¥ microcopy

KONTROLES FORMA
NeoBurr®

(Sterilas vienkartiniai danty karbido graztai)
Naudojimo instrukcija

DEMESIO:

tik Rx. Sios instrukcijos nepakeicia formaliy danty karbido grazty naudojimo mokymy nei visiskai, nei i$ dalies. Norint §j
prietaisg naudoti klinidkai, BUTINAS atitinkamas profesinis i$silavinimas. ,NeoBurr“ karbido graztai skirti kvalifikuoty
odontology naudojimui odontologijos reikméms odontologijos klinikose, ligoninése, laboratorijose ar mokymo jstaigose.

APRASYMAS:

»,Microcopy” ,NeoBurr” volframo karbido graztai pagaminti i$ vientiso volframo karbido arba i$ volframo karbido antgalio,
prilituoto prie operacijoms tinkancio nertdijancio plieno koto. Karbido graztai taip pat padengti unikalia apsaugine danga, kai
kurie i$ jy yra padengti auksu. Asortimente yra modeliy, skirty patenkinti visus chirurginio ir laboratorinio naudojimo
poreikius. Graztai buvo tam skirtoje Svarioje patalpoje supakuotij plastikinj maisel;j ir galutinai sutartinés sterilizavimo jstaigos
sterilizuojami naudojant gama spinduliuote. Karbido graztai tinka déti j odontologinj antgalj, suteikiantj sukimasi, leidZiancia
naudotojui pjauti odontologines medziagas ar atlikti jy apdaila.

INDIKACIOS:

,NeoBurr” volframo karbido graztai skirti visiems, kuriems reikia pjauti odontologines medziagas ar atlikti jy apdaila.
,NeoBurr” graztai gali skirti pjauti jvairiausias odontologines medziagas ar atlikti jy apdailg. Tai apima danty medZiagas, tokias
kaip emalis, dentinas ir kaulas, odontologines medziagas, tokias kaip amalgama, kompozitiniai, stiklo-jonomeriniai cementai,
polimeras ir brangieji bei nebrangieji lydiniai. Mazai tikétino grazto gedimo atveju NEGRAZINKITE j ,,Microcopy”. PraSom
padaryti nuotrauky, nes ,,Microcopy” negali pripaZinti naudoto produkto.

NAUDOJIMO KONTRAINDIKACIJOS:

,Microcopy” ,NeoBurr” draudziama naudoti pacientams, kurie yra alergiski bet kuriai gaminio sudedamajai daliai. ,,NeoBurr”
graztai pagaminti is vientiso volframo karbido arba is volframo karbido antgalio, prilituoto prie chirurginio nertdijancio plieno
koto. ,NeoBurr” sudétyje yra 10 proc. kobalto, kuris yra Zinomas alergenas, galintis sukelti vietinj ar sisteminj alerginj atsaka,
ir todél nerekomenduojama naudoti alergiskiems ar jautriems Zmonéms. Nikelis naudojama prilituoti grazto galvute prie
rankenos, o nikeliu padengiama vientisa auksiné ,,NeoBurr“ danga. Yra rizika, kad nikeliui jautriems asmenims gali kilti
alerginé reakcija, todél nikeliu dengti graztai nerekomenduojami nikeliui alergiskiems ar jautriems asmenims.

KLINIKINIAI JSPEJIMAI
a) ,,Microcopy”,,NeoBurr* yra skirti vienkartiniam naudojimui. Bandymas pakartotinai apruosti arba sterilizuoti
neigiamai paveiks prietaiso veikima.@ ®
b) NENAUDOKITE gaminio, jei pakuot¢ atidaryta ar paieista.@
c) NENAUDOKITE gaminiy pasibaigus nurodytam jy galiojimo laikui. 2
d) NENAUDOKITE gaminio, jei karbido grioveliai ar kotai yra pazZeisti.
e) NENAUDOKITE per daug jégos, nes graztas gali nullzti ir suZeisti pacienta.
f)  NEVIRSYKITE maksimalaus greicio, nes tai gali sukelti nepageidaujama jkaitima.
g) Visada stebékite ,,NeoBurr” serijos numerius, kad uztikrintuméte atsekamuma.

Nesilaikant Siy instrukcijy, karbido graztas gali atSipti, sulGzti ar tapti uzterstas; to pasekmés gali bti: infekcija, paruosimo
vietos paZeidimas, paciento ar vartotojo suzalojimas arba galimas karbido grazto jkvépimas ar prarijimas.

