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1. Korisnici

Instrumente moze koristiti samo adekvatno kvalificirano osoblje u ordinaciji dentalne medicine i kirurskoj ambulanti.

»  Maksilofacijalni kirurzi / oralni kirurzi
>  Doktori dentalne medicine

2. Ciljna skupina pacijenata

Pacijenti s dentalnim i medicinskim indikacijama navedenima u nacinu primjene i indikacijama za koristenje instrumenata.

3. Materijali / komponente

> Potpuno karbidni instrumenti

> Instrumenti s karbidnim radnim dijelom (dr$ka od martenzitnog / CrS nehrdajuceg celika)

» Instrumenti od medicinskog ¢elika (martenzitni / CrMoV nehrdajudi celik)

» Instrumenti od medicinskog Celika (martenzitni / CrS nehrdajudi celik) s dijamantnim slojem
o Dvostruki sloj prirodnog dijamanta

Dodatan sloj: pozlata

4. Opis proizvoda

‘ Svrdla za uklanjanje kosti (elik/karbidi)

» Svrdla za uklanjanje kosti od medicinskog Celika

> Svrdla za uklanjanje kosti s karbidnim radnim nastavkom / U potpunosti karbidna svrdla za uklanjanje kosti
» Allport

» Dijamantna svrdla za uklanjanje kosti

‘ Endodontski instrumenti

» Karbidna svrdla s dijamantnim slojem za endodontski pristup

5. Indikacije

Uklanjanje humanog tvrdog tkiva, npr. kosti i zubnog tkiva

Preparacija i separacija retiniranih zuba

Disekcija i separacija kod kompliciranih ekstrakcija

Hemisekcija i apikotomija

Svi operativni zahvati koji ukljucuju uklanjanje kosti i/ili zuba

(npr. minimalno invazivne preparacije kostanog tkiva, preparacija kosti u fazama implantologije)
Svrdla su namijenjena za prihvat na turbinu, koljecnik ili kirurski ravni nasadnik.

VVYVYVYYVY

6 Kontraindikacije

» Kontraindicirano je koristiti instrumente izvan opisanih podrucja primjene

> Potrebno je izbjegavati pretjerano zagrijavanje kao posljedicu nedovoljnog hladenja vodom (rizik od oSteéenja pulpe)
> Pridrzavajte se propisane brzine rotacije (rizik od loma instrumenta i ozljede u slucaju koristenja prevelike brzine)
» Ne koristite instrument kao polugu, izbjegavajte njegovo uglavljivanje (rizik od loma instrumenta i ozljede)
> lzbjegavajte visekratnu upotrebu instrumenata od mekih materijala
» lIzbjegavajte kontakt s mekim tkivima (visok rizik od ozljede).
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. Nadin upotrebe

Umetnite instrument Sto je dublje mogucde. (Postoji opasnost od ozljeda ako se ne umetne dovoljno duboko!)

Za postizanje najboljih rezultata potrebno se pridrZavati preporucene brzine rotacije (vidi tablicu)

Kako biste izbjegli eventualne ozljede, rotaciju pokrenite tek nakon postavljanja svrdla u usta

Instrument mora postici Zeljenu brzinu rotacije prije kontakta sa zubom ili kosti

Potrebno je primijeniti hladenje vodom od minimalno 50ml/min pri preparaciji zuba ili kosti

Pri radu s instrumentima Ciji je promjer radnog dijela 3,1 mm ili veci preporuca se vodeno hladenje od minimalno
150ml/min

Jacina kontaktnog pritiska i brzina (rpm) ovise o materijalu objekta na koji se primjenjuje (npr. tvrdoéa zubnog tkiva) i
o pogonskoj jedinici. Kontaktni pritisak i brzina obrnuto su proporcionalni, odnosno $to je veéa brzina, potrebno je
primijeniti slabiji kontaktni pritisak. Pri radu s rotiraju¢im instrumentima potrebno se pridrzavati i uputa proizvodaca
nasadnih instrumenata.

