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Pre-Vacuum or Gravity Displacement
Sterilizable in a Steam Sterilizer (Autoclave) at
132°C(270°F)
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Diamond and Carbide Burs
GENERAL INFORMATION

Diamond and carbide burs are used to cut, trim and finish natural and
engineered dental materials during various dental procedures. These

are rotary instruments used in conjunction with slow- or high-speed
dental handpieces.

Carbide burs are available in friction grip and latch and are available in
multiple configurations.

Diamond burs are color-coded, and are available in friction grip, and in an
assortment of grits from ultrafine to super-coarse.

Burs are designed in multiple shapes, cutting blades, lengths, and grits to
facilitate the removal, and finishing of the particular application needed
such as removal of existing restorations, rapid gross reduction, trim excess
of materials, prepare the tooth for the restoration, smooth and finish
sharp edges, etc.

Intended Purpose: Diamond and carbide burs are used to cut, trim,
and finish natural and engineered dental materials during various

dental procedures.

Intended Users: Qualified dental professionals.

Intended Patient Population: The device is for use in a general
population of patients in need of a restoration due to missing tooth
structure.

ai | Benefit: Prepare the tooth for a restoration.

PRODUCT COMPOSITION

Carbide dental burs: The bur head is made from cemented tungsten
carbide (94-99% tungsten carbide and 1-6% cobalt by weight); the shank
is made from either steel, stainless steel, or tungsten carbide. Other
carbide alloys, nickel and/or gold comprise less than 1% by weight. The
shank body may be nickel and/or gold-plated.

Diamond dental burs: The bur head contains natural diamond particles
embedded in nickel; the shank is made of stainless steel.

INDICATIONS FOR USE

Diamond and carbide burs are used to cut, trim and finish natural and
engineered dental materials such as dentin, enamel, ceramics composites
and metals during various dental procedures.

CONTRAINDICATIONS

None known.

WARNINGS

Carbides burs contain nickel and cobalt and should not be used
onindividuals with known sensitivity to this metal. Diamond burs
contain plated nickel. The dental professional should inform the
patient that nickel is known to cause allergic reactions and cobalt is a
known carcinogen and reproductive toxicant.

Never use a bur beyond the manufacturer’s recommended maximum
RPM as it may cause the bur to overheat, overheat the tooth or
restoration or detach from the handpiece.

Always use abundant water irrigation while using the device and
maintain constant movement while the bur s in use. Inadequate use
of water and air irrigation may generate undesirable heat and cause
patient discomfort, tissue necrosis, or patient burns.

PRECAUTIONS

= Bursare sold non-sterile and must be sterilized prior to first use
and after each use.

Use of a dental dam is highly recommended to avoid contamination
of the prepared site with bacteria present in the oral cavity and

to guard against the potential ingestion of dental materials or

other debris.

= Ensure the air pressure to the handpiece does not exceed the
‘manufacturer’s reccommended setting. Maintain the handpiece in
good working order and ensure it is correctly lubricated, as specified
by the manufacturer.

Do not extend the bur from the handpiece chuck. A loose or extended
bur could eject from the chuck or break and cause injury.

= Do not apply excessive force on the bur and handpiece.

Avoid using the bur with a heavy transverse-cutting pressure,
awedging, or levering action, as this may increase the risk of
breakage.

= Always wear eye protection and other appropriate personal
protective equipment (PPE) when using dental burs.

Discard burs that show noticeable deterioration in performance.

Do not use cold disinfectant solutions, as they contain oxidizing
agents that will degrade the performance and strength of

carbide burs.

ADVERSE EVENTS

If a serious incident occurs with this medical device, report it to the legal
manufacturer, Kerr, and to the competent authority for the country in
which the user/patient is established.

STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS

« Diamond burs are not recommended to be used for cutting base
metal alloys.

« Carbide burs are not recommended for cutting ceramics.

1. Insert the bur fully and securely tighten or latch the device into the
handpiece chuck.

2. Check that the bur is fully latched to the handpiece by tugging
on the bur.
3. Run the handpiece to ensure the bur is rotating prior to contact with

the dental surface and while lifting away from the cutting location.
4. Before using each bur, consult the RPM indicated on the package
label and always work within the maximum recommended RPM.
5. Uselight pressure and a brushing motion to achieve the best results.
6. Use plenty of air and water irrigation while using this device.
NOTE: As a quideline, carbide burs can be used up to 4 times; diamond
burs up to 6 times depending on several conditions such as: grit condition
and shape; amount of pressure exerted on the surface being cut; condition
of the handpiece and the flow of water for cooling and irrigation. The
practical lifetime of any bur is a function of the wear sustained during the
procedure. Reuse of the device is solely at the discretion of the user.

CLEANING AND DISINFECTION
CLEANING:

« Ifyou choose to reprocess burs, clean immediately after each
patient use following the cleaning steps to prevent drying of soils
and contaminants.

« Theuse of automated cleaning devices is not recommended for the
cleaning of burs.

« (lean burs ultrasonically with the devices inserted in bur blocks
or holders to prevent damage from rubbing or vibrating against
each other or hard surfaces. An ultrasonic cycle of 5 minutes using
aneutral-pH enzymatic ultrasonic detergent (Enzol® Enzymatic
Detergent, or equivalent) is recommended. Follow the detergent
‘manufacturer's instruction for water quality and how to prepare
the ultrasonic bath.

If debris is still present after the ultrasonic cycle, discard the burs.
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- Immediately dry the burs thoroughly with an absorbent towel or
paper tissue. Inspect and discard any devices that show signs of
damage o corrosion.

STERILIZATION:

Allburs are sold non-sterile and should be sterilized before use.

After cleaning, dip the devices in an anticorrosion lubricant, such as

surgical milk, prior to the sterilization cycle.

Put the device in an FDA-cleared or IS0 11607 compliant sterilization

pouch and seal.

Sterilize the devices in sealed pouches using a pressurized steam

sterilizer that meets the requirements of IS0 17665. For the

pre-vacuum steam sterilization method, operate at full cycle with a

dwell at 132°C minimum for 4 minutes. For the gravity displacement

sterilization method, operate steam sterilizer at full cycle with a

dwell at 132°Cminimum for 15 minutes. Use distilled water in the

steam sterilization process.

Ensure that the devices go through the full drying cycle before

they are removed from the sterilizer. The minimum drying time

is 20 minutes for pre-vacuum and 15 minutes for gravity steam

sterilization.

Store sterilized burs, in the sterilization pouch, in a dry environment

prior to subsequent use. Before re-using the devices, check for

signs of rust or corrosion. Do not use any burs that are corroded

or damaged.

Use all sterilization devices according to the manufacturer’s

recommended procedures. It is the user’s responsibility to ensure

effective sterilization is achieved.

STORAGE AND DISPOSAL

Store sterilized burs, in the sterilization pouch, in a dry and clean
environment prior to subsequent use. Before re-using the devices, check
for signs of rust or corrosion. Do not use any burs that are corroded or
damaged. For used burs, dispose of as biohazardous waste following local
and national regulations.

DISCLAIMER

The instructions provided above have been validated by Kerr as being
CAPABLE of preparing a medical device, including reusable ones. It remains
the responsibility of the dental professional/user to ensure that the
reprocessing actually performed by equipment, materials and personnel
is done per the instructions provided above in order to achieve the desired
result. Any deviation by the dental professional/user from the instructions
provided above will be done at your own risk; Kerr will not be able to
address any requests for refund or exchanges under guarantee of any
products that have not been handled or reprocessed in accordance with
the above instructions.
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Fraises diamantées et en carbure

INFORMATIONS GENERALES

Les fraises diamantées et en carbure sont utilisées pour la coupe, la taille
etlafinition de matériaux dentaires naturels et artificiels au cours de
diverses procédures dentaires. Ces instruments rotatifs sont associés a des
piéces a main dentaires a basse ou haute vitesse.

Les fraises en carbure sont disponibles en version a poignée de friction eta
loquet et sont proposées dans de nombreuses configurations.

Les fraises diamantées, identifiées par un code couleur, sont disponibles
en version a poignée de friction et dans un assortiment allant du grain
ultra-fin au grain super gros.

Les fraises sont congues selon différentes formes, lames de coupe,
longueurs et granulométries pour faciliter le retrait et la finition dans le
cadre d'applications spécifiques telles que la dépose des restaurations
existantes, le dégrossissage rapide, Iélimination des excédents de
matériaux, la préparation de la dent pour la restauration, le polissage et la
finition des bords tranchants, etc.

Utilisation prévue : les fraises diamantées et en carbure sont utilisées
pour la coupe, la taille et la finition de matériaux dentaires naturels et
al[lﬁ(le|s au cours de diverses procédures dentaires.

tles i de la santé dentaire qualifiés.
its prévue : ce dispositif est destiné a étre IJ\I|ISE
rale de patients nécessitant la restauration de
leurs structures dentaires manquantes.

Avantage dinique : préparer la dent pour une restauration.

COMPOSITION DU PRODUIT

Fraises dentaires en carbure : |a téte de la fraise est en carbure de
tungsténe cémenté (94 99 % de carbure de tungsténe et 136 % de
cobalt en poids) ; la tige est composée d'acier, d'acier inoxydable ou de
carbure de tungsténe. Les autres alliages de carbure, le nickel et/ou l'or
représentent moins de 1% en poids. Le corps de la tige peut étre recouvert
de nickel et/ou d'or.

Fraises dentail

< la téte de la fraise renferme d
particules de diamant naturel enrobées de nickel ; la tige est en acier
inoxydable.

INDICATIONS D'UTILISATION

Les fraises diamantées et en carbure sont utilisées pour la coupe, la taille
etlafinition de matériaux dentaires naturels et artificiels tels que la
dentine, [€mail, les composites céramiques et les métaux, au cours de
diverses procédures dentaires.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

AVERIISS[MENIS

Les fraises en carbure contiennent du nickel et du cobalt et ne
doivent pas étre utilisées chez des personnes présentant une
sensibilité connue & ces métaux. Les fraises diamantées comportent
un revétement en nickel. Le professionnel en soins dentaires doit
informer le patient que le nickel est susceptible de provoquer des
réactions allergiques et que le cobalt est considéré comme une
substance cancérigene et toxique pour la reproduction.

Ne jamais utiliser une fraise au-dela de la RPM (vitesse maximale)
recommandée par le fabricant, au risque de provoquer une surchauffe
de la fraise, mais aussi de la dent ou de la restauration, voire de
désolidariser a fraise de la piece a main.

Toujours irriguer abondamment avec de I'eau pendant |'utilisation du
dispositif et maintenir un mouvement constant lors de I'utilisation

de la fraise. Un usage inadéquat de lirigation a l'eau et a I'air peut
engendrer un échauffement excessif et provoquer une géne, une
nécrose des tissus ou des brilures chez le patient.

PRECAUTIONS

« Lesfraises sont vendues non stériles et doivent étre stérilisées avant
la premiére utilisation et aprés chaque nouvelle utilisation.

« Ilest fortement recommandé d'utiliser une digue dentaire pour

éviter la contamination du site préparé par des bactéries présentes

dans la cavité buccale et de prendre des précautions pour éviter

lingestion potentielle de matériaux dentaires ou d‘autres débris.

Veiller a ce que la pression de Iair vers la piece a main ne dépasse

pas les réglages recommandés par le fabricant. Maintenir la piece

amain en bon état de fonctionnement et veiller a ce qu'elle soit

correctement lubrifiée, selon les spécifications du fabricant.

+ Ne pas laisser dépasser la fraise du mandrin de la piéce a main. En cas

de desserrement ou de dépassement, la fraise risque de séjecter du

mandrin ou de se rompre et de provoquer des blessures.

Ne pas exercer de force excessive sur la fraise et la piéce a main.

« Eviter dutiliser la fraise en appliquant une forte pression de coupe

transversale ; éviter également de I'enfoncer ou de I'utiliser comme

levier, car cela augmente le risque de rupture.

Toujours porter une protection pour les yeux et tout autre

équipement de protection individuelle (EPI) approprié lors de

I'utilisation de fraises dentaires.

« Jeterles fraises en cas de mauvais fonctionnement notable.

Ne pas utiliser de solutions pour la désinfection & froid, en raison de

leur teneur en agents oxydants qui vont altérer le fonctionnement et

la solidité des fraises en carbure.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Siunincident grave survient dans le cadre de I'utilisation de ce dispositif
médical, le signaler au fabricant, Kerr et aux autorités compétentes du
pays de l'utilisateur / du patient.

INSTRUCTIONS ETAPE PAR ETAPE

Limites d'utilisati

« Lutilisation de fraises diamantées n'est pas reccommandée pour la
coupe dalliages de métaux courants.

Les fraises en carbure ne sont pas recommandées pour la coupe

des céramiques.

1. Insérerla fraise a fond et bien serrer ou verrouiller le dispositif dans.
le mandrin de la piéce a main.
2. Vérifier que la fraise est parfaitement verrouillée sur la piéce & main

en tirant sur la fraise.
3. Faire fonctionner la piéce a main pour s'assurer que la fraise tourne
avant dentrer en contact avec la surface dentaire et lors de son
€loignement du site de coupe.
Avant chaque utilisation, vérifier la RPM indiquée sur |'étiquette
de I'emballage et toujours se conformer a la RPM maximale
recommandée.
Appliquer une pression légere et employer un mouvement de
brossage pour obtenir les meilleurs résultats.
Veiller airriguer abondamment a Iair et a 'eau lors de I'utilisation
du dispositif.
REMARQUE :  titre indicatif, les fraises en carbure peuvent étre utilisées
Jusqu'a 4 fois et les fraises diamantées jusqu‘a 6 fois, sous réserve des
conditions suivantes : aspect de la granulométrie et forme, pression
exercée sur la surface a couper, état de la piéce a main et débit d'eau utilisé
pour le refroidissement et lirrigation. La durée de vie pratique d'une fraise
dépend des dommages subis pendant les procédures. La réutilisation du
dispositif reléve de la seule responsabilité de I'utilisateur.

NETTOYAGE ET DESINFECTION
NETTOYAGE :

Pour le retraitement des fraises, il convient de les nettoyer
immédiatement aprés chaque utilisation en suivant les étapes de
nettoyage afin d'éviter que les saletés et autres contaminants n'aient
le temps de sécher.

Lutilisation de dispositifs de nettoyage automatisés n'est pas
recommandée pour le nettoyage des fraises.

Nettoyer aux ultrasons les fraises préalablement insérées dans des
blocs ou des porte-fraises afin d'éviter les dommages occasionnés
par le frottement ou les vibrations des fraises les unes contre les
autres ou contre des surfaces dures. Il est recommandé d'effectuer
un cycle d'ultrasons de cinq (5) minutes a l'aide d'un détergent
enzymatique a pH neutre destiné au nettoyage par ultrasons
(détergent enzymatique Enzol® ou équivalent). Suivre les
instructions du fabricant du détergent concernant la qualité de I'eau
etla préparation du bain a ultrasons.

Jeter les fraises si elles présentent encore des débris aprés le cycle
d'ultrasons.

Sécher immédi et soi les fraises en utilisant
une serviette absorbante ou un mouchoir en papier. Examiner et
jeter les dispositifs qui présentent des signes dendommagement
ou de corrosion.

STERILISATION :

Toutes les fraises sont vendues non stériles et doivent étre stérilisées
avant toute utilisation.

Aprés le nettoyage, faire tremper les fraises dans un lubrifiant anti-
corrosion, tel que le lait chirurgical, avant le cycle de stérilisation.
Placer le dispositif dans un sac de stérilisation « FDA-cleared » ou
conforme & la norme IS0 11607 et fermer hermétiquement le sac.
Stériliser les dispositifs dans des sacs fermés hermétiquement

en utilisant un stérilisateur a vapeur sous pression conforme a la
norme IS0 17665. Pour la méthode de stérilisation a la vapeur avec
pré-vide, effectuer un cycle complet avec un temps darréta 132 °C
minimum pendant 4 minutes. Pour la méthode de stérilisation par
déplacement de gravité, faire fonctionner le stérilisateur pendant
un cycle complet avec un temps d'arrét a 132 °C minimum pendant
15 minutes. Lors du processus de stérilisation a la vapeur, utiliser
de l'eau distillée.

Veiller a ce que les dispositifs soient soumis a un cycle de séchage
complet avant leur retrait du stérilisateur. La durée minimale de
séchage est de 20 minutes pour la stérilisation a la vapeur avec
pré-vide et de 15 minutes pour la stérilisation a la vapeur par
déplacement de gravité.

Conserver les fraises stérilisées dans le sac de stérilisation, dans

un environnement sec avant une utilisation ultérieure. Avant de
réutiliser les dispositifs, les examiner a la recherche de signes de

~

o

rouille ou de corrosion. Ne pas utiliser les fraises qui sont corrodées
ou endommagées.

Utiliser tous les dispositifs de stérilisation conformément aux
procédures recommandées par le fabricant. Il reléve de la
responsabilité de I'utilisateur de s'assurer que la stérilisation
estefficace.

STOCKAGE ET MISE AU REBUT

Conserver les fraises stérilisées dans le sac de stérilisation, dans un
environnement sec, pour pouvoir les réutiliser. Avant de réutiliser

les dispositifs, les examiner  la recherche de signes de rouille ou de
corrosion. Ne pas utiliser les fraises qui sont corrodées ou endommagées.
Eliminer les fraises usagées en tant que déchets biologiques dangereux,
conformément aux réglementations locales et nationales.

CLAUSE DE NON-RESPONSABILITE
Les instructions fournies ci-dessus ont été validées par Kerr comme
étant ADAPTEES 3 la preparanon d'un dispositif médical, ycompns en
ce qui les dispositifs réutili Ilincombe au
de la santé dentaire ou a I'utilisateur de s‘assurer que le retraitement
réellement effectué par le personnel, en utilisant I'équipement et le
matériel approprié, est conforme aux instructions fournies ci-dessus
afin d'obtenir le résultat souhaité. Si le professionnel de la santé
dentaire/I'utilisateur ne respecte pas scrupuleusement les instructions
fournies ci-dessus, il le fait a ses propres risques ; Kerr ne pourra pas
traiter les demandes de remboursement ou d'échange sous garantie d'un
produit quelconque nayant pas été utilisé ou retraité conformément aux
instructions ci-dessus.
Une explication compléte des symboles utilisés sur l'emballage Kerr est
disponible en visitant :

p: glossary
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Fresas de diamante y carburo

INFORMACION GENERAL

Las fresas de diamante y carburo se pueden usar para cortar, recortar

y acabar los materiales dentales naturales y disefados durante varios
procedimientos dentales. Estos son instrumentos rotatorios que se usan
en conjunto con piezas de mano dentales de alta o baja velocidad.

Las fresas de carburo estan disponibles con agarre por friccion y traba,
asi como en miltiples configuraciones.

Las fresas de diamante tienen cddigos de colores y estan disponibles con
agarre por friccion, asi como en una variedad de granos, desde ultrafino
asliper grueso.

Las fresas estan disefiadas con multiples formas, cuchillas de corte,
longitudes y granos, para facilitar el retiro y el acabado de la aplicacion
especifica, tales como el retiro de las restauraciones existentes, reduccion
gruesa y rapida, recortar el exceso de material, preparar el diente para la
restauracion, suavizar y dar acabado a los bordes afilados, etc.

Finalidad prevista: las fresas de diamante y carburo se pueden usar para
cortar, recortar y acabar los materiales dentales naturales y disefiados
durante varios procedimientos dentales.

Usuarios previstos: profesionales dentales calificados.

Poblacién de pacientes prevista: el dispositivo se debe utilizar en una
poblacién general de pacientes que precisan una restauracion debido a la
ausencia de estructuras dentales.

Beneficio clinico: preparar el diente para una restauracion.

COMPOSICION DEL PRODUCTO

Fresas dentales de carburo: la cabeza estd fabricada con carburo

de tungsteno cementado (94-99 % de carburo de tungstenoy 1-6 %

de cobalto por peso); el véstago esta fabricado ya sea con acero, acero
inoxidable o carburo de tungsteno. Menos del 1% por peso se compone
de otras aleaciones de carburo, niguel y/u oro. I cuerpo del vastago puede
estar chapado en niquel y/u oro.

Fresas dentales de diamante: el cabezal de la fresa contiene particulas
de diamante natural incrustadas en niquel; el vastago esta fabricado con
acero inoxidable.

INDICACIONES DE USO

Las fresas de diamante y carburo se pueden usar para cortar, recortar
y acabar los materiales dentales naturales y disefiados, tales como
dentina, esmalte, compuestos de cerdmica y metales durante varios
procedimientos dentales.

CONTRAINDICACIONES

Ninguna conocida.

ADVERTEN(IAS

Las fresas de carburo contienen niquel y cobalto y no se debe utilizar
enindividuos con sensibilidad conocida a este metal. Las fresas de
diamante contienen chapa de niquel. El odontdlogo debe informar al
paciente que se conoce que el niquel causa reacciones alérgicas y que
el cobalto es un carcinégeno y agente txico para la reproduccidn.
Nunca use una fresa mas allé de la RPM recomendada por el
fabricante, ya que podria ocasionar que la fresa se sobrecaliente, que
el diente o la restauracidn se sobrecalienten, o que la fresa se separe
de la pieza de mano.

Siempre use abundante agua de irrigacion mientras maneja el
dispositivo y mantenga un movimiento constante mientras trabaja
con la fresa. La irrigacién inadecuada con agua y aire puede generar
calor no deseado y ocasionar incomodidad para el paciente, necrosis
de tejidos o quemaduras en el paciente.

PRECAUCIONES

« Lasfresas se venden sin esterilizar y deben esterilizarse antes del
primer uso y después de cada uno de ellos.

Se recomienda encarecidamente el uso de una barrera dental para
evitar la contaminacion de la zona preparada con las bacterias de
la cavidad oral y como proteccion frente a la posible ingesta de
materiales dentales u otros residuos.

Asegiirese de que la presidn de aire hacia la pieza de mano no
supere la configuracion recomendada por el fabricante. Mantenga
la pieza de mano en un buen estado de funcionamiento y asegirese
de que esté bien lubricada, de acuerdo con las especificaciones
del fabricante.

No extienda la fresa desde el mandril de la pieza de mano. Una
fresa floja o extendida podria soltarse del mandril o romperse y
provocar lesiones.

No aplique exceso de fuerza en la fresa y la pieza de mano.

Evite utilizar la fresa con una presion de corte transversal fuerte

ni con una accion de apalancamiento o cufia, ya que esto podria
aumentar el riesgo de rotura.

Cuando utilice fresas dentales, lleve siempre proteccion ocular y otros
equipos de proteccién personal (EPP).

Deseche las fresas que muestren un deterioro evidente del
rendimiento.

No utilice soluciones desinfectantes frias, ya que contienen agentes
oxidantes que degradan el rendimiento y la resistencia de las
fresas de carburo.

EVENTOS ADVERSOS

Si ocurre un incidente grave con este dispositivo médico, informelo al
fabricante legal, Kerr, y a la autoridad (ompetente del pais en el que estén
establecidos el usuario y el paciente.

INSTRU((IONES PASO POR PASO
d

No se recomienda usarfresas de diamante para cortar aleaciones

con base de metal.

No se recomienda usar fresas de carburo para cortar materiales

cerdmicos.

Inserte completamente la fresa y apriete con firmeza o cierre el

dispositivo en el mandril de la pieza de mano.

Verifique que la fresa esté completamente asequrada en la pieza de

mano tirando de ella.

3. Ponga en marcha la pieza de mano para asegurarse de que la fresa
gira antes de ponerla en contacto con la superficie dental y mientras
la retira de la ubicacién de corte.

4. Antes de usar cada fresa, consulte la RPM indicada en la etiqueta del

paquete y siempre trabaje dentro del méximo recomendado de RPM.

5. Para conseguir los mejores resultados, utilice una presion ligera y un
movimiento de cepillado.
6. Utilice abundante irrigacion de aire y agua mientras usa el

dispositivo.
NOTA: a manera de directriz, las fresas de carburo pueden utilizarse
hasta 4 veces; las fresas de diamante hasta 6 veces dependiendo de varias
condiciones tales como: condiciones y forma del grano; cantidad de
presion ejercida en la superficie de corte; condiciones de la pieza de mano
y el flujo de agua para enfriamiento e irrigacion. La vida dtil de cualquier
fresa estd en funcion del desgaste sufrido durante el procedimiento. La
reutilizacion del dispositivo queda tnicamente a discrecion del usuario.

LIMPIEZAY DESINFECCION

LIMPIEZA:

«  Sielige reprocesar las fresas, limpielas inmediatamente después de
cada uso con un paciente segn los pasos de limpieza para evitar que
se sequen la suciedad y los comammantes

« Noserecomienda el uso de disp de limpieza

manipulado o reprocesado de acuerdo con las
instrucciones anteriores.
Se puede encontrar una explicacion completa
de los simbolos utilizados en el empaquetado
de Kerren:

p: glossary

de - DEUTSCH

Diamant- und Carbidbohrer
ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Diamant- und Carbidbohrer werden verwendet,
um natiirliche Zahnmaterialien und kiinstliche
Dentalwerkstoffe wahrend verschiedener
Zahnbehandlungen zu schneiden, zu

trimmen und zu finieren. Es handelt sich um
rotierende Instrumente, die in Verbindung mit
zahnmedizinischen Handstiicken niedriger oder
hoher Drehzahl verwendet werden.

Die Carbidbohrer sind mit Friktionsgriff

und Verriegelung sowie in mehreren
Konfigurationen erhaltlich.

Die Diamanthohrer verfiigen iiber eine
Farbkodierung und sind mit Friktionsgriff in
einer Reihe unterschiedlicher Kbrnungen von
ultrafein bis extragrob erhaltlich.

Die Bohrer sind in mehreren Formen erhaltlich
und verfiigen iiber unterschiedliche Schneiden,
Langen und Kérmnungen, um das Entfernen
und Bearbeiten von Material fiir die jeweilige
Anwendung zu ermdglichen. Dazu zahlen
unter anderem das Entfemen vorhandener
Restaurationen, die schnelle Grobreduktion,
das Trimmen von iiberschiissigem Material, die
Vorbereitung des Zahns fiir die Restauration
oder das Glatten und Finieren scharfer Kanten.
Zweckbestimmung: Diamant- und
Carbidbohrer werden verwendet, um
natiirliche Zahnmaterialien und kiinstliche
Dentalwerkstoffe wahrend verschiedener
Zahnbehandlungen zu schneiden, zu trimmen
und zu finieren.

Vorgesehene Anwender: Qualifiziertes
zahnarztliches Fachpersonal.

Vorgesehene Patientenpopulation:

DIESGS Produkt soll bei einer allgemeinen

para limpiar las fresas.

«  Lasfresas pueden limpiarse mediante ultrasonido con los dispositivos
siseinsertan en blogues o soportes para fresas con el fin de evitar
dafios por frotamiento o por vibracidn entre si o contra superficies
duras. Se recomienda un ciclo ultrasénico durante cinco 5 minutos
utilizando un detergente ultras6nico enzimético con pH neutro (se
recomienda el detergente enzimético Enzol® o su equivalente). Siga
las instrucciones del fabricante del detergente para la calidad del
agua y la forma de preparar el bafio ultrasonico.

« Siatin hay particulas presentes después del ciclo ultrasénico,
deseche las fresas.

« Seque las fresas en profundidad e inmediatamente con un pafio
absorbente o con un pafiuelo de papel. Inspeccione y deseche las
fresas que muestren signos de dafios o corrosion.

ESTERILIZACION:

« NOTA: todos los instrumentos se venden sin esterilizar y deben
esterilizarse antes de usarlos.

« Después de limpiarlas, sumerja las fresas en un lubricante
anticorrosivo, como la leche quiriirgica, antes del ciclo de
esterilizacion.

« Coloque el dispositivo en una bolsa de esterilizacion FDA-cleared o
15011607 y séllela.

- Esterilice los dispositivos en la bolsa sellada utilizando un
esterilizador de vapor presurizado que cumpla con los requisitos
de 150 17665. En el caso del método de esterilizacion por vapor por
prevacio, utilice un ciclo completo con un periodo de inactividad a
132 °C como minimo durante 4 minutos. En el caso del método de
esterilizacion por desplazamiento de gravedad, utilice el esterilizador
por vapor para un ciclo completo con un periodo de inactividad a
132 °C como minimo durante 15 minutos. Se debe utilizar agua
destilada en todos los procesos de esterilizacién por vapor

+ Asegurese de q pasen por todo el ci
antes de extraerse del es(enllzador Eltiempo de secado minimo es
de 20 minutos para el prevacio y de 15 minutos para la esterilizacion
por vapor por gravedad.

« Almacene las fresas esterilizadas en la bolsa de esterilizacion, en
un entorno seco, antes de su siguiente uso. Antes de reutilizar los
dispositivos, compruebe que no presenten signos de herrumbre ni
corrosion. No utilice ninguna fresa corroida ni dafiada.

« Utilice mdos los dispositivos de esterilizacion de acuerdo con los

por el fabricante. Es ili

angewandt werden, die
aufgmnd einer fehlenden Zahnstruktur eine
Restauration innerhalb des Kiefers bendtigt.
Klinischer Nutzen: Vorbereitung des Zahns fiir
die Restauration.

PRODUKTZUSAMMENSETZUNG
Zahnmedizinische Carbidbohrer: Der
Bohrerkopf besteht aus zementierten
Wolframcarbid (94-99 % Wolframcarbid

und 1-6 % Cobalt nach Gewicht); der Schaft
besteht entweder aus Stahl, Edelstahl oder
Wolframcarbid. Andere Carbidlegierungen,
Nickel und/oder Gold sind in Gewichtsanteilen
von weniger als 1% enthalten. Der
Schaftkarper kann mit Nickel und/oder Gold
beschichtet sein.

Zahnmedizinische Diamantbohrer: Der
Bohrerkopf enthalt natiirliche Diamantpartikel,
die in Nickel eingebettet sind; der Schaft
besteht aus Edelstahl.

ANWENDUNGSGEBIETE

Diamant- und Carbidbohrer werden
verwendet, um natiirliche Zahnmaterialien
und kiinstliche Dentalwerkstoffe wie Dentin,
Schmelz, Keramik-Komposit und Metall
wahrend verschiedener Zahnbehandlungen
zu schneiden, zu trimmen und zu finieren.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.

WARNHINWEISE

Carbidbohrer enthalten Nickel und
Cobalt und diirfen nicht bei Personen mit
bekannter Allergie gegen diese Metalle
verwendet werden. Die Diamantbohrer
sind vernickelt. Das zahnarztliche
Fachpersonal sollte den Patienten
dariiber aufkldren, dass Nickel allergische
Reaktionen verursachen kann und dass
Cobalt ein bekannter krebserzeugender

del usuario garantizar que se alcance una esterilizacion efectiva.

ALMACENAMIENTO Y DESECHO

Almacene las fresas esterilizadas en la bolsa de esterilizacion, en un
entorno seco y limpio, antes de su siguiente uso. Antes de reutilizar

los dispositivos, compruebe que no presenten signos de herrumbre ni
corrosidn. No utilice ninguna fresa corroida ni danada. Deseche las fresas
usadas como residuos con riesgo bioldgico siguiendo los reglamentos
locales y nacionales.

AVISO LEGAL

Las instrucciones proporcionadas anteriormente han sido validadas

por Kerr como APTAS para preparar un producto sanitario, incluidos los
reutilizables. Seré responsabilidad del profesional de la ortodoncia/usuario
qarantizar que la reutilizacion se realizara con el equlpc, los materiales

und Stoffist.

Bohrer dilrfen nicht mit einer héheren

als der vom Hersteller empfohlenen RPM

verwendet werden, da sich der Bohrer
dadurch iiberhitzen kann, der Zahn oder
die Restauration iibermaBiger Hitze
ausgesetzt werden kannen oder sich der

Bohrer vom Handstiick [6sen kann.

