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

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

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

3. Anyag / 6sszetétel

» Az eszkdz széara orvosi 6tvozott-acél (rozsdamentes martenzites Cr-acél) és a munkafelilete ittrium-
stabilizalt cirkénium-dioxid (ZrO2)
Egyéb bevonatok: aranyozéas

4. Termékleiras
Mint precizios lagyszoveti-vago a PreciCut® egy hatékony alternativat jelent a szikével végzett, vagy elektro-
sebészet szamara.

A hagyomanyos kivitelli lagyszoveti-vagokkal ellentétben a Precicut® cslcsa nem lekerekitett, hanem
kifejezetten éles hegye van, amivel a munkavégzés precizebbé valik, és ez kisebb okozott sebbel jar.

A lagyszoveti-vagonak csak a specialis ittrium-stabilizalt cirkon-dioxid hegye heviil fel a lagyszoveti vagas soran,
ahol ezzel a szOveti bemetszés mentén egy koagulacids folyamatot segit el6 és a vérzést szinte teljesen
megszinteti, ennek el&feltétele, hogy kdzben vizhitést nem hasznalunk!

5. Alkalmasak
» Ordlis lagyszovetek vérzés nélkili, ill. minimalis vérzéssel jar6 sebészeti alkalmazasara

0. Nem alkalmas

» Az eszkdzdk nem hasznalhatdéak a meghatatarozottol eltéré6 médon ill. mas alkalmazasi tertleten

» Az eszkOznek a vagas soran jelentkezd éget6-sité hatasanak érvényesitéséhez a vizhltés mellézése elemi
feltétel!

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

» A megszorulas és/ vagy elemelgetés munkamenetet el kell kertilni (t6rés- / balesetveszély)

|

. Alkalmazasi mod

A miszereket a lehet6 legmélyebben kell behelyezni és a turbina/ kézidarab tokmanyaba kell régziteni. (Ha
a befogés tdl rovid, fennall a sériilés veszélye!)

Minden alkalmazas el6tt az eszkdz hegyének sértetlenségét ellendrizni kell

Az optimalis teljesitmény érdekében a mellékelt tablazatban megadott fordulatszam-értékeket kdvesse

Az eszkdzoket csak forgasmentes helyzetben szabad a szdjuregbe vezetni, mert a szajnyilas sérilésének
veszélye

Az eszkdzt mar a lagyszovet érintése el6tt fel kell pérgetni.

Az eszkdznek a vagas soran jelentkezd éget6-suté hatasanak érvényesitéséhez a vizhiités mell6zése elemi
feltétel! (Lasd tovabba a nem alkalmas felsorolast)

VV VVV VY

v

8. Eloirt fordulatszamok

Maximalis fordulatszam a PreciCut® preciziés lagyszoveti-vago

Befogasi tipusok Eszk6z C Fordulatszam

FG PreciCut® - preciziés lagyszoveti-vago 100‘ — 300.000 F/p
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A hasznalat maximalis szama forgd miiszerek esetében

A kovetkezd értékek tampontként szolgalnak, és az alkalmazastol fliggéen eltérhetnek, ugyanakkor a
regeneralas maximalisan megengedett ciklusszamat nem szabad tullépni;

‘ Csont-frézer (Acél/lkemény fém/gyémant)

» Keramia vagorész 15x

10. Ujrafelkészités alkalmazasra

Az eszkozkezelésre, mint (tisztitas, fert6tlenités és sterilizalas) kilon tajékoztatast az Eszkdzkezelési-elirasok
adnak.

11. Taroléas

» Az eszkdzoket ne tarolja mlanyag-tasakban (a sérilt mianyag- r «, 1T 1
tasak az eszkdz észrevétlen elfertéz6déséhez vezethet) s
> Tarolja szaraz helyen T
L 1 L _I

12. Ovintézkedések / Figyelmeztetések
A sajat biztonsaga érdekében hasznalja az egyéni védbfelszereléseket (védbkesztyl, -szemiiveg, -maszk)

13. Lehetséges kockazatok

Kockazati lehetéség csak az alkalmazas durva hibajabol eredhet, ahol a helytelen hasznalat folytan az eszkoz
dolgozo-része eltorhet, vagy egy nem megfeleléen elvégzett sterilizalas utan a paciens, a felhasznalé és/ vagy
egy harmadik személy fert6zédhetnek.

Ezenkivil a kovetkezé fennmaradd kockazatok allnak fenn az esetlegesel6re lathatd alkalmazasi hibak
tekintetében, amelyek a beteg sérilését okozhatjak:

» Tul alacsony / tal nagy sebesség hasznélata
» Ellenjavallt alkalmazéasi méd
» A tdl nagy nyomas alkalmazéasa

Nagy val6sziniuséggel az eszkdz hasznalati ciklusa alatt, a vele valé szabalyos alkalmazas és bandsmad esetén
az emlitett kockazatok megjelenésére nem is kell szamitani.

14. Nyomonkovethetéség

Javasoljuk egy adott eszkdz eredeti csomagolasanak (LOT-szam miatti) megdrzését 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
megelbzése érdekében. Kilon figyelemmel jarjon el az éles eszk6zdk esetében!

Véglegesen az altalanos klinikai hulladékkal keriiljenek artalmatlanitasra.

16. Jelentési kotelezettség

Az egy adott termékhez kétheté minden sulyos eseményt azonnal jelenteni kell a gyartdjanak és az orszag
illetékes nemzeti hatésaganak.
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17. A szimbdélumok magyarazata
Piktogram Szabvany / iranyelv Nyilatkozat
EU RL 93/42/EEC A termék megfeleléségének megerbsitése az emlitett eurdpai
c € 0297 | (MDD) iranyelvvel és a megfelel6séget megerdsitd bejelentett szervezet
azonosité szamaval kapcsolatban.
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