KLINIKINIS NAUDOJIMAS IR ATSARGUMO PRIEMONES:

a) Naudodami Siuos karbido graztus, saugokite paciento akis ir pazeidziamus audinius.

b) Karbido graztus naudojantys sveikatos prieZilros specialistai turi dévéti akiy apsaugos priemones ir veido kauke.

c) Chirurgines kaukes reikia déveéti, kad bity iSvengta procediiros metu susidariusiy aerozoliy ir (arba) dulkiy jkvépimo.

d) AtidZiai perskaitykite ant pakuotés esancias etiketes, kad galétuméte tinkamai naudoti prietaisg. To nepadarius,
procedira gali véluoti arba pacientas ar naudotojas gali susiZeisti.

e) Laikykités antgaliy gamintojo naudojimo ir priezitros instrukcijy bei tinkamai juos
prizidrékite.
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f)  Uztikrinkite, kad antgaliai baty tvarkingi ir visada tinkamai sutepti ir taip bty uztikrintas maksimalus prietaiso
efektyvumas. Jei antgaliai nepriziGrimi teisingai, procedira gali véluoti arba pacientas ar naudotojas gali susizeisti,
prietaisas gali bGti jkvéptas ar nurytas, arba ruoSimo vieta gali blti pazeista dél susidévéjusio laikiklio ar turbinos
vibracijos.

g) Su pakuote ir prietaisu elkités atsargiai, kad jie islikty sterilQs.

h) Patikrinkite, ar pakuoté néra pazeista, jpléSta ar pradurta, nes tai gali pakenkti sterilumui. Jei pakuoté yra pazeista ar
netycia atidaryta prie$ naudojimg, grgzto naudoti negalima ir jj reikia nedelsiant iSmesti.

i)  Aseptiniam paruoSimui atidarykite maiSelj prie$ pat naudojimg, kad iSvengtuméte uztersimo.

j)  Norédami atidaryti, laikykite maiSelyje esantj graztg uz darbinio galo, stumkite koto galg per skaidry plastika tiek, kad
blty galima jkisti j antgalio laikiklj, ir priverzkite prie$ atleisdami darbinj galg ir iSmesdami tusc¢ig maisel;.

k) Pries naudojimg jsitikinkite, kad graztas visiskai jstatytas ir saugiai jspaustas j antgalio laikiklj. To nepadarius prietaisas gali
»iseiti i$ antgalio ir suZeisti pacientg ar naudotoja, prietaisas gali bati jkvéptas ar nurytas.

I) Niekada nespauskite jéga grazto j antgalj, nes tai gali sugadinti antgalio laikiklj, dél ko procedira gali véluoti.

m) Pries naudojimg patikrinkite, ar grazte néra lGzusiy ir (arba) pazeisty grioveliy, iSmeskite visus galimai pazeistus graztus.
Nenaudokite susidévéjusiy ar atbukusiy prietaisy. Nedelsdami iSmeskite visus pazeistus karbido graztus.

n) Pries naudojimg pabandykite jjungti antgalj ir paZiiréti, ar néra anomalijy, jskaitant perkaitima.

o) GraZto per stipriai nespauskite, nes tai gali sudaryti nepageidaujama Siluma ir (arba) grazto gedima.

p) Naudojimo metu graZta nuolat judinkite, kad iSvengtuméte lokalizuoto kaitinimo ir (arba) grazto sugadinimo.
Nepageidaujamas Silumos susidarymas gali sukelti paciento diskomfortg, danty ar audiniy nekroze ar paciento
nudegimus.

g) Nenuiminékite grazto per staciu kampu, kad iSvengtuméte svyravimy ir 10ziy, kurie gali suZeisti pacientg ar naudotoja.

r)  NevirSykite toliau nurodyty maksimaliy greiciy, nes tai gali sukelti nepageidaujamg jkaitimg ir paZeisti danties minkstima.

Instrumento galvutés skersmuo Maksimalus leidziamas greitis Rekomenduojamas darbo greitis
01/10 (mm) - ISO (SPM) (SPM)
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
032-040 120 000 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
LAIKYMAS:

e  Sausomis sglygomis ir apsaugota nuo tersaly. Apsaugokite instrumentus nuo cheminiy medziagy, rtgsciy, karscio
ir ekstremaliy temperatiros svyravimy.

e  Graztai turi bati laikomi kontroliuojamomis sglygomis, apsaugant nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

e Esant netinkamoms laikymo sglygoms, sutrumpéja prietaiso tinkamumo naudoti laikas ir jis gali sugesti.

