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FIGYELEM:

Csak orvosi rendelvényre értékesithetd. Az itt szerepl utasitasok (azok egésze vagy egy része) nem helyettesitik a fogdszati
gyémantfurdkkal kapcsolatos hivatalos képzést. Az eszkoz klinikai hasznalata el6tt megfelel6 szakmai képzés elvégzése
SZUKSEGES. A NeoDiamond furdkat kizardlag fogaszati klinikdkon, kdrhazakban, laboratériumokban vagy fogdszati iskolakban
dolgozé, képzett fogaszati szakemberek hasznalhatjak.

LEIRAS:

A Microcopy NeoDiamond furdk egyetlen darab csucsmindségli rozsdamentes acélbdl késziilnek, a végik pedig természetes
gyémantszemcsékkel van bevonva. A gyémantfurdk ezenfeliil egy egyediildlld, aranyat is tartalmazoé anyagbdl késziilt
véddbréteggel is be vannak vonva. A termékcsaldd kiilonbo6z6 kialakitasu furdinak készonhetéen minden sebészeti és
laboratériumi alkalmazdshoz megtalalja a megfelel6 eszkozt. A gyémantfurd mintdzatdt és alakjat az orvos déntése alapjan
kell kivalasztani, és a klinikai alkalmazasnak megfelel6en kell kivalasztani. A furék mlanyag tasakba valé csomagoldsa

tisztatérben torténik, amelyet gamma sugdrzdssal végzett sterilizalds kovet. A gyémantfardkat a forgdst biztositd
kézidarabhoz kell csatlakoztatni, igy a felhasznalé elvégezheti a fogaszati anyagok vagasat vagy fellletkezelését.

JAVALLATOK

A NeoDiamond furdk fogaszati anyagok vagasaval vagy felliletkezelésével foglalkozd szakemberek szdmara késziiltek. A
NeoDiamond furdk a fogdszatban el6forduld szamos kiilonb6z8 anyag koszorilésére vagy felliletkezelésére hasznalhatok. Ide
tartoznak a fog anyagai, példaul a zomanc, a dentin és a csont, a fogaszati anyagok, mint példaul az amalgam, a kompozit, az
Uvegionomer cement, valamint a polimer, a keramia, a nemesfém és a nem nemesfém 6tvozetek. Abban a valdszin(itlen
esetben, ha a firé meghibasodik, NE kiildje vissza a Microcopy-nak. Kérjiik, készitsen képeket, mivel a Microcopy nem
fogadhat hasznalt termékeket.

ELLENJAVALLATOK

A Microcopy NeoDiamond hasznalata ellenjavallt olyan paciensek esetén, akik allergiasak a termék barmely 6sszetevGjére. A
NeoDiamond fogaszati gyémantfurok egy darab rozsdamentes acélbdl késziilnek, nikkelezéssel és gyémantbevonattal. Az
aranyozott NeoDiamond furdkra nikkelbevonattal rendelkeznek. Az ismert nikkelérzékenységben szenveddék esetében fennall
a kockazat, hogy ezek allergias reakciot valtanak ki, ezért a nikkel bevonatu furdk nem ajanlottak azok szamara, akiknek
ismert allergiajuk vagy érzékenységiik van a nikkelre.

KLINIKAI FIGYELMEZTETESEK
a) A Microcopy NeoDiamond eszk&zok egyszer haszndlatos eszkgzok. Az eszkoz ismételt feldolgozasa vagy
Ujrasterilizalasa negativan befolyasolja annak teljesitményét.

b) NE haszndlja a terméket, ha a csomagolasa felnyilt vagy megsériilt.

c) NE hasznalja a terméket a feltlintetett lejarati idején tul.

d) NE hasznalja a terméket, ha a gyémantbevonat vagy a szarak megsériiltek.

e) NE fejtsen ki tulzottan nagy erét, mert ez a furd torését okozhatja. Az eltort furd a paciens sériiléséhez vezethet.

f)  NE Iépje tul a maximalis fordulatszamot, mert ennek hatésara tulzott mértékd hé termel6dhet.

g) NE tavolitsa el éles szogben a gyémantfurdkat, hogy elkerilje a fesziilést és a torést.

h) A gyermekgyogydszati gyémantfurokat a rovid szara furdkkal vald hasznalatra szant mini kézidarabokkal kell
hasznalni.

i) A nyomonkdvethetdség biztositasa érdekében minden esetben vezessen nyilvantartds a NeoDiamond termékek
lotszamairdl.

