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EDENTA Etablissement, Industriestrasse 13, LI-9486 Schaanwald — Liechtenstein
Tel.: 00423 375 20 50 e-mail: inffo@edenta.com

SRN: LI-MF-000011937

Kemeényfém- és acélfurok/Finirozok
Keményfém farék/koronafelvagok/PowerCut/finirozék/parodontoldgia/amalgameltavoliték/acélfirok

Alapveté UDI-DI: ++ E31210521CQ

Hasznalat: Ujrafelnasznalhat6 eszkdzok, nem steril allapotban szallitva — az elsé hasznalat elétt elé kell
késziteni a haszndlatra.

Részletes hasznalatra valoé el6készitési ajanlasok a DIN EN ISO 17664 szabvany szerint

EE www.edenta.com

Tarolas: Védje a becsomagolt eszk6zoket a magas hémérséklettdl és az UV-sugarzastol. Szaraz és
tiszta helyen tarolandd, ne térolja olyan helyiségben, ahol old6szereket vagy vegyszereket
tartanak. Tarolasi hémérseéklet: 15 °C — 25 °C | Szallitasi hémérséklet: 10 °C — 35 °C.

Rendeltetés:

Keményfém-, valamint acélfirék és finirozok a fogpotlasok elkészitéséhez és finirozasahoz a fogaszati
rendelében/klinikan. Fogorvosi diplomaval rendelkezd egészségligyi szakemberek altali hasznalatra.
Keményfém-, valamint acélflrék és finirozok szuvas foganyag eltavolitasara, retencios, ellenallasi és kontlros
formék elkészitésére, koronacsonkok és Uregszélek finirozasara, tomések lesimitdsdra az Uregek
elékészitése soran, lregek feltarasara, régi tomések kifurasara, koronak és hidak elvalasztasara, valamint a
fognak a korona fogadaséra val6 el6készitését célzé fogaszati eljardsokra.

Leiras:

A keményfém- és acélfurok és a finirozok rozsdamentes acélbol késziilt szarral és keményfémbdl vagy acélbol
készlilt, fogazott munkarésszel rendelkez8 forgdeszkdzok. Az eszkdzok kiildnbozd formakban, fejatmérékkel
€s munkahosszUsagokkal allnak rendelkezésre. A szérakat Ugy tervezték, hogy illeszkedjenek a szabvanyos
fogaszati kézidarabokhoz. Az eszk®zok szérait kizarélag az EN 1SO 14457:2017 szabvanynak megfelel®
meghajtokban (kézidarabok/kdnydkdarabok és turbinak) valé haszndlatra tervezték.

Hasznélat:

Keményfém-, valamint acélfirék és finirozok restauraciés és protetikai munkakhoz a fogorvosi
rendelében/klinikan. Az eszkdzok a fogaszati anyagok széles skalajanak vagasara vagy finirozadséara
hasznélhatok. Ide tartoznak az olyan foganyagok, mint a zomanc, a dentin és a csont, az olyan fogaszati
anyagok, mint az amalgam, a kompozit, az Givegionomer cementek, a polimer és keramia leplezések, valamint
a nemesfém- és nem nemesfém 6tvozetek.
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Biztonsagi utasitasok:
o Az eszkdzoket csak (fogorvosi diplomaval rendelkezd) szakemberek hasznalhatjak.
e A pécienseknél valé els6 hasznalat elétt, valamint kbézvetlenil az egyes hasznalatok utdn az
eszkozoket fertStleniteni kell, meg kell tisztitani, meg kell szaritani és sterilizalni kell.
e lasd a validalt eljarast itt:

Részletes hasznalatra valoé elokészitési ajanlasok a DIN EN ISO 17664 szabvany szerint
www.edenta.com
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o Akeményfém- és acélfurokat nem szabad vegyi anyagokkal vagy szaraz hdvel sterilizalni, mivel ezek
a médszerek nincsenek validalva.

e A szerszamacélbol készilt eszkdzok (acélfirok) nem alkalmasak sem a hasznalatra valdé gépi
el6készitésre, sem a gbzsterilizalasra, és csak kézzel, megfelelé szerrel fertétlenitheték. Megfeleld
keményfém eszkozre kell kicserélni.

o A kedvezétlen eszkdzformak helytelen preparaciés formakat eredményeznek.

