdvaznému incidentu v souvislosti se zafizenim, mél by byt tento incident nahlagen vyrobci a
pfipadné pfisluSnému organu c¢lenského statu, ve kterém ma uzivatel nebo pacient sidlo.

Pro vyzadani dokumentu IFU v papirové podobé zdarma, kontaktujte prosim spolec¢nost Microcopy na adrese
sales@microcopydental.com nebo telefonicky 800 235 1863, a ta vdm zasle dokument IFU do sedmi (7) dnd.

POUZiVANE SYMBOLY:

Vyrobce

Oznacduje vyrobce

zdravotnickych prostredk.

@

Nepouzivat znovu

Oznacuje zdravotnicky
prostredek, ktery je urcen k
jednomu poutziti nebo k pouZiti
u jednoho pacienta béhem
jednoho postupu.

NepouZivat,

al
®

Oznaduje zdravotnicky
prostiedek, ktery by se

Oznaceni zdravotnického

davku nebo sarzi
identifikovat.

ozarovanim

pokud je obal nemél pouzivat, pokud byl Nesterilizovat prostiedku, ktery se nesmi
poskozen obal poskozen nebo znovu sterilizovat.
otevien.
Oznacuje kod davky .
Oznaceni zdravotnického
e vyrobce, aby bylo mozné Sterilizovano . ,
Kod arze STERILEIR] prostiedku, ktery byl

sterilizovan ozarovanim.

g Datum spotieby

Datum, po kterém se
zdravotnicky prostiedek
nesmi pouzivat.

(4]

Prostudujte si
navod k pouziti

Oznacduje nutnost, aby si
uzivatel prostudoval navod k
pouziti.

Oznaceni CE

Evropska znacka pro shodu.

Opravnény
evropsky zastupce

Oznacuje opravnéného
zastupce v Evropském
spolecenstvi.

Udrzujte v suchu

Oznaduje zdravotnicky
prostiedek, ktery se musi
chranit pred vlhkosti.

R

PROSTREDEK jen
pro profesionalni
pouziti

(viz US FDA CDRH) Oznacuje, Ze
by prostfedek mél pouzivat
pouze vyskoleny odbornik.

Zdravotnicky
prostredek

Oznaduje, Ze je prostredek
navrzen a urcen pro
|ékatské poutziti.

REF

Katalogové Cislo

Oznacduje katalogové Cislo
vyrobce, aby bylo mozné
zdravotnicky prostiedek
identifikovat.

Jeden pacient -
vicenasobné
pouziti

Zdravotnicky prostredek,
ktery Ize pouzit vicekrat v
rdmci jedné operace.

max

Maximalni rychlost

Oznaceni maximalni rychlosti
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~ ., Oznaceni nutnosti Pouzivejte Oznaceni nutnosti pouZivat
Ochrana oci - - a .
pouzivat ochranu o¢i. masku obli¢ejovou masku.
Oznaduje subjekt, ktery
Datum , - Y
dl Wrob Symbol data vyroby. @ Dovozce zdravotnicky prostfedek
yroby dovazi na misto
Oznacuje subjekt, ktery
e - L Y
Wﬂ Distributor zdravotnicky prostredek
distribuuje na misto
KONTAKTNI UDAJE:
Microcopy Obelis s.a.

wl

3120 Moon Station Rd. NW
Kennesaw, GA 30144, USA

sales@microcopydental.com

800.235.1863

C € 0483
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Bd. Général Wahis 53
1030 Brusel, Belgie

mail@obelis.net
+(32) 2.732.59.54
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