«+ Spiilen Sie wahrend der Verwendung
des Produkts immer mit reichlich Wasser
und halten Sie den Bohrer wahrend
der Verwendung standig in Bewegung.
Bei unzureichender Wasser- und
Luftkiihlung kann es zu unerwiinschter
Hitzeentwicklung kommen, die zu
Schmerzen, Gewebenekrose oder

y el personal i seguin lasi anteriores para
alcanzar los resultados deseados. Si el pmfeswnal dela ortod
se desvia d quier modo de las i anteriores, sera bajo su

propio riesgo; Kerr no tendré en cuenta ninguna solicitud de devolucion o
cambio de acuerdo con la garantia de aquellos productos que no se hayan

beim Patienten fiihren.
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VDRSI(HTSMASSNAHMEN

Die Bohrer werden unsteril geliefert und
‘miissen vor der ersten Verwendung sowie
nach jeder Anwendung sterilisiert werden.
Zur Vermeidung einer Kontamination der
préparierten Stelle mit in der Mundhdhle
vorhandenen Bakterien sowie zum Schutz
eines maglichen Verschluckens von
Dentalmaterial oder anderen Riickstanden
wird dringend die Verwendung von
Kofferdam empfohlen.

Stellen Sie sicher, dass der Luftdruck

zum Handstiick nicht die vom

Hersteller empfohlene Einstellung
iberschreitet. Halten Sie das Handstiick
in einwandfreiem Zustand und stellen

Sie sicher, dass es korrekt gemaB den
Herstellerangaben geschmiert wird.
Ziehen Sie den Bohrer nicht aus dem
Bohrfutter des Handstiicks aus. Ein
lockerer oder ausgezogener Bohrer konnte
aus dem Bohrfutter ausgeworfen werden
oder brechen und zu Verletzungen fiihren.
Uben Sie keine iiberméBige Kraft auf den
Bohrer und das Handstiick aus.
Vermeiden Sie es, den Bohrer mit einem
starken Querschneidedruck oder einer
Keil- bzw. Hebelwirkung zu verwenden, da
dies das Bruchrisiko erhdhen kann.
Tragen Sie bei der Verwendung von
Dentalbohrern stets einen Augenschutz
und sonstige personliche Schutzkleidung
(personal protective equipment, PPE).
Entsorgen Sie Bohrer, die bei

der Leistungsabgabe deutlichen
VerschleiB aufweisen.

Verwenden Sie keine Losungen zur
Kaltdesinfektion, da diese Lasungen
oxidierende Bestandteile aufweisen,
welche die Leistungsfahigkeit und Starke
von Carbidbohrern beeintréchtigen.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Falls es mit diesem Medizinprodukt zu einem
unerwiinschten Ereignis kommt, melden Sie
dieses dem legalen Hersteller, Kerr, und der
zustandigen Behdrde des Landes, in dem
der Anwender und/oder Patient ansassig

ist bzw. sind.

SCHRITTWEISE ANLEITUNG
Einschrénkungen bei der Verwendung:
Diamantbohrer werden nicht zum
Schneiden edelmetallfreier Legierungen
empfohlen.

Carbidbohrer werden nicht zum Schneiden
von Keramik empfohlen.

Befestigen bzw. verriegeln Sie den Bohrer
vollstandig und sicher im Handstiickfutter.
Vergewissern Sie sich, dass der Bohrer
sicher im Handstiick verriegelt ist, indem
Sie am Bohrer ziehen.

Schalten Sie das Handstiick vor dem
Kontakt mit der Zahnoberflche und
beim Abheben von der Bohrstelle ein, um
sicherzustellen, dass der Bohrer rotiert.
Uberpriifen Sie vor der Verwendung eines
Bohrers die auf dem Verpackungsetikett
angegebene RPM und arbeiten Sie

immer innerhalb der empfohlenen
maximalen RPM.

Wenden Sie zur Erzielung der besten
Ergebnisse leichten Druck an und machen
Sie biirstende Bewegungen.

Verwenden Sie wéhrend des Bohrens mit
diesem Produkt reichlich Spriihluft und
Spiilwasser.

HINWEIS: Carbidbohrer konnen in der Regel
bis zu 4 Mal verwendet werden, Diamantbohrer
bis zu 6 Mal. Die Anzahl der Verwendungen ist
von verschiedenen Bedingungen abhéngig,
darunter: der Kornungstyp und die Form; der
auf die bearbeitete Oberflache ausgeiibte
Druck; der Zustand des Handstiicks sowie

der Wasserfluss zur Kiihlung und Spiilung.

Die praktische Lebensdauer eines Bohrers
hangt von der Verwendung und dem
Verschlei wéhrend dem Verfahren ab. Die
Wiederverwendung des Produkts liegt einzig
und allein im Ermessen des Benutzers.

REINIGUNG UND DESINFEKTION
REINIGUNG:

Wenn Sie die Bohrer wiederaufbereiten,
reinigen Sie sie sofort nach jeder
Anwendung am Patienten, indem

Sie die Reinigungsschritte befolgen,
um ein Eintrocknen von Schmutz und
Verunreinigungen zu verhindern.

Der Einsatz automatischer
Reinigungsgerate wird fiir die Reinigung
von Bohrern nicht empfohlen.

Wenn Sie die Bohrer mittels Ultraschall
reinigen, setzen Sie sie in Bohrerblacke
oder -halter ein, um Schaden zu
vermeiden, die durch Reiben oder
Vibrieren aneinander oder an harten
Flachen entstehen kbnnen. Es wird ein
Ultraschallzyklus von fiinf (5) Minuten
mit einer pH-neutralen enzymatischen

£
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von

INDI(AZIONI PERLUSO

Enzol“ oder Aqnlva\enlb empfohlen. Befolgen Sie die
des Herstellers in Bezug auf die und
die Zubereitung des Ultraschallbades.

«  Falls nach dem Ultraschallzyklus noch Schmutzreste verbleiben,
entsorgen Sie den Bohrer.

« Trocknen Sie die Bohrer umgehend griindlich mit einem saugfahigen
Tuch oder Papiertuch ab. Fiihren Sie eine Priifung durch und
entsorgen Sie samtliche Produkte, die Anzeichen von Schaden oder
Korrosion aufweisen.

STERILISATION:

« Alle Bohrer werden unsteril geliefert und miissen vor der
Verwendung sterilisiert werden.

« Tauchen Sie die Bohrer nach der Reinigung und vor dem
Sterilisationszyklus in Korrosionsschutzschmiere wie z. B.
Chirurgiemilch.

« Legen Sie jedes Produkt in einen von FDA-cleared oder
150 11607-konformen Sterilisationsbeutel und versiegeln Sie
den Beutel.

. Stenhsleven Sie die Pmdukte in versiegelten Beuteln in einem

derdie von IS0 17665
erfullt. Lassen Sie fiir die Methode der Vorvakuum-Sterilisation
einen vollstandigen Zyklus mit einer Verweilzeit von 4 Minuten bei
mindestens 132 °C durchlaufen. Lassen Sie fiir die Methode der
Sterilisation mittels Schwerkraftabscheidung den Dampfsterilisator
einen vollstandigen Zyklus mit einer Verweilzeit von 15 Minuten bei
‘mindestens 132 °C durchlaufen. Setzen Sie destilliertes Wasser bei
dem Dampfsterilisationsvorgang ein.

« Stellen Sie sicher, dass die Produkte den vollstandigen
Trocknungszyklus durchlaufen, bevor sie aus dem Sterilisator
genommen werden. Die Trocknungszeit betragt bei der Vorvakuum-
Sterilisation mindestens 20 Minuten und bei der Sterilisation mittels
Schwerkraftabscheidung mindestens 15 Minuten.

= Bewahren Sie sterilisierte Bohrer vor jeder anschlieBenden
Verwendung im Sterilisationsbeutel an einem trockenen Ort
auf. Uberpriifen Sie das Produkt vor der Wiederverwendung auf
Anzeichen von Rost oder Korrosion. Verwenden Sie keine Bohrer, die
korrodiert oder beschédigt sind.

« Wenden Sie alle Sterilisationsgerate gemaB den vom Hersteller
empfohlenen Verfahren an. Es obliegt der Verantwortung des
Benutzers, die wirksame Sterilisation sicherzustellen.

LAGERUNG UND ENTSORGUNG

Bewahren Sie sterilisierte Bohrer vor jeder anschlieBenden Verwendung
im Sterilisationsbeutel an einem trockenen und sauberen Ort auf.
Uberpriifen Sie das Produkt vor der Wiederverwendung auf Anzeichen
von Rost oder Korrosion. Verwenden Sie keine Bohrer, die korrodiert
oder beschadigt sind. Entsorgen Sie gebrauchte Bohrer als biologisch
gefahrliches Material entsprechend den drtlichen und nationalen
Vorschriften.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Die oben aufgefiihrten Anweisungen wurden von Kerr iiberpriift und

als GEEIGNET zur Vorbereitung von Medizinprodukten, einschlieBlich

wiederverwendbarer Produkte, befunden. Die zahnérztliche Fachperson/

der Benutzer st dafiir verantwortlich sicherzustellen, dass die
tatséchlich mit der Ausstattung, den Materialien und

dem Personal geméB den obenstehenden Anweisungen durchgefiihrt

‘wird, um das erwiinschte Ergebnis zu erzielen. Jegliche Abweichung

der zahnérztlichen Fachperson/des Benutzers von den oben genannten

Anweisungen erfolgt auf eigene Gefahr; Kerr kann keinen Antragen auf

Riickerstattung oder Umtausch im Rahmen der Garantie fiir Produkte

stattgeben, die nicht gemaB den oben genannten Anweisungen

verwendet oder aufbereitet wurden.

Eine vollsténdige Erklarung der Symbole, die auf Kerr-Verpackungen

verwendet werden, finden Sie hier:

Frese diamantate e al carburo

INFORMAZIONI GENERALI

Le frese diamantate e al carburo sono utilizzate per tagliare, rifilare e

rifinire i materiali per odontoiatria prodotti e naturali durante diverse

procedure dentistiche. Si tratta di strumenti rotanti utilizzati in

combinazione con manipoli dentali ad alta o bassa velocita.

Lefrese al carb disponibili con ad attrito e

dispositivo di chiusura e in molteplici configurazioni.

Le frese diamantate sono codificate per cclore esono dlspomblll con
adattritoein un

amolto grande.

Le frese sono progettate in diverse configurazioni, lame di taglio,

lunghezze e grane per facilitare la rimozione e la finitura delle applicazioni

particolari necessarie, quali la rimozione di restauri esistenti, la

rapida riduzione macroscopica, la rifilatura dei materiali in eccesso, la

preparazione del dente per il restauro, la rifinitura e lisciatura dei bordi

taglienti, ecc.

Scopo previsto: le frese diamantate e al carburo sono utilizzate per

tagliare, rifilare e rifinire i materiali per odontoiatria prodotti e naturali

durante diverse procedure dentistiche.

Utenti previsti: odontoiatri e medici dentisti qualificati.

Gruppo di pazienti previsto: il dispositivo & destinato all'uso in una

popolazione generale di pazienti che necessitano di un restauro a causa di

una struttura dentale mancante.

Vantaggio dinico: preparare il dente per un restauro.

COMPOSIZIONE DEL PRODOTTO

Frese dentali al carburo: |a testina della fresa é realizzata in carburo di
tungsteno cementato (94-99% di carburo di tungsteno e 1-6% di cobalto
per peso); il gambo & realizzato in acciaio, acciaio inossidabile oppure
carburo di tungsteno. Altre leghe di carburo, nichel e/o oro comprendono
meno dell"1% per peso. Il corpo del gambo puo essere in nichel e/o
placcatoin oro.

Frese dentali diamantate: la testina della fresa contiene particelle

di diamante naturali incorporate nel nichel; il gambo & realizzato in
acciaio inossidabile.

e al carburo sono utili d diverse procedure
dent\sh(he per tagliare, rifilare e rifinire i materiali per odontoiatria
prodotti e naturali, quali dentina, smalto, ceramica, composito e metalli.

CONTROINDICAZIONI

Nessuna nota.

AVVERTENZE

«  Lefreseal carburo contengono nichel e cobalto e non devono essere
utilizzate su soggetti con sensibilita nota a questo metallo. Le frese
diamantate contengono nichel placcato. Lodontoiatra deve informare
il paziente che il nichel & noto per causare reazioni allergiche e che il
cobalto & noto per essere carcinogeno e tossico sulla riproduzione.
Non utilizzare mai una fresa oltre gli RPM raccomandati dal
produttore poiché potrebbe provocare il surriscaldamento della fresa,
del dente o del restauro o il distacco della fresa dal manipolo.

Irrigare sempre abbondantemente con acqua durante ['utilizzo della
fresa e mantenere un movimento costante. Un’irrigazione inadeguata
con acqua o aria potrebbe generare calore indesiderato e provocare
disagio al paziente, necrosi del tessuto o ustione.

PRECAUZIONI

«  Lefrese sono vendute non sterili e devono essere sterilizzate prima
del primo utilizzo e dopo ciascun utilizzo.

Si consiglia vivamente di utilizzare una diga dentale per evitare che
il sito preparato sia contaminato dai batteri presenti nella cavita
orale e come protezione dalla potenziale ingestione di materiale
dentale o di altri detriti.

Assicurarsi che la pressione dell'aria erogata al manipolo non

superi le impostazioni consigliate dal fabbricante. Mantenere il
‘manipolo perfettamente funzionante e accertarsi che sia lubrificato
correttamente, come specificato dal fabbricante.

Non estendere la fresa dal mandrino del manipolo. Una fresa
allentata o estesa potrebbe essere espulsa dal mandrino o spezzarsi
e causare lesioni.

Non esercitare una forza eccessiva sulla fresa e sul manipolo.

Evitare di utilizzare la fresa con una pressione elevata di taglio
trasversale, un‘azione di incuneamento o di leva, poiché in tal modo
pud aumentare il rischio di rottura.

Quandossi utilizzano frese dentali occorre indossare sempre una
protezione per gli occhi e altro equipaggiamento di protezione
individuale adeguato.

Gettare e frese ch
prestazioni.

Non utilizzare soluzioni disinfettanti fredde, in quanto contengono
agenti ossidanti che degraderebbero le prestazioni e la resistenza
della fresa al carburo.

EVENTI AVVERSI
Se si dovesse verificare un incidente grave con questo dispositivo medico,
segnalarlo al produttore, Kerr, e all‘autorita competente del Paese di
residenza dell'utilizzatore/paziente.
ISTRUZIONI PER OGNI FASE DELLA PROCEDURA
Li d'uso:

S| sconsiglia I'utilizzo delle frese diamantate per tagliare leghe
di metalli base.
Si sconsiglia I'utilizzo delle frese al carburo per tagliare ceramica.
Inserire completamente la fresa e serrarla saldamente o bloccarla nel
‘mandrino del manipolo.

un evidente deteri dell

2. Verificare che la fresa sia bloccata completamente nel manipolo
tirandola.

3. Attivare il manipolo per verificare la rotazione della fresa prima del
contatto con la superficie del dente e mentre i si allontana dalla
posizione di taglio.

4. Prima di utilizzare le frese, consultare gli RPM indicati sulletichetta
della confezione e non superare mai gli RPM massimi raccomandati.

5. Perottenere i migliori risultati, applicare una leggera pressione e un
movimento di spazzolamento.

6. lrrigare abbondantemente con acqua e aria durante |'utilizzo

del dispositivo.
NOTA: come linea guida, le frese al carburo possono essere utilizzate fino
a4 volte; le frese diamantate fino a 6 volte in base a diverse condizioni,
quali: configurazione e condizioni della grana; quantita di pressione
esercitata sulla superficie tagliata; condizioni del manipolo e del flusso
dell'acqua per il raffreddamento e l'irrigazione. La durata utile pratica di
ciascuna fresa dipende dall'usura subita durante la procedura. Il riutilizzo
della fresa & a sola discrezione dell'utente.

PULIZIAE DISINFEZIONE

PULIZIA:

Sessi decide di risterilizzare le frese, pulirle subito dopo ogni
utilizzo su un paziente sequendo la procedura di pulizia per evitare
I'essiccazione di sporco e contaminanti.

Per la pulizia delle frese si sconsiglia 'uso di dispositivi di pulizia
automatica.

Pulire le frese a ultrasuoni con i dispositivi inseriti in portastrumenti
0 supporti, per evitare i danni causati dallo sfregamento o dalla
vibrazione reciproci o contro superfici dure. Si consiglia un ciclo
aultrasuoni di 5 minuti utilizzando un detergente a ultrasuoni
enzimatico a pH neutro (detergente enzimatico Enzol® o
equivalente). Attenersi alle istruzioni del produttore del detergente
in merito alla qualita dell‘acqua e alla preparazione del bagno

a ultrasuoni.
« Sedopoil ciclo a ultrasuoni sono ancora presenti detriti, gettare
le frese.
+ Ascugarei I le frese con una salvietta bente o di

carta. Esaminare e gettare i dispositivi che dovessero mostrare segni
di danni o di corrosione.
STERILIZZAZIONE:
Tutte le frese sono vendute non sterili e devono essere sterilizzate
prima dell'uso.
Dopo la pulizia, prima del ciclo di sterilizzazione, immergere
i dispositivi in un lubrificante anticorrosivo (ad esempio, detergente
per strumentario Surgical Milk).
Posizionare il dispositivo in una busta per sterilizzazione FDA-cleared
o conforme alla norma 150 11607 e sigillarla.
Sterilizzare i dispositivi allinterno delle buste sigillate utilizzando
uno sterilizzatore a vapore pressurizzato che rispetta i requisiti della
norma IS0 17665. Nel caso del metodo di sterilizzazione a vapore
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con pre-vuoto, attivare a ciclo completo con una sosta ad almeno

132 °C per 4 minuti. Ne\ caso del metodo di stenhzzazmne mediante
attivare lo avaporea

ciclo completo, con una sosta ad almeno 132 °Cper 15 minuti.

Nel processo di sterilizzazione a vapore & necessario utilizzare

acqua distillata.

Assicurarsi che i dispositivi siano sottoposti a un ciclo di asciugatura

completo prima di essere tolti dallo sterilizzatore. Il tempo di

asciugatura minimo é di 20 minuti per il pre-vuoto e di 15 minuti per

la sterilizzazione a vapore per gravita.

« Prima dell'uso successivo, le frese sterilizzate devono essere

conservate nelle buste di sterilizzazione in ambiente asciutto. Prima

di riutilizzare i dispositivi, verificare che non presentino segni di

ruggine o corrosione. Non usare frese corrose o danneggiate.

Tutti i dispositivi di sterilizzazione devono essere utilizzati seguendo

e procedure consigliate dai rispettivi fabbricanti. E responsabilita

dell'utente garantire una sterilizzazione efficace.

CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO

Prima dell'uso successivo, le frese sterilizzate devono essere conservate
nelle buste per sterilizzazione in un ambiente asciutto e pulito. Prima di
riutilizzare i dispositivi, verificare che non presentino segni di ruggine o
corrosione. Non usare frese corrose o danneggiate. Smaltire le frese usate
come rifiuti a rischio biologico secondo le normative locali e nazionali.

LIBERATORIA
Le istruzioni sopra riportate sono state convalidate da Kerr in quanto IN
GRADO di preparare dlspcsmw medidi, anche rlllt\|lllabl|l Lodontoiatra/
I'utente ha la di garantire che la ri
venga eseguita facendo uso di attrezzature, materiali e personale in
ottemperanza alle istruzioni riportate sopra allo scopo di ottenere il
risultato desiderato. Even(uah inosservanze delle |stru1|om nponate sopra
da parte a degli stessi;
Kerr non accogliera alcuna richiesta di rimborso o sostituzione in garanzia
per qualsiasi prodotto non manipolato o ricondizionato in conformita alle
istruzioni di cui sopra.
Una spiegazione completa dei simboli utilizzati nelle confezioni Kerr &
disponibile allindirizzo:
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Diamant- og karbidbor

GENERELLE OPLYSNINGER

Diamant- og karbidbor hruges il at skere, trimme og slibe nawrhge og
under forskellige

er roterende instrumenter, der bruges sammen med langsomme ellev

hurtige dentalhandstykker.

Karbidbor fas med friktionsgreb og Is, og de fas i flere konfigurationer.

Diamantbor er farvekodede og fés med friktionsgreb og i et udvalg af

kornstarrelser fra ultrafine til supergrove.

Borene er designet i flere former, skereblade, lzengder og konsterrelser

for at muliggere fiernelse og slibning af en pagzeldende nadvendig

anvendelse, sasom fiernelse af eksisterende restaureringer, hurtig grov

reduktion, trimning af overskydende materialer, forberedelse af tanden til

restaureringen, udjaevning og slibning af skarpe kanter osv.

Tiltaenkt formal: Diamant- og karbldborhruges til at skeere, trimme

ogslibe lige og under forskellige

tandbehandlinger.

Tiltzenkte brugere: Kvalificerede tandlzger.

Tiltaenkt patientpopulation: Enheden er beregnet til brug i en generel

population af patienter, der har brug for en restaurering pé grund af

‘manglende tandsubstans.

Klinisk fordel: Praparere tanden til en restaurering.

PRODUKTSAMMENSATNING
Karbidtandbor: Borehovedet er fremstillet af cementeret

Undg at bruge boret med et kraftigt, tvaergaende skeretryk,

en fastkilings- eller loftehandling, da det kan oge risikoen for
beskadigelse.

Anvend altid ojenbeskyttelse eller andet passende personligt
beskyttelsesudstyr (PPE) under brug af tandbor.

Kassér bor, der udviser synlig forringelse i ydeevne.

Der md ikke bruges kolde desinficeringsoplasninger, da de indeholder
oxiderende stoffer, som vil forringe karbidborenes ydeevne og styrke.
BIVIRKNINGER

Itilfaelde af en alvorlig haendelse med dette medicinske udstyr skal

det indberettes til den juridiske producent, Ker, og til den kompetente
myndighed for det land, hvor brugeren/patienten er hjemmeharende.
TRINVIS BRUGSANVISNING

Brugshegransninger:

Det anbefales ikke at bruge diamantbor til skaering

i basismetallegeringer.

Det anbefales ikke at bruge karbidbor til skering i keramik.

Indszt boret helt, og spaend eller ls enheden sikkert fast

i handstykkets borepatron.

2. Kontrollér, at boret er Iast helt fast i handstykket ved at traekke
iboret.

3. Kor handstykket for at sikre, at boret roterer, for det kommer i kontakt
med tandoverfladen, og mens det loftes vaek fra skaerestedet.

4. For du bruger hvert bor, skal du se de RPM, der er angivet pa pakkens
etiket, og altid arbejde inden for de maksimalt anbefalede RPM.

5. Brug let tryk og en borstebevagelse for at fa de bedste resultater.

6. Brug rigeligt med luft- og vandskylning, mens du bruger denne

enhed.
BEMZRK: Som en retningslinje kan karbidbor bruges op til 4 gange.
Diamantbor kan bruges op til 6 gange afhzengigt af flere forhold sasom:
korntilstanden og formen; maengden af tryk, der udoves pa den overflade,
der skaeres i; handstykkets tilstand og vandstrommen til kaling og
skylning. Den praktiske levetid for ethvert bor er en funktion af sliddet
under proceduren. Genbrug af enheden bor udelukkende ske efter
brugerens vurdering.

RENGORING 0G DESINFEKTION
RENGORING:
His du vaelger at genforarbejde borene, skal de rengeres omgaende
efter hver patient, og folg disse rengeringstrin for at forhindre, at
snavs og kontaminanter torrer ind.
Brug af automatiske renggringsanordninger anbefales ikke til
rengoring af bor.
Rengor bor ultrasonisk med enhederne sat i boreblokke eller holdere
for at forhindre beskadigelse, der skyldes, at de gnider eller vibrerer
mod hinanden eller mod harde overflader. En ultralydscyklus p&
5 minutter med et enzymatisk ultralydsrengoringsmiddel med
neutral pH-veerdi (Enzol® Enzymatic Detergent, eller tilsvarende)
anbefales. Folg rengoringsmiddelproducentens anvisninger for

itet og hvordan forberedes.
Hvis der stadig er snavs efter ultralydscyklussen, skal du kassere
borene.
Tor omgéende borene grundigt med et absorberende handklde
eller en papirserviet. Inspicer og kassér alle enheder, der viser tegn
pa beskadigelse eller korrosion.
STERILISERING:
Alle bor saelges usterile og skal steriliseres for brug.
Efter rengoring dyppes enhederne i et korrosionsbeskyttende
smoremiddel, f.eks. kirurgisk maelk, for steriliseringscyklussen.
Placer enheden i en steriliseringspose, som er FDA-godkendt eller
overholder IS0 11607-standarden.
Steriliser enhederne i forseglede poser ved hjaelp af en
dampsterilisator under tryk, som overholder kravene i 150 17665.
Til metoden med dampsterilisering med praevakuum skal
der kores en fuld cyklus med korte regelmaessige pauser ved
132 °Ci mindst 4 minutter. Til metoden med sterilisering med

(94-99 % wolframkarbid og 1-6 % kobolt efter vaeqt). Skaftet er
fremstillet af enten stal, rustfrit stal eller wolframkarbid. Andre
karbidlegeringer, nikkel og/eller guld udgor mindre end 1 % efter vaegt.
Skaftdelen kan vaere nikkel- og/eller guldbelagt.

skal der keres en fuld cyklus med korte
regelmassige pauser ved 132 °Ci mindst 15 minutter. Brug
destilleret vand i processen med dampsterilisering.

Sarg for, at enhederne gennemgar den fulde torrecyklus, for de
fiernes fra sterilisatoren. Den minimale mrrend er 20 minutter for

Borhovedet indeholder

indlejret i nikkel. Skaftet er lavet af rustfrit stal.

INDIKATIONER FOR BRUG

Diamant- og karbidbor bruges til at skaere, trimme og slibe naturlige
og konstruerede dentalmaterialer, sisom dentin, emalje, keramiske
kompositter og metaller under forskellige tandbehandlinger.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

ADVARSLER

Karbidbor indeholder nikkel og kobolt og mé ikke bruges pa personer,
som erallergiske over for disse metaller. Diamantbor indeholder
nikkelbelzegning. Tandlzegen skal informere patienten om, at nikkel
erkendt for at forérsage allergiske reaktioner og kobolt er et kendt
kreftfremkaldende og reproduktionsskadende kemisk stof.

Bor aldrig over producentens anbefalede maksimale RPM, da det kan
fa boret til at overophede, overophede tanden eller restaureringen
eller boret kan losne sig fra handstykket.

Brug altid rigelig vandskylning, mens du bruger enheden, og
oprethold konstant bevaegelse, mens boret er i brug. Utilstraekkelig
brug af vand- og luftskylning kan skabe unsket varme og fordrsage
ubehag for patienten, vaevsnekrose eller forbraendinger af patienten.

SIKKERHEDSFORANSTAI.TNINGER

Borene slges usterile og skal steriliseres for forste brug og efter
hverbrug.

Brug af en kofferdam anbefales pé det kraftigste for at undga
kontaminering af det Klargjorte omrade, hvor der er bakterier til
stede i munden og for at beskytte mod potentiel indtagelse af
tandmateriale eller andet debris.

Sorg for, at lufttrykket til handstykket ikke overstiger producentens
anbefalede indstilling. Bevar handstykket i god arbejdsstand og serg
for, at det er korrekt smurt som specificeret af producenten.

Forlzeng ikke boret fra handstykkets borepatron. Et lst eller
forlaenget bor kan blive skubbet ud af borepatronen eller g i stykker
og fovvo\de personskade.

Anvend ik d kraft pd boret eller hé

0g 15 minutter for med tyngdekraft.
Opbevar steriliserede bor i steriliseringsposen i et tort miljo inden
efterfalgende brug. For enhederne genbruges, skal de kontrolleres
for tegn pa rust eller korrosion. Brug ikke bor, der er korroderede
eller heskadlgede
Brug alle sterili inger i henhold til
anbefalede procedurer. Det er brugerens ansvar at sikre, at der opnés
effektiv sterilisering.

OPBEVARING 0G BORTSKAFFELSE

Opbevar steriliserede bor i steriliseringsposen i et tort og rent miljo inden
efterfolgende brug. For enhederne genbruges, skal de kontrolleres for tegn
pé rust eller korrosion. Brug ikke bor, der er korroderede eller beskadigede.
Bortskaf brugte bor som biologisk farligt affald i henhold til lokale og
nationale bestemmelser.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Ovenstaende anvisninger er godkendt af Kerr som vaerende EGNET til
klargarelse af medicinsk udstyr, herunder udstyr til ﬂevgangsbmg Det
er fortsat nsvar at sikre, at

derfaktisk udfores af udstyr, materialer og personale, udfares i henhold
il ovenstaende instruktioner for at opna det anskede resultat. Enhver
afvigelse fra tandlaegens/brugens side fra ovenstaende anvisninger sker
pé egen risiko. Kerr vil ikke vaere i stand til at behandle anmodninger om
refundering eller udskiftning i henhold til garantien af noget produkt,
som ikke er blevet behandlet i overensstemmelse med ovenstéende

anvisninger.
Udfarlig forklaring pa symboler anvendt pa Kerrs emballage findes pa:
I
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Diamant- och karbidborrar

ALLMAN INFORMATION

Diamant- och karbidborrar anvands for att skara, slipa och putsa
naturliga och konstruerade tandvardsmaterial under ett flertal olika

tandbehandlingar. Dessa roterande instrument anvands tillsammans med
dentala handstycken med Iag eller hég hastighet.

Karbidborrarna &r tillgangliga med friktionsgrepp och spérr for flera
konfigurationer.

ar fargkodade och finns med frikti samt ar
tillgéngliga i groviekar fran mycket fina till mycket grova.

Borrarna finns i flera former och langder med olika skér och grovlekar for
attta bort och slipa t.ex. befintliga restaureringar, vid grovslipning D(h
for att ta bort dverflodigt material, forbereda tanden infor

inte for rengdring av borrama.

Rengdr borrara med ultraljud nr produkterna &r inforda i

borrblock eller hallare for att forhindra skador orsakade av nétning

eller vibrationer mot varandra eller hrda ytor. Ett enzymatiskt

rengdringsmedel med neutralt pH-vérde (Enzol® eller liknande)

ien ultva\]udsenhet under 5 minuter rekommenderas. Folj
anvisningar avseende

och hur du forbereder ultraljudsbadet.

Kassera borren om det fortfarande ar kvar restmaterial efter

samt for att jamna ut och slipa vassa kanter m.m.

Avsett syfte: Diamant- och karbidborrar anvinds for att skira, slipa
och putsa naturliga och konstruerade tandvardsmaterial under ett flertal
olika tandbehandlingar.

Avsedda anvandare: Legitimerade tandlakare.

Avsedd patientpopulation: Produkten ar avsedd for anvandmng i

Torka genast borrarna grundligt med en absorberande duk eller
pappershandduk. Inspektera efter eventuell skada eller korrosion pa
produkterna och kassera vid behov.

STERILISERING:

Alla borrar siljs icke-sterila och méste steriliseras fore anvindning.
Doppa borren i ett antikorrosivt smarjmedel t.ex. kirurgisk

den allmanna populationen av patienter som behdver en ]
grund av saknad tandstruktur.
Klinisk fordel: Forbereder tanden infor restaurering.

PRODUKTSAMMANSATTNING

bestér av
wolframkarbid (94-99 % wolframkarbid och 1-6 % kobolt av vikten).
Skaftet bestar av antingen stal, rostfritt stal eller wolframkarbid. Mindre
an 1% av vikten bestar av dvriga karbidlegeringar, nickel och/eller guld.
Skafms struktur ar platerat med nickel och/eller guld.

innehaller naturliga di

inbdddade i nickel och skaftet bestar av rostfritt stal.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Diamant- och karbidborrar anvands for att skara, slipa och putsa naturliga
och konstruerade tandvérdsmaterial som dentin, emalj, keramisk
komposit och metall under ett flertal olika tandbehandlingar.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda.

VARNINGAR

Karbidborrarna innehdller nickel och kobolt, och far inte anvéndas pa
personer med kand allergi mot dessa metaller. Diamantborrarna har
nickelplatering. Tandlakaren bor informera patienten om att nickel
arkant for att orsaka allergiska reaktioner och att kobolt omfattas av
kanda risker for cancerogenicitet och reproduktionstoxicitet.

