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1. Nucleo de utilizadores

Estes instrumentos s6 podem ser usados por pessoas qualificadas em consultérios ou clinicas de odontologia.

>  Dentistas
»  Cirurgides maxilofaciais / Cirurgides estomatognaticos

2. Grupo-alvo de pacientes

Pacientes com indica¢cdo de medicina dentaria nas indicagcGes e aplicagdes descritas.

3. Material / Componentes

> Instrumentos em metal duro integral (VHM)
» Instrumentos com pega de trabalho em metal duro (veios em ago inoxidavel, martensitica / CrS)
» Instrumentos em ago para medicina (ago inoxidavel, martensitica / CrS) com revestimento de diamante
o Revestimento uniforme de 2 camadas, no caso de piranhas, revestimento de 3 camadas com diamante natural

Revestimentos adicionais: Douramento

4, Descri¢ao do produto

Polidores para profilaxia (Diaprophy)

Na darea da profilaxia, a Diaswiss oferece polidores especiais para profilaxia. Estdo disponiveis duas formas diferentes
(calice e chama), aparafusadas manualmente sobre um mandril de pega angular fornecido. Foi integrado um grdo
ligeiramente abrasivo nos polidores, o qual ndo ataca a estrutura do dente mas consegue melhores resultados de
polimento na 4rea da profilaxia. Pode dispensar-se a utilizagdo de pasta de polimento.

Polidores para cerdmica (Diaceram 2-step / 3-step)

Os polidores de ceramica sao duas ou trésfasicos. Para o polimento de ceramicas estdo a disposi¢do os polidores Diaceram,
intercalados com graos de diamante finos e superfinos. Em duas (2-step) ou trés (3-step) etapas, é possivel dar
acabamento, polir e polir com alto brilho. Além dos moldes habituais no mandril de pega angular, sdo também
disponibilizados moldes como polidor FG.

Polidores para compdsitos (Diacomp)

Os polidores de compdsitos Diacomp também sdo bifdsicos. Os polidores a base de poliuretano contém diamantes e
carboneto de silicio (finos e superfinos) como meio de polimento, o que permite obter os melhores resultados de
polimento.

Polidores para restauros temporarios (Diatemp)

Sistema de polimento em duas fases para restauros temporario.

5. Indicagao

> Polimento intraoral de materiais de restauragdes dentérias e de preenchimento
> Desgaste, alisamento, polimento de alto brilho, por exemplo, de cerdmica, metal, compdsitos, etc., bem como de
esmalte (profilaxia)

6. Contraindicagao

» Os instrumentos ndo podem ser utilizados fora do dmbito das indica¢es ou aplicagdes especificado

> Evite temperaturas demasiado altas devido a refrigeragdo a dgua insuficiente (danos da polpa dentéria)

» As rotag¢des indicadas ndo podem ser excedidas

» Abstenha-se de inclinar ou alavancar, isso aumenta o risco de quebra.

» Abstenha-se rigorosamente de usar instrumentos dobrados e ndo redondos (risco de lesdes)

> No caso de utilizagdo indevida, os suportes, veios ou a peca trabalhada podem partir e tornar-se perigosos objetos
voadores

» 0 uso de suportes de menor qualidade pode levar a quebra e causar lesdes
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7. Campo de aplicagao

Certifique-se de que sé sdo usadas turbinas, pegas manuais e angulares técnica e higienicamente perfeitas e limpas.

E necessario que a turbina e a peca angular tenham concentricidade

Coloque os instrumentos o mais profundamente possivel no mandril.

Antes de poisar os instrumentos no objeto, coloque-os em rotagdo.

Trabalhe o mais possivel com ligeiros movimentos circulares, intermitentes ou de toque

Atencdo a refrigeragdo a dgua suficiente

N&o é necessario mais nenhum meio do polimento.

As rotagGes recomendados e maximas permitidas podem variar de produto para produto. (veja a tabela abaixo sobre
as rotagoes)

O cumprimento da gama de rotagdes (veja a tabela abaixo sobre as rotagdes) geralmente leva a melhores resultados
de trabalho

» para permitir trabalhar sem vibragdes, ap6s a montagem do veio os polidores ndo montados devem ser centrados

VVVYVYVYVY

Y

Observe também as indicagGes do fabricante do micromotor ou da turbina.

