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  ❏품목명 : 수동식의료용끌

  ❏모델명 : 3500TK15/ 3500TK25

  ❏품목허가번호 : 제신 24-892 호

  ❏포장단위 : 1Pack (2ea in case)

  ❏본 제품은 일회용 의료기기 입니다.

사용 목적

뼈 등의 단단한 조직을 절단하거나 조정하기 위해 사용하는 수동식 

기구

사용 방법

가. 사용 전 준비사항

 1) 본 제품은 의료기기이므로 전문 교육을 받은 전문의만 사용한다.

 2) 시술자는 제품에 대한 사용방법 및 사용 시 주의사항을 완전히  

    숙지한 후 사용해야 한다.

 3) 시술하기 전 수술 부위와 목적에 적합한 제품을 선택하여 준비  

   한다.

 4) 시술하기 전에 제품의 손상여부와 세척 및 멸균여부 등의 상태  

   를 확인한다.

 5) 일회용 비멸균 제품이므로 병원 자체 세척 및 멸균방법에 따르  

   거나, 아래의 세척 및 멸균 조건에 따라 멸균하여 준비한다.

   - 세척방법 : 사용 전 기구를 증류수 및 알코올을 이용하여 소독  

               및 세척 후, 완전하게 건조 시킨다.

   - 멸균조건 : 고압증기멸균 121℃에서 30분간 멸균 후, 30분     

            건조

나. 사용방법

 1) 용도에 적합한 제품을 선택합니다.

 2) 채취 부위 상악 구개측 국소 마취를 합니다.

 3) 제품의 작용부(Blade)를 상악 구치부 시술 부위에 위치시킨다. 

 4) 제품을 가볍게 누른 상태로 후방에서 전방으로 이동 시킨다.

 5) 구개측 상피를 1.0 ~ 2.0㎜ 두께를 유지하며 거상한다.

다. 사용 전 보관 및 관리방법

    실온의 건조한 장소에 보관하도록 합니다. 

사용 시 주의사항

본 제품은 의료기기이므로 전문 교육을 받은 자만이 사용 할 수 

있다.

 가. 주의사항

  1) 시술자는 제품에 대한 사용방법 및 주의사항을 완전히 숙지 후  

     사용해야 하며, 충분한 교육을 받거나 숙련된 시술자만이      

     사용해야 합니다.

  2) 사용목적 이외의 용도로 사용해서는 안 됩니다.

  3) 본 제품은 비멸균 제품이므로 사용 전에 반드시 멸균 후 사용

    하여야 합니다.

  4) 당사에서 제시하는 멸균조건 이외의 방법으로 멸균하거나 

    부적절하게 취급하여 발생한 제품의 손상에 대하여 제조사는

    책임을지지 않습니다. 

 

나. 경고 및 금기사항

 1. 경고

   안전하고 효과적인 사용을 위해 다음을 강력히 권장한다.

  1) 제품의 사용 목적 이외 용도로 사용하거나 제품을 변형하여    

     사용하지 않습니다.

  2) 기타 수술에 적합하지 않은 환자에게는 사용하지 않습니다.

  3) 제품의 손상이나 변형을 방지하도록 주의 깊게 취급해야       

     합니다.

 

다. 부작용

   제품의 사용 및 보관 등에 의한 부주의로 인한 감염 및 금속    

   알레르기 등의 반응을 일으킬 수 있습니다.

  

IFU-DS-I-3500T(Rev.1)/ 26-08-26

  