Anvénd inte borrama under det rekommenderade varvtalet fran
tillverkaren da borren kan bli dverhettad, vilket leder till att tanden
blir dverhettad eller att restaureringen lossnar frén handstycket.
Spola ordentligt med vatten vid anvandning av produkten och
oavbrutet sa linge borren anvinds. Otillrécklig spolning kan leda till
odnskad varmedkning och kan leda till obehag hos eller brannskada
pa patient och vavnadsnekros.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Borrarna siljs icke-sterila och méste steriliseras fore forsta
anvandningen och efter varje anvandning.
Anvandning av kofferdam rekommenderas starkt for att forhindra
att det preparerade omradet kontamineras med bakterier som finns i
munhélan och for att skydda mot risken for svljning av tandmaterial
ellerandra partiklar.
Sakerstall att lufttrycket till handstycket inte dverskrider tillverkarens
rekommenderade installning. Hall handstycket i gott fungerande
skick och se till att det smarjs korrekt, enligt tillverkarens
specifikationer.
Setill att borren inte skjuter fram ur chucken p& handstycket. En [dst
sittande eller framskjutande borr kan stotas ut ur chucken eller g&
sonder och orsaka skada.
Tillimpa inte dverdrivet tryck p borren eller handstycket.
Undvik att anvénda borren genom att trycka hart sa att den skar i
tvérgaende riktning eller med en inkilande eller bandande rérelse
eftersom det kan oka risken for att den gar sonder.
Anvénd alltid dgonskydd och annan \ampllg personlig

iing nér du anvénder
Kassera borrar som uppvisar en mérkbar forsamring av prestanda.
Anvand inte kalla desinficeringslosningar eftersom dessa innehéller
oxiderande medel som kommer att forsamra prestandan och styrkan
hos karbidborrama.
BIVERKNINGAR
0Om en allvarlig handelse intréffar med denna medicinska utrustning,
rapportera den till den lagliga tillverkaren, Kerr, och till behdrig
myndighet for det land dér anvandaren/patienten ar verksam.

« Diamantborrarna rekommenderas inte for att skéra i legeringar
av basmetall.

« Karbidborrama rekommenderas inte for att skéira i keramik.

1. Sattin borren helt sd att den sitter sakert i handstyckets chuck
eller fast den.

2. Kontrollera att borren sitter ordentligt fast p& handstycket genom
attdraiborren.

3. Korhandstycket for att sakerstalla att borren roterar innan du satter
den i kontakt med tandytan och medan du lyfter bort den fran
omradet du planerar att skra .

4. Kontrollera varvtalet som anges pa borrforpackningen och se till att
hélla dig inom maximalt rekommenderat varvtal.

5. Anvand latt tryck och en strykande rdrelse for att uppnd bésta
resultat,

6. Spola ordentligt med vatten och anvind tryckluft vid anvéindning

av produkten.
Obs! Rekommenderad anvéndning av karbidborrar ar 4 génger, upp till
6 ganger for diamantborrar beroende pa faktorer som grovlek och form,
det tryck som ska tillimpas pa ytan som ska beskéras, handstyckets
tillstand och vattenfladet for nedkylning och spolning. Borrens praktiska
livslingd beror pé slitage frén proceduren. Ateranvandning av produkten
sker pa anvindarens eget ansvar.

RENGORING OCH DESINFEKTION

RENGURING:

+ Rengdr borrarna omedelbart efter varje patientanvindning i enlighet
med rengdringsstegen for att forhindra att smuts och fororeningar
torkar in om de ska anvandas igen.

« Anvandning av i

efter rengaring och fore steriliseringscykeln.

Placera produkten i en steriliseringspase som &r FDA-godkand eller
uppfyller kraven 150 11607 och forsegla pasen.

Sterilisera produkterna i de forslutande pasarna med hjélp aven
trycksatt dngsterilisator som uppfyller kraven for 150 17665. 0m
angsterilisering med forvakuum véljs som steriliseringsmetod

ska en fullstandig cykel med en vilotid pa 4 minuter vid minst

132 °Canvandas. Om sterilisering med gravitation vljs som
steriliseringsmetod ska dngsterilisatorn kiras med en fullstandiq
cykel och en vilotid pa 15 minuter vid minst 132 °Canvéndas. Anvand
destillerat vatten under &ngsteriliseringsprocessen.

Setill att produkterna genomgar hela torkcykeln innan de avlagsnas
frén sterilisatorn. Minimitorktiden ar 20 minuter for sterilisering med
forvakuum och 15 mlnuterfovéngstenllsenng med sjalvtryck.

. borrar ska forvaras i ientorr
omgivning fore efterfdljande anvéndning. Kontrollera produkterna
avseende tecken pa rost eller korrosion innan du anvéinder dem igen.
Anvind inga borrar som &r korroderade eller skadade.

Anvénd alla steriliseringsprodukter enligt tillverkarens
rekommenderade procedurer. Det &ligger anvandaren att tillforsakra
effektiv sterilisering.

FORVARING OCH KASSERING

Steriliserade bovrar ska forvaras i steriliseringspdsen i en torr och ren miljo
infor anvandning. Kontrollera avseende tecken
pé rost eller korrosion innan du anvander dem igen. Anvand inga borrar
som & korroderade eller skadade. Kassera anvénda borrar som miljofarligt
avfalli enlighet med lokala och nationella bestimmelser.

ANSVARSFRISKRIVNING
De ovanstéende instruktionerna ar godkanda av Kerr for att GORA DET
MOJLIGT attbereda en medicinsk utrustning, inklusive sédan som kan

andas. Det ar alltid ansvar att se till
att aterbearbetningen som utfors med hjalp av utrustning, material och
personal sker enligt de ovanstende instruktionerna sd att Gnskat resultat
uppnas. Alla avikelser fran ovanstéende instruktioner som tandlakaren/
anvéandaren gor sker pa egen risk. Kerr kommer inte att kunna hantera
nagon begaran om aterbetalning eller utbyte under garanti for produk(er
som inte har hanterats eller & i enlighet med
instruktioner.
Fullstand\g beskrivning av symboler som anvands pa Kerr fcrpackmng
finns pé: http:// A

el - EAAHNIKA

Opélec kapPidiov kat Srapavtiod
TENIKEEZ NAHPOOOPIEZ
Ot ppéCec kapPidiou kat Stapavriod xpnatomotobvTal yia Ty Kom, T
TIEPIKOTI] KA1 TO QIVIPIOYA QUOIKEV KAl TENVATAV 050VTIATPIKGY UMKGV.
Kata m ddpketa mowkiMwv odovriatpikav Stadikactav. Mpokertat
Y10 TIEPIOTPOPIKG EpyaNeidt TIOU XPOIHOTOI0HVTaL € GUVSUAGHO fie
odoviatpikd epyaheia yeipdg xapnAic 1 vypnAig TayoTnTac.
01 gpéCec kapPidiou diatiBevrat oe poper ppeltov uPnArg avioyric
(friction grip) kat @pelwv pe dkpo aopaleiag (latch) o moNamhéq
Slapoppaoelg.
Ot ppéCec Srapavtiov Siabétouv xpwpaTikii kwikonoinon Kat SiatiBeviar
o€ pop@r ppeCv vpnhi¢ avroxr (friction grip) kar o€ motkiia UhiKaV
appoBoAi¢ a6 To o Ao wg To Mo XovTpd.
Ot ppéCec éyouv oxedtaotei oe mokhamha oxrpata, Nemideq komig, prjkn kat
Uikd ajpoBolric yia va S1eukohUVouY T aMopGKPUVON Kal To QIVipIopa
NG EKAOTOTE £QapHOYAG MOV amarteital, OTwG amopdkpuVon UTapyoUoHY
AMOKATAOTAOEWV, Tayeia Heiwon PEKTAV owpaTdiny, apaipeon
Tepioaglag UMKV, poeTotpacia Sovtiol yia amokatdotaon, Aeiavon kat
Qiplopa aypnp@v dkpwv KA.
NpoPAemopevo okomag: 01 ppélec kapPidiov kat Siapaviiod
XPTIOUIOTIOI0GVTAL yia TV KO, TNV TEPIKOMT] Kat T0 QWVIpIOHQ QUOTKGY
Kt TERVNTOV 08ovTIaTpikV UNIKGY katd T Sidpketa motkiMwy
08ovTIaTpIKGV S1adIKaoIQv.

Xprotec: : i pIKIG.
NpoBAendpevoc minBuopdc acBevav: H uum(wn npoopllzml vm
Xprion oTov yevikd minBuopd aoBeviv mou xprlouy Aoy

£€ANmou¢ 08ovTIKlG Goun(
Khwiko dgpehog: Mpototpacia tou Sovtiod yia anokatdotaon).
IYNOEZH NPOIONTOX

Ppélec iou: H keg

and Koviomonpiévo kapBidio Tou [&ompaumv (94 -99% KkapBidio Tou
Bohgpaiov kat 1-6% koBdktio katd Bapoc)- To oTéheyoc kataokevdletal
and yahupa, avoeidwro xahua i kappidio Tou Bohgpapiov. AMa
Kpdpata kappidiou, To vikéo fi/kai To puoo amotehody yétepo Tou
1% kard Bapoc. To 00pa Tou OTENEXOUG Hmopei va eival EMOTpWHEVO He
vikéNo fi/kat xpuoo.

08ovriatpikéc ppélec Srapavtiow: H kepalr ppélag kataokeudetat
ano QuaIka owpaTidla Slapaviol evewpaTwpéva o€ VikéMo- To aTéNeX0g
Kataokevddetat ano avogeidwto xahupa.

ENAEIZEIZ XPHIHX

Ot ppéCec kapPidiou kat tapavriod xpnotpomotobvtal yia Ty Kom, Ty
TIEPIKOTI) KAl TO QIVpIO|A QUOIKWY KAt TEYVITGV 050vTIaTPIKWY UNKWY,
omw¢ odovtivy, opdhto, 0vBeTa Kepapika uiKd kat pétala, Katd T
Bidpeta moikiMwv 05ovlaTpIKY SladIkaciv.
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ROTARY

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwor.

HPOEIAOHDIHZEI}:

01 péCec kapPidiou mepiéxouv vikéMo Kat koBalTio kat Sev mpénel
VO YPNOIHOTOI00VTa O TOIa 1€ YVWOTT} evaioBnaia o€ auto To
éralho. Ot ppéCec Siapavtiol mepiéxouv emiotpwon vikehiov. O
odovriatpog Ba mpénet va evnpepmoet Tov aoBeviy ot To vikéMo eivat
Ywoté 6T mpokahel ahepyikéc avridpdoeic kat oti To koPdtio eivat
YVWOTI) KapKIvoyovog oucia Kat avanapaywytk Togki ovoia.

Mnv xpnotponoteite noté m gpé{anépa and Tig CUVIOTWHEVES
Jéytotes RPM tou kataokeuaoTr, kaBig propei va mpokAnBei
unepBéppavan ¢ ppédac, umepBéppavan Tou Sovtiod A g
amokatdotaong 1y amokoMnan amd To epyaleio yeipoc.

ExteNéote mdvtote Kataioviopd pe dgBovo vepo katd T xprion g
OUOKeVr Kat Slatnpriate oTabepii Kivnon eve xprotonoteital
@péCa. Avenapkiic extéheon Kataloviopol e vepd 1 aépa Hmopei va
0dnyroet o€ avemBupnT BeppdtnTa Kat va mpokakéoel Suogopia
oTov aoBevi), vEkpwon 10TV f) eykavpata oTov aoBevr.

Il POOYAAZEIZ

01 ppECeC MuhobvTal Hn aMOOTEIPWHEVES Kal TPl va
QOCTEIPAVOVTaITIpIV AN TV TIpWT) YPriGN Kal HETd amo Kabe yprion).
Tuviotarat diaitepa n xprion 0Sovtiatpikol amopovwTpa yla

™V anotpon} Tr¢ HOAUVONG TrG MPOEToIacjiévng Meploxii amd

Ta BakTipia mov UTApXoLY 0Tr CTOPATIKT KOGTNTA Kat yia
TipooTacia évavt SuVNTIKIG KaTanoanG 05ovTIaTpIKGY UNK®Y 1}

MoV uToAeIppATV.
« BeBawbeire o 1 mion Tou aépa mpog To epyaleio xeipoc dev
unepBaivet Ty Opevn poBton Tou Mamnpeite

10 pyaheio yeipdg o€ kali Katdotaon Aeroupyiag kai PepatwBeite
Out éxet MmavBei kahd, 6mwe kaBopiletat amo Tov KaTaoKeuaoTh.
Mnv mpoekTeivete T gpéla anod Tov o@iykTiipa Tou epyaleiov Xeipoc.
H yahapij fy ektetapévn gpéla Ba pmopovoe va extvayBei anod Tov
QIYKTIPA 1} v OTIdoE! Kat va MpoKaNEGEl TpaupaTIopo.

Mnv aokeite unepBolikr) Sivapn ot gpéla kat To epyaleio Xelpoc.
Anogiyete T yprion T ppélac pe évtov icon eykdpotag ko,
WG PNyaviopd evoprivwong 1y poxhol, kaBug autd pmopei va augroel
Tov kivbuvo Bpavong.

Na gopdre mdvrote péoa mpootaoiag Twv pamv kat dAa katdMnAa
éoa atopukii¢ mpootaciag (PPE) katd T Xprjon oSovTiaTpIK@V
ppeav.

ANONOIHIH EYOYNHX
0Ot 0dnyieg mov mapéxovrat napandve éyovv emkupwBei and v
Kerr w¢ KATAMHAE yamen £v6¢ o
TpoiovTog, Wy
Mapayével umoypéwon Tov odovTidtpou/xprioTn va Bluawa)\wn otn

ia, omwe exteheitat oy 0T pe Xprion Tou
e€omhioyod, o K@V KaL ToU TPOOWTIKOY, YIVETal O0pwVa e TIC

« Anoppiyte Tic gpélec mou P onyieq, va mmuxea 0 emBupNTO anotéheopia.
¢ anddoorig Toug. napékkhon pOU/xproTN amo Tig 08nyie¢
« Mn xpnowonoteite yeBodouc Yuxpric amohbpavong, kaBag TIou MapéyovTal napandve Ba yiverat pe ik oag evdivn. H Kerr Sev
TEPIEKOLY Ug MapdyovTeg mou oy v anddoon Ba eivat o€ Béon va avtanokpiBei e oladAmoTe arTijiata EMOTPOPrG
KAy 1ox0 TV @pev kappidiov. XPNuATwV 1} avTikatdoTaong oto maiolo TG eyyonang yia npoiovia mov
ANEMIOYMHTA EYMBANTA dev Eyow unoBAnezl € XEIpIopo ) mavene€epyaoia obPPWVA Pe TIG
o o TIapandve odnyieg.
Edv exdnhwbei kd Bapo ouppdv pe autd To A ) B .
TIPOidv, avagépeTé To GToV VOO KataokevaoTh, Kerr, kai oty appodia Mhpng enediynon Twv vppe Tiou oTg
Kerr Bpioketai otn: http: gl y
apxr e xwpag 6mou Bpioketat o xpoTne/acBevrc.

OAHTIEZ BHMA NPOX BHMA

MMIMXM"_'IL

Ot ppéec dapaviod ev ovviotivtat yia pron wg epyakeia Komig
KPapATwV KOGV HETAAWY.

01 pée kapPidiou Sev OUVIOTGVTAL YLa TV KO KEPAIKWY
UNKGY.

Eroaydyere hipw ™ ppéa kat 0gi€te kahd 1y aogahiote T
OUOKEVH} 0TOV 0QIYKTI}pa Tou pyaheiou Xelpoc.

BeBaiwbeite o 1) ppéa éxel acpahiotei mhrjpwg 010 epyakeio yeipog
Tpapavac pe Sovapn T epéa.

Evepyoroujote To epyaeio yeipdg yia va Pepatwbeire otin gpéla
TIEPIOTPEPETAL TPV QMO TNV ENAQI HE TV EMPAVELD TWV HOVTIOY Kat
V0 €ival avaonKwEVn, Pakpid amé T meplori Kommc.

Mpw ané m yprion kdBe ppéag, oupPouleuteite Tic RPM mov
QvaypApovTal 6TV ETIKETA TOU TIPOTOVTOG Kat Souevete maviote
e T péyioTn ouvioTapevn RPM.

Aokrote fima migon Kat kivnon Bouptoiopatog yia va EMTUKETE Ta
KahUtepa duvatd amotehéopata.

Extehéote Katatoviopo pe apBovo agpa Kat vepo katd m xprion
QUTAC TNE OUOKELNG.

IHMEIZH: (¢ katevBuvtripia 0dnyia, ot péCec kapPidiou pmopoy va
XpnotoromnBov €wg Kat 4 popéc, ot ppéCes Stapavtiod £w kat 6 popég
avéhoya e Tc Bidgopes ouvBriKec o eivat ot €€ic: katdotaon kau
oyfjpa vk oo, moodTnTa mieong oY Empaveta
KOG, Katdotaon Tou epyakeiou Yeipdg kat por} Tou vepol yia Yogn kat
katatoviopo. H mpakiki) Sidpkela {wiig onotaodiimote ppéCag eival pia
Aerroupyia e pBopdc mou Slatnpeital ot Sidpketa T Stadikasiag.

H enavaypnatponoinon T cuokevric evanokertat amokheloTikd oty
Kpion Tov xprioTn.

KAGAPIZMOX KAI AMOAYMANEZH

KAGAPIZMOE:

Edv emé€ere va enaveneSepyaoteite Tic ppélec, kaBapiote

apéowg peta and kdde xprion o€ aoBeviy, akohoubivag Ta Bripata

KkaBapiopol ©oTe va anotpépere T Efpavon Twv akabapoidy

Kaltwv ponwy.

H xprion ouokevwv autopatonompévou kabapiopoy Sev ouviotdrat

yia Tov KaBaptopo Twv ppelv.

KaBapiote Tig ppéCec j1e uMepRYOUC e TIC GUOKEVEC TV €KOUY

e1oayBei oe pmhok 1) BriKeg ppe@y, yia va amotpanei Tuyov nuid

and 1o Tpilpipio 1} ™ 56vnan Twv Gpe(wv peTagy Toug iy o okANpéC

emaveteg. Tuviotdral kokAog unepriywv yia mévre (5) Aemtd pe

Xpion eviupatikod anoppumavtikod oudétepou pH (Eviupatikd

anoppunavtiko Enzol® 1} wo8tvayo). AkohouBriote Ty 0dnyia Tou

TIAPACKELATTI) TOU AMOPPUNIAVTIKOY OG0V APOPd TV MOIOTNTA VEPOD

Kal TV TpOmo mpoeTolyiasiag Aoutpol umepriywv.

Edv axohouBodv va undpxouv akabapaieg petd Tov kikho

UMEPTYWY, amoppIYTE TI PpECeC.

Ikouniote apéow eVOENEXC TIC GPECEC e pia amoppo@nTIky

metoéta f xapti. EmBewpriote kai amoppiyTe TuKOV 0UOKEVE Tou

eppavilouv evdeiews Inuudc A S1dBpwoang.

ANOZTEIPOIH:

‘ONeg o1 ppéCe mwovTal i amoaTelpwpéves Kai Ba mpémel va

AMOOTEIPWVOVTAI TPV amd Tn) Xprion.

Metd Tov kaBapiopo, BubioTe Ti GUOKeUEC O€ AVTISIABPWTIKO

Nmavtiko, mw yaldKTwia yia yeipoupyikd epyakeia, mpwv amo Tov

Kikho amooteipwang.

TooBetrote T ouokeur o€ uta Brikn amoaTeipwong kat oppdyion

Tou €ivat eykekpipévn and Tov FDA (FDA-cleared) i ouppopgavetal

e To mpotumo 150 11607.

ATIOOTEIPWOTE TI GUOKEVEC OTIC OPPAYIHIEVES BrKEC e Xprion

QMOOTEIPWTT| ATOU UMG igan v AN POl Tig AMAITOEIG Tou

mpotdmou 150 17665. Ma m péBodo amoateipwong e ato e

Tipokatepyasia kevou, Béate e Aertoupyia atov mhijpn kikho,

e mapapiovi) o€ npepiia atoug 132 °C TouhdytoTov, yia 4 ema.

Tia ) péBoSo amooteipwong jie petatomon Papytntac, Béote o

etoupyia Tov amoaTepwi) atpou otov M KUKAO, PE mapapoviy

O npepia otoug 132 °Crouhdyiotov, yta 15 Nemtd. Xpnotpomotrjote
epo 0N Sladikaoia i e aTpo.

. OT1 01 OUOKEUEG £X( Tov mhipn KUKho

OTEYVWHATOC TIPOTOD TI APAIPETETE AN Tov anootelpwtr]. 0

€NdyioToC XpOvoG OTEYV@HATOG €ival 20 AemTd yia Ty anomlpwuq

e aTpo pe i kevol kat 15 hemtd yia iy

i€ atpo pe papitnta.

DudooeTe TIC amooTelpwpévee PpéCee ot BriKkn amooTeipwon,

o€ Enpod meptBaNov mpiv and v enakohoudn yprion. Mpwv and v

EMaVaypRo1HOMoinon TwV GUOKEV®Y, ENEYETE yia evdEigel okoupldc

1} StaBpwong. Mn xpnotporoteite 6oeq ppéec Exouv uMooTei

S1aBpwon i (npua.

Xpnotporoleite NG TI GUOKEVEG AMOOTEIPWONG CUPQWVA HE TIC

ouVIoT®eveg Sladikaoieg Tou kataokevaoTr. Amotehei evbovn

Tou XprioT va StacgaNioel Ty enitevén anoteheopatikig

amooTEIpWONG.

OYAAZH KAI AMOPPIVH

Ouhdooere TiC @péec otn Biikn i o€ Enpo
Kat kaBapd mepakhov mpwv amd Ty enakoroudn xprion. Mpv amo my
EMaVayPNOIHONOiNoT TV UOKEU®Y, ENEYETE yia evBei€elc okoupidg iy
S1dBpwong. Mn xpnotpomoteite 00€¢ PpéCec éxouv unooTei SidBpwon

1} {njutd. 0oov agopd Ti¢ pnatponoInpiéves ppelec, amoppiyte TIC ¢
anopAnta Biodoytkol Kivouvou akohouB@vTag Toug Tomkoug kat EBviKovg
Kavoviopouc.
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Carbide- en diamantboren

ALGEMENE INFORMATIE

Diamant- en carbideboren worden gebruikt om natuurlijk en
kunstmatig tandmateriaal bij te snijden, te trimmen en te polijsten
tijdens verschillende tandheelkundige procedures. Dit zijn draaiende
instrumenten die worden gebruikt in combinatie met langzame of snelle
tandheelkundige handstukken.

Carbideboren zijn verkrijgbaar met frictiegrip en borgpen en zijn
verkrijgbaar in verschillende configuraties.

Diamantboren hebben een kleurcodering en zijn verkrijgbaar met
frictiegrip en met verschillende korrels, van ultrafijn tot supergrof.

Boren zijn ontworpen met verschillende vormen, snijbladen, lengtes en
korrels om het verwijderen en afwerken van de benodigde toepassing
mogelijk te maken, zoals het verwijderen van bestaande restauraties,
snelle reductie van massief materiaal, overmatig materiaal verwijderen,
de tand voorbereiden op de restauratie, het polijsten en afwerken van
scherpe randen, etc.

Beoogd doel: Diamant- en carbideboren worden gebruikt om natuurlijk
en kunstmatig tandmateriaal bij te snijden, te trimmen en te polijsten
tijdens verschillende tandheelkundige procedures.

Beooad
9

Beoogde patiéntenpopulatie: Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik
bij een algemene populatie patiénten die restauratie nodig hebben als
gevolg van ontbrekende tandstructuur.

Klinisch voordeel: Tand voorbereiden op restauratie.

PRODUCTSAMENSTELLING
Tandheelkundige carbideboren: De boorkop is gemaakt van
ide (94-99% ide en 1-6%

kobalt van het gewicht); de schacht is gemaakt van staal, roestvrij
staal of wolfraamcarbide. Andere carbidelegeringen, nikkel en/of goud
is minder dan 1% van het gewicht. De schachtbehuizing kan van nikkel
en/of verguld zijn.

Tandheelkundige diamantboren: De boorkop bevat natuurlijke
diamantdeeltjes die ingebed zijn in nikkel; de schacht is gemaakt van
roestvrij staal.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Diamant- en carbideboren worden gebruikt om natunrluk en kunstmang
0als dentine, tandglazuur,

metaal bij te snijden, te timmen en te polijsten tijdens versch\llende

tandheelkundige procedures.

CONTRA-INDICATIES
Geen bekend.

WAARSCHUWINGEN

« (Carbideboren bevatten nikkel en kobalt en mogen niet worden
gebruikt bij personen met bekende gevoeligheid voor dit metaal.
Diamantboren bevatten nikkel. De tandarts moet de patiént
informeren dat nikkel een allergische reactie kan veroorzaken en dat
kobalt een bekende kankerverwekkende stof is en toxisch kan zijn
voor de voortplanting.

« Gebruik een boor nooit met een hoger RPM dan wordt aanbevolen

door de fabrikant. Hierdoor kan de boor, de tand of de restauratie

oververhit raken of kan de boor loskomen van het handstuk.

Zorg altijd voor voldoende irrigatie met water wanneer u het

hulpmiddel gebruikt en blijf de boor tijdens gebruik voortdurend

bewegen. Als u niet voldoende irrigatie met water of lucht gebruikt

kan de boor te warm worden en kan de patiént ongemak ervaren of

weefselnecrose of brandwonden oplopen.

VOORZORGSMAATREGELEN

~ Boren worden niet-steriel verkocht en moeten voor het eerste
gebruik en na elk gebruik worden gesteriliseerd.

« Het gebruik van een cofferdam wordt sterk aanbevolen om te
voorkomen dat de preparatieplaats wordt besmet door in de
mondholte aanwezige bacterién en ter bescherming tegen het
‘mogelijk inslikken van tandmateriaal of ander debris.

« Deluchtdruk naar het handstuk mag niet hoger zijn dan de
aanbevolen instellingen van de fabrikant. Houd het handstuk
bedrijfsklaar en correct gesmeerd, als vermeld door de fabrikant.
Zorg dat de boor niet uit het handstuk uitsteekt. Een losse of
uitstekende boor kan uit de spankop wegschieten of breken en
letsel veroorzaken.

«  Oefen geen overmatige druk uit op de boor of het handstuk.
Gebruik de boor niet met zware dwarssnijdende druk of met een
splijtende of wrikkende actie, aangezien het risico op breken

hierdoor verhoogt.

«  Draagaltijd ing en andere geschikte
beschermingsmiddelen (PBM) bij gebruik van tandheelkundige
boren.

Voer boren af die merkbaar minder goed presteren.

« Gebruik geen koude desinfecterende oplossingen. Deze bevatten
oxidatiemiddelen waardoor de prestaties en sterkte van carbideboren
achteruitgaan.

ONGEWENSTE VOORVALLEN

Als zich een ernstig incident voordoet met dit medisch hulpmiddel, meld

dat dan bij de rechtmatige fabrikant, Ker, en de bevoegde instantie van
het land waarin de gebruiker/patiént is gevestigd.

STAPSGEWLJZE INSTRUCTIES

Beperkingen van het gebrui
Diamantboren worden niet aangeraden voor het snijden van
basismetaallegeringen.

Carbideboren worden niet aangeraden voor het snijden van
keramiek.

1. Plaats de boor en zet deze goed vast of vergrendel het hulpmiddel in
de spankop van het handstuk.

2. Controleer of de boor volledig in het handstuk zit door aan de
boor te trekken.

3. Stel het handstuk in werking om te verifiéren dat de boor draait
alvorens het tandvlak te raken en tijdens het wegtillen uit de
freesplaats.

4. Controleer voordat u een boor gebruikt het RPM op het etiket van de
verpakking en overschrijd dit maximale toerental niet.

5. Gebruik lichte druk en een borstelbeweging voor optimale
resultaten.

6. Gebruik voldoende irrigatie met water en lucht tijdens het gebruik

van het hulpmiddel.
'OPMERKING: De richtlijn is dat carbideboren 4 keer kunnen worden
gebruikt, en diamantboren maximaal 6 keer. Dit is afhankelijk van
verschillende factoren, zoals de staat en vorm van de korrel; de druk die
wordt uitgeoefend op het oppervlak; de staat van het handstuk en de
‘waterstroom voor koeling en irrigatie. De praktische levensduur van elke
boor is afhankelijk van de slijtage die is opgelopen tijdens de procedure.
De gebruiker kan het hulpmiddel naar eigen goeddunken hergebruiken.

REINIGING EN DESINFECTIE

REINIGEN:

« Alsueen boor opnieuw wilt gebruiken, reinig deze dan onmiddellijk
na elke patiént volgens de volgende reinigingsstappen om het
drogen van vuil en verontreiniging te voorkomen.

Het gebruik van automatische reinigingsapparatuur wordt niet
aanbevolen voor het reinigen van boren.

hammashoidollisten ksikappaleiden kanssa.

ia on saatavana kit jasalvalla, ja niité on
saatavana useissa kokoonpanclssa
ovat varil janiité on saatavana ki ja

eri karkeuksina erittdin hienoista darimmaisen karkeisiin.
Porista on suunniteltu useita eri versioita eri muodoilla, leikkuuterilla,
pituuksilla ja karkeuksilla, mik helpottaa poistoja ja tarvittavien
kayttokohteiden viimeistelya, kuten olemassa olevien korjausten
poistamista, huomattavan hiontamaéran nopeaa toteutusta,

kayttoika kulumisesta kayton aikana. Laitteen uudelleenkayttd on
yksinomaan kéyttdjan oman harkinnan varassa.

PUHDISTUS JA DESINFIOINTI
PUHDISTUS:

it uudelleenkdsitelld porat, puhdista ne heti jokaisen
potilaskéyton jalkeen puhdistusohjeiden mukaisesti, jotta lika ja
kontaminantit eivét paase kuivumaan.

Porien puhdistamiseen ei suositella automaattisten

materiaalin leikkaamista pois, hampaan valmistelua korjausta varten,
terawen feunojen tasoittamista ja viimeistelya ne.

0 timantti- ja kdytetéan
ja teknisten hammasmateriaalien leikkaamiseen, siistimiseen ja

i iseen erilaisten i i yhteydessa.
Tarkoitetut kéyttéjat: tama tuote on tarkoitettu vain pétevien
hammaslaaketieteen ammattilaisten kayttoon.
Tarkoitettu potilasryhma: laite on tarkoitettu yleiseen kayttoon
potilailla, jotka tarvitsevat restauraatiota puuttuvan hammasrakenteen
vuoksi.

Kliininen hygty: hampaan valmistelu korjausta varten.
TUOTTEEN KOOSTUMUS
Kovametalllset hammaspnrat Porapaa on valmlsletlu
(94-99% iaja
1-6 % kobolttia painosta laskettuna). Varsi on va\mmettu ]ukn
teraksestd, teraksestd tai Muiden

kovametalliseosten, nikkelin

ja/tai kullan osuus painosta on alle 1 %. Varren runko voi olla péallystetty
nikkelilld ja/tai kullalla.

Timanttihammasporat: Porapa sisaltaa nikkeliin upotettuja
luonnontimanttihiukkasia. Varsi on valmistettu ruostumattomasta
teraksesta.

KAYTTOAIHEET
Timantti- ja kovametalliporia kéytetaan luonnollisten ja teknisten
i kuten kiilteen seka k iikka- ja

Boren kunnen ultrasoon worden gereinigd als ze in
of -houders zitten zodat ze niet worden beschadigd door tegen
elkaar of tegen harde oppervlakken te wrijven of te trillen. Een
ultrasonische cyclus van vijf (S) minuten met een pH-neutraal

isch ultrasoon reini i i

van Enzol® of een j middel)

wordt aanbevolen. Volg de instructies van de fabrikant van het
reinigingsmiddel voor de waterkwaliteit en hoe u het ultrasone bad
moet voorbereiden.
Als de boor nog steeds vuil is na de ultrasonische cyclus, werp
deze dan weg.
Droog de boren onmiddellijk goed af met een absorberende
handdoek of keukenpapier. Inspecteer de hulpmiddelen en voer
hulpmiddelen met tekenen van beschadiging of corrosie af.
STERILISATIE:
Alle boren worden niet-steriel verkocht en moeten voér gebruik
worden gesteriliseerd.
Dompel de boren na het reinigen en voor de sterilisatiecyclus in een

20als

Plaats het hulpmiddel in een door de Amerikaanse FDA goedkeurde

sterilisatiezak of een sterilisatiezak die aan IS0 11607 voldoet en

verzegel deze.