Ezeknek az utasitasoknak a figyelmen kivil hagyasa a gyémantfurd kopdsat, torését vagy szennyezédését, tovabba fertézést, a
beavatkozasi hely sériilését, a paciens vagy a felhasznald sériilését, vagy a gyémantfurd esetleges belégzését vagy lenyelését

eredményezheti.

KLINIKAI ES EGYEB OVINTEZKEDESEK:
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E gyémantfurdk haszndlata esetén gondoskodjon a paciens szemének és az érzékeny szoveteinek a védelmérdl.

A gyémantfurdk hasznalata sordn az orvosok kotelesek szemvédst és maszkot viselni.

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

Olvassa el a csomagoldson talalhato cimkét, hogy biztosan a megfelel6 eszkdzt hasznalja. Ennek elmulasztasa a
beavatkozas cslszasat, illetve a paciens vagy a felhasznald sérilését okozhatja.

A kézidarabok hasznalatahoz, karbantartasahoz és szervizeléséhez kdvesse a gyartéd

utasitasait.

Az eszk6z maximalis teljesitményének a biztositasa érdekében gondoskodjon réla, hogy a kézidarabok mindig megfelel
allapotban legyenek, és mindig megfelel6en meg legyenek kenve. A kézidarabok megfelel6 karbantartasanak az
elmulasztdsa a beavatkozdasok csuszasat, a paciens vagy a felhasznalo sériilését, az eszkoz belélegzését vagy lenyelését,
illetve az elhasznalédott tokmany vagy turbina okozta rezgés miatt a beavatkozasi hely sériilését okozhatja.

A sterilitas megG6rzése érdekében évatosan kezelje a terméket és a csomagolast.

EllenGrizze a steril csomagolast olyan sériilések, szakaddsok vagy lyukak szempontjabdl, amelyek veszélyeztethetik a
sterilitdst. A csomagolds hasznalat el6tti sériilése vagy véletlen felnyitdsa esetén a furét nem szabad hasznalni, és azonnal
le kell selejtezni.

Az aszeptikus alkalmazas érdekében a csomagot kdzvetleniil a hasznalat el6tt nyissa fel, mert ily modon elkeriilhet6 az
eszkdz szennyezddése.

A felnyitashoz a gyémanttal bevont végénél tartsa meg a furdt a csomagolason beliil, tolja at a szarat a manyagon, majd
nyomja bele a kézidarab tokmanyaba. A furé elengedése el6tt rogzitse a furdt a tokmanyban, majd dobja el az tires
csomagot.

A hasznalat el6tt gy6z6djon meg réla, hogy a furé megfelelGen illeszkedik-e a kézidarab tokmanyahoz, és a befogas
megfelel6-e. Ennek elmulasztdsa esetén az eszkdz kimozdulhat a kézidarabbdl, amely a paciens vagy a felhasznalé
sériilését, illetve az eszkdz belégzését vagy lenyelését eredményezheti.

Soha ne fejtsen ki nagy erét a furé kézidarabhoz vald csatlakoztatasahoz, mivel ez a kézidarab tokmdanyanak a sérilését
okozhatja, amely a beavatkozas cslszasat eredményezheti.

A rovid (max. 20 mm hosszu) fardék haszndlata esetén biztositsa, hogy a fej/gyémantrészecskék ne érintkezzenek a
tokmannyal. A rovid furdk hasznalata ki méret( kézidarabokban javallott.

