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1. Felhasznaloi kor

Ezeket az eszktzoket csak a megfeleléen kiképzett személyek hasznalhatjak a fogorvosi praxisokban, vagy a
klinikakon.

» Fogorvosok
»  Arc- és allsebészek / Dental- és szajsebészek

2. Paciens célcsoport
Paciensek fogaszati kezelése az ismertetett eljaras- és alkalmazasi teriilet szerint.

3. Anyag / 6sszetétel
» Az eszkozOk szara (martenzites krom-6tvozet / CrMo-acél) a dolgozo-részek szilikon ill. poliuretan (PUR)

4. Termékleiras

‘ Prophylaxis-polirozok

A megel6zd kezelések koréhez a DFS-Diamon egy spealis prophylaxis-polirozé rendszert kindl. Ez két
kiilonb6z6é forma kialakitasban (kehely és kupos) all rendelkezésre, ezeket manualisan kell egy hozzajuk
mellékelt kdnyokos-befogasi mandrellre felcsavarni. A polirozék egy finom-szemcsézetli csiszoléanyaggal
impregnaltak, ezek a fog-struktirat nem sértik, mégis a prophylaxis teriiletén a legjobb polirozasi eredményt
nydjtjak. Kialén polirpaszta alkalmazasara nincs sziikség.

Keramia polirozok (2ceram)

Ezek a 2ceram keramia polirozok két-lépcsés egységben kerlinek alkalmazasra. Ezek a keramiak fényezését
finom ill. szuper-finom gyémant-szemcsézettel atitatva végzik. Két munkafazisban elvégezhetd a finirozo- és a
magasfényre-polirozas. A szokasos kdnyodk-darabos formak mellett két FG-szaras forma is van a kinalatban.

Kompozit polirozék (2comp, Durocomp)

A 2comp kompozit poliroz6k szintén két-lépcsds egységben kerlinek alkalmazasra. Ezek egy gyémant és
szilicium-karbid szemcse-keverékkel (finom és szuper-finom) atitatot poliuretdn-alapu polirsort képeznek a
legjobb polirozasi eredményesség céljdbdl. A Durocomp poliroz6k az extra-kemény kompositokhoz lettek
kifejlesztve, benniik a csiszol6-kbézeg kdzepes és finom gyémant-szemcsézetbdl all.

Cirkon polirozok (Circopol N)

A Circopol eszkdzok a cirkon-vazak (ideértve a keramia-leplezéseket is) polirozasara lettek kifejlesztve. A két
egymast kdvetben alkalmazasra keril6 (z6ld és piros) polirozékkal révid id6 alatt egy csillogo felszin hozhato
létre.

Fém polirozok (2metal)

Ezek a 2metal nemesfémek és amalgamban polirozok két-lépcs6s egységben kerlilnek alkalmazasra. Ezek a
keramiak fényezését finom ill. szuper-finom gyémant-szemcsézettel atitatva végzik. Két munkafazisban
elvégezhet6 a finirozo- és a magasfényre-polirozas.

5. Alkalmasak

> A fogpotlo-anyagok/tdmdbanyagok intraordlis fényezésére
» Elvételre, simitdsra, magas-fényezésre a pl. keramiak-, fémek-, kompozitokndl, sth. valamint a
fogzomancon (prophylaxis)
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. Nem alkalmas

» Az eszkdzOk nem hasznalhatdéak a meghatatarozottél eltéré modon ill. mas alkalmazasi tertleten

» A kell6 mértékl vizhlités hianyaban jelentkezd hoéképzédés nem megengedett. (a pulpa sériilése)

» A megszabott fordulatszamot tallépni tilos (torés- / balesetveszély)

» Az elakadast ill. a gyakori elemelgetéssel jar6 munkamaddszert keriilni kell sérilésveszélyes.

» Az elgorbilt, vagy a kor-kérosen nem szabalyosan forg6 eszkdzoket azonnal ki kell vonni (balesetveszély)

» Szakszeritlen alkalmazas miatt a hordozé-szarak, vagy akar a kidolgozas alatt all6 munkadarab is
eltérhetnek és veszélyes repulé targyakka valhatnak.

> A kevésbé ellendll6 hordozé-szarak hasznalata téréssel és sériiléssel jarhat.

\]

. Alkalmazasi moéd

Ugyelni kell arra, hogy csak a miiszaki és higiéniai szempontbdl kifogastalan, a karbantartott és megtisztitott
turbinakat, valamint kézi- és kénydkdarabokat szabad alkalmazni.

» A hasznalatos turbina, vagy kényokdarab futasa tokéletes kell legyen (nem ,lthet)

Az eszkdzoket mindig Utkdzésik illesztve kell befogni

Az eszkdzoket mar forgasba kell hozni a munkafelilettel vald érintkezésik elétt

A munkamodszer lehetbleg legyen lagy korkords, vagy szakaszos ill. érintéses

A kellé mértékl hitésre tgyelni kell

Egyéb polirozé kellék-anyagra nincs sziikség

A javasolt és a megengedett maximalis fordulatszamok eszkdzrél eszkdzre eltérbek, (kdvesse az labbi
tabldzatban ismertetett fordulatszamokat)

A fordulatszdmok betartasa mellett (kdvesse az alabbi tablazatban ismertetett fordulatszamokat) érheté el a
legjobb munka-teljesitmény

A vibraciomentes munkahoz elé6fordulhat, hogy néhany szerelhet6 polirfejet a szarra rogzités utan centirozni
kell

V. V¥V VVVVVY

Mindemellett kérjik tekintetbe venni a mikromotor- ill. turbinagyartok vonatkozé elgirasait.