Steriliseer de hulpmiddelen in de verzegelde zak met behulp van

een stoomsterilisator onder druk die voldoet aan IS0 17665. Gebruik

voor stoomsterilisatie op basis van voorvacuiim een volledige cyclus

‘met een verblijftijd van 4 minuten bij minimaal 132 °C. Gebruik

voor sterilisatie op basis van zwaartekracht een volledige cyclus

meteen vevbluftud van 15 minuten bij minimaal 132 °C. Bjj hel
moe! i water gebruik

De hulpmiddelen moeten gedurende de gehele droogcyclus in

de sterilisator blijven voordat ze eruit worden verwijderd. De

‘minimale droogtijd is 20 minuten voor stoomsterilisatie op basis

van voorvacuiim en 15 minuten voor stoomsterilisatie op basis

van zwaartekracht.

Bewaar gesteriliseerde boren in de sterilisatiezak in een droge

omgeving voorafgaand aan verder gebruik. Controleer de

hulpmiddelen op tekenen van roest of corrosie alvorens ze opnieuw

te gebruiken. Gebruik geen gecorrodeerde of beschadigde boren.

Gebruik alle sterilisatieapparatuur volgens de aanbevolen

procedures van de fabrikant. Het is de verantwoordelijkheid van de

gebruiker om effectieve sterilisatie te bewerkstelligen.

OPSLAG EN AFVOER

Bewaar gesteriliseerde boren in de sterilisatiezak in een droge en schone
omgeving voorafgaand aan verder gebruik. Controleer de hulpmiddelen
op tekenen van roest of corrosie alvorens ze opnieuw te gebruiken.
Gebruik geen gecorrodeerde of beschadigde boren. Voer qebvulk\e boren

siistimiseen ja vii
erilaisten hammastoimenpiteiden yhteydessa.

VASTA-AIHEET
Eitunneta.

VAROITUKSET

Kovametalliterat sisaltavat nikkelia ja kobolttia, eika niita

tule kdyttdd henkildille, joiden tiedetdan olevan yliherkkia

talle metallille. Timanttiporat siséltavat pinnoitettua nikkelid.
Hammashoidon ammattilaisen tdytyy kertoa potilaalle, ettd nikkelin
tiedetaan aiheuttavan allergisia reaktioita ja koboltti on tunnettu
Karsinogeeni ja lisaantymiselle vaarallinen aine.

Al koskaan kayta poraa, joka ylittaa valmistajan suositteleman
enimmiispydrinténopeuden (RPM), koska se voi aiheuttaa poran
ylikuumenemisen, hampaan tai korjauksen ylikuumenemisen tai
poran irtoamisen ksikappaleesta.

Kayta aina runsasta vesihuuhtelua laitetta kayttaessasi ja pida
ylla jatkuva liike poran kéyton aikana. Riittamaton vesi- ja
ilmahuuhtelun kayttd voi tuottaa ei-toivottua kuumenemista
jaaiheuttaa potilaalle epamukavuutta, kudosnekroosia tai
palovammoja potilaalle.

VAROTOIME'I'
Porat myydaan ei-steriileind ja ne on steriloitava ennen ensimmaista
kéyttokertaa ja jokaisen kaytdn jélkeen.

Kyt

Puhdista porat ultraaanipesurilla poratelineisiin tai pitimiin

asetettuina. Nain porat eivat paase hankautumaan tai

tarisemaan toisiaan tai muita kovia pintoja vasten, jolloin

ne voivat vioittua. Suosituksena on kéyttéa ultradanipesuria

5 minuutin ajan kayttamalld neutraalin pH-arvon entsymaattista

ultradanipesuainetta (entsymaattinen Enzol®-pesuaine tai vastaava).

Noudata pesuaineen valmistajan ohjeita koskien veden laatua ja

ultradénihauteen valmistelua.

Jos likaa on edelleen jéljelld ultradanipesuohjelman jalkeen,

hévitd porat.

Kuivaa porat heti huolellisesti imukykyiselld pyyheliinalla tai

paperipyyhkeelld. Tarkasta laitteet ja hvitd ne, jos niissa nakyy

merkkejd vauriosta tai korroosiosta.

STERILOINTI:

Kaikki porat myydaén ei-steriileing, ja ne on steriloitava ennen

Kayttoa.

Kasta laitteet puhdistuksen jalkeen korroosiolta suojaavaan

voiteluaineeseen, kuten kirurgiseen maitoon, ennen

sterilointiohjelmaa.

Aseta laite FDA:n hyvéksymaan tai 150 11607 -standardin mukaiseen

sterilointipussiin ja sulje pussi.

Steriloi suljetuissa pusseissa olevat laitteet

painehdyrysterilointilaitteella, joka téyttad IS0 17665

-standardin vaatimukset. Kaytettdessa esityhjiota kayttavaa

hdyrysterilointimenetelméa aja taysi ohjelma, jossa

s(enlomt\lampotlla on vahlntaan 132 °Cja stenlolntla\ka 4 minuuttia.
34 aja taysi ojel

jossa sterilointilampdtila on vahintéan 132 °Cja i

15 minuuttia. Kayta hoyrysterilointiprosessissa tislattua vetta.

Varmista, ettd laitteet ovat autoklaavissa koko kuivausjakson ajan,

ennen kum ne otetaan pois. Vahlmmalskmvausalka on 20 mlnuuma

ja 15 minuuttia

kayttavassa hoyrysteriloinnissa.

Silyta steriloituja poria sterilointipussissa kuivassa paikassa

seuraavaan kayttoon asti. Tarkasta ennen laitteiden seuraavaa

kéyttda, nakyyko niissa merkkeja ruosteesta tai korroosiosta. Poria ei

saa kayttaa, jos ne ovat syopyneet tai vaurioituneet.

Kayté kaikkia sterilointilaitteita niiden valmistajien suositusten

mukaisesti. Tuotteiden asianmukaisen steriiliyden tarkistus on

Kéyttajan vastuulla.

SRILYTYS JA HAVITTAMINEN

Séilyta steriloituja poria sterilointipussissa kuivassa ja puhtaassa

paikassa seuraavaan kyttoon asti. Tarkasta ennen laitteiden seuraavaa
kayttoa, nakyyko niissa merkkeja ruosteesta tai korroosiosta. Poria ei saa
kdyttad, jos ne ovat sydpyneet tai vaurioituneet. Havitd kaytetyt porat
biovaarallisena jatteend paikallisten ja kansallisten méaraysten mukaisesti.
VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Edella mainitut ohjeet on validoinut Kerr KYKENEVIKS| ldakinnallisen
laitteen valmisteluun, uudelleenkdytettavat laitteet mukaan lukien.
Hammasalan ammamlalsen / Kayttéjan vaswuHa on varmls!aa,

. in kéyttd on erittdin suosit jotta

olevat bakteerit eivat kontaminoisi valmisteltua kohtaa ja ettei
potilas nielisi vahingossa hammasmateriaalia tai muuta roskaa.
Varmista, ettei kdsikappaleeseen tuleva iimanpaine ylité valmistajan
suosittelemaa asetusta. Pida kasikappale hyvassa toimintakunnossa
javarmista, ettd se on voideltu oikein valmistajan ohjeiden
mukaisesti.

Pora ei saa ojentua ulos kasikappaleen istukasta. Loysalla oleva tai
ulos ojentunut pora voi singota istukasta tai rikkoutua ja aiheuttaa
henkilovahingon.

Al kohdista liiallista voimaa poraan ja kisikappaleeseen.

Valta poikittain leikkaavan kovan paineen kéyttdd ja kiilaamista

tai vipuamista poran kayton yhteydessa, silla se voi suurentaa
rikkoutumisriskia.

Kayta aina silmiensuojaimia ja muita henkilonsuojaimia
hammasporien kaytdn yhteydessa.

Havita porat, joiden toiminta on selvasti heikentynyt.

Al kayta kylmia desinfiointinesteits, silld ne sisaltavat aineita,
jotka heikentavat karbidiporan suorituskykya ja lujuutta.

HAITTATAPAHTUMAT
Jos taman laakinnallisen laitteen kayton yhteydessa esiintyy jokin
vakava (apah(nma, ilmoita siita valmlstajalle, Kerr yhnoHe ja sen maan

af als biogevaarlijk afval volgens de lokale en landelijke
DISCLAIMER

De bovenstaande instructies zijn door Kerr gevalideerd als GESCHIKT voor
het voorbemden van een medisch hulpmlddel m(lusmfherbrulkbare
Het blijft de van
professional/gebruiker om te waarborgen dat het opnieuw voor gebruik
gereedmaken wordt uitgevoerd met apparatuur, materialen en personeel
zoals is vastgelegd in de bovenstaande instructies om het gewenste
resultaat te bereiken. Elke afwijking van de bovenstaande instructies
door de tandheelkundige professional/gebruiker is op eigen risico; Kerr
kan geen verzoeken om terugbetaling of omruiling van producten onder
qarantie behandelen die niet volgens de bovenstaande instructies zijn
behandeld of herbewerkt.
De volledige uitleg over symbolen, gebruikt op verpakkingen van Kerr is
te vinden o: http: gl y

Timantti- ja kovametalliporat

YLEISET TIEDOT

Timantti- ja kovametalllpona kdytetdan luonnollisten ja tekmsmn
siistimiseen ja viimei:

erilaisten hammastoimenpiteiden yhteydessa. Namé ovat pydrivia

instrumentteja, joita kéytetaan yhdessa hidas- tai nopeatoimisten

jossa

VAIHEITTAISET OHJEET

Kaytn rajoitukset:

. iporia ei suositella ki aviksi epdjalojen

leikkaamiseen.

. liporia ei suositella

leikkaamiseen.

Asenna pora kokonaan ja tukevasti paikalleen ja kirista tai lukitse

laite sitten kasikappaleen istukkaan.

Tarkista, ettd pora on kunnolla kiinni kasikappaleessa

liikuttelemalla poraa.

Kytke ksikappale paalle ja varmista, etté pora pyorii, ennen

kuin kosketat poralla hampaan pintaa ja kun nostat poran pois

leikkauskohdasta.

Tarkista inngista tarkoitettu pyorintat (RPM)

ja tydskentele aina suositellun enimméispydrintinopeuden (RPM)

puitteissa ennen kuin kéytét poraa.

5. Saat parhaat tulokset kdyttamlla kevytta painetta ja pyyhkivaa

liketta.

6. Kayté runsasta ilma- ja vesihuuhtelua kdyttaessési taté laitetta.
i on, ettd iporia voidaan kaytt:

enintdan 4 kertaa ja timanttiporia enintaan 6 kertaa riippuen useista

eri tekijoistd, kuten hiovan pinnan kunnosta ja muodosta, leikattavaan

pintaan kohdistuvasta paineesta, ksikappaleen kunnosta ja veden

virtauksesta jahdytysta ja huuhtelua varten. Kaikkien porien todellinen

£

ettd suoritetaan kyseisen toi valineilla,
materiaaleilla ja henkildston avustuksella edelld mainittujen ohjeiden
mukaisesti halutun tuloksen saamiseksi. Jos hammasalan ammattilainen /
kayttaja polkkeaa edella annetmsta ohjelsta tama tehdaan omalla riskilla;
Kerr ei pysty hyvitys- tai  takuun puitteissa
tuotteille, joita ei ole kasitelty tai uudelleen prosessoitu edelld mainittujen
ohjeiden mukaisesti.
Kerr-pakkauksissa kaytettyjen symbolien taydet kuvaukset:

p glossary

pt- PORTU

Brocas de diamante e de carboneto

INFORMAGOES GERAIS
As brocas de diamante e de carboneto sao utilizadas para cortar, aparar e
polir materiais dentdrios naturais e artificiais durante vrios procedimentos
dentarios. Sao instrumentos rotativos utilizados juntamente com pegas de
méo dentdrias de baixa ou elevada velocidade.
As brocas de carboneto estdo disponiveis em turbina e bloqueio e estao
disponiveis em vérias configuragdes.
As brocas de diamante sao codificadas por cor e estao disponiveis em
turbina e numa variedade de granulagdes, desde ultrafina a supergrossa.
As brocas sdo concebidas em varias formas, laminas de corte,
comprimentos e granulagdes para facilitar a remogao e o polimento
da aplicagao especifica necessaria, como a remogao de restauragdes
existentes, reducdo bruta répida, aparar excesso de materiais, preparar o
dente para restauragao, nivelar e polir arestas afiadas, etc.
Finalidade prevista: as brocas de diamante e de carboneto séo utilizadas
para cortar, aparar e polir materiais dentarios naturais e artificiais durante
vérios procedimentos dentdrios.

previst de medicina dentdri
Populagéo de p: pi este dispositivo desti aser
utilizado numa populacéo geral de pacientes que necessitam de uma
restauragdo devido a falta de estrutura dentdria.
Beneficio clinico: preparar o dente para restauragdo.

COMPOSICAO DO PRODUTO

Brocas dentarias de carboneto: a ponta da broca é feita de metal duro
(94-99% de carboneto de tungsténio e 1-6% de cobalto do peso); a haste
éfeita de ago, ago inoxidavel ou carboneto de tungsténio. Outras ligas de
carboneto, niquel e/ou ouro constituem menos de 1% do peso. 0 corpo da
haste pode ser de niquel e/ou revestido a ouro.

Brocas dentarias de diamante: a ponta da broca contém particulas
naturais de diamante embutidas em niquel; a haste é feita de aco
inoxiddvel.

INDICACOES DE UTILIZACAO

As brocas de diamante e de carboneto sao
utilizadas para cortar, aparar e polir materiais
dentdrios naturais e artificiais, como dentina,
esmalte, compostos ceramicos e metais,
durante varios procedimentos dentérios.

CONTRAINDICAGOES

Nenhuma conhecida.

ADVERTEN(IAS

As brocas de carboneto contém niquel e
cobalto e néo devem ser utilizadas em
individuos com sensibilidade conhecida
aestes metais. As brocas de diamante
contém revestimento a niquel. 0
profissional de medicina dentéria deve
informar o paciente de que o niquel é
conhecido por causar reagdes alérgicas e o
cobalto é conhecido por ser cancerigeno e
toxico para a reprodugao.

Nunca utilize uma broca para além

das RPM mdximas recomendadas

pelo fabricante, pois tal pode causar

0 sobreaquecimento da broca,
sobreaquecimento do dente ou da
restauragao ou pode separar-se da

pea de mao.

Utilize sempre irrigacao de dgua
abundante enquanto utiliza o dispositivo
e mantenha um movimento constante
enquanto a broca é utilizada. 0 uso
inadequado de irrigacdo de dqua e ar
pode gerar calor indesejével e causar
desconforto ao paciente, necrose dos
tecidos ou queimaduras no paciente.

PR ECAUCOES

As brocas sdo vendidas nao esterilizadas e
tém de ser esterilizadas antes da primeira
utilizagdo e depois de cada utilizagao.

A utilizagdo de um dique dentdrio é
altamente recomendada para evitar a
contaminagdo do local preparado com
bactérias existentes na cavidade oral e
para proteger contra a potencial ingestao
de materiais dentarios ou outros detritos.
Certifique-se de que a pressao de ar da
peca de mdo ndo excede a definigio
recomendada pelo fabricante. Mantenha a
peca de mdo a funcionar bem e certifique-
se de que estd bem lubrificada, conforme
especificado pelo fabricante.

« Naoalongue a broca para além do mandril
da peca de méo. Uma broca solta ou
alongada poderia ser ejetada do mandril
ou partir-se e causar lesdes.

Nao aplique forca excessiva na broca e na
peca de mao.

Evite utilizar a broca com uma pressao

de corte transversal intensa, em cunha

ou com agdo de alavanca, pois tal podera
aumentar o risco de quebra.

« Use sempre protecdo ocular e outro
equipamento de protecdo individual (PPE)
durante a utilizacao de brocas dentérias.
Elimine as brocas que apresentem
deterioragdo notdria no desempenho.

Ndo utilize solugdes desinfetantes frias,
pois estas contém agentes oxidantes que
degredarao o desempenho e a resisténcia
das brocas de carboneto.

ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Se ocorrer um incidente grave com este
dispositivo médico, comunique-o ao fabricante
legal, Kerr, e a autoridade competente do pais
de residéncia do utilizador/paciente.

INSTRUCOES PASSO A PASSO
Limitacdes de utilizagdo:

« Asbrocas de diamante nio sao
recomendadas para utilizar em cortes
deligas metdlicas de base.

As brocas de carboneto néo sdo
recomendadas para cortar ceramicas.
Insiraa broca totalmente e aperte ou
bloqueie de forma sequra o dispositivo no
‘mandril da pega de mao.

Verifique se a broca estd totalmente
bloqueada na pea de mao ao puxar

pela broca.

Acione a peca de mao para se certificar de
que a broca est a rodar antes de contactar
com a superficie dentéria e enquanto a
levanta, afastando-a do local de corte.
Antes de utilizar qualquer broca,

consulte as RPM indicadas na etiqueta da
embalagem e trabalhe sempre dentro das
RPM méximas recomendadas.

Para obter os melhores resultados, aplique
uma ligeira pressao e um movimento

de escovagem.

Utilize bastante irrigagao de dgua e ar
enquanto utiliza este dispositivo.

NOTA: como orientagdo, as brocas de carboneto
podem ser utilizadas até 4 vezes; as brocas de
diamante até 6 vezes, dependendo de vérias
condigoes como: estado e forma da granulagao;
quantidade de pressao exercida na superficie

aser cortada; estado da peca de méo e o fluxo

£
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de dgua para arrefecimento e irrigado. 0
tempo de vida (til pratico de qualquer broca é
delermmada pelo desgaste suportado durante

satisfazer quaisquer pedidos de reembolso ou troca ao abrigo da garantia
de quaisquer produtos que nao sejam utilizados ou reprocessados de
acordo com as instrugdes acima indicadas.

0 Areutilizagdo do dispositivo é Explicagio completa dos simbolos usados nas embalagens Kerr em:
dainteira responsabilidade do utilizador. p: gl y

LIMPEZA E DESINFECAO

LIMPEZA:

« Seescolher reprocessar as brocas, limpe
imediatamente apds cada utilizacao num
paciente, sequindo os passos de limpeza
necessdrios para evitar a secagem de
detritos e contaminantes.
A utilizacdo de dispositivos de limpeza
automatizados nao é recomendada para a
limpeza das brocas.
« Limpe as brocas por ultrassons com
os dispositivos inseridos em blocos ou
suportes de brocas para prevenir danos
resultantes da fricgao ou vibragao entre si

pl - POLSKI

Wiertta diamentowe i weglikowe

INFORMACJE 0GOLNE
Wlema diamentowe i weglikowe s3 uzywane do cigcia, przycinania
ficzania naturalnych ora materiatow

stomalu\oglcznych podczas roznych procedur dentystycznych. Sa to
narzedzia obrotowe uzywane we wspotpracy z koricéwkami wolno-
iszybkoobrotowymi.

Wiertta weglikowe sq dostepne z uchwytem antyposlizgowym (Friction
Grip) i zatrzaskiem oraz w licznych konfiguracjach.

Wiertta dlamemnwe 53 0znaczone kolorami, dostepne z uchwytem

ou contra superficies duras. R d;
um ciclo ultrassénico de 5 minutos,
utilizando um detergente enzimético
ultrassonico de pH neutro (detergente
enzimatico Enzol®, ou equivalente). Siga
asinstrugbes do fabricante do detergente
para a qualidade da dgua e para saber
como preparar 0 banho ultrassonico.
« Seapds o ciclo ultrassonico ainda
estiverem presentes residuos, descarte
as brocas.
Seque totalmente a broca, de imediato,
com uma toalha absorvente ou toalhete
de papel. Inspecione e elimine qualquer
dispositivo que apresente sinais de danos.
ou corrosdo.
ESTERII.IZA(RO
Todas as brocas sao vendidas ndo
esterilizadas e devem ser esterilizadas
antes da utilizagio.
Depois da limpeza, mergulhe os
dispositivos num lubrificante anticorrosao,
tal como lubrificante cirdrgico, antes do
ciclo de esterilizagao.
Coloque o dispositivo numa bolsa
de esterilizagdo FDA-cleared ou que
esteja em conformidade com a norma
15011607 e sele.
Esterilize os dispositivos nas bolsas
seladas utilizando um esterilizador
avapor pressurizado que cumpra os
requisitos da norma IS0 17665. Para o
método de esterilizagao a vapor com
pré-vacuo, opere num ciclo completo com
um intervalo temporizado de 4 minutos
auma temperatura minima de 132 °C.
Para 0 método de esterilizagdo com
deslocamento gravitacional, utilize o
esterilizador a vapor num ciclo completo
com um intervalo temporizado de
15 minutos a uma temperatura minima de
132 °C. Utilize dgua destilada no processo
de esterilizagdo a vapor.
Certifique-se de que os dispositivos sao
submetidos ao ciclo de secagem completo
antes de serem retirados do esterilizador.
0 tempo minimo de secagem é de
20 minutos para a esterilizacao a vapor
com pré-vacuo e de 15 minutos para a
esterilizado a vapor e por gravidade.
Armazene as brocas esterilizadas na bolsa
de esterilizagdo, num ambiente seco, antes
da utilizagdo posterior. Antes de reutilizar
os dispositivos, verifique se existem sinais
de ferrugem ou corrosdo. Nao utilize
brocas que apresentem corrosao ou
estejam danificadas.
Utilize todos os dispositivos de
esterilizagao de acordo com os.
procedimentos recomendados pelo
fabricante. E da responsabilidade
do utilizador assegurar que uma
esterilizagdo eficaz é conseguida.

ARMAZENAMENTO E ELIMINAGAO
Armazene as brocas esterilizadas na bolsa de
esterilizagdo num ambiente seco e limpo, antes
da utilizagao posterior. Antes de reutilizar os
dispositivos, verifique se existem sinais de
ferrugem ou corrosao. Nao utilize brocas que
apresentem corrosao ou estejam danificadas.
Relativamente as brocas utilizadas, elimine-as
como residuos de risco bioldgico, sequindo os
regulamentos locais e nacionais.

AVISO LEGAL

As instrugdes acima indicadas foram

validadas pela Kerr como ADEQUADAS para a
preparacao de um dispositivo médico, incluindo
dispositivos médicos reutilizaveis. Continua
aser da responsabilidade do profissional de
medicina dentéria/utilizador garantir que o
reprocessamento efetuado por equipamento,
material e pessoal esta em conformidade com
as instrugbes acima indicadas para atingir os
resultados pretendidos. A nao observancia

das instrugdes acima indicadas por parte do
profissional de medicina dentdria/utilizador
serd da responsabilidade do profissional de
medicina dentaria/utilizador; a Kerr nao podera

ym tarcie i 2 r6znymi zianistosciami —
od ullradmbnozlarmsly(h po supergruboziarniste.
Wiertta s3 projektowane w roznych ksztattach, z réznymi ostrzami,
dhugosciami i ziarnistosciami, aby utatwiac usuwanie oraz wykariczanie
konkretnych aplikacji, na przyktad poprzez usuniecie istniejacych
odbudaw, szybkie zeszlifowywanie duzej objetosci, przyciecie
nadmiaru materiatu, ie zeba do odbudowy,
iwykariczanie ostrych krawedzi itp.
P ie: wiertta di iweglikowe 53 uzy d
ciecia, przycinania i wykariczania naturalnych oraz wyprodukowanych

matena’ow stomatologl(zny(h podczas roznych procedur dentystycznych.

personel
s\nmalo\ogi(zny.

Przewidziana populacja pacjentéw: wyrcb ten jest przeznaczony
do stosowania u ogélnej populacji pacjentow, u ktérych wymagana jest
odbudowa brakujacej struktury zebéw.

Korzysc kliniczna: przygotowanie zeba do odbudowy.

SKEAD PRODUKTU

Weglikowe wiertta dentystyczne: glowica wiertta jest wykonana
zcementowanego weglika wolframu (94-99% weglika wolframu
i1-6% kobaltu masowo); trzonek jest wykonany ze stali, stali
nierdzewnej lub weglika wolframu. Inne stopy weglika, nikiel i/lub ztoto
stanowia mniej niz 1% masowo. Korpus trzonka moze by¢ powleczony
niklem i/lub ztotem.

Diamentowe wiertta dentystyczne: glowica wiertfa zawiera czastki
naturalnego diamentu osadzone w niklu; trzonek jest wykonany ze

stali nierdzewnej.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Wlerth dlamentowe i weglikowe sa uzywane do cigcia, przycinania
naturalnych ora materiatéw

stoma(a\aglcznych takich jak zebina, szkliwo, kompozyty ceramiczne

oraz metale, podczas réznych procedur dentystycznych.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych.

OSTRZEZENIA

« Wiertta weglikowe zawieraja nikiel oraz kobalt i nie nalezy ich

stosowac u 0s6b ze stwierdzong wrazliwoscia na te metale. Wiertta

diamentowe zawieraj nikiel w postaci powtoki. Stomatolog

powinien poinformowac pacjenta, ze nikiel moze wywotywac

reakdje alergiczne, a kobalt dziata rakotwdrczo i toksycznie na

rozrodczos¢.

Podczas uzytkowania wiertto nigdy nie powinno pracowac

z predkosciq obrotowa wieksza niz zalecana przez producenta
warto$¢ RPM, poniewaz tej wartosci

moze powodowac przegrzewanie wiertta, zeba i odbudowy, a takze

doprowadzi¢ do odtaczenia wiertfa od koricowki.

Podczas korzystania z tego wyrobu zawsze nalezy stosowac

obfita irygacje woda oraz utrzymywac wiertto stale w ruchu.

Niedostateczne stosowanie irygacji wodg i powietrzem moze

spowodowac niepozadane wytwarzanie ciepta, a takze dyskomfort

u pacjenta, martwice tkanek lub oparzenie pacjenta.

SRODKI OSTROZNOSCI

Wiertta sq sprzedawane niesterylne i przed pierwszym uzyciem oraz
kazdorazowo po uzyciu nalezy je poddac sterylizagji.

Stanowczo zalecane jest stosowanie koferdamu, aby uniknac
kontaminacji przygotowanej lokalizacji bakteriami obecnymi w
jamie ustnej oraz w celu ochrony przed potencjalnym potknigciem
‘materiaow dentystycznych lub innych zanieczyszczeri.

Nalezy dopilnowac, aby cisnienie powietrza doprowadzanego

do koricowki nie przekraczato ustawienia zalecanego przez
producenta. Rekojes¢ nalezy utrzymywac w dobrym stanie
eksploatacyjnym i zapewnic jej prawidtowe smarowanie, wedtug
instrukgji producenta.

Nie wysuwac wiertta z uchwytu koricowki. Obluzowane lub
wysunigte wiertto moze wypas¢ z uchwytu i ulec ztamaniu lub
spowodowac obrazenia.

Nie wywiera¢ nadmiernej sity na wiertto ani koricowke.

Nalezy unikac stosowania wiertta zmocnym, tnacym naciskiem
poprzecznym. Nie wolno uzywac go w charakterze klina ani
diwigni, gdyz moze to zwigkszyc ryzyko ztamania.

INSTRUKCJE KROK PO KROKU

Ograniczenia dotyczace uzywania:

« Wiertfa diamentowe nie s zalecane do ciecia stopow metali
nieszlachetnych.

Wiertta weglikowe nie s zalecane do ciecia materiatow
ceramicznych.

1. Wprowadzic wiertto do korica i mocno zacisna¢ albo zablokowa¢
w uchwycie koricowki.

2. Sprawdzi¢, czy wiertto zostato catkowicie zablokowane w koricowce,
pociagajacje.

3. Uruchomic rekojesc, aby potwierdzic obroty wiertta przed
zetknieciem z powierzchnig zeba i przy odsuwaniu go od miejsca
wykonywania ciecia.

4. Przed uzyciem kazdego wiertta nalezy sprawdzic wartos¢ RPM
wskazang na etykiecie opakowania i nigdy nie nalezy przekracza
maksymalnej zalecanej wartosci RPM.

5. Stosowanie lekkiego nacisku i ruchow imitujacych ruch
szczotkowania pozwoli uzyskac optymalne wyniki.

6. Podczas uzytkowania wyrobu nalezy stosowac obfita irygacje

powietrzem i woda.
UWAGA: zgodnie ze wskazowkami wiertfa weglikowe moga by¢
uzywane maksymalnie 4 razy; wiertta diamentowe moga by¢ uzywane
maksymalnie 6 razy w zaleznosci od kilku warunkow, takich jak: stan
iksztatt ziamistosci; nacisk wywierany na cieta powierzchnig; stan
koricowki oraz przeptyw wody do chtodzenia i irygacji. Rzeczywista
trwatos¢ wiertfa jest uzalezniona od jego zuzycia podczas zabiegu.
Ponowne uzycie wyrobu zalezy wytacznie od decyzji uzytkownika.

(ZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA
CZYSZCZENIE:
W celu przygotowania do uzycia/ponownego uzycia wiertto
nalezy wyczyscié natychmiast po uzyciu u kazdego pacjenta,
wykonujac etapy czyszczenia, aby zapobiec zasychaniu zabrudzen
izanieczyszczer.
Do czyszczenia wiertet nie zaleca sie stosowania automatycznych
urzadzeni czyszczacych.
Wiertta nalezy czysci¢ w fazni ultradwiekowej, po umieszczeniu
ich w stojakach lub uchwytach na wiertta, aby zapobiec
uszkodzeniom spowodowanym tarciem lub wibracja w zetknieciu
ze sobg lub z twardq powierzchnia. Zalecany jest trwajacy
5 minut cykl czyszczenia ultradzwiekowego z uzyciem detergentu
enzymatycznego o obojetnym pH, przeznaczonego do zastosowari
ultradzwigkowych (Enzol® Enzymatic Detergent lub produkt
rownowazny). Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami
udostepnionymi przez producenta detergentu, dotyczacymi jakosci
wody oraz sposobu przygotowania kapieli ultradzwigkowej.
Jesli po cyklu czyszczenia ultradzwiekowego nadal widoczne s
pozostatosci, wiertta nalezy wyrzucic.
Niezwtocznie wysuszy¢ wiertta doktadnie chtonnym recznikiem
lub recznikiem papierowym. Sprawdzic wyroby i wyrzucic te, ktére
wykazuja oznaki uszkodzenia lub korozji.
STERVLIZACJA:
« Wszystkie wiertfa s sprzedawane jako niesterylne i przed uzyciem
nalezy je poddac sterylizacji.
« Poczyszczeniu, a przed cyklem sterylizacji, zanurzy¢ wyroby
w przeciwkorozyjnym $rodku smarnym, takim jak ochronne
Jmleczko” do narzedzi.
Umiescic wyrdb w woreczku do sterylizacji dopuszczonym do obrotu
przez agencje FDA lub spetniajacym wymogi normy 150 11607, po
czym szczelnie zamknac.
Wyroby sterylizowac w szczelnie zamknietych woreczkach
w cisnieniowym sterylizatorze parowym, ktdry spefnia wymogi
normy IS0 17665. W przypadku metody sterylizacji parowej
2 proznia wstepna nalezy wykonac petny cykl, pozostawiajac
narzedzia na minimum 4 minuty w temperaturze 132°C.
W przypadku sterylizacji z obiegiem grawitacyjnym nalezy wykonac
petny cykl w sterylizatorze parowym, pozostawiajac narzedzia na
minimum 15 minut w temperaturze 132°C. W procesie sterylizacji
parowej stosowac wode destylowana.
Przed wyjeciem ze sterylizatora wyroby musza zosta¢ poddane
petnemu cyklowi suszenia. Czas suszenia wynosi co najmniej
20 minut w przypadku sterylizacji parowej z préznia wstepna
15 minut dla sterylizacji parowej metoda grawitacyjng.
Do chwili nastepnego uzycia przechowywac wysterylizowane
wiertta w woreczku do sterylizacji, w suchym pomieszczeniu. Przed
ponownym uzyciem wyrobéw nalezy sprawdzic je pod katem
oznak rdzy lub korozji. Nie wolno uzywac wiertet skorodowanych
lub uszkodzonych.
« W przypadku wszystkich urzadzer sterylizacyjnych, podczas
ich stosowania nalezy przestrzegac procedur zalecanych przez
producenta. Zapewnienie skutecznej sterylizacji nalezy do
obowiazku uzytkownika.