A hasznalat el6tt ellenérizze, hogy a furd bevonata nincs-e letérve és/vagy megsériilve, a potencialisan sérult furdkat
pedig dobja el. Ne haszndljon kopott vagy tompa eszkozoket. A sériilt gyémantfurdkat azonnal cserélje ki.

A hasznalat el6tt jarassa egy ideig a kézidarabot, és ellenGrizze, hogy nincsenek-e rendellenességek, pl. nem melegszik-e
tul.

Ne fejtsen ki tulzottan nagy eré6t a furdra, mert ez nem kivanatos melegedéshez és/vagy a furé meghibasodasahoz
vezethet.

A helyi melegedés és/vagy a furd sériilésének az elkertlése érdekében a hasznélat soran folyamatosan mozgassa a furot.
A nemkivanatos melegedés kellemetlen lehet a paciens szamara, fog- vagy szovetnekrdzist okozhat, illetve a pdaciens égési
sériilését eredményezheti.

A furét soha ne tavolitsa el tulsdgosan éles sz6gben, mert ennek hatdsara eltdrhet, amely a paciens vagy a felhasznald
sériilését okozhatja.

A cirkdniakoronak eltavolitasakor, illetve a cirkdnia belsejéhez valé hozzaféréskor nagy vizsugarat alkalmazzon (>25
ml/perc), és csak kis nyomast fejtsen ki az eszkézre. Ennek figyelmen kivil hagyédsa esetén tulzott mértékd hé
termel6dhet, amely a fogpulpa sériiléséhez vezethet.

Soha ne Iépje tul az aldbbi tablazatban feltiintetett maximalis fordulatszamot, mert ez tulzott mértéki hét termelhet.

Késziilék fejatméréje 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
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Késziilék fejatméréje Maximalisan engedélyezett fordulatszam Ajanlott fordulatszam
01/10 (mm) - ISO (RPM) (RPM)
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

TAROLAS (HASZNALAT ELOTT):

e Szaraz, tiszta kdrnyezetben, szobah6mérsékleten tarolja. Az eszk6zoket védje a vegyszerektél, a savaktol, a h6tdl
és a szélsGséges hémérséklet-ingadozasoktol.

e Afurdkat ellenérzott kérilmények kozott és kozvetlen napfénytdl védve kell tarolni.

e A helytelen tarolasi kériilmények lerévidithetik a termék felhasznalhatésagi idejét, illetve meghibasodasokat
eredményezhetnek.

ARTALMATLANITAS:
e Agyémantfurdkat a bioldgiailag veszélyes anyagok taroléjaban kell gydijteni.

e A nem haszndlt gyémantfardkat az éles targyak taroldjaban kell gydjteni.

A STERIL TERMEK FELHASZNALHATOSAGA:
e Alezart tasakok megfelel tarolasa és kezelése esetén a termék sterilitasa 6t (5) évig garantalt, feltéve, hogy a
csomagolas nem nyilt fel vagy nem sériilt meg.
e Asterilen forgalomba hozott termékek lejarati idejét a cimkén talalja.

NYOMONKOVETHETOSEG:

e Az egyes csomagok cimkéjén a Lots is szerepel.
o Atermékkel kapcsolatos kommunikacié soran ennek a szamnak a megadasa sziikséges.

MEGJEGYZES: Amennyiben az eszkdzzel dsszefliggésbe hozhaté stlyos baleset kovetkezik be, azt kételes jelenteni a
gyartd, valamint a felhasznalé és/vagy paciens tartdzkodasi orszaga szerinti megfelel6 hatdsag szamara.

Ha az ingyenesen igényelhetd papiralapu hasznalati Utmutatdra van sziiksége, vegye fel a kapcsolatot a Microcopy
vallalattal a sales@microcopydental.com e-mail-cimen vagy a 800.235.1863-as telefonszamon. A haszndlati Utmutatét hét
(7) napon beliil kiszallitjuk Onhoz.