A szakszeriitlen alkalmazas kedvezoétlen eredményekhez és fokozott kockazathoz vezet.

”wr

8. Eloirt fordulatszamok

Maximalis fordolatszamok a polirozéknal

Befogasi tipusok Miiszerek O Fordulatszdm
CA Profilaxis polirozok (fog-fényezésre) 3 —6.000 F/p
FG/CA 2ceram (keramiakra) 3 —6.000 F/p
FG/CA 2comp / Durocomp (kompozitokra) 3-6.000 F/p
CA 2metal (nemesfémek és amalgamban) 3 —6.000 F/p
CA Circopol N (cirkonra) 5¢—15.000 F/p

A hasznalat maximalis szama forgo miiszerek esetében

A kovetkezd értékek tampontként szolgalnak, és az alkalmazastél figgden eltérhetnek, ugyanakkor a
regeneralas maximalisan megengedett ciklusszamat nem szabad tdllépni:

» Polirozo (Szilard) 10x

10. Ujrafelkészités alkalmazasra

Az eszkdzkezelésre, mint (tisztitas, fertétlenités és sterilizalas) kilon tajékoztatast az Eszkozkezelési-elSirasok
adnak.
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11. Tarolas

» Az eszkdzoket ne tarolja mlanyag-tasakban (a sérilt mianyag- r o, ' K
tasak az eszkdz észrevétlen elfert6z6déséhez vezethet) i
» Tarolja szaraz helyen ?
L 1 L _

12. Ovintézkedések / Figyelmeztetések

A sajat biztonsaga érdekében hasznalja az egyéni védbfelszereléseket (védbkesztyl, -szemiiveg, -maszk)

13. Lehetséges kockazatok

Kockazati lehetéség csak az alkalmazas durva hibajabdl eredhet ill. egy gyenge alkalmassagu szerel6-szar
vélasztasa okozhat, amitl az eszkdz eltdrhet ill. megsérilhet, vagy elszennyez6dhet egy szakszeritlen
fert6tlenités miatt, ami a paciens, a felhasznald és/ vagy egy harmadik személy sérilését-sebesilését okozhatja.

Az alkalmazas soran jelentkezd csiszolo-melléktermék mennyisége, annak &sszetételétdl flggetlendl, alig
érzékelhetd és a paciens biztonsagara gyakorolt hatasa elhanyagolhaté

Ezenkivil a kovetkez6 fennmaradd kockazatok allnak fenn az esetlegesel6re lathatdé alkalmazasi hibak
tekintetében, amelyek a beteg sériilését okozhatjak:

» Tul alacsony / tal nagy sebesség hasznélata
» Ellenjavallt alkalmazasi méd
» Hianyz6 / Gyenge vizhiités

Nagy valoszintuséggel az eszkdz hasznalati ciklusa alatt, a vele val6 szabalyos alkalmazas és banasmod esetén
az emlitett kockazatok megjelenésére nem is kell szadmitani.

14. Nyomonkovethetéség

Javasoljuk egy adott eszktz eredeti csomagolasanak (LOT-szam miatti) megorzését amig a hasznalata tart, igy
biztositott az egyedi visszakeresés lehetésége

15. Artalmatlanitas

A sérilt, vagy elhasznalt eszkdzdket artalmatlanitasuk elétt sterilizalni kell a bakteridlis fert6zések terjedésének
megelézése érdekében. Kiilon figyelemmel jarjon el az éles eszk6zok esetében!

Véglegesen az altalanos klinikai hulladékkal keriljenek artalmatlanitasra.

16. Jelentési kotelezettség

Az egy adott termékhez kotheté minden sulyos eseményt azonnal jelenteni kell a gyartdjanak és az orszag
illetékes nemzeti hatésaganak.

DFS-Diamon GmbH

Landenstraflle 1
93339 Riedenburg c € 0297

Germany
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17. A szimbdélumok magyarazata

Piktogram Szabvany / iranyelv

Nyilatkozat

EU RL 93/42/EEC
(MDD)

A termék megfeleléségének megerlsitése az emlitett eurdpai
iranyelvvel és a megfelel6séget megerdsitd bejelentett szervezet
azonosité szamaval kapcsolatban.

C€ ozor
ol

DIN EN ISO 15223-1

(Hivatkozasi szam 5.1.1)

Gyarté

DIN EN ISO 15223-1
(Hivatkozéasi szam 5.1.3)

A gyartas idépontja

DIN EN ISO 15223-1
(Hivatkozasi szam 5.4.3)

Tartsa be a hasznalati utasitast

DIN EN ISO 15223-1

(Hivatkozasi szam 5.3.4)

Tartsa szarazon

DIN EN ISO 15223-1

(Hivatkozasi szam 5.4.4)

Figyelem!
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DIN EN ISO 15223-1

(Hivatkozasi szam 5.1.6)
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Hivatkozas orvostechnikai eszkozre
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