PRZECHOWYWANIE | USUWANIE

Do chwili nastepnego uzycia przechowywac wysterylizowane wiertta

w woreczku do sterylizaji, w suchym i czystym miejscu. Przed
ponownym uzyciem wyrobow nalezy sprawdzic je pad kqteln oznak rdzy
lub korozji. Nie wolno uzywac wiertet

Luzyte wiertta nalezy utylizowa jako odpady stanoW|qte zagrozenie
biologiczne, postepujac zgodnie z przepisami lokalnymi i krajowymi.

WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI
Instrukcje podane powyzej zostaty poddane walidacji przez Kerr
i DOPUSZCZONE do przygotowania wyrobu medycznego, w tym

« Zawsze podczas stosowania W|erle| dentystycznych nalezy nosi¢ uzytku. p

okulary ochronne i ie Srodki ochrony icznego ji do uzycia/p uzycia
« Wiertto wykazujace dostrzegalne pogorszenie dziatania nalezy jest ienie, aby proces ten (z i

WYrZuGc. sprzetu, materiatow i wykonujacego go personelu), wykonywany

Nie wolno stosowac roztwordw dezynfekujacych na zimno,
poniewaz 1awma1q one (Iynﬂlkl utleniajace, ktore powodwq
ystyki roboczej i Sci wiertet

weglikowych.

ZDARZENIA NIEPOZADANE

W przypadku wystapienia powaznego incydentu zwiazanego z tym
wyrobem medycznym nalezy go zgtosic oficjalnemu producentowi, Kerr, i
whasciwemu organowi w kraju uzytkownika/pacjenta.

zgodnie zinstrukcjami podanymi powyzej, przyniost oczekiwane
rezultaty. Wszelkich odstepstw od powyzszych instrukdji uzytkownik/
personel stomatologiczny dokonuje na whasne ryzyko. Firma Kerr nie
bedzie odpowiadac na jakiekolwiek wnioski o zwrot lub wymiang z
tytutu gwarangji w przypadku wyrobéw, ktdre nie zostaty przygotowane
do uzycia/ponownego uzycia lub nie byly uzytkowane zgodnie z
powyzszymi instrukcjami.

Petne objasnienie symboli uzywanych na opakowaniach produktow firmy
Kerr znajduje si¢ na: http: glossary
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Freze diamantate si din carburi

INFORMATII GENERALE

Frezele diamantate si din carburi sunt utilizate pentru a taia, pili si

finisa materiale stomatologice naturale si obtinute prin inginerie in

timpul diverselor proceduri stomatologice. Acestea sunt instrumente
rotative utilizate impreuna cu piesele de mana stomatologice lente sau

de mare viteza.

Frezele din carburi sunt disponibile in variante de strangere prin frictiune
si blocare si in mai multe confiquratii.

Frezele diamantate sunt codate coloristic si sunt disponibile in varianta de
strangere prin frictiune si intr-o gamé variata de granulatie, de la ultrafiné
la superabraziva.

Frezele sunt proiectate in mai multe forme, lame de taiere, lungimi si
granulatii pentru a facilita indepartarea si finisarea aplicatiei specifice
necesare, cum ar fi indepartarea restaurarilor existente, reducerea grosiera
rapida, téierea excesului de material, pregatirea dintelui pentru restaurare,
netezirea si finisarea marginilor ascutite etc.

Scop preconizat: Frezele diamantate si din carburi sunt utilizate pentru
ataia, pili si finisa materiale stomatologice naturale si obtinute prin
inginerie in timpul diverselor proceduri stomatologice.

Utilizatori vizati: Medici stomatologi calificati.

Populatia de pacienti vizata: Dispozitivul este destinat utilizarii

la populatia generala de pacienti care necesita refacerea structurii

dentare lips:
Beneficiu clinic: Pregatirea dintelui pentru restaurare.

COMPOZITIA PRODUSULUI

Freze stomatologice din carburi: Capul frezei este fabricat din carbura
de tungsten cimentata (94-99% carbura de tungsten si 1-6% cobalt in
procente pe greutate); tija este fabricata fie din otel, otel inoxidabil sau
carbura de tungsten. Alte aliaje de carburi, nichel si/sau aur sunt prezente
intr-un procent mai mic de 1% din greutate. Corpul tijei poate fi placat

cu nichel si/sau aur.

Frezele stomatologice diamantate: Capul frezei contine particule
naturale de diamant incorporate in nichel; tija este fabricat din otel
inoxidabil.

INDICATII DE UTILIZARE

Frezele diamantate si din carburi sunt utilizate pentru a taia, pili si finisa
materiale stomatologice naturale si obtinute prin inginerie, cum ar fi
dentina, smaltul, compozitul din ceramica si metalele, in timpul diverselor
proceduri stomatologice.

CONTRAINDICATII
Nu'se cunosc.

AVERTISMENTE

« Frezele din carburi contin nichel si cobalt si nu trebuie utilizat

la persoanele cu sensibilitate cunoscutd la acest metal. Frezele
diamantate contin nichel placat. Medicul stomatolog trebuie sa
informeze pacientul ca nichelul poate provoca reactii alergice, iar
cobaltul este un agent cunoscut ca fiind cancerigen si toxic pentru
sistemul reproducétor.

Nu utilizati niciodata o freza peste valoarea RPM maxima
recomandata de producator, deoarece aceasta poate duce la
supraincalzirea frezei, la supraincélzirea dintelui sau a restaurarii sau
la desprinderea frezei de piesa de mana.
Irigati dintotdeauna cu apa din abunder timpul utilizarii
dispozitivului si mentineti o miscare constantd in timp ce freza este in
uz. Utilizarea necorespunzatoare a irigarii cu apa si aer poate genera
caldura nedorita si poate cauza disconfort pentru pacient, necroza
tisulard sau arsuri pentru pacient.

PRECAUTII

«  Frezele sunt comercializate nesterile si trebuie sterilizate inainte de

prima utilizare si dupé fiecare utilizare.

Utilizarea unei digi dentare este ferm recomandata pentru a evita

contaminarea locului pregatit cu bacteriile prezente in cavitatea

bucald si pentru a proteja impotriva ingerarii accidentale de

materiale dentare sau alte reziduuri.

Asigurati-va ca presiunea aerului in piesa de mana nu depaseste

setarea recomandata de fabricant. Mentineti piesa de ména in buna

stare de functionare si asiqurati-va ca aceasta este corect lubrifiata,

conform specificatiilor fabricantului.

Nu desprindeti freza din mandrina piesei de mana. 0 freza slabita

sau desprinsd ar putea iesi din mandrind sau s-ar putea rupe si

cauza leziuni.

Nu aplicati forta excesiva la nivelul frezei sau piesei de ména.

Evitati s utilizati freza cu o presiune crescutd pentru taiere

transversald, crestare sau nivelare, deoarece acest lucru poate creste

riscul de rupere.

Purtati intotdeauna echipamentul de protectie a ochilor si alte

echipamente individuale de protectie la utilizarea frezelor dentare.

« Aruncati frezele care prezint o deteriorare sesizabila a performantei.

« Nu utilizati solutii dezinfectante reci, deoarece acestea contin
agenti oxidanti care vor degrada performanta si rezistenta frezelor
din carburi.

REACTII ADVERSE

Tn cazul aparitiei unui incident grav in legatura cu acest dispozitiv medical,
raportati-l producatorului legal, Ker, si autorittii competente din tara in
care se afla utilizatorul/pacientul.

INSTRU(]IUNI PAS CU PAS

Restrictii de are:

Frezele diamantate nu sunt recomandate pentru utilizare la taierea
aliajelor metalice.

Frezele din carburi nu sunt recomandate pentru taierea materialelor
ceramice.

1. Introduceti freza complet si strangeti sau fixati ferm dispozitivul in
‘mandrina piesei de mana.

2. Verificati astfel incit freza s fie blocata ferm pe piesa de mana
tragand de freza.

3. Pomiti piesa de mén pentru a va asigura ca freza se roteste

inainte de contactul cu suprafata dentara si in timpul ridicarii de
lalocul de taiere.

4. Tnainte de a utiliza fiecare freza, consultati valoarea RPM indicaté
pe eticheta ambalajului si lucrati intotdeauna in limita valorii RPM
maxime recomandate.

Pentru cele mai bune rezultate, utilizati o apasare usoara si o miscare
continud delicata.

Irigati cu aer si apé din abundenta atunci cand utilizati acest
dispozitiv.

NOTA: Cu titlu orientativ, frezele din carburi pot fi utilizate pan la 4 ori;
frezele diamantate pana la 6 ori, in functie de mai multe conditii, cum
arfi: starea granulatiei si forma; nivelul de presiune exercitat asupra
suprafetei de taiat; starea piesei de mana si debitul de apa pentru récire
siirigare. Durata de viata practica a oricarei freze depinde de gradul

de uzura sustinuta in timpul procedurii. Reutilizarea dispozitivului se
efectueaza exclusiv la discretia utilizatorului.

CURATARE $I DEZINFECTARE
(CURATARE:

« Dacd alegetisa vepvo(esal\ frezele, curdtati-le la cald imediat dupa
utilizarea pentru un pacient, urmand pasii de curtare corecti, pentru
a prevem uscarea murdari a agemllur (omammanll
Nu se recomanda utilizarea de dispozitive de curatare automata
pentru curatarea frezelor.

Curatati frezele cu ultrasunete cu dispozitivele introduse in blocuri
sau suporturi de freze pentru a preveni deteriorarea prin frecare
sau vibratie intre ele sau pe suprafete dure. Se recomanda un ciclu
cu ultrasunete de 5 minute folosind un detergent enzimatic cu pH
neutru pentru dispozitive cu ultrasunete (detergentul enzimatic
Enzol® sau unul echivalent). Respectati instructiunile producatorului
detergentului cu privire la calitatea apei si modul de pregatire a
baii cu ultrasunete.

Daca dupa ciclul cu ultrasunete continud sa fie prezente reziduuri,
aruncati frezele.

Uscati frezele imediat si temeinic cu un prosop absorbant sau un
servetel de hartie. Verificati si aruncati dispozitivele care prezinta
semne de deteriorare sau coroziune.

STERILIZARE:

Toate frezele sunt comercializate nesterile si trebuie sterilizate
inainte de utilizare.

Dupé curatare, scufundati dispozitivele intr-un lubrifiant anticoroziv,
de exemplu Surgical Milk, inainte de ciclul de sterilizare.

Asezati dispozitivul intr-o punga de sterilizare aprobata de FDA sau
conformd cu standardul IS0 11607 si sigilati.

Sterilizati dispozitivele in pungi sigilate cu ajutorul unui sterilizator
cu abur sub presiune care indeplineste cerintele IS0 17665.

Pentru metoda de sterilizare cu aburi cu pre-vacuum, operati la
ciclu complet, cu 0 pauza la 132°C timp de minimum 4 minute.
Pentru metoda de sterilizare prin deplasare de gravitatie, operati
sterilizatorul cu aburi la ciclu complet, cu o pauza la 132°Ctimp

de minimum 15 minute. In procesul de sterilizare cu aburi utilizati
apa distilata.

Asigurati-va ca dispozitivele parcurg ciclul de uscare complet inainte
de a fi scoase din sterilizator. Timpul de uscare minimum este de
20 de minute pentru sterilizarea cu aburi cu pre-vacuum si de

15 minute pentru cea prin deplasare gravitationala.

Pastrati frezele sterilizate in punga de sterilizare, intr-un mediu
uscat, inainte de utilizarea ulterioara. inainte de a reutiliza
dispozitivele, verificati dac exista semne de rugina sau coroziune.

Nu utilizati freze corodate sau deteriorate.

Utilizati toate dispozitivele de sterilizare (onfonn pmcedunlm
de fabricant. Este sise
asiqure de sterilizarea adecvata a instrumentelor.

DEPOZITARE $I ELIMINARE

Pastrati frezele sterilizate in punga de sterilizare, intr-un mediu uscat i
curat, inainte de utilizarea ulterioard. Inainte de a reutiliza dispozitivele,
verificati daca exista semne de rugina sau coroziune. Nu utilizati freze
corodate sau deteriorate. In cazul frezelor uzate, eliminati-le ca biodeseuri
periculoase, in conformitate cu reglementérile locale si nationale.

DECLINAREA RASPUNDERII

Instructiunile furnizate mai sus au fost validate de Kerr ca fiind CAPABILE

sa pregateasca un dispozitiv medical, inclusiv pe cele reutilizabile. Este
ilitatea dentistului ionist/util i sd se asiqure

«a reprocesarea realizatd efectiv de echipamente, materiale i personal

se efectueaza conform instructiunilor furnizate mai sus, astfel incat

5 se obtina rezultatul dorit. Orice abatere a dentistului profesionist/

utilizatorului de la instructiunile fumizate mai sus se va efectua pe

propriul risc; Kerr nu va putea sa solutioneze nicio cerere de rambursare

sau de inlocuire conform garantiei a produselor care nu au fost

manipulate sau reprelucrate in conformitate cu instructiunile de mai sus.

Explicatia complet a simbolurilor folosite pe ambalajul Kerr poate fi

gasita la: http: gl y
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Gyémént- és karbidfurék
ALTALANOS INFORMACIOK
A gyémant- és karbidfirkat a kilonboz6 fogdszati eljarasok sorén a
természetes és mesterséges fogdszati anyagok vagdsara, trimmelésére
és finirozasara hasznaljak. Ezek kis vagy nagy sebességii fogdszati kézi
egységekkel egyiitt hasznalt forgd miiszerek.

Akarbidfirok turbina befogs és konydkdarab kivitelben, tabbféle
konfiguréciéhan kaphatok.

A gyémantfiirdk szinkddoltak, turbina befogds kivitelben, a

o

kai eldny: A fog elgkészitése a restauraciohoz.

TERMEKOSSZETETEL

Fogaslatl karhldfll fiiréfej cementezett vo\fram kavhldbo\ késziilt
(94-99 to1 ék volfram-karbid és 1-6 tor ék kobalt);
aszéracélbdl, rozsdamentes acélbol vagy volfram-karbidbol késziilt. Mds
karbiddtvozetek, nikkel és/vagy arany kevesebb mint 1tomegszazalékban

« Ezutdn azonnal szaritsa meg a fiirokat nedvszivo torlokenddvel vagy
papir zsebkenddvel. Vizsgalja meg az eszkdzoket, és dobja ki azokat,
amelyek sériilés vagy korrdzid jeleit mutatjak.

STERILIZALAS:

példaul Surgical Milk falyadekba

vannak jelen. A szér teste nikkel- és/vagy
Fogaszati gyémantfurok: A furfej mkkelheagyazomevmeszeles
gyémént ré éket tartalmaz; a szar acélbl késziilt.

FELHASZNALASI JAVALLATOK

A gyémant- és karbidfirdk a kiilonbozs fogaszati eljarasok sorén a
természetes és mesterséges fogaszati anyagok, igy dentin, zoméanc,
kerdmia kompozitok és fémek vagasara, trimmelésére és finirozasara
hasznélatosak.

ELLENJAVALLATOK
Nincs ismert ellenjavallat.

FIGYELMEZTETESEK
- A kavbldfumk nikkelt és kabahanana\maznak es nem
ilyen fémekre é1 él. A gyé

nak téjé ia kell a
beteget, hogy a nikkel ismerten aHerglas reakciot okozhat, és a kobalt
ismerten karcinogén és reprodukcids toxicitdst okozhat.

Soha ne haszndlja a fiirt a gyartd altal ajanlott maximalisnl
nagyobb fordulatszdmon (RPM), mivel ez a fiird tilmelegedését
vagy a kézi eqységrol val levalasat, illetve a fog vagy a restauracid
tdlmelegedését okozhatja.

Az eszkoz hasznalata kozben mindig végezzen bdséges oblitést,
ésafiird hasznalatakor tartsa azt llandd mozgdsban. A viz- és
|égoblités nem megfeleld hasznalata nemkivanatos hdtermelést
okozhat, és a betegnek kellemetlen érzést, szovetelhaldst vagy égési
sérilést okozhat.

0VINTEZKEDESEK

Afiirok nem steril allapotban keriilnek forgalomba, és az els6
haszndlat eltt és minden haszndlat utén sterilizdlni kell 6ket.
Nyomatékosan ajanlott a fogdszati latexkendd hasznalata, mivel ez
segit elkeriilni az elkészitett hely szennyezédését a szdjiiregben
jelenlévé baktériumokkal, illetve védelmet biztosit a fogaszati
anyagok és egyéb tormelékek esetleges lenyelésével szemben.
Gy6zodjon meg arrol, hogy a kézi egységbe vezetett levegd nyomdsa
nem haladja meg a gyartd altal javasolt értéket. Tartsa a kézi
egységet megfeleld mikoddképes allapotban, és gondoskodjon
megfeleld kenésérdl a gyarté utasitésainak megfelelden.

Ne tolja ki a fiirét a kézi egység tokmanyabdl. A lazan befogott
vagy kitolt fird kirepiilhet a tokménybdl, vagy eltdrhet, és sériilést
okozhat.

Ne fejtsen ki tdlzott erdt a fiirdra és a kézi egységre.

Ne haszndlja a firét tgy, hogy nagy harént irany( vagasi nyomast
fejt ki, vagy ékszerii hasitd, illetve emeld mozdulatokat alkalmaz,
mivel ez ndvelheti az eszkoz eltorésének kockdzatat.

A fogszati fiirék hasznalata soran mindig viseljen szemvédat és
eqyéb alkalmas személyes védafelszerelést.

Ha egy fiir6 |eljeswlokepessege erzekelhetoen romlik, dobja ki.

Ne haszndljon hideg fertot mert ezek oxidalc:
tartalmaznak, amelyek csokkentik a karbidfirok teljesitményét

€s erdsségét.

NEMKIVANATOS HATASOK

Ha ezzel az orvostechnikai eszkozzel siilyos baleset torténik, jelentse a
torvényes gyartdnak, a Kerr vllalatnak és a felhasznald és/vagy a beteg
székhelye/lakohelye szerint illetékes hatdsagnak.

LEPESENKENTI UTASITASOK

Ahasznilat korlat:
Nem ajanlott a gyémantfarok haszndlata fémotvozetbol késziilt
alapszerelvények vagasahoz.

Akarbidfirék nem ajanlottak keramia vagdsahoz.

1. Helyezze be a fiirdt teljes mértékben, és biztonségosan szoritsa meg
vagy reteszelje az eszkozt a kézi egység tokmanyaban.

2. Afir6 meghuzasaval ellenrizze, hogy a fiird teljesen be van-e
reteszelve a kézi egységbe.

3. Hozza miikodéshe a kézi egységet, hogy a fiird forogjon, mielgtt a
fogfeliilethez ér, illetve amikor elemeli a vagasi helytdl.

4. Azegyes fiirok haszndlata eldtt tekintse meg a csomagolds cimkéjén

feltiintetett amot (RPM), és mindig a maximalisan ajanlott
fordulatszdmon (RPM) beliil dolgozzon.

He\yezze az eszkdzoket egy FDA (az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és
i Hatdsdga) altal vagy az 150 11607
nak megfeleld sterilizaltasakba, és zarja le.
ja az eszkozoket Iezan lasakhan azlso '\7665 szabvanynak
megfeleld td a A
gdzsterilizalasi modszer hasznélata esetén hajtsa végre a teljes.
ciklust tigy, hogy a staciondrius fazisban legalabb 132 °Clegyen
ahomérséklet 4 percig. A gravitacios kiszoritsos sterilizélasi
mddszer haszndlata esetén hajtsa végre a teljes ciklust tgy, hogy a
staciondrius fazishan legalabb 132 °C legyen a hémérséklet 15 percig.
Minden gdzsterilizalsi eljarashoz desztillalt vizet kell hasznlni.
ilizélobol torténd eltavolitas eldtt hagyni kell, hogy az
eljes szaritasi cikluson dtessenek. A minimalis széritasi
kuumos gdzsterilizalas esetén 20 perc, a gravitacios
gozstenl\za\as eseten pedig 15 perc.
. G h tig széraz
(aml]a asterilizalt fuvokat Az eszkdzok ismételt haszndlata elGtt
ellendrizze, hogy nem mutatjak-e rozsdasodas vagy korrézio jeleit.
Ne haszndljon kcnodalt vagy sérilt fi
Az Osszes sterilizal agyartd altal javasolt eljra
megfelelden hasznalja. A hatékony sterilizalds biztositésa a
felhasznalé feleldssége.

TAROLAS ES ARTAI.MATLANITAS

A kovetkezd hasznalatig sterilizal szdraz és tiszta kot
tarolja a sterilizalt fiirokat. Az eszkozok ismételt hasznalata eldtt
ellendrizze, hogy nem mutatjak-e rozsdasodds vagy korrézio jeleit. Ne
hasznaljon korrodalt vagy sériilt fiirét. A hasznalt fiirékat veszélyes
bioldgiai hulladékként kell rtalmatlanitani a helyi és orszgos
eldirasoknak megfelelden.

FELELOSSEGI NYILATKOZAT
Afenti utasitasok a Kerr altali jovahagyas értelmében ALKALMASAK az
orvostechnikai eszkozok elokészitésére, ideérve a tibbszor hasznalhatd
eszkozoket is. Tovébbra is a fogdszati szakember/felhasznalo feleldssége
annak biztositdsa, hogy az jrafeldolgozas sordn ténylegesen a fenti

ita megfeleld é: anyagokat és él
alkalmazzak a kivant eredmény eléréséhez. Ha a fogaszati szakember/
felhasznalo barmilyen tekintetben eltér a fenti utasitésoktol, ennek
kockézatét 6 maga viseli, és ebben az esetben a Kerr nem tudja vallalni a
qarancialis termék cseréjére vagy az ar visszatéritésére iranyulo kérések
teljesitését, ha a terméket nem a fenti utasitdsoknak megfelelgen kezelték
vagy dolgoztak fel djra.
AKerr részérd tortént csomagoldsnal alkalmazott szimbélumok
teljes magyarazata itt talalhato:

p: g Y

Diamantové a karbidové frézy

OBECNE INFORMACE

Diamantové a karbidové frézy se pouzivaji k fezéni, ofezévani

a dokoncovani pfirodnich a umélych dentdlnich materidli pfi riiznych
stomatologickych zakrocich. Jedn se o rotacni ndstroje pouzivané ve
spojeni s pomalymi nebo vysokorychlostnimi zubnimi nasadci.
Karbidové frézy jsou k dispozici s frikénim upinanim a zapadkou a jsou
kdispozici ve vice konfiguracich.

Diamantové frézy jsou barevné oznaceny a jsou k dispozici s frikénim
upinanim a v sortimentu zmitosti od velmi jemnych az po superhrubé.
Frézy jsou navrZzeny s riiznymi tvary, feznymi cepelemi, délkami
azmitostmi, aby usnadnily odstrafiovani a dokoncovani konkrétnich
potiebnych aplikadi, jako je odstraiiovani stavajicich vyplni, rychld hruba
redukce, ofezavani prebytecnych materiali, pfiprava zubu na vypli,
vyhlazovani a dokoncovani ostrych hran atd.

Uréeny ucel: Diamantové a karbidové frézy se pouzivaji k fezani,
ofezévani a dokoncovani pfirodnich a umélych dentalnich materiald pfi
riiznych stomatologickych zékrocich.

Urée atelé: Kvalifikovani zubni Iékafi.

Zamy3lena populace pacienti: Prostiedek je urcen k pouziti u obecné
populace pacient, ktefi potfebuji rekonstrukei z divodu chybgjici

5. Alegjobb eredmény biztositdsa érdekében alkalmazzon kis nyomést
&s sepr6 mozdulatokat. b strul
6. Hasznaljon bdséges leveqd- és vizoblitést az eszkoz haszndlata u "_‘ struktury.
Kozben. Klinicky pfinos: Pfiprava zubu na vyplii.
MEGJEGVZES' l a karb\dfumk' feljebb 4-szer, SI_OZENI PRODUKTU
* iyl ”

szdmos
fiiggden, peldaul aszemesék dllapota és alakja; a vagott feliiletre
gyakorolt nyomds mértéke; a kézi egység allapota és a hiitéshez és
oblitéshez hasznlt viz dramlasa. Minden fir6 gyakorlati élettartama
ahasznélat soran elszenvedett kopés fiiggvénye. Az eszkdz ismételt
hasznalata kizérolag a felhaszndld sajét dontése alapjan torténik.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES
TISZTITAS:

Ha a fiirdkat ismételten feldolgozni kivanja, ezeket minden betegen
vald hasznalat utan azonnal tisztitsa meg, hogy a szennyezdések

szempontjabdl pedig az ultrafinomtol a szuperdurvdig terjedd
vélasztékaban kaphatdk.
Afiirok tobbféle alakban, vagoél-kialakitashan, hosszban és

é kaphatok, hogy onnyitsék az eltavolitast és
afinirozast a sziikséges alkalmazasokban; ilyenek példaul a meglévd
restauraciok eltévolitasa, a gyors anyageltavolitas, a felesleges anyagok
levagdsa, a fog elkészitése a restauraciéhoz, az éles szélek simitésa
ésfinirozdsa stb.
Rendeltetésszerii hasznalat: A gyémant- és karbidfiirok a kiilonbozé
fogaszati eljarasok sordn a természetes és mesterséges fogészati anyagok
vagasdra, mmmeleseve ésfinirozésara hasznalatosak.

port: Képzett fogdszati

(Célzott betegpopulacio: £z a termék dltalanos, hidnyzo fogszerkezet
miatt restaurdciét igényld betegpopulacio szdméra késziilt.

ne szaradjanak rdjuk.

. ikus tisztitd ések hasznélata nem ajanlott a fiirdk
tisztitasahoz.

«  Afiirokat fiird vagy firétartokba helyezve
Iehe&megﬂsz\l\am Igymeg |6zhetd a fiirok egymasnak vagy

illetve rezgés hatdsdr:
bekovelkezo {itkozésébdl eredd krosoddsa. Ajanlott t (5) percig
ultrahangos tisztitokésziilékben tisztitast végezni semleges pH-ji
enzimes ultrahangos tisztitoszerrel (Enzol® Enzymatic Detergent
vagy azzal egyenértékd). A vizminséggel és az ultrahangos fiirdd
eldkészitésével kapcsolatban kivesse a tisztitoszer gyartojanak
utasitdsait.

Ha az ultrahangos ciklus utdn még mindig maradnak tormelékek,
dobja ki a firt.

i frézy: Hlavice frézy je vyrobena z cementovaného
karbidu wolframu (94-99 hmotnostnich % karbidu wolframu
a1-6 hmotnostnich % kobaltu); dfik je vyroben z oceli, nerezové oceli
nebo karbidu wolframu. Ostatni karbidové slitiny, nikl a/nebo zlato
tvoii méné nez 1 % hmotnosti. Télo dfiku mize byt poniklované a/
nebo pozlacené.
Diamantové dentalni frézy: Hlavice frézy obsahuje pfirodni
diamantové castice zalité niklem, dfik je vyroben z nerezové oceli.

INDIKACE POUZITI

Diamantové a karbidové frézy se pouzivaji k fezén, ofezévani
adokoncovani prirodnich a umélych dentélnich materiald, jako je dentin,
sklovina, keramické kompozity a kovy, pfi riiznjch stomatologickych
zakrocich.

KONTRAINDIKACE

Nejsou znmy.

VAROVANI

Karbidové frézy obsahuji nikl a kobalt a nesmi se pouzivat u osob.

se znamou citlivosti na tyto kovy. Diamantové frézy obsahuji
pokoveny nikl. Stomatolog musi pacienta poudit o tom, Ze nikl mize
zplisobovat alergické reakce a kobalt je znamy karcinogen a litka
toxické pro reprodukci.

Nikdy nepouzivejte frézu pfi vyssich nez vjrobcem doporucenych
‘maximélnich RPM, protoze by mohlo dojit k prehfati frézy, prehrati
zubu nebo zubni nahrady nebo k jejimu oddéleni od ndsadce.

Pfi pouzivéni prostredku vzdy vydatné proplachujte vodou a béhem
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ROTARY

poutzivani frézy udrzujte staly pohyb. Pfi nevhodném pouziti
proplachovéni vodou a profukovéni vzduchem mize vznikat
nezadouci teplo a zpiisobit pacientovi nepohodli, nekrozu tkané
nebo popéleniny.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Frézy se prodavaji nesterilni a je nutné je pred prvnim pouzitim a po
kazdém pouziti sterilizovat.

Z diivodu zamezeni kontaminace preparovaného mista bakteriemi
ustni dutiny a pfipadnému poZiti dentdlnich materidld nebo jinych
zbytkii se vysoce doporucuje pouZiti ochranné blany.

Dbejte na to, aby tlak vzduchu piisobici na ndsadec nepfesahl
nastaveni hodnoty doporucené vjrobcem. Nasadec udrzujte ve
funkénim stavu a dbejte na to, aby byl spravné promazan, jak
stanovi vjrobce.

Nevysouvejte frézu ze sklicidla nasadce. Volnd nebo vyénivajici fréza
by ze sklicidla mohla vypadnout nebo se rozlomit a zpisobit zranéni.
Na frézu a ndsadec nevyvijejte nadmérnou silu.

P¥i pricném frézovani nevyvijejte silny tlak ani frézu nepouzivejte
jako klin nebo pacidlo, protoze se tim zvy3uje riziko poskozeni.

Pfi pouziti dentalnich fréz vidy pouZivejte ochranné bryle a dalsi
osobni ochranné pomiicky (OOP).

Frézu se zjevnym funkénim poskozenim vyhodte.

NepouZivejte roztoky na studenou dezinfekci, protoze obsahujl

Karbidové frézy se nedoporucuji pro fezani keramiky.

Icela zasuiite frézu a pevné ji utahnéte nebo prostiedek zajistéte

ve sklicidle ndsadce.

Zatdhnutim za frézu zkontrolujte, zda je fréza zcela

na ndsadd.

Pred kontaktem se zubnim povrchem a pfi zvedani z mista fezu

spustte nasadec tak, abyste se ujistili, Ze se fréza otaci.

Pred pouzitim kazdé frézy se seznamte s daji o RPM uvedenymi na

stitku na obalu a vzdy pracujte v rimci maximalnich doporucenyich

RPM.

Pro dosazeni nejlepsich vysledkd vyviiite jemny tlak a pohyb

jako pfi Cesani.

6. Pii pouzivéni tohoto prostiedku pouZivejte dostatecné velky proud
vzduchu a vyplach vodou.

POZNAMKA: Karbidové frézy Ize orientaéné pouzit az 4krat, di

>~

kunstliku hambamaterjali loikamiseks, kérpimiseks ning viimistlemiseks
mitmesuguste hambaraviprotseduuride ajal.

Ettendhtud patsiendipopulatsioon: seade on mdeldud kasutamiseks
puuduva hambastruktuuri tottu restauratsiooni vajavate patsientide
iildpopulatsioonis.

Kliiniline kasu: hamba ettevalmistamine restauratsiooniks.

TOOTE KOOSTIS
Karbiid

puuri pea on valmistatud

ist (94-99 massi% jidi ja 1-6 massi%
koobaltit); vars on valmistatud terasest, roostevabast terasest voi
volframkarbiidist. Muude karbiidisulamite, nikli ja/vdi kulla osakaal on
vahem kui 1 massi%. Varrel voib olla nikkel- ja/voi kuldkate.

frézy az 6krat v zavislosti na nékolika podminkéch, jako jsou: stav a tvar
zm, velikost tlaku vyvijeného na fezany povrch, stav nésadce a priitok
vody pro chlazeni a oplachovani. Praktickd Zivotnost kazdé frézy zavisi
na jeho opotiebeni béhem zakroku. Opakované pouziti prostiedku je
vyluénym rozhodnutim uZivatele.

CISTENT A DEZINFEKCE
CISTENI:

Pokud se rozhodnete provést obnovu fréz, vycistéte je ihned po
kazdém pouziti u pacienta podle postupu Cisténi, abyste zabranili
zaschnuti necistot a kontaminantd.

Pouzivni automatickyich Gisticich zafizeni se pro cisténi fréz
nedoporucuje.