TVARKYMAS:
e Kiekvieng panaudotg karbido grazta reikia iSmesti j biologiskai pavojingy astriy atlieky talpykle.
e Kiekvieng nepanaudotg karbido graztg reikia iSmesti j astriy atlieky talpykle.
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STERILAUS GAMINIO GALIOJIMO LAIKAS:

e Susalyga, kad visiems neatidarytiems maiseliams taikoma tinkama laikymo ir tvarkymo praktika, gaminio
sterilumas issilaikys penkerius (5) metus, nebent sterili pakuoté bty atidaryta ar paZeista.

e Tiekiami sterills gaminiai yra pazenklinti jy galiojimo data.

ATSEKAMUMAS:

e Kiekvienos pakuotés etiketéje nurodytas Serijos numeris.

LOT

e Sjnumerj reikia nurodyti visoje su gaminiu susijusioje korespondencijoje.

PASTABA: Apie su gaminiu susijusj rimtg incidentg turi bati praneSama gamintojui ir valstybés narés, kurioje naudotojas ir
(arba) pacientas yra jsiklres, kompetentingai institucijai.

Norédami paprasyti nemokamos popierinés naudojimo instrukcijos kopijos, susisiekite su ,,Microcopy“ el. pasto adresu
sales@microcopydental.com arba tel. 800.235.1863. Naudojimo instrukcija bus pristatyta per septynias (7) dienas.

TAIKOMI SIMBOLIAI:

Gamintojas

Nurodo medicinos prietaiso
gamintoja.

)

Pakartotinai
nenaudoti.

Nurodo medicinos prietaisg,

kuris skirtas vienam naudojimui

arba vienam pacientui vienos
procedliros metu.

Nenaudoti, jei
pakuoteé pazeista

al
®

Nurodo medicinos prietaisg,
kurio negalima naudoti, jei
pakuoté buvo pazeista arba
atidaryta.

®

Pakartotinai
nesterilizuoti

Nurodo medicinos prietaisg,
kurio negalima pakartotinai
sterilizuoti.

Partijos kodas

Nurodo gamintojo partijos
koda, kad bity galima
identifikuoti partijg arba
siunta.

STERILE[R]

Sterilizuojamas
Svitinant

Nurodo medicinos prietaisg,
kuris sterilizuotas Svitinant.

Galiojimo data

Nurodoma data, po kurios
medicinos prietaiso naudoti
negalima.

=

Zr. naudojimo
instrukcijg

Nurodo, kad naudotojas turi
perzilréti naudojimo
instrukcija.

CE Zenklas

Nurodo Europos atitikties
zenkla.

m
8

Jgaliotas atstovas
Europoje

Nurodo jgaliotgjj atstovg
Europos bendrijai.

Laikyti sausai

Nurodo medicinos prietaisg,
kurj reikia saugoti nuo
drégmes.

3

PRIETAISAS skirtas
tik profesionaliam
naudojimui

(zr. JAV FDA CDRH) Nurodo,
kad prietaisg gali naudoti tik
apmokytas specialistas.

Nurodo, kad prietaisas yra

Nurodo gamintojo katalogo

operacija.

Medicinos numerj, kad baty galima
. sukurtas ir skirtas naudoti REF| | Katalogo numeris | . . 1 . q'g'
prietaisas . identifikuoti medicinos
medicinoje. .
prietaisa.
Nurodo medicinos prietaisg,
Vad Vienas pacientas — kuris gali blti naudojamas v . . s .
max DidZiausias greitis | Nurodo didZiausig greit
KI.T) keli naudojimai kelis kartus per vieng & agrefl
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- Déveéti akiy Nurodo, kad batina L Nurodo, kad batina dévéti
Do @ Dévéti kauke .
apsauga naudoti akiy apsauga. veido kauke.
Nurod bjekta,
Pagaminimo Pagaminimo datos . . uro OSl.J Je. N -
dl . . Importuotojas importuojantj medicinos
data simbolis. .
prietaisg
Nurodo, kad ini
Nurodo subjektg, D Saugoti nuo uro'o a' ga'mlnlo
N L ) . . e . negalima laikyti
N7 | Platintojas platinantj medicinos ZIN\ saulés L )
%ﬂ Hetais “a <pinduli tiesioginiuose saulés
P 2 P 4 spinduliuose
KONTAKTINE INFORMACIJA:
Microcopy Obelis s.a.

M 3120 Moon Station Rd. NW
Kennesaw, GA 30144, JAV

sales@microcopydental.com

800.235.1863

C € 0483

MCD-IFU-002 8 perz. 2024 m. vasario 14 d.

Bd. Général Wahis 53
1030 Brussels, Belgija

mail@obelis.net
+(32) 2.732.59.54

PERZIUROS ISTORIJA:
MCD-IFU-002 Pers.: 8
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