Aplicagao indevida causa maus resultados de trabalho e aumenta os riscos.

8. EspecificagOes das rotagoes

Rota¢des maximas para polidores (Diaprophy, Diaceram 2-step / 3-step, Diacomp, Diatemp)

Tipo de ligagdo  Instrumento C Rotagao
CA Diaprophy 3'-6.000 rpm
FG/CA Diaceram 2-step / 3-step 3'-6.000 rpm
FG/CA Diacomp 3'-6.000 rpm
HP Diatemp 3'-6.000 rpm

9. Frequéncia de utilizagdo maxima de instrumentos rotativos

Os seguintes valores sdo valores aproximados e podem variar dependendo da aplicagdo, mas ndo podem exceder o
numero maximo permitido de ciclos do tratamento:

» Polidor (Sélidos) 10x

10. Reprocessamento

Preparagao (limpeza, desinfecdo e esterilizagdo) ver instrugdes de processamento a parte.

11. Armazenamento

» N&o armazene os instrumentos em sacos de pldstico (sacos de pldstico r «, 17 A
e o S : ‘
danificados podem permitir contaminagdo despercebida dos Sy
instrumentos)

» Conservar a local seco

12. Maedidas de protecdo / Adverténcias

Para a sua proépria seguranga, utilize equipamento de protegao individual (luvas, 6culos, mascara)
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13. Riscos residuais

Podem ocorrer riscos residuais em caso de uso abusivo grosseiro ou ao usar suportes de baixa qualidade, quando o
instrumento parte durante a utilizagdo ou se, devido a contaminagdo causada por esterilizagdo inadequada, o doente,
utilizador e/ou terceiros puderem sofrer lesdes ou danos.

A dispensa de abrasivos ocorre em valores quase impercetiveis e ndo afeta a segurancga do paciente devido aos materiais
utilizados.

Além disso, estdo presentes os seguintes riscos residuais em relagdo a eventuais erros de aplicagdo previsiveis, que podem
resultar em lesdes no doente:

» Utilizacdo de velocidades demasiado baixas / demasiado altas
» Método de utilizagdo contraindicado
> Falta / Mau arrefecimento da dgua

Estes riscos residuais sdo altamente improvaveis e ndo sdo de esperar no caso de utilizagdo e manuseamento corretos ao
longo do ciclo de vida do instrumento.

14. Rastreabilidade

Para garantir a rastreabilidade dos instrumentos (através do n.2 do lote) durante toda a aplicagdo, recomendamos que
conserve a embalagem original mesmo durante a fase de utilizagao.

15. Eliminagdo

Instrumentos defeituosos ou gastos devem ser esterilizados antes da eliminagdo para evitar a transmissdo de germes.
Devido a possiveis arestas afiadas no instrumento, é necessario especial cuidado!

Em seguida, os instrumentos podem ser eliminados junto como os residuos gerais da clinica.

16. Notificagdao das autoridades

Todos os incidentes fatais associados ao produto devem ser comunicados imediatamente ao fabricante e as autoridades
nacionais competentes do seu pais.

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

Switzerland
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17. Explicagao dos simbolos

Pictograma

Norma / Diretiva

Explicagdo

EU 93/42/EEC (MDD)

Confirmagdo da conformidade do produto em relagdo a diretiva europeia
mencionada, bem como o nimero de identificagdo de um organismo
notificado que confirmou a conformidade deste produto.

u

C € 1250

DIN EN I1SO 15223-1

(NUmero de referéncia 5.1.1)

Fabricante

DIN EN 1SO 15223-1

(NUmero de referéncia 5.1.3)

Data de fabrico

DIN EN I1SO 15223-1

(NUmero de referéncia 5.4.3)

Consulte as instrugdes de utilizagao

DIN EN I1SO 15223-1

(NUmero de referéncia 5.3.4)

Manter seco

DIN EN I1SO 15223-1

(NUmero de referéncia 5.4.4)

Cuidado!
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DIN EN 1SO 15223-1

(NUmero de referéncia 5.1.6)

Numero do artigo

L _
r T
DIN EN ISO 15223-1 ,
LOT Ndmero do lote
(NUmero de referéncia 5.1.5)
L _

Referéncia a um dispositivo médico
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