Cistéte frézy ultrazvukem s prostiedky zasunutymi do frézovacich
blokii nebo drzakii, aby nedoslo k jejich poskozeni tfenim nebo
vibracemi o sebe navzajem nebo o tvrdé povrchy. Doporucuje se
ultrazvukovy cyklus trvajici 5 minut s pouZitim enzymatického
ultrazvukového isticiho prostiedku s neutralnim pH (enzymaticky
istici prostfedek Enzol® nebo ekvivalentni). Dodrzujte pokyny
vyrobce myciho prostredku tykajici se kvality vody a pfipravy
ultrazvukové ldzné.

Pokud jsou po ultrazvukovém cyklu stale pritomny neistoty,
frézy vyhodte.

Frézy ihned osuste savou utérkou nebo papirovym kapesnikem.
Prohlédnéte a vyhodte vechny prostedky, které jevi znamky
poskozeni a koroze.

STERILIZACE:

« VSechny frézy se prodavaji nesterilni a pied pouzi
je sterilizovat.

Po vyciténi ponofte prostredky ped sterilizacnim cyklem do
antikorozniho lubrikantu, napfiklad do chirurgického mléka.
Prostredek viozte do sterilizacniho sécku s certifikaci FDA nebo

150 11607 a uzaviete jej.

Sterilizujte prostredky v uzavfenyich saccich pomoci parniho
tlakového sterilizatoru, ktery spliiuje pozadavky normy IS0 17665.
Pii predvakuové pami sterilizaci nechejte probéhnout plny

cyklus s prodlevou minimaIné 4 minuty pfi 132 °C. Pfi sterilizaci

s gravitacnim odvzdusnénim nechejte probéhnout plny cyklus

s prodlevou minimalné 15 minut pfi 132 °C. Pfi parni sterilizaci
poutzivejte destilovanou vodu.

Dbejte na to, aby prostfedky pred vyjmutim ze sterilizatoru prosly
celym cyklem suseni. Minimalni doba suseni pfi predvakuové
sterilizaci je 20 mlnut a pn gravnacm parni sterilizaci 15 mlnut

« Do dalsiho pouziti é frézy ve sterilizacnir
sacku v suchém prostiedi. Pved opétovnym pouZitim zkontrolujte,
zda prostiedky nejevi znamky rezivéni nebo koroze. Frézy, které jsou
zkorodované nebo poskozené, nepouzivejte.

Poutzivejte zafizeni pro sterilizaci podle postupii doporucenych
vyrobcem. Za zajisténi dcinné sterilizace odpovida uzivatel.

SKLADOVANI A LIKVIDACE

Do dalsiho pouZiti uchovavejte sterilizované frézy ve sterilizacnim sacku
vsuchém a cistém prostiedi. Pied opétovnym pouzitim zkontrolujte,
2da prostredky nejevi znamky rezivéni nebo koroze. Frézy, které jsou
zkorodované nebo poskozené, nepouzivejte. V pripadé pouZitych fréz je
likvidujte jako biologicky nebezpecny odpad podle mistnich a narodnich
predpisil.

PROHLASENI 0 ODMITNUTI 0DPOVEDNOSTI
Ve uvedené pokyny byly validovany spolenosti Kerr jako SCHOPNE
pripravit zdravotnicky prostfedek, véetné opakované pouZitelnych
prostiedkii. Zubni lékar / uZivatel je i nadale odpovédny za to, aby se
zajstilo, Ze opétovné o3etieni skutecné provedené zafizenim, materidlem
a persondlem bude provedeno podle vy3e uvedenych pokyni, aby bylo
dosazeno pozadovaného vysledku. Jakékoli odchylky zubniho Iékafe /
uzivatele od vy3e uvedenych pokynii budou na jejich vlastni riziko;
spolecnost Kerr nebude schopna fesit zadné pozadavky na vréceni
penéz nebo vyménu vyrobku v ramci zaruky, pokud s vjrobky nebylo
zachdzeno nebo pokud nebyla provedena obnova v souladu s vyse
uvedenymi pokyny.
Uplné vysvétleni symbolil pouitych na obalu Kerr naleznete na adrese:
p glossary

et - EESTI

Teemant- ja karbiidpuurid

ULDTEAVE

Teemant- ja karbiidpuure kasutatakse loomuliku ja kunstliku

hambamaterjali loikamiseks, karpimiseks ning viimistlemiseks

mumesugus(e hambaraviprotseduuride ajal. Need on paorlevad
id, mida k kse koos aeglaste voi hamb:

kasiseadmetega.

Karbiidpuurid on saadaval hodrdepideme ja lingiga ning mitmes

jenutné

oxidacni cinidla, ktera snizuji icinnost a pevnost fréz.
NEPRIZNIVE UDALOSTI
Jestlize u tohoto zdravotnického prostiedku dojde k zivaznému incidentu,
nahlaste jej jeho vyrobci (spolecnosti Kerr) a prislusnému fadu v zemi,
kde uzivatel/pacient sidli.

PDKVNV K POUIITI

« Diamantové frézy se nedoporucuji pouzivat k fezani béznjch
kovovych slitin.

Teemantpuurid on varvidega tahistatud, saadaval hdrdepidemega ning
iilipeene kuni iilijameda pinnasdmerusega.
Puund on saadaval mitmesuguste kujude, Iclke(era
et holbustada ja

konkreetses i, naiteks

ine, kiire ja imine, liigse materjali , hamba
ettevalmistamine restauratsiooni jaoks, teravate servade silumine ja
viimistlemine jne.
Sihtotstarve: teemant- ja karbiidpuure kasutatakse loomuliku ja

ikkuste
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Te 13 id: puuri pea sisaldab niklisse lisatud looduslikke
i vars on valmistatud terasest.
KASUTUSNAIDUSTUSED

Teemant- ja karbiidpuure kasutatakse loomuliku ja kunstliku
hambamaterjali, nagu dentiin, email, keraamilised komposiidid ning
metallid, likamiseks, kirpimiseks ja viimistlemiseks mitmesuguste
hambaraviprotseduuride ajal.

VASTUNAIDUSTUSED
Teadaolevalt puuduvad.

HOIATUSED

« Karbiidpuurid sisaldavad niklit ja koobaltit ning neid ei tohi kasutada
inimestel, kes on nende metallide suhtes allergilised. Teemantpuurid
sisaldavad galvaniseeritud niklit. Hambaravispetsialist peab
patsienti teavitama, et nikkel voib teadaolevalt pohjustada

allergilisi reaktsioone ning koobalt on teadaolev kantserogeenne ja
reproduktiivtoksiline aine.

Arge kunagi kasutage puuri suuremal kui tootja soovitatud
maksimaalsel poorlemlskumsel (RPM), kuna see vmb pohjustada
puuri hamba voi

STERILISEERIMINE

« Koik puurid tarnitakse mittesteriilsena ja tuleb enne kasutamist

steriliseerida.

Parast puhastamist ja enne steriliseerimist kastke puurid

korrosioonivastase madrdeaine, nt kirurgilise piima sisse.

Asetage seade FDA-tunnustatud voi standardile ISO 11607

vastavasse steriliseerimiskotti ja sulgege see

Steriliseerige seadmed hermeetiliselt suletud kottides, kasutades

survega aursterilisaatorit, mis vastab standardi 150 17665

nouetele. Eelvaakumiga aursteriliseerimismeetodi puhul kasutage

vuteajagatalstsukllt (empevamnnl 132"( vahemalM minutit.
vaakumiga i puhul

kasutage viiteajaga téistsiikli jooksul

132 °Cvahemalt 15 minutit. Aursteriliseerimise kigus tuleb

kasutada destilleeritud vett.

Veenduge, et seadmed oleksid enne sterilisaatorist eemaldamist

Iabinud kogu kuivatamistsiikli. Kuivamisaeg on eelvaakumi puhul

20 minutit ning termodinaamilise vaakumi puhul 15 minutit.

Hoidke steriliseeritud puure enne jargmist kasutust

steriliseerimiskotis ja kuivas keskkonnas. Enne seadmete uuesti

kasutamist kontrollige, et poleks roostet vdi korrosiooni. Arge

kasutage puure, mis on korrodeerunud voi kahjustunud.

Kasutage koiki steriliseerimisseadmeid tootja soovitatud meetodite

kohaselt. Efektiivse sterilisatsiooni tagamise eest vastutab kasutaja.

SAILITAMINE A KORVALDAMINE

Hoidke drgmist kasutust

ja puhtas kuivas keskkonnas Enne seadmete uuesti kasutamist

kontrollige, et poleks roostet vdi korrosiooni. Arge kasutage puure, mis on

korrodeerunud vdi kahjustunud. Kasutatud puurid korvaldage bioohtlike

jadtmetena, jargides kohalikke ja riiklikke maarusi.

I.AHTIUTI.US
juhistel on ettevott Kerrheakskii\
sh d ise VOIMEKUSE osas.

voi puuri eraldumise kasiseadmelt.

Seadme kasutamisel kasutage rohkesti loputusvett ja siilitage
aktiveeritud puuri iihtlane liikumine. Vahene vee ja 6hu kasutamine
voib tekitada soovimatut kuumust ja pohjustada patsiendile
ebamugavust, koenekroosi vdi poletusi.

ETTEVAATUSABINGUD

« Puurid taritakse mittesteriilsena ning tuleb enne esimest ja parast

igat kasutuskorda steriliseerida.

Adrmiselt soovitatav on kasutada kofferdami, et véltida

ettevalmistatud koha saastumist suudone bakteritega ja

hambaravimaterjali voi muude jaakide allaneelamist.

Veenduge, et kasiseadmele avaldatav ohusurve ei iiletaks tootja

soovitatud satet. Hoidke kasiseadet tiokorras ja veenduge, et see

oleks korralikult maardeainega olitatud, nagu tootja on maaranud.

Arge jatke puuri kisiseadme puuripadrunist valja ulatuma. Lahtine

voi véljaulatuv puur voib puuripadrunist lahti paaseda voi puruneda

ja vigastusi tekitada.

Arge avaldage puurile ja kasiseadmele liigset survet.

Valtige puuri kasutamisel tugevat poikldikesurvet ja Kiiluvat voi

kangutavat liigutust, kuna see voib suurendada purunemise ohtu.

Hambapuuri kasutamisel kandke alati kaitseprille ja muid sobivaid

isikukaitsevahendeid (PPE).

Karvaldage puurid, mille taovaime on mérgatavalt vahenenud.

Arge kasutage killmi desinfitseerimislahuseid, kuna need sisaldavad
id aineid, mis i joudlust ja

tugevust.

I((JRVALTDIMED

Sell tud ohujt itest tuleb teatada

seadusllknle tootjale Kerr, ning kasutaja/patsiendi asukohariigi padevale

asutusele.

UKSIKASJALIKUD JUHISED

Kasutuspiirangud

« Teemantpuure ei ole soovitatav kasutada metallisulamite
loikamiseks.

« Karbiidpuure ei ole soovitatav kasutada keraamika likamiseks.

1. Sisestage puur [apuni ja pingutage tugevalt vdi lukustage puur
késiseadme puuripadrunisse.

kuhusiuson tagada, et soovitud
tulemuse saavutamiseks kasutataks kordustgdtlemisel eespool
toodud |uh|sie\e vas\avald seadmeid, materjale ja padevat personali.

ja igasugune kol
iilalkirjeldatud juhistest toimub omal riisikol; ettevite Kerr ei vota
menetlusse hilvitus- voi vahetusnoudeid iihegi garantiiga toote kohta,
mida ei ole ksitsetud voi kordustdddeldud vastavalt iilaltoodud juhistele.
Kerr pakenditel kasutatud siimbolite téielik selgitus asub aadressil:

1
p: g Y

sk - SLOVENSK

Diamantové a karbidové vrtaky

VSEOBECNE INFORMACIE

Diamantové a karbidové vrtaky sa pouzivaju na rezanie, orezévanie

akonecnd tpravu prirodnych a umelych zubnyjch materidlov pocas

roznych jickych zkrokov. St to rotacné ndstroje pouzivané v

spojeni s pomalymi alebo vysokorychlostnymi zubnymi ndsadami.

Karbidové vrtaky sii dostupné s frikénym upinanim a zapadkou a si

dostupné vo viacerych konfiguraciach.

Diamantové vrtaky st farebne odliSené a sii dostupné s frikénym

upinanim a v sortimente zrnitosti od ultrajemnych az po superhrubg.

Vrtaky st navrhnuté vo viacerych tvaroch, reznych éepeliach, dfzkach

azmitostiach, aby sa ulahtilo odstraiovanie a dokoncovanie konkrétnej

potrebnej aplikacie, ako je odstranenie existujdicich vyplni, rychla hruba

redukcia, orezanie prebytocného materidlu, priprava zuba na vyplii,

vyhladenie a dokonenie ostrych hran atd.

Uréeny ucel: Diamantové a karbidové vrtaky sa pouzivajii na rezanie,

orezévanie a konecnii tpravu prirodnyich a umelych zubnych materialov

pocas réznych stomatologickych zkrokov.

Uréeni poutivatelia: Kvalifikovani zubni zdravotnicki pracovnici.

Uréend populécia pacientov: Tato zdravotnicka pomdcka je uréend na
poutZitie u beznej populacie pacientov, ktori potrebujii obnovu z dovodu

chybajucej Struktury zuba.

Klinicky prinos: Priprava zubu na vyplii.

ZLOZENIE PRODUKTU

Karbidové zubné vrtaky: Hlava vrtika je vyrobend zo slinutého karbidu
volfrdmu (94 — 99 % karbidu volfrému a 1 - 6 % kobaltu na hmotnost).
Driek je vyrobeny bud'z ocele, nehrdzavejticej ocele alebo karbidu
volfrému. Ostatné karbidové zliatiny, nikel a/alebo zlato obsahuji menej
ako 1% hmmnus\l Telo drieku méZe byt poniklované a/alebo pozlétené.

2. Kontrollige puuri tommates, kas see on taielikult kisiseadmele
kinnitunud.

3. Enne hambapinna vastu asetamist kdivitage kasiseade puurimise
asukohast eemal ja veenduge, et puur poorleks korralikult.

4. Enneiga puuri kasutamist vaadake pakendi etiketil toodud
poorlemiskiirust (RPM) ning arge iletage tootamisel i
soovitatud padrlemiskiirust.

5. Parimate tulemuste saavutamiseks kasutage kerget survet ja
harjavaid liigutusi.

6. Seadmega tootamisel kasutage rohkesti ohku ja vesiloputust.

MARKUS. Uldiselt véib karbiidpuure kasu(ada kuni 4 kovda]a
kuni 6 korda olenevalt nagu
seisukord ja kuju, Ioigatavale pinnale avaldatav surve, kaswseadme
seisukord ning jahutuseks ja loputuseks kasutatav veevool. Iga puuri
kasullktoolgascltub selle vastupldavnsestpro(seduun kdigus. Seadme
toimub iiksnes kasutaja &

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE
PUHASTAMINE
Kui otsustate puure kordustgddelda, puhastage need kohe pérast
igat patsienti, jargides puhastamise etappe, et vltida mustuse ja
saaste kuivamist.
Automaatsete puhastusseadmete kasutamine ei ole puuride
puhastamiseks soovitatav.
Puuride iseks ultraheliga si d voi
hoidikusse, et valtida kah]nsmsl, ‘mis tekivad iiksteise vi kova pinnase
vastu hoordudes vdi vibreerides. Soovitatav on viie (5) minuti pikkune
tsiikkel ultraheliseadmes, kasutades neutraalse pH-ga ensiimaatilist
ultrahelipuhastusvahendit (soovitatav on Enzol® Enzymatic Detergent
- L e idvee

kvaliteedi ja ultrahelivanni ettevalmistamise kohta.

Kui parast ultrahelipuhastuse tsiiklit on puuridel veel mustust,
visake need dra.

Kuivatage puurid kohe ja pahjalikult hea imavusega rétikuga voi
paberkateratiga. Kontrollige seadmeid ja korvaldage sellised, millel
on mrgata kahjustusi vdi korrosiooni.

é vrtaky: Hlava vrtka obsahuje
Castice prirodného diamantu viozené do niklu; driek je vyrobeny
znehrdzavejicej ocele.

INDIKACIE NA POUZITIE

Diamantové a karbidové vrtaky sa pouzivaj na rezanie, orezdvanie a
konecnd tipravu prirodnyich a umelych zubnjch materidlov, ako j je demm
sklovina, keramické kompozity a kovy pocas roznych jich

stomatologickych materidlov a inych zvy3kov odporicame pouzit’
kofferdam.

Skontrolujte, i tlak vzduchu v ndsade neprekracuje vyrobcom
odporiicané nastavenie. Udrzujte nasadu v dobrom technickom
stave a dbajte o jej dobri lubrikdciu podla pokynov vyrobcu.
Nevytahujte vrtak zo zvieracich celusti nsady. Uvolneny alebo
vytiahnuty vrtak sa méze zo zvieracich celusti vysunit alebo zlomit
asposobit tak zranenie.

Na vrték a nasadu nevyvijajte nadmerni silu.

Na vrtak nevyvijajte pri priecnom rezan prilis silny tlak, nesmie

sa pouzivat ako klin ani ako paka, pretoze to méze zvy3it riziko
zlomenia.

Pocas pouzivania stomatologickych vrtakov vzdy noste pomdcky
chraniace zrak ako aj iné osobné ochranné pomacky.

Ak spozorujete vyrazné zhorsenie vykonu vrtaku, zlikvidujte ho.
NepouZivajte roztoky na student dezinfekciu, pretoze obsahujii
oxidacné Cinidla, ktoré znizujd vykonnost a silu karbidovych vrtékov.

NEZIADUCE UDALOSTI
Ak v pripade tejto zdravotnickej pomdcky dojde k zdvaznému m(\denlu
nahlste to leglnemu vyrobcovi, spolocnosti Kerr, a

Uplny popis pouzitych symbolov na baleniach spoloénosti Kerr mozno
néjst na adrese: http: gl y

VISKI

\Y

Dimanta un karbida urbji

VISPARIGA INFORMACUA

Dimanta un karbida urbji tiek izmantoti dabisku un izstradatu
zobarstniecibas materialu griesanai, aplidzinasanai un pulésanai dazadu
zobarstniecibas proceduru laika. Tie ir rotgjoi instrumenti, kas tiek
izmantoti kopa ar maza vai liela atruma zobarstniecibas rokas iericem.
Karbida urbji ir pieejami ar berzes satvéréju un spridu un vairakas
konfiguracijas.

Dimanta urbjiem ir krasu kods, tie ir pieejami ar berzes satvéréju, un tiem
pieejama graudainiba ir no ipasi smalkas lidz |oti rupjai.

gatavoti ar vairakam formam, griezéjasmeniem, garumiem

un graudainibu, lai atvieglotu nonemsanu un pulésanu attiecigaja
lietojuma, piemeram, esoso restauraciju nonemsan, straua lielapjoma

tiradu v krajine, v ktorej mé pouZivatel/pacient sidlo.

PODROBNE POKYNY
Obmedzenia pou:
Diamantové vrtaky sa neodpordicajui pouzivat na rezanie zliatin
zékladnych kovov.

Karbidové vrtaky sa neodporicaji na rezanie keramiky.

Vrték dplne zasuiite a pevne ho utiahnite alebo zaistite do zvieracich
Celusti nasady.

Potiahnutim za vrtak skontrolujte, ¢i je vrtak Gplne zaisteny v
ndsade.

Pred kontaktom s povrchom zubu odtiahnite ndsadu od miesta
frézovania, spustite nasadu a skontrolujte rotaciu vrtku.

Pred pouzitim kazdého vrtaka skontrolujte RPM uvedené na stitku
balenia a vzdy pracujte v ramci maximalnych odporicanych RPM.
Najlepsie vysledky dosiahnete pouzitim slabého tlaku a pohybov
podobnym natieraniu.

Pri pouzivani tejto pomdcky pouzivajte dostatocnd irigaciu
vzduchom a vodou.

POZNAMKA: Karbidové vrtaky mozno pouit az 4-krit a diamantové
vrtaky az 6-krdt v zdvislosti od niekolkych podmienok, ako su: stav
Zmitosti a tvar; mnoZstvo tlaku vyvuaneho na rezany povrch stav nasady
a prietok vody na chladenie a irigdciu. Prakticka Zivotnost
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lieko materialu apgriesana, zoba sagatavosana

i, asu malu nolidzinasana un pulésana un citos lietojumos.
Paredzétais mérkis: dimanta un karb\da urbﬂ nek |1mamn\| dabisku
unizstradatu zobarstniecibas materialu g un
pulésanai dazadu zobarstniecibas procediru Ialka

ietotaji: kvalificéti zobarstniecibas specialisti.

ierice paredzéta lietosanai visparéjai
pacientu populacijai, kam nepieciesama restauracija trikstosas zoba
struktdras del.

Kliniskais ieguvums: zoba sagatavosana restauracijai.

1ZSTRADAJUMA SASTAVS

Karbida zobarstniecibas urbji: urbja galva ir izgatavota no cementéta
volframa karbida (94-99 % volfram: ids un 1-6 % kobalts péc svara);
tapnis ir izgatavots no térauda, neri érauda, vai volframa karbida.
Citu karbida sakauséjumu, nikela un/vai zelta sastavs péc svara ir mazaks
neka 1%. Tapna korpuss var bt nikeléts un/vai zeltits.

Dimanta zobarstniecibas urbji: urbja galva satur dabiska dimanta
dalinas, kas iestradatas nikeli; tapnis ir izgatavots no neriiséjosa térauda.
LIETOSANAS INDIKACUAS

Dimanta un karbida urbji tiek izmantoti dabisku un izstradatu
zobarstniecibas materilu, pieméram, dentina, emaljas, keramikas

vrtaka zavisi od opotrebovania pocas procedilry. Opatovné pouZitie
pomdcky musi zvazit samotny pouZivatel.

CISTENIE A DEZINFEKCIA

CISTENIE:

Ak sa rozhodnete vrtaky opakovane spracovat, oistite ich okamzite
po kazdom poutiti na pacientovi podla krokov Cistenia, aby ste
zabranili zaschnutiu neist6t a kontaminujcich létok na systéme.
Na distenie vrtéka sa neodportica pouzivat automatizované Cistiace
zariadenia.

Vrtéky vycistite ultrazvukom, umiestnite ich do bloku na vrtaky
alebo drZiaka, aby ste predisli Skoddm sposobenym vibréciami
alebo trenim o seba alebo o pevny povrch. Odporiica sa cyklus
ultrazvuku 5 minit s pouZitim enzymatického ultrazvukového
istiaceho prostriedku s neutrdlnym pH (Enzol® Enzymatic Detergent
alebo ekvivalent). Postupujte podla pokynov vjrobcu distiaceho
prostriedku pre kvalitu vody a spésob pripravy ultrazvukového
kapela.

Ak st po cykle ultrazvuku stle pritomné zvy3ky tkaniva, vrtaky
2likvidujte.

Vrtéky okamite a dokladne vysuste pomocou savej utierky alebo
papierovych vreckoviek. Skontrolujte a zlikvidujte v3etky pomécky,
ktoré vykazujti znémky poskodenia alebo kordzie.

STERILIZACIA:

= VBetky vrtky sa predavaju nesterilné a musia byt pred pouzitim
sterilizované.

Po vycisteni a pred sterilizciou ponorte pomécky do antikordzneho
lubrikantu, napr. do roztoku na Gistenie chirurgickyjch néstrojov.
Vlozte pomacku do sterilizacného vrecka, ktoré je schvélené
organizéciou FDA alebo spfia normu 150 11607, a uzavrite ho.
Pomacky sterilizujte v uzavretych vreckach pomocou tlakového
pamého sterilizétora, ktory splia poziadavky normy 150 17665. Pri
predvakuovej parnej sterilizcii pouzite cyklus s periédou 4 mindt pri
teplote 132 °C. Pri sterilizcii s gravitatnym odvzdusnenim spustite
pamy sterilizator na piny cyklus s periddou 15 minit pri teplote
132 °C. Pri pamej sterilizcii poutite destilovand vodu.

Uistite sa, Ze vrtaky pred vybratim zo sterilizitora presli celym
cyklom susenia. Minimalny ¢as susenia pre predvakuovi sterilizaciu
je 20 miniit a pre gravitand parni sterilizaciu 15 minit.

Sterilné vrtaky skladujte pred dal3im pouzitim v sterilizatnom
vrecku v suchom prostredi. Pred opakovanym pouZitim pomdcok
skommlu]\e, Ginie st pnmmne znamky hrdze alebo korozie.

2dkrokov.

KONTRAINDIKACIE

Ziadne znéme.

VAROVANIA

Karbidové vrtaky obsahuj nikel a kobalt a nesmd sa pouzivat

u pacientov so zndmou citlivostou na tento kov. Diamantové vrtaky
st poniklované. Stomatol6g musi pacienta informovat, ze je zname,
Ze nikel spasobuje alergické reakcie a Ze kobalt je znamy karcinogén
atoxicky pre reprodukciu.
Nikdy Zivajte vrték nad RPM

vyrobcom, pretoze to moze spdsobit prehriatie vrtaka, prehriatie
zuba alebo nahrady alebo oddelenie od nasady.

Pocas pouzivania pomdcky vzdy pouZivajte vydatnii irigaciu vodou
apocas pouzivania vrtaka udrzujte staly pohyb. Nedostatocné
pouzivanie irigacie vodou a vzduchom méZe vytvarat neziaduce
teplo a spasobit pacientovi nepohodlie, nekrozu tkaniva alebo
popéleniny pacienta.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Vrtaky sa predavaji nesterilné a musia sa pred prvym pouzitim
a po kazdom poufiti sterilizovat.

« Nazabranenie kontamindcie pripraveného miesta baktériami
pritomnymi v stnej dutine a na ochranu pred moznym prehltnutim

é alebo poskodené vrtaky.
Vsetky sterilizacné zanadema pouzwaj&e H pOSIIIme odporiicanymi
vyrobcom. Za j sterilizicie je zodpovedny
pouzivatel.

USKLADNENIE A LIKVIDACIA

Sterilné vrtaky skladujte pred dal3im pouZitim v sterilizacnom vrecku
vsuchom a cistom prostredi. Pred opakovanym pouZitim pomécok
skontrolujte, i nie sii pritomné znamky hrdze alebo kordzie. Nepouzivajte
skorodované alebo poskodené vrtaky. Pouzité vrtaky zlikvidujte ako
biologicky nebezpecny odpad podia miestnych a nérodnych predpisov.

ODMIETNUTIE ZODPOVEDNOSTI
Vy&ie uvedené pokyny boli schvdlené spolo¢nostou Kerr ako VHODNE na
pripravu zdravolm(ke] pomo(ky vralane pomacok na opakované pouzitie.
la zostava zabezpegit, aby sa
opakované spracovanie, ktoré skutocne vykona pomocou zariadenia,
materidlu a persondlu, vykonalo podfa pokynov uvedenych vyssie, aby
sa dosiahol pozadovany vysledok. Akékolvek odchylky stomatoldga/
pouzivatela od vy3sie uvedenych pokynov budi vykonané na vase
vlastné riziko. Spolognost Kerr nebude schopna vyhoviet ziadnym
poziadavkam na vratenie pefiazi alebo zérucné vymeny za vyrobky,
ktoré neboli spracované alebo opétovne spracované v siilade s vyssie
uvedenymi pokynmi.

alu un metalu grieSanai, aplidzinasanai un pulésanai
dazadu zobarstniecibas procediru laika.

KONTRINDIKACLJAS
Nav zindmas.

BRIDINAJUMI

Karbida urbji satur nikeli un kobaltu, un tos nedrikst lietot
pacientiem, kam ir zinama jutiba pret So metalu. Dimanta urbji satur
nikeléjumu. Zobarstniecibas specialistam jainformé pacients, ka
nikelis var izraisit alergiskas reakcijas un ka kobalts ir kancerogéns un
reproduktivajai sistémai toksisks.

Nekada gadijuma neizmantojiet urbi, parsniedzot razotaja ieteiktos
‘maksimalos RPM, citadi urbis var parkarst, zobs vai restauracija var
parkarst, vai tas var atvienoties no rokas erices.

Vienmeér izmantojiet lielu daudzumu adens skalo3anai, kamér
izmantojat ierici, un veiciet vienmerigu kustibu, kad izmantojat urbi.
Neatbilstosa skalosana ar Gdeni un gaisu var radit nevélamu siltumu
un pacientam izraisit diskomfortu, audu nekrozi vai apdegumus.

PIESARDZIBA

Urbji tiek pardoti nesterila stavokli, un tie ir jasterilizé pirms pirmas

lietosanas reizes un pec katras lietoanas reizes.

Loti ieteicams lietot koferdamu, lai nepiesarnotu sagatavoto vietu ar

mutes dobuma baktérijam un novérstu zobarstniecibas materialu vai

citu netirumu norisanu.

Parliecinieties, ka rokas iericei pievaditais gaisa spiediens

neparsniedz razotaja ieteikto iestatijumu. Uzturiet rokas ierici laba

darba kartiba un nodrosiniet pareizu ello3anu saskana ar razotaja

noradijumiem.

Neizvirziet urbi no rokas ierices patronas. Valigs vai izvirzits urbis var

izslidet no patronas vai saliizt un radit traumu.

Nepiemérojiet urbim un rokas iericei parmérigu speku.

Nelietojiet urbi ar smagu $kérsvirziena griesanas spiedienu vai ar kila

vai sviras darbibu, jo tas var palielinat lizumu risku.

Lietojot zobarstniecibas urbjus, vienmér izmantojiet acu aizsargus un

citus piemérotus individualos aizsardzibas lidzek|us (IAL).

lzmetiet urbjus, kuru darbiba ievérojami pasliktinas.

= Nelietojiet aukstus dezinfekcijas Skidumus, jo tie satur oksidéjosus
lidzeklus, kas pasliktina karbida urbju darbibu un izturibu.

NEVELAMI NOTIKUMI

Ja lietojot S0 medicinisko ierici, rodas nopietns negadijums, zinojiet par
ikumi razotajam Kerr un jai iestadei valsti, kura

anodax lietotajs un/vai pacients.

DETALIZETAS INSTRUKCUAS
Lietoanas ierobeojumi:
Dimanta urbjus nav ieteicams izmantot parasta metala sakausgjumu
griesanai.

Karbida urbjus nav ieteicams izmantot keramikas griesanai.

Pilniba ievietojiet urbi un ciesi pievelciet vai fiks&jiet urbi rokas
ierices patrona.

Parbaudiet, vai urbis ir pilniba fikséts rokas iericé, pavelkot urbi.
Pirms saskares ar zobu virsmu, ka ari pace]ot no griesanas vietas,
iedarbiniet rokas ierici, lai parliecintos, ka urbis griezas.

Pirms katra urbja lietosanas parbaudiet uz iepakojuma etiketes
noraditos RPM un vienmér darbiniet to maksimalo ieteikto RPM
robezas.

Lai sasniegtu labakos rezultatus, lietojiet nelielu spiedienu un
slipéjosas kustibas.

Sis erices lietosanas laika skalojiet ar lielu daudzumu Gdens un gaisa.
PIEZIME: orient&josi karbida urbjus var izmantot lidz 4 reizém; dimanta
urbjus var izmantot lidz 6 reizém atkariba no vairakiem apstakliem,
pieméram, graudainibas stavokla un formas, uz griezto virsmu \zdama
spiediena, rokas ierices stavokla un dzesésanas un skalosanas i

£
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TIRISANA UN DEZINFEKCUA

TIRISANA:

Jaiizvelaties parstradat urbjus, tiriet uzreiz
péc katras lietosanas reizes pacientam,
ievérojot tirisanas procedru, lai noverstu
netirumu un piesarnotaju nozasanu.
Urbju tirisanai nav ieteicams izmantot
automatizétas tirisanas ierices.

Tiriet urbjus ar ultraskanu, ievietojot
ierices urbju blokos vai turétajos, lai
noverstu bojajumus, kas varétu rasties,
urbjiem berZoties vai vibréjot citam pret
citu vai pret cietam virsmam. leteicams
izmantot 5 mindsu ultraskanas ciklu,
izmantojot pH neitralu fermentativu
ultraskanas mazgasanas lidzekli (Enzol®
Enzymatic Detergent vai lidzigu). levérojiet
mazgasanas lidzeka razotdja noradijumus
par didens kvalitati un to, ka sagatavot
ultraskanas vannu.

