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1. Cercul utilizatorilor

Aceste instrumente se vor utiliza numai de persoane calificate din cadrul cabinetelor sau clinicilor stomatologice.

»  Dentisti
»  Chirurgi maxilo-faciali chirurgi / Chirurgi orali

2.  Grupa-tinta a pacientilor

Pacientii sub tratament stomatologic, in domeniul de utilizare indicat.

3. Material / Componente

> Instrumente cu coada din plastic (PA) si piesa de lucru din pasld naturald (impregnata cu amestec de diamant)

4, Descriere produs

n cazul instrumentelor Diaswiss Felt este vorba despre freze din filt, care au fost impregnate cu diamant (numai pentru
utilizare unica, nu se sterilizeaza) cu care, in cateva secunde se poate obtine luciul ceramicii, compozitului, umpluturilor
metalice si materialelor dentare.

5. Indicatie

> Lustruirea suprafetei dintelui
> Pentru slefuirea ceramicii, compozitului, umpluturilor metalice si materiale dentare

6. Contraindicatie

> Reutilizarea instrumentelor prezinta un risc mare de contaminare/respectiv Infectie si se va evita! (Produs de unica
folosinta)

Instrumentele nu trebuie utilizate in afara domeniului de indicatie/aplicare indicat.

Turatiile indicate nu trebuie depasite (deteriorarea pulpei din cauza temperaturilor prea mari, precum si deformare si
pericol de accidentare)

Blocarea si/sau un mod de lucru intrerupt trebuie evitate (pericol de rupere / accidentare)

Prelucrarea materialelor rezistente este si ea contraindicata
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. Mod de aplicare

\4

Instrumentele trebuie introduse si blocate inh mandrina turbinei / piesei de mana cat mai adanc posibil. (Daca fixarea
este prea scurtd, existd un risc de ranire!)

Pentru o performanta optima, respectati turatia recomandata conform tabelului atasat

Introduceti instrumentul Tn gura numai cand este oprit, deoarece exista pericol de vatamare a buzelor

Tnainte ca instrumentul s3 atingd dintele / materialul, acesta trebuie adus la turatia corect3.

Este obligatorie utilizarea unui instrument de aspirare

Tn cazul unui mod de lucru intermitent cu presiune de apdsare usoard nu este necesard ricirea cu apd (max 15 sec.
timp de lustruire)

Purtarea protectiei gurii si ochelarilor de protectie se recomanda (consultati si mdsurile de protectie)

YVVVYYVY
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8. Prevederi privind turatia

i Turatia maxima pentru instrumentele de lustruire a pasla Diaswiss Felt

Tip de racord Instrument C Turatie

CA Instrumentele de lustruire a pasla Diaswiss Felt 1°-3.000 rpm

9. Frecventa maxima de utilizare pentru instrumente rotative

Instrumentele sunt destinate exclusiv utilizarii unice si nu pot fi reutilizate sau reprelucrate.

Utilizarea multipla este strict interzisa, deoarece acest lucru poate duce la un risc ridicat de contaminare! ®
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10. Instructiuni de dezinfectare (inainte de utilizare)

Diaswiss Felt nu este sterilizabil si este destinat numai pentru unici folosintd. nainte de utilizare, instrumentul trebuie
tratat cu dezinfectantul incolor nealcoolic OCTENISEPT® (compania Schiillke & Mayr, Norderstedt).

Procedura

1. Aplicati dezinfectantul complet, generos si uniform. Rotiti slefuirea simtita in timp ce pulverizati.

2. Trebuie respectat timpul obligatoriu de odihna al dezinfectantului (nu mai putin de 3 minute).

3. O usoara umiditate reziduala inainte de utilizare nu are nici o influenta asupra performantei de lustruire
(dacd este necesar, este posibild uscarea instrumentelor prin suflarea cu aer comprimat filtrat)

4. Utilizati instrumentul cat mai curand posibil dupa dezinfectare

Dovada calificdrii generale a instrumentelor pentru o dezinfectare eficientd a fost furnizatd de un laborator de testare
independent, acreditat oficial si recunoscut (§ 15 (5) MPG) folosind dezinfectant OCTENISEPT (compania Schiilke & Mayr,
Norderstedt). S-a

11. Stocare

> Nu depozitati instrumentele in pungi din plastic (pungile din plastic gaurite pot face r «, 77 1
ooy . . ‘
posibild contaminarea neobservata a instrumentelor) S
» A se depozita la clima ambientald si in mediu uscat
L JL J

12. Masuri de protectie / avertizari

Pentru propria sigurantd, va rugam sa purtati echipament de protectie personald (manuti, ochelari, masca de protectie)

13. Riscuri reziduale

Riscurile reziduale in cazul unei utilizari incorecte pot consta in faptul, ca pe durata utilizarii instrumentul se deformeaza
sau ca din cauza unei contaminari cauzata de sterilizarea incorecta, pacientul, utilizatorul si/sau tertul pot fi accidentati.

n cazul utilizarii incorecte cu o turatie prea mare, existd posibilitatea elimindrii unei cantitati mari de agent de frezare.
Acesta nu constituie un risc de siguranta mare pentru pacienti, utilizatori sau terti, datorita ingredientelor netoxice ale
impregnarii.

Tn plus, existd urméatoarele riscuri reziduale suplimentare in ceea ce priveste posibilele erori previzibile de aplicare, care
pot duce la vatamarea pacientului:

» Utilizarea incorecta a vitezei (prea micd/prea mare)

» Aplicatii contraindicate

» Aplicarea unei presiuni excesive

Aceste riscuri reziduale sunt considerate foarte improbabile si nu ar trebui luate in calcul in cazul utilizarii si manipuldri
corecte a instrumentului pe durata exploatarii sale.

14. Urmarire

Pentru a asigura capacitatea de urmarire a materialelor (in baza numarului de lot) pe durata intregii lor utilizari,
recomandam pastrarea ambalajului original si pe durata utilizarii.

15. Salubrizare

Instrumentele defecte sau uzate se vor steriliza inainte de a fi salubrizate, pentru a evita transferul de germeni. Din cauza
posibilelor margini ascutite ale instrumentului, va recomandam sa acordati o atentie sporita pe durata manipularii!

La final, instrumentele popt fi salubrizate impreuna cu deseul cabinetului.
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16. Informarea autoritatilor

Toate incidentele grave aparute in legatura cu produsul se vor comunica urgent producatorului si autoritatii nationale

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

Switzerland

17. Declaratii simbol

Pictograma

Standard / Directiva Explicatie

Confirmarea conformitatii produsului in raport cu directiva europeana
EU 93/42/EEC (MDD) mentionatd, precum si numarul de identificare al unui organism notificat
care a confirmat conformitatea produsului.

c € 1250
wl

DIN EN I1SO 15223-1

(Numar de referinta 5.1.1)

Producator

DIN EN I1SO 15223-1

Data fabricatiei
(Numar de referinta 5.1.3)

DIN EN I1SO 15223-1

Respectati instructiunile de utilizare
(Numar de referinta 5.4.3)

DIN EN 1SO 15223-1

Pastrati uscat
(Numar de referinta 5.3.4)

DIN EN I1SO 15223-1

Nu reutiliati
(Numar de referinta 5.4.2)

DIN EN 1SO 15223-1

Precautie!
(Numar de referinta 5.4.4)
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DIN EN I1SO 15223-1

(Numar de referinta 5.1.6)

Numar articol

LOT

DIN EN I1SO 15223-1

(Numar de referinta 5.1.5)

Numar lot

- Trimitere la un dispozitiv medical
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