8. Specifikacija brzine okretaja

VVYVYVYYVY

Y

Maksimalna brzina rotacije svrdla za uklanjanje kosti i endodontski instrumenti

Tip drske/nacin prihvata Instrument C Brzina
CA Svrdla za uklanjanje kosti, Endodontski instrumenti max. 100.000 rpm
CA/HP Svrdla za uklanjanje kosti max. 30.000 rpm

Sljedece vrijednosti sluze samo kao reference; stvarni vijek trajanja moze se razlikovati ovisno o primjeni, upotrebi i
materijalu, ali ne smije prijeé¢i maksimalni broj ciklusa ponovne upotrebe:

‘ Svrdla za uklanjanje kosti (¢elik/karbid/dijamant)

> Karbidni instrumenti 20x

» Celi¢ni instrumenti 5X

‘ Endodontski instrumenti

» Dijamantne obloZene karbide instrumente i FG-dijamanti 20x

10. Visekratna upotreba instrumenata

Za postupke potrebne pri viSekratnom koriStenju instrumenata (CiSéenje, dezinfekcija i sterilizacija) pogledajte posebne
upute o visekratnoj upotrebi.

11. Skladistenje ‘

» Instrumente ne pohranjujte u plasticne vrecice (instrumenti se mogu r «, 17 A
. . . v ’ . 7. ‘
kontaminirati u oSte¢enim vrecicama) Sy
» Pohraniti na suho mjesto

12. Zastitne mjere / upozorenja

Zastitite se koristeci adekvatnu zastitnu opremu (rukavice, zastitne naocale, maska)
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13. Upozorenja i rizici
Neispravna primjena i neadekvatna sterilizacija mogu uzrokovati kontaminaciju i oStecenje instrumenta $to moZe nastetiti
pacijentu, korisniku i ostalima.

Dijamantne komponente na galvaniziranim svrdlima inkorporirane su u sloj nikla. Ukoliko se koriste svrdla koja su istroSena
postoji moguénost intraoralne kontaminacije niklom $to kod odredenih pacijenata moze izazvati reakcije preosjetljivosti.
Nisu evidentirane alergijske reakcije pri ispravnoj upotrebi instrumenata.

Osim toga, postoje sljededi daljnji preostali rizici u pogledu mogucih predvidivih pogresaka u primjeni, Sto moze rezultirati
Stetom za bolesnika:

» Nepravilna upotreba brzine (preniska / previsoka)
» Kontraindicirane primjene
» Nedostatak / nedovoljno hladenje vodom

Navedeni rizici nisu ocekivani ukoliko se instrumenti koriste ispravno, sukladno propisanim uputama i pravilima struke.

14. Sljedivost

Preporuca se sacuvati originalno pakiranje radi sljedivost proizvoda putem lot broja oznacenog na originalnom pakiranju.

15. Odlaganje

Koristeni i/ili oSteéeni instrumenti moraju se sterilizirati prije odlaganja kako bi se sprijedilo prenosenje patogena. Pri
rukovanju instrumentima koji imaju ostre dijelove potreban je oprez.

Nakon sterilizacije instrumenti mogu biti odloZeni s ostalim op¢im klinickim otpadom.

16. Obavijest nadleznim tijelima

U slucaju ozbiljnih incidenata nastalih kao posljedica koristenja instrumenata potrebno je bez odgadanja obavijestiti
nadlezna tijela i proizvodaca.

DIASWISS S.A.
Rte de St Cergue 293 c €
CH-1260 Nyon 1250

Switzerland
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17. Objasnjenje simbola

Pictogram

Standardna / Direktiva

Objasnjenje

EU 93/42/EEC (MDD)

Dokaz o sukladnosti proizvoda sa spomenutom europskom
direktivom/uredbom i identifikacijskim brojem obavijestenog tijela koje
je potvrdilo uskladenost ovog proizvoda.

u

C € 1250

DIN EN ISO 15223-1
(Referentni broj 5.1.1)

Proizvodac

DIN EN ISO 15223-1
(Referentni broj 5.1.3)

Datum proizvodnje

DIN EN ISO 15223-1
(Referentni broj 5.4.3)

Pridrzavajte se uputa za uporabu

DIN EN ISO 15223-1
(Referentni broj 5.3.4)

Drzite se suhim

DIN EN ISO 15223-1
(Referentni broj 5.4.4)

Oprez!
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DIN EN ISO 15223-1
(Referentni broj 5.1.6)

Broj ¢lanka
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DIN EN ISO 15223-1 . . .. ..
LOT Broj proizvodne serije, serija
(Referentni broj 5.1.5)
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Medicinski uredaj
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