ALKALMAZOTT SZIMBOLUMOK:

Azt jelzi, hogy az orvostechnikai

S . eszkoz egyszeri hasznalatra
L, Az orvostechnikai eszk6z L. .
Gyarto o tige i 1 Ne hasznalja Ujra késziilt, illetve az egyetlen
gyartéjat jelzi. , ,
beavatkozas sordn, egyetlen
paciensnél hasznalhaté.
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Ne hasznalja, ha a
csomagolas sériilt.

Azt jelzi, hogy az
orvostechnikai eszkdzt nem
hasznalni, ha a csomagolasa
megsérilt vagy felnyilt.

Ne sterilizalja Gjra

Azt jelzi, hogy az orvostechnikai
eszkdz nem sterilizdlhaté Ujra.

A gyarté tételkddjat jelzi,

Azt jelzi, hogy az orvostechnikai

-
‘
'|‘4 ‘

Szérazon tartandé

orvostechnikai eszkdzt
védeni kell a nedvességtdl.

C

, , , Sugdrzassal N . .
LOT| | Tételkdd amely a tétel vagy a lot [STERILETR] g' ., eszkdz besugdrzassal lett
) , sterilizalva e
azonosithatd. sterilizalva.
Azt a datumot jelzi, amelyet Olvassa el a Azt jelzi, hogy a felhasznalonak
g Lejarati id6 kovetGen az orvostechnikai [:@ hasznalati el kell olvasnia a hasznalati
eszk6z nem hasznalhato fel. Utmutatot Utmutatot.
Az eurdpai megfelelGségi Hivatalos eurdépai | Az Eurdpai K6z6sség hivatalos
C € | ceeistes o Suropal meglelesce a8 o8 eurep R
jelzés. képviselé eurépai képvisel6jét jelzi.
Kizaréla lasd: US FDA CDRH) Azt jelzi,
Azt jelzi, hogy az § ( L ,), !
szakemberek hogy az eszkoz kizdrdlag

szamara készilt
ESZKOZ

képzett szakemberek
hasznalhatjak.

Azt jelzi, hogy az eszkoz

Az orvostechnikai eszk6z

hasznéalhato

tdbbszor is hasznalhatd.

Orvostechnikai . , , s R
es7kdz orvosi felhasznalasra lett REF || Katalégusszam azonositasara szolgalé gyartoi
tervezve. kataldgusszamot jelzi.
Eev paciensnél Azt jelzi, hogy az
o “gy P R orvostechnikai eszkdz , A maximalis fordulatszamot
1'"1) tobbszor ) 3 max Max. fordulatszam
& egyetlen beavatkozas sordn

jelzi

Azt jelzi, hogy az eszkoz

végz6 entitast jelzi.

Szemvédd ] , Maszk L
hasznalata hasznalata soran hasznilata Azt jelzi, hogy maszk
. . szemvédd hasznalata N 4 viselete kotelezé.
kotelezé N Y kotelezd
kotelezd.
Gvartas A ovartas datumanak Az orvostechnikai eszkdz
dl y ,gy ) Importér importdalasat végzd entitast
datuma szimbdluma. jelzi
Az orvostechnikai , Azt jelzi, hogy a terméket
<A . } . . e~ | Tartsatavol a J 8y
FFH‘Q Forgalmazé eszkoz forgalmazasat /|\ o nem szabad kozvetlen
“a napfénytdl

napfénynek kitéve tarolni
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KAPCSOLAT:
Microcopy Obelis s.a.

M 3120 Moon Station Rd. NW m Bd. Général Wahis 53
Kennesaw, GA 30144, USA 1030 Brussels, Belgium
sales@microcopydental.com mail@obelis.net
800.235.1863 +(32)2.732.59.54

C€...

VERZIOELOZMENYEK:
MCD-IFU-003 Verzié: 9
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