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  ❏품목명 : 재사용가능치과용칼

  ❏모델명 : 3500

  ❏품목허가번호 : 경인 제신 15-156 호

  ❏포장단위 : 1Pack (5ea in case)

  ❏본 제품은 일회용 의료기기 입니다.

사용 목적

1) 골 수술 시 절골, 절제, 천자 등에 사용하는 수동식 수술기구

제품 특징   

1. Blade

- 열처리가 되어 있어 날이 쉽게 무디어지지 않습니다.

2. Chamber

- 투명한 재질로 되어있어, 구강내 쉬운 위치 선정 및 실시간으로 

본의 양을 쉽게 확인 할 수 있습니다. 

3. Body

- 인체 공학과 퍼포먼스를 고려한 최적의 각도로 설계 되어 있습니

다.

 * 특징 *

   1. 앞부분이 구부러져 있어 측면 접근이 용이하다.

   2. 칼날은 360° 회전이 가능하며 90°씩 회전하여 최대 4번까지   

     사용 가능하다.

   3. 제품이 투명하여 자가 골 채취량을 실시간으로 확인 가능하다.

사용 방법

가. 사용 전 준비사항

 1. 사용 전 준비사항

   1) 포장이 훼손되거나 개봉된 경우에는 사용하지 말 것

   2) 사용 전 제품의 변형이나 이물질 부착 여부를 확인

   3) 칼날에 다치지 않도록 주의하며 블레이드의 손상 여부 확인

   4) 사용 전 병원 자체 멸균을 실시하여 사용

      - 멸균 조건 : 고압증기멸균법으로 121℃에서 15분간 

                    멸균 후, 30분간 건조

2. 사용방법 및 조작순서

 1) 투명한 Chamber가 골 방향으로 향하도록 장치를 잡는다.

 2) 제품의 Blade가 골 표면에 닿아있는 상태에서 손잡이 방향으로 

당기듯이 골 조직을 채취한다.

 3) 채집된 골 조직을 사용하기 위해 Chamber 뒤 쪽에 위치한 라운

드 부위를 손가락의 검지 또는 중지로 부드럽게 밀어준다.

 4) 골 조직 채취를 계속하려면 Chamber를 원래 위치로 되돌려 놓

는다.

 5) 사용 중 날이 무뎌졌다고 판단 될 경우 폭 1.2㎜ Hex Drive를 이

용하여 Blade를 회전시켜 새로운 Blade를 사용할 수 있다.

 

3. 사용 전 보관 및 관리방법

    본 제품은 직사광선 및 고온을 피하고 실온에 보관하도록 한다.

사용 시 주의사항

가. 사용 상 주의사항

 1. 사용자 멸균 제품으로, 반드시 멸균 후 사용한다.

 2. 사용자는 환자의 상태를 반드시 확인해야 한다.

 3. 치과 골 수술 절차는 숙련된 전문가에 의해 수행되어야 한다.

 4. 제품 사용 시 멸균장갑을 반드시 착용하고, 제품의 칼날에 다치  

   지 않도록 주의한다.

 5. 사용 된 기기를 재사용하면 성능과 기능이 저하되고, 교차       

   감염이 발생할 수 있다.

나. 경고, 부작용 및 금기사항

 1. 금기사항

    1) 본 제품은 일회용 의료기기 제품으로서 단 한 번만 사용

    2) 사용 후 재멸균 또는 세척은 절대 불가

    3) 사용자에 의해서 손상된 제품은 수리하지 않는다.

 2. 경고

  안전하고 효과적인 사용을 위해 다음을 강력히 권장한다.

  1) 시술자는 고도의 치료기술을 습득한 전문가이어야 한다.

  2) 시술자는 제품을 사용하기 전에 제품에 대한 조작방법 및 주의  

  사항을 충분히 숙지하여야 한다.

  3) 무균상태를 유지할 수 있는 수술실에서는 멸균된 수술복을 착용  

  한 후 시술을 시행하여야 한다.

  4) 부적합한 환자 선택 및 기법은 시술 실패의 원인이 될 수 있다.

 

 3. 부작용

  - 감염, 통증, 염증 등의 부작용이 나타날 수 있다. 

 다. 주의사항

  1) 사용 목적 이외의 사용을 금하도록 한다.

  2) 수술 중 집도의의 실수로 오염된 제품을 사용하지 마십시오.

  3) 당사에서 제시하는 멸균조건 이외의 방법으로 멸균하거나 부적  

  절하게 취급하여 발생한 제품의 손상에 대하여 제조사는 책임을  

  지지 않습니다.

  4) 시술 전 환자에 대한 철저한 사전진단 및 제품검사가 이루어져  

  야 합니다.

  5) 본 제품은 비멸균 제품으로 반드시 멸균 후 사용하여야 합니다.
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