¢ Figyelje meg az Gizemi fordulatszdmot (ford./perc) — a maximalis fordulatszam a termék csomagolasan
taladlhatdé. Az eszkdzok fordulatszam-tartomanyon kivili hasznalata az eszkdzok téréséhez és a
paciens és a felhasznalé sériléséhez vezethet. A tal nagy fordulatszam a pulpa koézelében
veszélyezteti a fog életképességét.

e Biztositson kell§ vizpermetes hitést (min. 50 ml/perc) a munkadarabon minden 1500 fordulat/perc
feletti fordulatszam esetén. A 19 mm-nél nagyobb teljes hosszlisagu és 1,8 mm-nél nagyobb
fejatméroji eszk6zok esetében (ISO -018) tovabbi kiilsé hiitésre van sziikség.

e A preparalas tipusatdl fliggéen 0,3—-2 N érintkezési nyomassal dolgozzon.

e El kell kertilni az eszk6zok tulzott érintkezési nyoméas miatti blokkolasat, valamint a billentést és az
emelést (fokozott torésveszély).

¢ A meghajtérendszereknek (fogaszati kézidarabok) miszakilag kifogastalan allapotban kell lennitk.

e Rogzitse az eszkdzoket a lehetd legmélyebbre a fogaszati kézidarabokba, és ellenérizze, hogy
szorosan illeszkednek-e.

o A sérllt, elgdrbilt vagy mar nem zdkkendmentesen forgd eszkdzdket azonnal ki kell szelektalni, és a
tovabbiakban nem szabad hasznalni.

o Kofferdam hasznélata ajanlott.

e Véddszemilveg hasznalata ajanlott.

Lehetséges mellékhatasok:

A biztonsagi utasitasokban szerepl6, az eszkdzdk kezelésére, kuldnésen a vizpermetes hitésre, az
érintkezési nyomasra, a fertbtlenitésre, a tisztitasra és a sterilizalasra vonatkozé eléirasokat minden esetben
figyelembe kell venni és be kell tartani. Az eszk6zok csak rendeltetésiiknek megfeleléen hasznalhatok
(hasznélati szimbdlumok). A biztonsagi utasitasok be nem tartasa olyan sérulésekhez vezethet, mint példaul
a hénekroézis, a szovet- vagy idegkarosodas, valamint a biologiai szélesség megsértése vagy a fert6zések.
Ezenkivill biztonsagi utasitasok figyelmen kivil hagyasa az eszk6z meghajtasanak karosodasat is
eredményezheti.

A hasznalatra el6készitett eszk6z0k tarolasa:

A hasznalatra el6készitett eszkdzdket higiénikusan karbantartott allvanyokban, talcakon vagy mas megfelelé
taroloedényekben és az eredeti csomagolasukban, szobah&meérsékleten kell tarolni az elsé hasznalatig.
Ugyanez vonatkozik a sterilizalt és a sterilizalasi csomagolassal ellatott eszkdzdkre is. A tarolasnak a por, a
nedvesség és az Ujraszennyez6dés elleni védelemmel kell térténnie.

Artalmatlanitas:

A biztonsagos artalmatlanitds érdekében az eszkdzoket torésalld, atszlrashiztos és tomitett
taroléedényekben (szennyez8dés elleni védelem) kell elhelyezni. Az orvosi miszerek artalmatlanitdsara
vonatkozo helyi, hatésagi el6irasokat be kell tartani!

@ Enthalt gefahrliche Substanzen CAS 7440-48-4: Cobalt

Veszélyes anyagokat tartalmaz:

A CAS-szammal (CAS:7440-48-4) megjeldlt termékek tébb mint 0,1 tdmegszazalék kobaltot tartalmaznak,
amely az 1B. osztalyba tartoz6 CMR-anyagként mint valosziniileg rakkeltd, mutagén és/vagy reprodukciot
karosité anyag van besorolva. A vizsgalatok azt mutatjak, hogy a rendeltetésszer(ien hasznalt orvostechnikai
eszkozok Aaltal kibocséatott kobalt mennyisége olyan kicsi, hogy nem jelent veszélyt, és nem sziikséges
ovintézkedéseket tenni.

Sllyos varatlan események:

Tajékoztassa a felhasznal6t és/vagy a pacienst arrol, hogy az eszk6zzel kapcsolatban bekdvetkezett minden
sulyos varatlan eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznalé és/vagy a paciens letelepedési helye
szerinti tagallam illetékes hatésaganak.
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A hasznalt szimbélumok leirasa:

Orvostechnikai eszkdz

Gyarté A gyartas datuma

Kovesse a hasznalati

" Rendelési szam
utasitast: www.edenta.com

B Csomagolasi egység

ISO-s74m Tételszam — a tétel nyomon &) A legnagyobb megengedett

kovethet6sége érdekében - | fordulatszam

) B BB

U A fordulatszamra vonatkoz6
opt.

ajAnlas Ultrahang | T | Termikus fert6tlenité

134°C ,
1 Autoklav

EDENTA Etabl, LI-9486 Schaanwald, Liechtenstein
[B27 | 1. kiadas | 2024/12/09 |

B27_IFU_HM-Stahl Bohrer-Finierer - HU_12 2024.docx 3/ 3. oldal



