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Caracteristici tehnice

Folosire prevazuta Osteotomie

Indicatii de utilizare Foraj secundar

Descrierea Insert cilindric diamantat pentru largirea canalului de acces la membrana sinusiana

Tipul de insert Diamantat

Insert fabricat din otel inoxidabil chirurgical conform
normei ASTM F899 - 12b

Otelul chirurgical inoxidabil contine:

Factorul alergen « Nichel
o Crom

Aliajul liantului de sertizare a diamantarii contine:

o Nichel

Referinta comerciala TKW3 II: F87533

Dispozitivul medical este clasificat I1a conform directivei
europene 93/42/CEE.

Clasa medicala

Generatoare Regim maxim Reglaj fin maxim Irigare

Implant Center II
Piezotome 2
Piezotome Cube
Piezotome Solo LED

D2 3 100 ml/min

Durata de viata

Deoarece nu este posibil sa se stabileasca un numar maxim de utilizari, care poate sa fie in functie de mai multi parametri, cum ar fi
durata de utilizare, duritatea tesuturilor, efortul aplicat sau uzura, va recomandam sa reinnoiti, cel putin o data pe an, dispozitivele
medicale folosite in mod curent. Procedati la reinnoirea dispozitivului medical daca Insertul nu vibreaza cu frecventa preconizata,
tratamentul nu se desfasoara ca de obicei si ia mai mult timp sau nu avanseaza.

Documentatiile asociate

Numele documentului | Referinte ‘
Modul de consultare a instructiunilor de utilizare electronice J00007
Protocol de curatare, dezinfectare si sterilizare a inserturilor J02014
Fisa clinica Intralift J02194R0O
Tabel de reglare a puterii generatoarelor cu ultrasunete pentru chirurgie intra-orala J58010
Instructiuni generale referitoare la ansamblul gamei de inserturi dentare chirurgicale 187321

Acest document este traducerea in limba roména a documentului original redactat in
Referinta J01130 versiunea V3 si numarul de plan NO50FR180C m
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Sterilizarea Instalare
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Sterilizati Tnainte de utilizare — | /T\ |

Trebuie sa dezinfectati, curatati si sterilizati insertul inainte si dupa
fiecare utilizare. Inainte de fiecare utilizare, consultati Protocoalele
de curatare, dezinfectare si sterilizare a inserturilor J02014.
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Identificarea fabricantului

SATELEC
7 , A Company of ACTEON Group
134°C|] 132°C
65 11§88 17, avenue Gustave Eiffel
BP 30216
33708 MERIGNAC cedex c € %
Fra nta CE Marking

Tel. +33 (0) 556.34.06.07

Fax. +33 (0) 556.34.92.92

E-mail: satelec@acteongroup.com
www.acteongroup.com

Data primei aplicari a marcajului CE

2009
Medicul trebuie sa vizualizeze n continuu starea locului de
tratat pentru a elimina imediat orice risc de Incalzire.
Insert | TKW31I | J01214R0O2 | (09) | V3 | 05/2018 | NO50RO180C
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Instructions For Use
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