Ja péc ultraskanas cikla joprojam pastav
netirumi, izmetiet urbjus.

Nekavéjoties ripigi nosusiniet urbjus,
izmantojot mitrumu uzsiicou dvieli

vai papira salveti. Parbaudiet urbjus un
izmetiet visas ierices, kuram redzamas
bojajuma vai korozijas pazimes.
STERILIZACIA:

Visi urbji tiek pardoti nesterila stavokli, un
tie r jasterilizé pirms lietoanas.

Péc tirisanas un pirms sterilizacijas cikla
iemérciet ierices pretkorozijas smérviela,
pieméram, kirurgiskaja piena.

levietojiet ierici FDA-cleared vai IS0 11607
atbilsto3a sterilizacijas maisina un
aiztaisiet to.

Sterilizgjiet ierices aiztaisitos maisinos,
izmantojot spiedienam paklautu tvaika
sterilizatoru, kas atbilst 150 17665
prasibam. lzmantojot priekSvakuuma
tvaika sterilizacijas metodi, darbiniet
pilnu ciklu ar aizturi 132 °C temperatira
vismaz 4 mintes. lzmantojot sterilizaciju
ar gravitacijas veicinatu nostiksanu,
darbiniet tvaika sterilizatoru pilnu ciklu
araizturi 132 °C temperatira vismaz

15 mindtes. Tvaika sterilizacija izmantojiet
destilétu Gdeni.

Pirms iznem3anas no sterilizatora

visu Zavéanas ciklu. Minimalais zaveSanas
laiks ir 20 miniites priek$vakuuma
sterilizacijai un 15 minates sterilizacijai

ar gravitacijas veicinatu nosiiksanu.

Lidz nakamajai lieto3anas reizei glabajiet
sterilizétos urbjus sterilizacijas maisina,
sausa vide. Pirms iericu atkartotas
izmantosanas parbaudiet, vai nav riisas
vai korozijas pazimju. Nekad nelietojiet
korozijas skartus vai boja ji

UZGLABASANA UN LIKVIDE§ANA
Lidz nakamajai lietosanas reizei glabajiet
sterilizetos urbjus sterilizacijas maisina,
sausa un tira vide. Pirms fericu atkartotas
izmantosanas parbaudiet, vai nav risas vai
korozijas pazimju. Nekad nelietojiet korozijas
skartus vai bojatus urbjus. Lietotos urbjus
likvidejiet ka biologiski bistamus atkritumus,
ievérojot vietgjos un valsts noteikumus.

ATRUNA
leprieks sniegtos noradijumus uznémums Kerr
i apstiprinajis ka DERIGUS medicinisku ieri¢u,
tostarp atkartoti lietojamo, sagatavosanai.
Zobarstniecibas specialists/lietotajs atbild par
1o, lai parstrade, ko veic personals, izmantojot
aprikojumu un materialus, vélama rezultata
sasniegsanas nolika notiktu saskana ar
ieprieks sniegtajiem noradijumiem. Jis
uznematies risku par jebkadam atkapem
no ieprieks sniegtajiem noradijumiem, ko
pielauj zobarstniecibas specialists/lietotajs;
Kerr nevar apstiprinat atmaksas vai apmainas
pieprasijumus garantijas ietvaros tadiem
izstradajumiem, kuri nav tikusi izmantoti vai
apstradati saskana ar ieprieks sniegtajiem
noradijumiem.
Pilns uz Kerr iepakojuma izmantoto simbolu
skaidrojums ir atrodams Seit:

"
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It - LIETUVIY

Deimantiniai ir karbidiniai graztai

BENDROJI INFORMACIJA

Deimantiniai ir karbidiniai graztai naudojami
pjauti, Slifuoti ir dailinti nataralias ir dirbtinai
sukurtas danty medziagas per jvairias
odontologines procediras. Tai sukamieji
prietaisai, naudo]aml Kartu sumazo ir didelio
greicio ntgaliai

Jeblura urbja praktiskais kalpos; i pracediri gita
nolietojuma. lerices atkértota lieto3ana i veicama pec lietotaja ieskatiem.

Karbidiniai graztai yra frikcinio sukibimo ir
uzfiksuojami, gali bt jvairiy konfigiracijy.
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Deimantiniai graztai yra spalvoti, frikcinio
sukibimo, grubumas skiriasi nuo itin $velnaus
iki labai SiurkStaus.

Graitai yra jvairiy formy, plovimo pavirsiy,
ilgiy ir grubumo, kad baty lengviau pasalinti
ir atlikti tam tikras procediras, pavyzdziui,
pasalinti esamg restauracijq, greitai bendrai
sumazinti, nupjauti pertekling medziaga,
paruosti dant] restauracijai, Svelninti, atrius
krastus, lyginti ir kt.

karbidiniai graztai nandojaml pjauti, sh!uon
ir dailinti natdralias ir dirbtinai sukurtas
danty medziagas per jvairias odontologines
procediras.

Numat audotojai: kvalifikuoti
odontologijos specialistai.

Numatytoji pacienty populiacija: priemoné

skirta naudoti bendrajai pacienty populiacijai,
kuriai reikalinga atkurti trikstamas danty
struktaras.

Klinikiné nauda: danties paruosimas
restauruoti.

GAMINIO SUDETIS

Karbidiniai odontologiniai graztai: grazto
qalvuté pagaminta i cementuoto volframo
karbido (94-99 % volframo karbido ir 1-6 %
kobalto pagal svorj); kotas pagamintas is
plieno, neridijanciojo plieno arba volframo
karbido. Kiti karbido lydiniai, nikelis ir (arba)
auksas sudaro maziau nei 1% svorio. Kotas gali
bati dengtas nikeliu ir (arba) auksu.
Deimantiniai odontologiniai graztai:
grazto galvute sudaro j nikelj jmontuotos

natiiralaus deimanto dalelés; kotas pagamintas

i8 nertidijaniojo plieno.

NAUDOJIMO INDIKACLIOS
Deimantiniai ir karbidiniai graztai naudojami
pjauti, Slifuoti ir dailinti nataralias ir dirbtinai

sukurtas danty medziagas, pavyzdziui, denting,

emalj, keraminius kompozitus ir metalus, per
jvairias odontologines procediras.

KONTRAINDIKACLJOS

Nezinomos.

|SPEJIMAL

= Karbidinio graZto sudétyje yra nikelio
irkobalto, todél jo negalima naudoti
$iam metalui alergiskiems asmenims.
Deimantiniai graztai dengti nikeliu.
Odontologijos specialistas turi informuoti
pacienta apie tai, jog Zinoma, kad nikelis
qali sukelti alerging reakcija, o kobaltas
yra kancerogenas ir kenkia vaisingumui.
Niekada nenaudokite grazto uz gamintojo
rekomenduojamo didziausio RPM riby,
nes dél to gali perkaisti graztas, gali biti
perkaitintas dantis ar restauracija arba
qraitas gali atsijungti nuo antgalio.
Dirbdami graztu visada pakankamai
drékinkite vandeniu ir nuolat judinkite
prietaisa. Dél nepakankamo vandens

ir oro kiekio gali pakilti temperatra,
pacientas pajus diskomforta, gali biti
sukelta audinio nekrozé arba pacientas
nudegs.

ATSARGUMO PRIEMONES
Graztai parduodami nesterilis ir turi bati

sterilizuojami pries pirma karta naudojant

irkiekviena karta panaudojus.

Kad gydomo danties ertmé nebity
uztersta burnoje esanciomis bakterijomis,
pacientas netycia nenuryty danties
daleliy arba kity paaliniy daleliy, itin
rekomenduojama naudoti koferdamo
sistema.

Pasiripinkite, kad j antgalj tiekiamo

oro slégis nevirsyty gamintojo
rekomenduojamy parametry. Palaikykite
antgalio gera darbine bikle ir tinkamai
tepkite pagal gamintojo nurodymus.

= Nepalikite graZto pernelyg iStraukto

8 antgalio griebtuvo. Nepakankamai
jtvirtintas arba pernelyg istrauktas
graztas gali iSkristi i$ griebtuvo arba

lazti r suzeisti.

Nenaudokite per didelés jégos  grazta
irantgalj.

Grezdami stenkités pernelyg stipriai
nespausti grazto atlikdami skersinj
pjovima, nenaudokite jo kaip pleisto arba
sverto, nes antraip padidéja pavojus,

kad graztas |as.

Dirbdami odontologiniais graztais bitinai
naudokite akiy apsaugos priemones ir
kitas reikiamas asmenines apsaugos
priemones.

Pastebimai pablogéjus darbo kokybei
grazta ismeskite.

Nenaudokite 3alty dezinfekavimo tirpaly,
kadangi jy sudétyje yra oksidatoriy,

kurie susilpnins karbidiniy grazty
eksploatacines savybes ir stipruma.

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
Jei dél Sios medicinos priemonés jvykty
rimtas incidentas, praneskite apie tai teisétam

gamintojui,Kerr" ir tos Salies, kurioje yra jsikires naudotojas ir (arba)
pacientas, kompetentingai institucijai.

1SSAMIOS INSTRUKCLJOS
N; imo apribojimai:

« Deimantiniai graZtai néra rekomenduojami pjauti bazinius
metalinius lydinius.

Karbidiniai graZtai néra rekomenduojami pjauti keramika.

|statykite grazta iki galo ir gerai priverzkite arba uzfiksuokite grazta
antgalio griebtuve.

Patraukite grazta ir patikrinkite, ar jis gerai uZfiksuotas antgalyje.
Jjunkite antgalj, kad graztas suktysi prie$ paliesdamas danties
pavirsiy ir traukiamas nuo grezimo vietos.

Pries naudodami kiekvieng grazta, susiraskite ant pakuotés etiketés
nurodyta RPM ir niekada nevirsykite maksimalaus rekomenduojamo

>

RPM.

Kad rezultatai biity kuo geresni, grazta Svelniai spauskite ir judinkite

tarsi Sepetél].

6. Naudodami prietaisg naudokite daug oro ir vandens.

PASTABA Rekomenduojama karbidinius grqztus naudoti iki 4 karty;
inius graztus — iki 6 karty, pri nuo keliy salygy, tokiy

kaip: §\urk§mmo biiklé ir forma; ant pjaunamo pavirsiaus patiriamas

spaudimas; antgalio biklé ir vandens, skirto ausinti ir drékinti, srautas.

Praktiné bet kurio graZto veikimo trukmé priklauso nuo per procediras

patiriamo nusidévéjimo. |renginj pakartotinai panaudoti galima tik

naudotojo nuoidra.

VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS

VALYMAS

Jei nuspresite pakartotinai apdoroti graztus, panaudoje pacientui
iSkart nuvalykite. Vadovaukités valymo nurodymais, kad nesvarumai
ir terSalai nepridziaty.

. grazto valyti is valymo prietaisais.
Graztus valykite ultragarso biidu, kai prietaisai sudéti j grazty
trinkeles arba laikiklius, kad nevibruoty ir nesitrinty vienas  kitg
arba kietus pavirsius ir nebiity sugadinti. Naudokite ultragarso cikla
5 minutes — rekomenduojama naudoti neutralaus pH, fermentinj,
ultragarsinj ploviklj (,Enzol® Enzymatic Detergent” arba jo
atitikmenj). Laikykités ploviklio gamintojo nurodymy dél vandens
kokybes bei ultragarsinés vonelés paruosimo.

Jei po ultragarso ciklo matomi nesvarumai, iSmeskite graztus.
GraZtus tuojau pat kruopsciai nusausinkite drégme gerai sugerianciu
rank3luosciu arba popierine servetéle. Nusausing apZirékite ir
iSmeskite visus jrankius, turincius gedimo arba korozijos pozymiy.
STERILIZAVIMAS

Visi parduodami graztai yra nesterils ir prie$ naudojant turi bati
sterilizuoti.

I3vale, pries sterilizuodami graztus panardinkite j antikorozinj tepala,
pavyzdziui, chirurginj pienelj.

Grata jdekite j FDA patvirtinta arba IS0 11607 reikalavimus
atitinkant] sterilizavimo maiselj ir uzsandarinkite.

Naudodami auksto slégio gary sterilizatoriy, jrenginius sterilizuokite
uzsegtuose maiseliuose, kurie atitinka 150 17665 reikalavimus.
Sterilizuodami garais oro iSsiurbimo metodu, atlikite visa cikla,

ne trumpiau kaip 4 minutes laikydami 132 °C temperatirroje.
Sterilizuodami savaiminio oro iSstdmimo biidu, atlikite visa gary
sterilizatoriaus cikl3, ne trumpiau kaip 15 minuciy laikydami

132 °C temperatiiroje. Per sterilizavimo garais procesa naudokite
distiliuota vandenj.

Pries iSimant graztus S sterilizatoriaus turi biti atliktas visas
dziovinimo ciklas. Sterilizuojant garais oro iSsiurbimo metodu,
dziovinama bent 20 minuciy, sterilizuojant oro isstimimo metodu —
15 minuciy.

Sterilizuotus graztus iki naudojimo laikykite sterilizavimo maiselyje,
sausoje aplinkoje. Prie$ pakartotinai naudodami graztus apzidrékite,
ar nematyti riidziy arba korozijos pozymiy. Nenaudokite korozijos
paveikty arba pazeisty grazty.

Visas sterilizavimo priemones naudoklte Ialkydamlesw gamintojo

procediiry. Naudotoj yra utikrinti,
kad baty veiksmingai sterilizuota.
LAIKYMAS IR ISMETIMAS
graztus iki naudoji maiselyje,

sausoje ir svarlme aplinkoje. Pries pakartotinai naudodami graztus
apiiarékite, ar nematyti radziy arba korozijos pozymiy. Nenaudokite
korozijos paveikty arba paZeisty grazty. Naudotus graztus iSmeskite
kaip biologiskai pavojingas atliekas, laikydamiesi vietos ir nacionaliniy
taisykliy.

ATSAKOMYBES NEPRISIEMIMAS
Pumlau pateiktas instrukcijas, ,,Ken patvirtino kaip TINKAMAS medicinos

iskaitant paruosti. ir (arba)
naudotojas turi uztikrinti, kad pakartotinj apdorojima tikrai atlikty
darbuotojai, naudodami jranga ir medziagas pagal pirmiau pateiktas
instrukcijas, kad tikrai biity pasiektas norimas rezultatas. Visg atsakomybe
del bet kokiy nuokrypiy nuo pirmiau pateikty nurodymy prisiima pats
odontologijos specialistas ir (arba) naudotojas; jeigu gaminiai buvo
naudojami ar pakartotinai apdorojami nesilaikant pirmiau pateikty
nurodymy, ,Kerr” nepriims tokiy gaminiy jsigijimo kainos kompensavimo
ar garantinio keitimo prasymy.
I3samy simboliy, naudojamuy, Kerr” pakuotése, paaiskinima zr:
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sl - SLOVENSCINA
Diamantni in karbidni svedri

SPLOSNE INFORMACIJE

Diamantni in karbidni svedri se uporabljajo za rezanje, obrezovanje in
zakljucevanje naravnih in tehnoloskih zobozdravstvenih materialov
med razlicnimi zobozdravstvenimi posegi. So vrtljivi instrumenti, ki se
uporabljajo skupaj s pocasnimi ali hitrimi zobozdravstvenimi rocniki
Karbidni svedri so na voljo s tornim oprijemom in zapahom ter v razli¢nih
konfiguracijah.

Diamantni svedri so barvno kodirani, na voljo s tornim oprijemom in

v razlicnih stopnjah zmatosti, od ultra finih do super grobih.

Svedri so zasnovani z razlicnimi oblikami, rezili, dolZinami in zmatostmi,
da olajsajo odstranjevanje in zakljucevanje v dolocenih uporabah, kjer

50 potrebni, kot je odstranjevanje obstojecih restavracij, hitra groba

redukdija, obrezovanje odvetnega materiala, priprava zoba na restavracijo,
glajenje in zakljucevanje ostrih robov itd.
Predvideni namen: diamantni in karbidni svedri se uporabljajo
zarezanje, obrezovanje in zakljucevanje naravnih in tehnoloskih

ih materialov med razlicnimi imi posegi.

Predvideni
Predvidena populacija bolnikov: pripomocek je namenjen za
uporabo pri splosni populaciji bolnikov, ki potrebujejo restavracijo zaradi
manjkajocih zobnih struktur.

Kliniéna korist: priprava zoba na restavracijo.

SESTAVA IZDELKA
Karbldm zobozdravstveni svedri: glava svedra je narejena iz

karbida (94-99 % karbida in
1-6 % kobalta masnega deleza); steblo je narejeno iz jekla, nerjavnega
jekla ali volframovega karbida. Druge karbidne zitine, nikelj in/ali
Zlato predstavljajo manj kot 1% masnega deleza. Telo stebla je lahko
ponikljano in/ali pozlaceno.

i svedri: glava svedra vsebuj
diamantne delce, vdelane v nikelj; steblo je narejeno iz nerjavnega jekla.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Diamantni in karbidni svedri se uporabljajo za rezanje, obrezovanje in
zakljucevanje naravnih in tehnoloskih zobozdravstvenih materialov,
kot so dentin, sklenina, keramicni komporziti in kovine med razlicnimi
zobozdravstvenimi posegi.

KONTRAINDIKACIJE
Niznanih.

OPOZORII.A

Karbidni svedri vsebujejo nikelj in kobalt, zato jih ne smete
uporabljati pri osebah z znano obcutljivostjo na to kovino. Diamantni
svedri so ponikljani. Zobozdravstveni strokovnjak mora bolnika
obvestiti, da nikelj lahko povzroci alergijsko reakcijo, ter da je kobalt
znan karcinogen in strupen za nozevanje.

Svedra nikoli ne uporabljajte z visjim Stevilom vrtljajev (RPM), kot
ga priporoca proizvajalec, saj lahko to povzroi pregrevanje svedra,
pregrevanje zoba ali restavracije, ali locitev od rocnika.

Vedno uporabljajte obsezno vodno irigacijo med uporabo
pripomocka ter sveder med uporabo neprestano premikajte.
Nezadostna uporaba vodne ali zracne irigacije lahko povzroci
nastanek nezelene toplote in povzroi nelagodje bolnika, nekrozo
tkiva ali opekline bolnika.

PREVIDNOSTNI UKREPI

= Svedri so dobavljeni nesterilni in jih morate pred prvo uporabo ter po
vsaki uporabi sterilizirati.

Zelo priporocljiva je uporaba zobnih open, da preprecite onesnazenje
pripravljenega mesta z bakterijami iz ustne votline in zauZitje
zobozdravstvenih materialov ali drugih odpadkov.

Poskrbite, da zracni tlak v rocniku ne presega priporocenih nastavitev
proizvajalca. Rocnik ohranjajte v dobrem delovnem stanju. Poskrbite
za pravilno mazanje po navodilu proizvajalca.

= Sveder vedno vstavite v vpenjalno glavo roénika do konca. Nepritrjen
ali nepopolno vstavljen sveder lahko poleti iz vpenjalne glave ali se
prelomiin povzroi telesne poskodbe.

Na sveder in rocnik ne smete delovati s prekomerno silo.

Izogibajte se precnemu rezanju z velikim pritiskom, zagozditvi ali
uporabi kot vzvod, saj lahko to poveca nevarnost loma.

= Priuporabi zobnih svedrov vedno nosite zas(ito za ofi in drugo
primerno osebno varovalno opremo.

Zavrzite svedre, pri katerih je opazno slabse delovanje.

Ne uporabljajte raztopin za hladno razkuzevanje, saj vsebujejo
oksidante, ki poslabajo ucinkovitost in mo¢ karbidnega svedra.
NEZELENI UCINKI

(e med uporabo medicinskega pripomotka pride do resnih zapletov,

to sporocite ¢ iku, druzbi Kerr in pristoj

organu v drZavi, v kateri je sedez uporabnika/bolnika.

NAVODILA PO KORAKIH

Omejitve uporabe:

Diamantni svedri niso priporodjivi za uporabo za rezanje zlitin
navadnih kovin.

Karbidni svedri niso priporodljivi za rezanje keramike.

1. Sveder vstavite v celoti in pripomocek tesno privijte ali zataknite
vvpenjalno glavo na rocniku.

2. Preverite, da je sveder povsem zataknjen v rocnik tako, da
povlecete sveder.

3. Rocnik zazenite pred stikom z zobno povr3ino, da se prepricate,
da se sveder vrti, pri cemer ga dvignite pro¢ od mesta rezanja.

4. Pred uporabo vsakega svedra glejte navedeno Stevilo vrtljajev
(RPM) na oznaki na embalazi in vedno delajte v okviru najvecjega
priporocenega Stevila rtljajev (RPM).

5. ZanajboljSe rezultate s svedrom pritiskajte rahlo in ga pomikajte
kot pri $cetkanju.

6. Med uporabo pripomotka vedno uporabljajte zadostno zrano in

vodno irigacijo.
'OPOMBA: Kot smernico lahko karbidne svedre uporabite do 4-krat,
diamantne pa do 6-krat; to je odvisno od razlicnih pogojev, kot so: stanje
in oblika zrnatosti, pritisk, ki se uporablja na povrsini med rezanjem,
stanje rocnika ter pretok vode za hlajenje in irigacijo. Prakti¢na Zivljenjska
doba vseh svedrov je funkcija obrabe, ki jo utrpijo med posegom. Ponovna
uporaba pripomocka je izklju¢no po presoji uporabnika.

CENJE IN RAZKUZEVANJE

ENJE:

« Ceseodlocite za vnoviéno obdelavo svedrov, jih ofistite takoj po
uporabi pri posameznem bolniku, pri cemer upostevajte navodila za
(iScenje, da preprecite zasusitev umazanije in kontaminantov.

« Uporaba iziranih Gistilnih naprav ni djiva za
(iScenje svedroy

= Svedre lahko oistite ultrazvocno, e pripomocke vstavite v bloke

ali nosilce svedrov, ki prepredijo poskodbe zaradi drgnjenja ali

vibriranja med svedri ali trdimi povrsinami. Priporocen je ultrazvocni

cikel ciScenja za S minut z encimskim ultrazvocnim detergentom
znevtralnim pH (encimski detergent Enzol® ali enakovreden).

Upostevajte navodila proizvajalca detergenta za kakovost vode in

nacin priprave ultrazvocne kopeli.

(e je po ultrazvoénem ciklu 3e vedno prisotna umazanija, svedre zavrzite.
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« Svedre temeljito osusite z vpojno ali papimato brisaco. Zavrzite vse
pripomotke, pri katerih opazite poskodbe ali korozijo.
STERILIZACUA:
Vsi svedri so dobavljeni nesterilni in jih je treba pred uporabo
sterilizirati.
« Pociscenju in pred sterilizacijskim ciklom pripomocke potopite
vprotikorozivno mazivo, kot je kirursko mleko.
Pripomocke vstavite v sterilizacijsko vrecko, ki jo je odobril urad FDA
(FDA-cleared) ali je skladna s standardom IS0 11607, in jo zaprite.
Pripomocke sterilizirajte v zaprtih vreckah v tlacnem parnem
sterilizatorju, ki ustreza zahtevam standarda IS0 17665. Pri pami
sterilizaciji s predvakuumiranjem izvedite celoten cikel s fazo
sterilizacije vsaj 4 minute pri 132 °C. Pri sterilizaciji s teznostnim
izpodrivanjem izvedite celoten cikel parnega sterilizatorja s fazo
sterilizacije vsaj 15 minut pri 132 °C. Za proces parne sterilizacije
uporabite destilirano vodo.
Zagotovite, da pripomocki prestanejo celoten cikel susenja, preden
jihvzamete iz sterilizatorja. Najmanjsi cas susenja je 20 minut pri
predvakuumiranju in 15 minut pri parni sterilizaciji s teznostnim
izpodrivom.
Sterilizirane svedre do uporabe hranite v sterilizacijski vrecki
in suhem prostoru. Pred ponovno uporabo preverite, ali je na
pripomockih prisotna korozija ali rja. Ne uporabljajte svedrov, ki so
korodirani ali poskodovani.
.-V ilizator jajte v skladu s cenimi postopki
proizvajalcev. Uporabnik instrumenta je dolzan zagotoviti, da se
doseze ucinkovita sterilizacija.

SHRANJEVANJE IN ODSTRANJEVANJE

Sterilizirane svedre do uporabe hranite v sterilizacijski vrecki v suhem in

Wnu oTaenaHe ot HﬂKpaﬁHMKa.

«  BuHaru iiTe 061Ha UpUrauma ¢ Boa,
y(Tpﬂﬁ(TEOTO n nunmpmaﬁre MOCTOAHHO ABINKEHWE, KOrato
6opyeto ce u3non3sa. HenoCTaTb4HOTO U3NON3BaHE Ha BOAa I
Bb3/yLIHA MpUrauna Moxe a reHepupa HexenaHa TonanHa u
12 MPUYMHY AUCKOMOOPT Ha NaLiMeHTa, ThKaHHa HeKpo3a wnn
W3rapAaHuA Ha NauneHTa.

NPEANA3HU MEPKW

« BopepuTe ce npofjaBar HecTepunki U TPAGBa f1a ce CTepuM3UpaT
npeav mbpea ynotpe6a u e Bcaka ynotpeta.

« Ynotpe6ara Ha kodepAam CUITHO Ce NPenopbyBa C Len M36ArBaHe Ha

Ha MACTO ¢ Hampawy ce

B YCTHaTa KyXUHa, 1 KaTO 3a1LMTa Cpellly NOTEHUMANHO NOrblijaHe
Ha fIeHTanHit MaTepUany Wi Apyry napueHua.

« YBepere ce, ue HANATGHETO Ha Bb31yXa KbM HaKOHEUHNKA He

ot CToiHoCTI.

ﬂﬂﬂﬂ‘np)KaMTe WaKOHeSHIKG B 106po paBoTHo CuCToRHMe U ce
TIOTpHXeTe Toii 42 € NPABATIHO CMa3aH, KaKTO € N0CO4eHo oT
npou3BoAMTENs.

« He n3rernaiite 6opyeto OT NaTPOHHMKa Ha HakpaiiHuKa. (BoGoAHO
WnU3TErNIeHo 60pye MOXe A U3Ne3e O JbpKaYa Wil 13 ce Cy
W [1a NPUIUHI HAPaHABAHNS.

Mpeav noce BalLa ynoTpe6a CbXxpaHABaiiTe CTepuM3IpaHiTe
6opepH Ha cyxo MACTO B MUKa 3a CTepunupane. Mpeau fa
aIOHSBATE AOETODHD USJETWAT2, TPOBEPETE 33 IPUSHaIM Ha
KA wm Koposus. H PepH, KouTo ca

Wi MOBpEzeHN.

« W3non3Baiie BCUIKM CTEPUAU3UPALLIM YCTPOCTBA B CHOTBETCTBIE
4 ipenop e
QTFOBOPEH 3a OCHTYPABAHETO Ha eQeKTUBHA CTEPUAN3ALIMA.

CbXPAHEHUE U U3XBBHPNIAHE

Tlpeaw nocneBaa ynotpe6a coxpanABaiite repuuaupanuTe Gopeph
Ha CyX0 W YACTO MACTO B NNUKA 33 (TEPUAN3ALNA. ﬂpe/:wl /Aau3nonsgare
NI0BTOPHO U34NUATa, NPOBEDETe 3a NIPU3HALI Ha PHIKAA WK KOPO3HS.

He u3non3gaiire GOPEPM KouTo ca Knpo;upanm W NoBpeseHn.

onackit oTNa by,

Karo Cle/iBaTe MecTHUTE i Hawmkankw pasnopeatu.

OTKA3 0T 0TFOBOPHOCT

WHcTpyKuwmTe, npefocTaBeky no-rope, ca ofo6pekn ot Kerr kato
CNOCOBHM aa NoAroTBAT MEANUMHCKO U3KeAUe, BKNIOYUTENHO TakuBa
33 MHOOKPaTHa ynoTpe6a. 0TrOBOPHOCT Ha fIeHTanHMA cneyuanuct/
noTpeGUTeNA € Aa Ce MOTPIKit PeariHo U3BbPLICHaTa NOBTOPHA
0bpaoTka  HeoBXoA1MOTO 060py/ABaHe, MaTepuanyt U nepcoHan B

« He npunaraiite npekomepHa cuna Bbpxy 6opepa u

«  W3barsaiire ynotpe6ara Ha 60pueTo CbC CUNeH HanpeyHo-pexell|
HATUCK, C [IBIKeHIte 32 HAGWBaHe WK KaTo N10CT 32 NOBAMTaHe,
Tbil KaT0 T0BA MOXE A2 YBeAMYM PHCKA OT CuynBaHe.

« BuHaru HoceTe ouina u ipyru nidHu npeanasiu cpeactea (NNC),
KOFaro u3non3sare AeHTanky 6opepu.

« Vaxgbpnsiire 60pepw, KOUTO NOKA3BAT 04BHAHI BIOLIABAHE Ha

uch

Cistem prostoru. Pred ponovno uporabo preverite, ali je na
prisotna korozija ali rja. Ne uporabljajte svedrov, ki so korodirani ali
poskodovani. Uporabljene svedre odlofite kot biolosko nevarne odpadke
v skladu z lokalnimi in nacionalnimi predpisi.

OMEJITEV ODGOVORNOSTI
Druzba Kerr je zgomja navodila potrdila kot PRIMERNA za pripravo
medicinskega pripomocka, vkljucno s pripomocki za ponovno uporabo.
1a doseganje Zelenega rezultata je zobozdravstveni strokovnjak/
uporabnik dolZen zagotoviti ponovno obdelavo z opremo, ma(enall

in osebjem, ki pri delu uposteva zgornja navodila. Ce

« Hewu3non3aiiTe cTyfieHn Ae3MHOEKLMOKHY Pa3TBOPH, Thil
KaTo Te CHAbPIaT OKCWAVALLY eNemMeHTH, KOUTO Lue HamanaT
TTau Ha pepu.

HEXENAHU CbBUTHA

AKO B3HUKHE CePU03EH MHLWIEHT C TOBA MEAULIMHCKO U3Aenue,
YBezOMeTe 3aKOHHUA NPOU3BOAMTeN Kerr 1 KoMNeTeHTHWA OpraH Ha
[IbPKaBaTa, B KOATO (e HAMMPA NOTPEGUTENAT /Wi NaUMeHTBT.

NOETAMHW UHCTPYKLIUN

uporabnik kakor koli odstopi od zgornjih navodil, to stori na lastno
odgovornost. Druzba Kerr ne bo mogla upostevati nobenih zahtevkov
za povracilo ali zamenjavo v sklopu garandije za izdelke, ki niso bili
uporabljeni ali ponovno obdelani v skladu z zgornjimi navodili.
Za celotno razlago simbolov na ovojnini izdelkov Kerr obiscite:
1
p: & g Y

g - BbJIFAPCKU

[AvamanTenu v kap6ugnu 6opepu

OBLUA UHOOPMALMA

[inamanTeuTe U kapbuam Gopepu ce u3non3ear 3a pasane,
3arnaxpaaxe 1 3aBbpLUIBAHE Ha eCTECTBEHN U MHXEHEPHN
CTOMATONOTMYHI MaTepuani no Bpeme Ha pasnuyHn CToMaToNoruyHin

npu
He ce npenopbuBa u3non3sareTo Ha AMamanTeRM Gopepu 3a pasake
Ha HeBNaropoHM MeTanHm cnasi.

Kap6uaHuTe Gopepu He ce NpenopbYBaT 3a pA3ane Ha Kepamuka.

1. 3atervete 3apaBo unu 3aKnioyeTe Gopueto B Abpxava Ha
HaKpaiiHyka.
2. MpoBepeTe fank 60PYETO € HAMBKO 3ACTONOPEHO KbM

HaKpaiiHyIKa, KaTo ApbNHeTe 6opyeto.

3. 3apeiicTBaiiTe HaKpaiiHyika, 3a Aa npoBepuTe Aanu GopepsT ce
BbPTH, NPeAY 212 T0 ZionpeTe 710 NOBBPXHOCTTa Ha 3b6a M AoKaTo ro
w3BaxaTe 0T 06paBoTBaHOTO MACTO.

4. Npeny na wanon3sare Gopuero, npoepete RPM, nocouenm
Ha eTUKETa Ha 0NaKOBKaTa W BUHary paBoTeTe B pamkiTe Ha
maKcumanute RPM.

