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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 din carburd dura (VHM)
> Instrumente cu piesa de lucru din metal dure (cozi din otel inoxidabil, martensita / CrS)
> Instrumente din otel medical (

4, Descriere produs

Polizor profilactic (Diaprophy)

Tn domeniul profilaxiei, Diaswiss oferd polizoare profilactice speciale. Sunt disponibile dou& forme (flacirs si potir), care se
fnsurubeaza manual pe o mandrind cu piesa unghiulara atasata. Polizoarele au fost prevazute cu granule usor abrazive,
care nu ataca structura dentara, dar obtine cele mai bune rezultate de polizare in materie de profilaxie. Astfel se poate
renunta la pasta de lustruire.

Polizoare pentru ceramica (Diabrush ceram 2-step / 3-step)

Polizoarele pentru ceramica sunt dispuse in doud trepte. Pentru polizarea ceramicii, sunt disponibile polizoarele Diabrush
ceram, care sunt previzute cu granule diamantate extrem de fine/fine. in cadrul a doud (2-step) sau trei (3-step) etape de
lucru se poate finisa, poliza si lustrui. Pe langa formele uzuale de pe mandrina cu piesa unghiulara sunt disponibile forme
la polizoare FG.

Polizoare pentru compozit (Diacomp)

Polizoarele de compozit Diacomp sunt si ele dispuse in doud trepte. Polizoarele pe baza de poliuretan contin diamant si
carbid de siliciu (fin si extra fin) din agent de polizare, care asigura cele mai bune rezultate de polizare.

Polizoare pentru restaurari temporare (Diatemp)

Sistem de lustruire in doua etape pentru restaurari temporar.

5. Indicatie

> Lustruirea intraorald a materialelor de implant/umplere
> Detasarea, finisarea, lustruirea ceramicii, metalului, compozitului etc. precum si a smaltului dintelui (profilaxie).

()]

.  Contraindicatie

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

Se vor evita temperaturile prea mari, cauzate de racirea insuficientd a apei (deteriorarea pulpei)

Turatiile indicate nu trebuie depasite

Nu vor evita tesirea sau nituirea, deoarece acestea au risc mare de rupere

Utilizarea instrumentelor indoite, respectiv care nu mai sunt circulare, este strict interzisa (pericol de ranire)
n cazul utilizérii incorecte suporturile, cozile sau piesa prelucrats se pot rupe si pot produce aschii periculoase
Utilizarea unor suportul de calitate slaba poate duce la rupere si ranire
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7. Mod de aplicare

Se va tine cont de faptul ca trebuie folosite numai turbine, precum si piese de mana si piese de cot intretinute si curatate
corespunzator, aflate in stare impecabila din punct de vedere tehnic si igienic.

> Miscarea circulara exacta a turbinei si pieselor unghiulare este necesara

> Instrumentele se vor introduce cat mai adanc in mandrin3

> Tnainte de aplicarea pe obiect, instrumentele se vor aduce la turatia corespunzitoare

» Serecomanda o maniera de lucru circulard, intermitenta

> Asigurati o rdcire suficienta cu apa

> Nu sunt necesari alti agenti de polizare

» Turatiile recomandate si maxim permise pot sa difere de la produs la produs. (Consultati tabelul de mai jos cu privire
la indicatiile turatiilor)

> Respectarea domeniului turatiei (consultati tabelul de mai jos cu valorile turatiilor) duce, adesea, la cele mai bune

rezultate de lucru
> Pentru a putea permite o maniera de lucru fara vibratii, dupd montajul cozii, polizoarele nemontate trebuie centrate

Va rugdm sa respectati si instructiunile producatorului micro-motorului/turbinei
Utilizarea necorespunzatoare conduce la rezultate slabe de lucru si la un risc ridicat.

8.  Prevederi privind turatia

{ Maximale Drehzahlen fiir Polierer (Diaprophy, Diaceram 2-step / 3-step, Diacomp, Diatemp)

Tip de racord Instrument C Turatie
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. Frecventa maxima de utilizare pentru instrumente rotative

Urmatoarele valori sunt valori orientative si pot varia in functie de utilizare, dar nu trebuie sa depaseasca numarul maxim
de cicluri de prelucrare:

> Polizor (Solide) 10x

10. Pregatire

Pregatire (curdtare, dezinfectie si sterilizare) consultati instructiunea separata de pregatire a instrumentelor.

11. Stocare

» Nu depozitati instrumentele in pungi din plastic (pungile din plastic r «, 77 1
. . : . ‘
gaurite pot face posibila contaminarea neobservata a instrumentelor) u
» A se depozita la clima ambientald si in mediu uscat
L 4L J

12. Masuri de protectie / avertizari

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

Riscurile reziduale in cazul unei utilizariincorecte, respectiv in cazul utilizdrii unor suporturi de calitate mai slaba, pot consta
n faptul, cd pe durata utilizdrii instrumentul se rupe, respectiv se deformeaza sau cd, in baza unei contaminari cauzatd de
sterilizarea incorecta, pacientul, utilizatorul si/sau tertul pot fi accidentati.

Cantitatea de agent abraziv este greu sesizabila si, din cauza materialelor utilizate, nu afecteaza siguranta pacientilor.

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

» Utilizarea incorectad a vitezei (prea mica/prea mare)

> Aplicatii contraindicate

> Rdcire a apei lipsa / insuficientd

Aceste riscuri reziduale sunt considerate foarte improbabile si nu ar trebui luate Tn calcul in cazul utilizarii si manipulari
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 pdstrarea ambalajului original si pe durata utilizarii.

15. Salubrizare

Instrumentele defecte sau uzate se vor steriliza Thainte 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.

tilor

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
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17. Declaratii simbol

Pictograma

Standard / Directiva

Explicatie

EU 93/42/EEC (MDD)

Confirmarea conformitatii produsului in raport cu directiva europeana
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 1SO 15223-1

(Numar de referinta 5.1.3)

Data fabricatiei

DIN EN I1SO 15223-1

(Numar de referinta 5.4.3)

Respectati instructiunile de utilizare

DIN EN I1SO 15223-1

(Numar de referinta 5.3.4)

Pastrati uscat

DIN EN I1SO 15223-1

(Numar de referinta 5.4.4)

Precautie!
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REF

DIN EN 1SO 15223-1

(Numar de referinta 5.1.6)

Numar articol

L _
r T
DIN EN ISO 15223-1 o
LOT Numar lot
(Numar de referinta 5.1.5)
L _

Trimitere la un dispozitiv medical
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