5. Vanon3saite CnaGo HanAraHe U eTKau ABUKEHNA 32 NOCTUraHe
Ha MaKCIManHit pe3ynTat.

npoueaypu. Te NeACTaBNABAT BLPTALUY (& MHCTPYMEHTH, KOUTO ce 6. W3non3Baiite 0611HO MpUraLwa C Bb3ayX i BOAA, KoraTo

U3MION3BaT 3241HO C 6aBHU- NN THY C YCTPOiACTBOTO.

HaKpauHLH. 3ABENEXKA: Kato opuenTup, kapbuany Gopepu Morat fia ce u3nongar
rpun i " 04 mbTw; PepH [10 6 BT B 3aBUCUMOCT OT HAKONKO

Pepi Ce npeay
Ce NPeAnarar B MHOXeCTBO KOHQUTYpaLL.
[IamanTeHuTe Gopepu ca UBETHO KOAMPaHH W Ce NpenaraT ¢

(PUKLIMOHEH rPUN 1 B ACOPTUMEHT OT yATpaduH Ao cynep rpy6 abpasms.
[In3aiineT Ha GopepuTe BKI0YBA MHOXKECTBO GOpMM, pweum ocTpuera,

YCNOBUA KaTO: CbCTOAHME W GOPMa Ha aBpa3uBa; KONMYECTBO HaTHCK,
YNpaXHABaH BBPXY MOBBPXHOCTTA, KOATO (& PeXe; CbCTOAHME Ha
HaKpailHWKa 1 N0TOKa BOA 33 OXNaxAaHe W upwrauy. MpakTiyeckuar
KUBOT Ha 60pYeTo 3aBICK OT 10 Bpeme Ha

2 e U3BbPLWH B CHOTBETCTBHE C FOPHUTE
VHCTPYKUMW, 32 Aa e MOCTUTHE XeNaHWA Pe3ynTat. BCAKo OTKMOHeHMe Ha
[eHTaNHMA CNeUMANCT/NOTPeGUTENA OT MHCTPYKUUMTE, NPefOCTaBeHI
no-rope, we 6b/e HanpaseHo Ha Baw cobcTaen puck; Kerr Hama fa
Pa3mMex/a UCKaHWA 32 Bb3CTaHOBABAHE WM 3aMAHa Ha NPOAYKTU B
TapaHUWA, CKOMTO He e GopaBeHo ik He p B

o¢i i drugu odgovarajucu osobnu zastitnu opremu.

Svrdla za koja primijetite da losije funkcioniraju bacite u otpad.
Nemojte upotrebljavati hladne dezinfekcijske otopine jer sadrzavaju
oksidirajuca sredstva koja e negativno utjecati na performanse

i turstocu karbidnih svrdla.

NUSPOJAVE

Ako se pri uporabi ovog medicinskog proizvoda dogodi ozbiljan Stetni
dogadaj, prijavite ga proizvodacu, Kerr, i nadleznom tijelu u zemlji u kojoj
se korisnil padijent nalazi.

DETALJNE UPUTE

« Uporaba dijamantnih svrdla ne preporucuje se za rezanje baznih
metalnih slitina.

« Karbidna svrdla ne preporucuju se za rezanje keramike.

1. Do kraja umetnite svrdlo i ¢vrsto zategnite li pricvrstite proizvod
uglavu busilice.

2. Povlacenjem svrdla provjerite je li potpuno pr no na busilicu.

3. Ukljucite busilicu prije kontakta sa zubnom povrsinom i prilikom
podizanja od mjesta reza da biste provjerili okrece i se svrdlo.

4. Prije upotrebe svakog svrdla provjerite vrijednost RPM navedenu
na etiketi pakiranja i uvijek primjenjujte najvecu preporucenu
vrijednost RPM.

5. Dabiste postigli najbolje rezultate, koristite lagani pritisak uz kruzne
pokrete kao prilikom cetkanja.

6. Prilikom uporabe proizvoda primjenjujte ispiranje velikom kolicinom

zraka i vode.

CbOTBETCTBUE C FOPHUTE MHCTPYKUUM.
TAHO 0BACHEHHe Ha CUMBOANTE, U3NON3BaHU Ha ONaKOBKaTa Ha Kerr,
pauyu ce Ha: http: 9! y

hr - HRVATSKI

Dijamantnaii karbidna svrdla

OPCE INFORMACUJE

Dijamantna i karbidna svrdla upotrebljavaju se za rezanje, podrezivanje
i zavrsnu obradu prirodnih i umjetno proizvedenih zubnih materijal
u raznim stomatoloskim postupcima. To su rotacijski instrumenti ke
se upotrebljavaju u kombinaciji sa stomatoloskim busilicama male ili
velike brzine.

Karbidna svrdla dostupna su s frikijskim hvatistem i spojnicom te u vise
konfiguracija.

Dijamantna svrdla kodirana su bojom te su dostupna s frikcijskim
hvatistem i nizom granulacija, od najfinije do najgrublje.

Svrdla su dizajnirana u vise oblika, s vise reznih o3trica, duljina i
granulacija, da b se olakalo uklanjanje i zavr$na obrada u konkretnoj
potrebnoj primjeni, kao 3to je uklanjanje postojeih restauracija,

brzo grubo brusenje, podrezivanje viska materijala, priprema zuba za
restauraciju, zagladivanje i zavr$na obrada ostrih rubova itd.

Predvidena namjena: dijamantna i karbidna svrdla upotrebljavaju se za
rezanje, podrezivanje i zavr$nu obradu prirodnih i umjetno proizvedenih
zubnih materijala u raznim stomatoloskim postupcima.

Predvideni korisnici: kvalificirani stomatolozi.

Predvidena popul pacijenata: ovaj je proizvod namijenjen za
uporabu u opcoj populaciji pacijenata kojima nedostaje zubna struktura,
paim je potrebna restauracija.

Klini¢ka korist: priprema zuba za restauraciju.

SASTAV PROIZVODA
Kavlmlna stomatoloska svrdla: glava svrdla izradena je od

ILMKUHY 1 aBpa3uBi, 32 f1a yNecHm oTC
npu CbOTBETHATA ynorpeﬁa KarTo npemaxsaHe Ha zbme(mynamm
Bb3CTaHOBABAHNA, GbP30 Y60 OTHEMaHe, U3PA3BAHE Ha M3NULILK OT
marepuanu, noaroToBKa Ha 3bbaza Bb3(TaHOBABAHE, U3rNaX/iaHe n
3aBbPLIBAHE Ha OCTPH PbBOBE U TH.

1 Kap6uanu 6opepu B
3a przake, [ Ha ecTeCTBeHI W
CTOMATONOTMYHI MaTepuany no Bpeme Ha pasnuyHn CToMatoNoruyHin
npoLeaypH.

c
W3penuero e

3 M3n0/13BaHe NPH 061 NONYAALUA OT NaLEHTH C HeobXoAMOCT oT

BB3(TaHOBABAHE NIOPA/IM NMNCBALLIA 3bOHA CTPYKTYpa.

Knunuunu nonsu: Mloarotoska Ha 3502 3a Bb3CTaHoBABAHE.

CbCTAB HAIPOAYKTA

Kap6uasn pepu: [Magara Ha Gop:
Kap6ua (94-99 %

K0BanT ot Ternoto); cTe60To e HanpaBeHo oT CToMaHa,

p or
Kapbuan1-6 %

Ha U31NMETO € e/IMHCTBEHO N0 YCMOTPeHHe
Ha notpe6uTens.

MNOYUCTBAHE U AE3UHOEKLNA

MOYUCTBAHE:

AKo pewwne fa o6paGorate GopepuTe, NowucTeTe BeAHara

(nej BcAKa ynavpeﬁa 0T NAUMeHT, KaTo CneaBate CTbNKUTE 33
TI04UCTBaHe, 3 1 NPEAIOTBPATHTE 3aCbXBAHE Ha OCTATbUW 1
3ambpcuTenit.

3 M04ACTBAHETO Ha Gopepyt He Ce NpenopbYBa U3NON3BaHETO Ha
ABTOMATU3MPaHH NOYUCTBALLM ychnﬁcTaaA

Mouwcraaiite GopepyTe C yNTPa3ByK, KoraTo a NOCTaBEHH B
Gnokose unu Abpkayw, 3a Aa e NpeAoTBPATAT NOBPeAM 0T TpHeHe
W BUGPaLIMY NP AONUPAHETO UM eAuH B AAPYT AW A0 TBBPAU
NOBBLPXHOCTH. uMKb" Ha NoYNCTBaHE B yNTPa3ByKoBO y(Yp!)ﬁ(YBD 33
e (5) MUHYTH, KaTo U3M0M3BaTe eH3VMeH YATPa3BYKOB AeTepreHT
CHeyTpanto pH (npenopbuBa ce Enzol® Enzymatic Detergent unu
ekuBaneTeH). (nejBaiiTe UHCTPYKLUTE Ha NPOU3BOAUTENA

Ha JleTepreHTa 3a KayeCTBO Ha BOAaTa v KaK Aa NOAroTeuTe

CTOMaHa v Bonpamos Kkap6up. ipyrvt kap6uaxy cnnasi, Huken
W/unu 3naTo npe/CTaBNABAT N0-Manko ot 1% ot Ternoto. Tanoto Ha
CTe6noto moxe Aa GbAe oT HuKen w/unn nosnatexo.
[JlvamaHTeHy AeHTankm 6opepu: Masata Ha 6opueto CbAbPxKA
€CTeCTBEHM IMAMAHTEH! YaCTILY, BTDA/IEHI B HUKeN; CTe6noTo e
U3paBoTeHo oT HepbXk/1aeMa CToMakHa.

MOKA3AHUA 3AYNOTPEBA

[lnamanTenuTe W kap6uaiHu Gopepy ce u3non3sar 3a pAsane,
3arnaX/iaHe 1 3aBbPLUBAHE Ha ECTECTBEHI 1 MHKEHEPHI
CTOMATOMOTMYHI MaTepHanH KaTo AEHTHH, eMaiin, KepamuuHi
KOMMO3UTH U METanH Mo Bpeme Ha pa3nuuKy CTOMAToNoruyHI
npoueaypu.

NPOTUBOMOKA3AHMA

He ca u3secthu.

HPEIIIVI'IPE)KJIEHMH

Kap6upHute Gopepu cbabpXaT HUKen 1 He TpAGBa Aa ce u3non3sat
NIPU AMLQ, 32 KOUTO € 3BECTHO, Ye Ca aepriyHi KbM T031

MeTan. [JuamanTeHuTe Gopepyt ChbpAaT OKPUTHE OT HUtKes.
CromaronorT TpAGBa Aa yBeAOMM NAUMeEHTa, e 3a Hiikena e
M3BECTHO, Ye NPUNMHABA ANPTIYHII PeaKuui, a KoBanThr e
3BECTEH Kap W e TOKCHYeH 32 3apase.
Hukora e u3nionBaiite GopyeTo Haj NpenopbuaHuTe or
npou3BoauTens Makcmann RPM, Thii Kato ToBa Moxe fia Aoseae

BaKa.
Axo (CNeA ynTpa3ByKOBMA LNKBA BCE OLLe MMa 0CTaTbLy,
u3XBbpNeTe Gopepa.

He3a6asHo noacywere 60pEpMYE (TapaTenHo C nonuearenHa Kkbpna
WnM XapTueHa candetka. llpoepeTe 1 U3XBbpNeETe BIYKM U3Aenus,
KKOWTO NOKA3BaT NPU3HALM Ha NOBPe/a U1 KOpo3na.
(TEPWIMSAI.IM)I'

Bauukn WHCTPYMEHTH (e NPOAAABAT HECTEPUHN U vpnﬁsa hace
CTepUAU3MpaT Npeu ynoTpea.

(J\Eﬂ NOYMCTBAHETO, NOTONETE U3eNNATA B aHTUKOPO3NOHHO Macno
32 (Ma3BaHe, Hanpumep ,XUPYPrityHO MAAKO", NPeAy UMKBAA Ha
CTepun3auna.

MoctageTe B NAVK 32 CTepunM3aLuta, Koiito e FDA-cleared unm
0TroBapA Ha U3UCKBaHWATa Ha IS0 11607 1 3anevaraiite.
(Tepunut3upaiiTe U3eNMAT B 3aneyaTaHy NMKOBe, Kao u3ron3gare
nNapeH CTepUnK3aTtop, KOifTo 0TroBapA Ha M3WCKBaHMATA Ha 150 17665.
TMpy MeToza 3a Npe-BakyyMHa NapHa CTepuAM3aLyA u3non3saiite
ITbAeH LKBA CbC 3a/ibPXKaHe 0T 4 MUHYTH NPU Temneparypa
MuHmMym 132 °C. Mpu MeToAa Ha FpaBUTALINOHHa CTEPUAM3ALMA
u3non3Baitte NapeH CTepunu3atop Npi MbAeH LMKBA CbC 3aabpkane
T 15 MUHYTH Nyt TemnepaTypa MuHimym 132 °C. U3non3saitte
lecTunnpaHa Boaa B NpoLeca Ha crepunin3auna ¢ napa.

W3genwaTa TpA6Ba ia NPeMUHaT Npe3 MbieH UMKBA Ha cylleHe,
Npean Aa ce U3BaAAT 0T CTepUnM3aTopa. MuHuManHoto Bpeme

Ha cyweHe e 20 MUHYTH 32 NPe-BakyyMHa 1 15 MUHYTH 3a

napHa ¢

Ao Ha bopueto, Ha 3b6a

volframova karbida (94 — 99 % volframova karbida i 1 -6 %
kobalta po teZini), dok je drika izradena od celika, nehrdajuceg celika ili
volframova karbida. Druge karbidne slitine, nikal i/ili zlato ¢ine manje od
1% po tezini. Tijelo drske moZe biti prevuceno niklom ili zlatom.
Dijamantna stomatoloska svrdla: glava svrdla sadrzava Cestice
prirodnog dijamanta uklopljene u nikal, dok je drika izradena od
nehrdajucg celika.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Dijamantna i karbidna svrdla upotrebljavaju se za rezanje, podrezivanje
i zavrsnu obradu prirodnih i umjetno proizvedenih zubnih materijala,
kao $to su dentin, caklina, keramicki kompoziti i metali, u raznim
stomatoloskim postupcima.

KONTRAINDIKACLE

Nema poznatih.

UPDZORENJA

Karbidna svrdla sadrzavaju nikal i kobalt i ne smiju se upotrebljavati
na osobama s poznatom osjetljivoscu na te metale. Dijamantna svrdla
u prevlaci sadrzavaju nikal. Stomatolog treba obavijestiti pacijenta

da je poznato da nikal uzrokuje alergijske reakcije i da je kobalt
kancerogen itoksican za reproduktivni sustav.

Nikada nemojte upotrebljavati svrdlo tako da premasite najveci broj
okretaja u minuti (RPM) koji preporucuje proizvodat jer bi moglo doci
do pregrijavanja samog svrdla, zuba ili restauracije ili do odvajanja
svrdla od busilice.

Prilikom uporabe svrdla uvijek primjenjujte ispiranje velikom
kolicinom vode i odrzavajte kretanje konstantnim. Nepravilno
ispiranje vodom i zrakom moze dovesti do nastanka nezeljene topline
i uzrokovati nekrozu tkiva, kao i nelagodu ili opekline pacijenta.

MJERE OPREZA
Svrdla se prodaju nesterilna i moraju se sterilizirati prije prve i nakon
svake uporabe.

«  Dabiseizbjegla inadij ienog mjesta bakterijama iz

: preporucuje se da se karbidna svrdla upotrebljavaju do

4 puta, a dijamantna svrdla do 6 puta ovisno o nekoliko uvjeta, kao

sto su: stanje i oblik brusnog koluta, jacina pritiska primijenjenog na
koja se reze, stanje busilice i protok vode za hladenje i ispiranje.
uporabni vijek bilo kojeg svrdla ovisi o tro3enju kojem se
izlaze tijekom postupka. Proizvod se ponovno upotrebljava iskljucivo po
nahodenju korisnika.

CISCENJE | DEZINFEKCUA
CISCENJE:

ko Zelite ponovno obraditi svrdla, ocistite ih odmah nakon svake
uporabe na pacijentu slijedeci korake ¢iscenja kako biste sprijecili
SuSenjE prljavsnne i kantammanata

«  Iaciscenje svrdlane Cuje se uporaba

uredaja za ciScenje.

Svrdla Cistite ultrazvuéno, pri Cemu moraju biti umetnuta u stalke
ili drzace da se ne bi ostetila medusobnim trljanjem ili vibriranjem
ili pak trljanjem ili vibriranjem o tvrdu povrsinu. Preporuuje se
ultrazvuéni ciklus u trajanju od 5 minuta s pomocu enzimskog
ultrazvuénog deterdzenta neutralne pH vrijednosti (enzimski
deterdzent Enzol® ili istovrijedni). PridrZavajte se uputa proizvodaca
deterdzenta za kvalitetu vode i nacin pripreme ultrazvu¢ne kupelji.
Ako su ostaci i dalje prisutni nakon ultrazvucnog ciklusa, odloZite
svrdla u otpad.

« Odmah u potpunosti osusite svrdla upijajucim rucnikom ili
papirnatom maramicom. Pregledajte rucne nabijace i odlozite u
otpad one proizvode na kojima primijetite ostecenja ili koroziju.

STERILIZACIJA:

Sva se svrdla prodaju nesterilna i prije uporabe moraju se sterilizirati.

Nakon ¢iscenja i prije sterilizacijskog ciklusa umocite proizvode u

antikorozivno sredstvo za podmazivanje, primjerice kirursko mlijeko.

Stavite proizvod u vrecicu za sterilizaciju koju je odobrio FDA ili koja

je uskladu s normom IS0 11607 i zabrtvite vrecicu.

Sterilizirajte proizvode u zabrtvljenim vrecicama s pomocu uredaja

za parnu sterilizaciju pod tlakom koji je u skladu sa zahtjevima

norme IS0 17665. Za predvakuumsku parnu sterilizaciju primijenite
cijeli ciklus uz zadrzavanje na 132 °Cu trajanju od barem 4 minute.

Za sterilizaciju strujecom vodenom parom primijenite cijeli ciklus

pamog sterilizatora uz zadrZavanje na 132 °C u trajanju od barem

15 minuta. Tijekom postupka sterilizacije parom upotrebljavajte

destiliranu vodu.

Proizvodi prije uklanjanja iz sterilizatora moraju proci cijeli

ciklus susenja. Minimalno vrijeme susenja iznosi 20 minuta za

predvakuumsku parnu sterilizaciju i 15 minuta za gravitacijsku

parnu sterilizaciju.

Sterilizirana svrdla prije ponovnog koriStenja spremite u

sterilizacijsku vrecicu i na suho mjesto. Prije ponovne uporabe

proizvoda provjerite ima li na njima znakova hrde ili korozije.

Nemojte koristiti korodirana ili ostecena svrdla.

Sve proizvode za sterilizaciju upotrebljavajte u skladu s

cenim postupcima proizvodaca. Korisnik je odg 7
osiguravanje ucinkovitosti sterilizacije.

SKLADISTENJE | ODLAGANJE U OTPAD

izirana svrdla prije ponovne uporabe spremite u vrecicu za
sterilizaciju i na suho i ¢isto mjesto. Prije ponovne uporabe proizvoda
provjerite ima li na njima znakova hrde ili korozije. Nemojte koristiti
korodirana ili ostecena svrdla. Upotrijebljena svrdla odlozite kao bioloski
opasan otpad u skladu s lokalnim i drZavnim propisima.

ODRICANJE 0D 0DGOVORNOSTI

Prethodno navedene upute drustvo Kerr potvrdilo je kao PRIKLADNE za
pripremu medicinskog proizvoda, ukljucujuci i one za visekratnu uporabu.
Odgovornost je stomatoloskog struénjaka / korisnika osigurati da se
ponovna obrada koju osoblje stvarno vrsi s pomocu opreme i materijala
vrsi prema prethodno navedenim uputama kako bi se postigli zeljeni
rezultati. Svako nepostivanje prethodno navedenih uputa od strane
stomatoloskog strucnjaka / korisnika na vlastiti je rizik; drustvo Kerr

nece moci odgovoriti ni na kakve zahtjeve za povrat novca ili zamjenu u
jamslvenom roku bilo kojeg proizvoda kojim se nije rukovalo ili koji nije

usne Supljine i da bi se sprijecilo moguce qutanje djelica zuba i drugih
tvari, preporucuje se koristenje dentalne pregrade.

Tlak zraka u busilici ne smije premasivati preporucene postavke
proizvodaca. Odrzavajte ruénu busilicu u dobrom radnom stanju

i pravilno podmazanu u skladu s napucima proizvodaca.

Nemojte izvlaciti svrdlo iz glave busilice. Labavo ili izvuceno svrdlo
‘moZe ispasti iz glave busilice ili se slomiti i prouzrociti ozljedu.
Nemojte primjenjivati pretjeranu silu na svrdlo i builicu.

Svrdlo nemojte snazno pritiskati prilikom rezanja u poprecnom
smjeru, pomicati pod o3trim kutom ili kao polugu jer to povecava rizik
od njegova slamanja.

Prilikom koristenja stomatoloskih svrdla obavezno nosite zastitu za

braden u skladu s prethodno navedenim uputama.
Polpunu objasnjenje simbola na ambalazi drustva Kerr nalazi se na:
1
p: g Y
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Elmas ve Karbiir Burlar

GENEL BILGILER

Elmas ve karbiir burlar, gesitli dis prosediirleri sirasinda dogal ve
miihendislik riinii dental malzemeleri kesmek, diizeltmek ve bitirmek
amaciyla kullanilir. Bunlar, yavas veya yiiksek hizli dis el aletleriyle birlikte
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ROTARY

kullanilan ddner aletlerdir.

Karbiir burlar friksiyon tutamakli ve mandalli olarak ve birden fazla
konfigiirasyonda mevcuttur.

Elmas burlar renk kodludur ve friksiyon tutamakli olarak ve ultra inceden
siiper kalina kadar esitli gritlerde mevcuttur.

Burlar; meveut restorasyonlarin gikanilmasi, hizl kaba rediiksiyon,

fazla in traglanmasi, disin keskin
kenarlarin purnzsuz\e§tmlmesw ve bmnlmesl vb. gibi gereken ozel
amacaiyla gesitli

sekillerde, kesme hlgaklany\a uzunluklarda ve gritlerde tasarlanmigtir.
Kullanim Amaci: Elmas ve karbiir burlar, cesitli dis prosediirleri sirasinda
dogal ve miihendislik iiriinii dental malzemeleri kesmek, diizeltmek ve
bitirmek amacyla kullanilir.

Hedeflenen Kullanialar: Kalifiye dis hekimleri.

Hedeflenen Hasta Popiilasyonu: Cihaz, eksik dis yapisi nedeniyle
restorasyona gerek duyulan genel hasta popilasyonunda kullanim igindir.
Klinik Fayda: Digin restorasyona hazirlanmasi.

URUN BiLESiMi

Karbiir dental burlarr: Bur kafasi semente tungstenli karbiirden
iiretilmistir (agirlikca %94-99 tungstenli karbiir ve %1-6 kobalt); gvde
celik, paslanmaz celik veya tungsten karbiirden iiretilmistir. Diger karbiir
alagimlan, nikel ve/veya altin agirliksa %14den azini olusturur. Govde nikel
ve/veya altin kaplamal olabilir.

Elmas dental burlar: Bur kafasi nikel iinde gomiilii dogal elmas
parcaciklan igerir; govde paslanmaz elikten iretilmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Elmas ve karbiir burlar, gesitli dis prosediirleri sirasinda dentin, mine,
seramik kompozitler ve metaller gibi dogal ve miihendislik iiriinii dental
malzemeleri kesmek, diizeltmek ve bitirmek amacyla kullanilir.

KONTRENDIKASYONLAR

Bilinen kontrendikasyon yoktur.

UYARILAR

Karbiir burlar nikel ve kobalt icermektedir ve bu metale karst
bilinen bir hassasiyeti olan kisilerde kullaniimamalidir. Elmas burlar
kaplama nikel icerir. Dis hekimi, hastays, nikelin alerjik reaksiyona
neden oldugunun ve kobaltin kanserojen ve reprodiiktif toksisite
olusturan bir madde oldugunun bilindigine dair bilgilendirmelidir.
Buru, burun asin isinmasina, disin ya da restorasyonun asin
isinmasina veya el aletinden ayniimasina neden olabilecegi icin
asla ireticinin tavsiye ettigi maksimum RPM sayisinin Gtesinde
kullanmayn.

Cihazi kullanirken daima bol su le irigasyon uygulayin ve burun
kullanimi sirasinda siirekli hareketi koruyun. Suyun ve hava
irigasyonunun yetersiz kullanimi istenmeyen s iireterek hastanin
rahatsiz hissetmesine, doku nekrozuna veya hastada yaniklara
neden olabilir.

ONLEMLER

Burlar steril olmayan sekilde satilir ve ilk kullanimdan dnce ve her
kullanimdan sonra sterilize edilmelidir.

Hazirlanan bolgenin agiz boslugunda bulunan bakterilerle
kontaminasyonunu dnlemek ve dental maddelerin veya diger
artiklann yutulmasi olasiligina karsi korumak icin dental izolasyon
lastigi kullanimi kesinlikle tavsiye edilmektedir.

Aeratdrdeki hava basinainin, iireticinin onerilen ayarini asmamasina
dikkat edin. Aeratdriin iyi sekilde alisip calismadigini kontrol edin ve
iireticinin belirttigi gibi dogru sekilde yaglanmasini saglayin.

Buru aeratorden disan uzatmayn. Gevsek veya uzatilmig bur,
tutucudan ¢ikarak veya kinlarak yaralanmaya yol agabilir.

Bur ve el aletine agin giic uygulamaymn.

Buru agir enine kesme basinciyla veya kamalama ya da kaldirma
hareketiyle kullanmayin, aksi halde kinlma riski artar.

Dental bur kullanirken daima gz koruyucusu ve diger kisisel
koruyucu ekipmanlari (PPE) kullanin.

Performansinda gazle gorilir dlsiis bulunan burlan atin.

Soguk dezenfektan cozeltileri kullanmayin; bu cozeltiler karbiir
burlarin performansini ve direncini diisiiren oksitleyici maddeler
icerir.

ADVERS OLAYLAR
Bu tibbi cihazla ilgili ciddi bir olay yasadiginizda bunu yasal iiretici Kerr'ye
ve kullania/hastanin iilkesindeki yetkili makama bildirin.

ADIM ADIM TALIMATLAR

Kullamim Kisitlamalari:

£

5.

6.

Elmas burlarin, baz metal alagimlarinin kesilmesinde kullaniimast
tavsiye edilmez.
Karbiir burlarin seramik kesilmesi nerilmez.

. Buru aeratdre tam olarak ve giivenli bir sekilde yerlestirin veya cihazi

‘mandalla kilitleyin.

. Buru gekerek burun el aletine tam olarak takildigint kontrol edin.
. Dis yiizeyi ile temas dncesinde ve kesme bolgesinden kaldirirken

burun déndigiinden emin olmak icin aeratorii calistirin.

Her bir buru kullanmadan 6nce ambalaj etiketinde belirtilen
RPM sayisina bakin ve her zaman dnerilen maksimum RPM
dahilinde calisin.

Eniyi sonuglan elde etmek igin hafif basing ve fircalama hareketi
uygulayin.

Bu cihazi kullanirken bol miktarda hava ve su irigasyonu kullanin.

NOT: Genel ilke olarak, sunlar gibi cesitli koullara gdre karbiir burlar
en fazla 4 kez; elmas burlar en fazla 6 kez kullanilabilir: grit durumu ve

sekli; kesilen yiizeye uygulanan basing miktar; el aletinin durumu ve
sogutma ve irigasyon icin su akisi. Herhangi bir burun islevsel kullanim
omril, prosedilr sirasindaki kullanim ve asinmaya baglidir. Cihazin tekrar

DEPOLAMA VE ATMA

Sterilize edilmis burlan tekrar kullanmadan 6nce kuru ve temiz bir
ortamda, sterilizasyon torbasinda saklayin. Cihazlan tekrar kullanmadan
once pas veya korozyon belirtilerini kontrol edin. Pasli veya hasarli burlan
kullanmayin. Kullanilmig burlan yerel ve ulusal diizenlemeleri izleyerek
biyotehlikeli atik olarak atin.

FERAGAT
Yukarida belirtilen talimatlarin, yeniden kullanilabilenler olmak iizere
dahil tibbi cihazlan hazirlamada YETERLI oldugu Kerr tarafindan
dogrulanmigtir. Istenen sonuca tam olarak ulasmak icin dis hekimi/
kullaniai, yeniden islemenin ekipman, malzeme ve personel kullanilarak
yukarida verilen talimatlara gore gercekten yapilmasini saglamakla
sorumludur. Dis hekimi/kullanicinin yukanda belirtilen talimatlara
uymamasi kisinin kendi sorumlulugundadir ve Kerr, yukanidaki
talimatlara uyulmadan kullanilan ve yeniden islenen diriinler igin garanti
kapsaminda gerceklestirilen iicret iade ve degistirme taleplerinden
sorumlu olmayacaktir.
Kerr ambalajlaninda kullanilan sembollerin tam agiklamasi su adrestedir:
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kullanimi tamamen kullanicinin takdirine kalmigtir.
TEMIZLIK VE DEZENFEKSIYON

TEMIZLIK:

« Burlan yeniden islemeyi tercih ederseniz kir ve bulasici maddelerin
kurumasini onlemek icin asagidaki temizleme adimlarini takip ederek
her hasta sonra vakit temizleyin.
Burlanin temizliginde otomatik hazl
Gnerilmez.

Burlan birbirlerine veya sert yiizeylere siirtiinmesi veya
titresmesinden dogan hasarlar dnlemek icin bur bloklarina veya
tutucularina yerlestirilen cihazlarla ultrasonik olarak temizleyin.
Nétr-pH degerli enzimatik ultrasonik deterjan kullanilarak (Enzol®
Enzimatik Deterjan veya esdegeri) 5 dakikalik bir ultrasonik dongii
onerilir. Seyreltme, su kalitesi ve sicaklik igin ve ultrasonik banyonun
hazirlanmast igin, deterjan ireticisinin talimatina uyun.

Ultrasonik ddngiiden sonra da kalint mevcutsa burlar atin.

Burlan derhal emici havlu veya kagit mendille kurulayin. Cihazlar
inceleyin ve hasar veya korozyon belirtisi gosterenleri atin.

STERILIZASYON:

Tiim burlar steril olmayan bir sekilde satilir ve kullanmadan 6nce
sterilize edilmelidir.

Temizlikten sonra cihazlan sterilizasyon ddngiistinden nce cerrahi
aletsiitil gibi pas onleyici yaga daldinn.

Cihaz: FDA-cleared ve/veya IS0 11607'ye uygun bir sterilizasyon
torbasina koyup kapatin.

Kapali torba igindeki cihazlari 150 17665 gerekliliklerini karsilayan
basing buhar sterilizatori kullanarak sterilize edin. On vakum buhar
sterilizasyonu yonteminde, minimum 4 dakika siireyle 132°Cde
bekleyerek tam dongiiyle calistirin. Yer cekimiyle yer degistirmeli
sterilizasyon yonteminde buhar sterilizatoriini minimum 15 dakika
siireyle 132°Cde bekleyerek tam dongiiyle alistinn. Buhar
sterilizasyonu islemlerinde distile su kullanin.

Cihazlann sterilizatorden ¢ikanimadan dnce tam kurutma
dongiisiinden gegirildiginden emin olun. Minimum kurutma
siiresi on vakumda 20 dakika ve yercekimi buharl sterilizasyonda
15 dakikadir.

Sterilize edilmis burlan tekrar kullanmadan dnce kuru bir ortamda,
sterilizasyon torbasinda saklaymn. Cihazlari tekrar kullanmadan
once pas veya korozyon belirtilerini kontrol edin. Pasli veya hasarli
burlart kullanmayn.

Tiim sterilizasyon cihazlarini iireticinin onerilen prosediirlerine
uygun olarak kullanin. Etkili bir sterilizasyonun saglanmast
kullanicinin sorumlulugu altindadir.
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