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@ Gebrauchsanweisung fiir Diamantschleifinstrumente Dental
Diese Gebrauchsanweisung finden Sie in Ihrer Sprache unter: www.nti.de

@ Instructions for use: Dental diamond grinding instruments
—~ These instructions for use are available online in your language at www.nti.de

@ Conseils dutilisation pour les instruments abrasifs diamantés dentaires
-2~ Vous trouverez ce mode d’emploi dans votre langue sur le site : www.nti.de

CEVS) Instrucciones de uso de los talladores de diamante
" Puede encontrar estas instrucciones de uso en su propio idioma en internet en: www.nti.de

/ﬁ) Avvertenze d'uso per strumenti dentali diamantati
U Queste istruzioni per I'uso sono disponibili nella rispettiva lingua nazionale in Internet all'indirizzo: www.nti.de

@ Indicagbes de aplicacao para instrumentos dentarios diamantados
Estas instrucoes de utilizagdo podem ser encontradas na sua prépria lingua na Internet, no seguinte endereco: www.nti.de

//RU) YKa3aHunA No NpUMeHeHMI0 CTOMaTOIOrMYeCcKNX aliMasHbiX WingoBanbHbIX MHCTPYMEHTOB
\t HaiiT faHHy0 MHCTPYKLMIO Ha A3blKe Ballel CTpaHbl Bbl MOXeTe Ha Beb-caiTe: www.nti.de

@ YKasaHus 3a yno‘rpeﬁa 3a CTOMATOJIOrNMYHN ANaMaHTeHN I.IJHIIId)OB'b"IHVI WHCTPYMEHTIN
HacToswute WHCTPYKLUMK 3a yn0Tp66a MOXeTe la HaMmepuTe Ha CbOTBETHWUA 3a CTPaHaTa Bu e3uk B NHTEPHET Ha ajpec: www.nti.de

@ Gebruiksaanwijzing voor Dental-diamantslijpinstrumenten
~— Deze gebruiksaanwijzing vindt u in de door u gewenste landstaal op internet: www.nti.de

@ Navod k pouziti diamantovych brusnych nastroja Dental
2=/ Tento navod k pouziti najdete ve vasem jazyce na webu www.nti.de

(DA) Brugsanvisninger for dentale diamantslibeinstrumenter
- Du kan finde denne brugsanvisning pa dit pageeldende nationale sprog pa internettet pa: www.nti.de

/EAD Hambaravi-teemantlihvimisinstrumentide kasutusjuhised
\ELV Selle kasutusjuhise leiate te oma vastavas riigikeeles internetist aadressilt: www.nti.de

Dental-timanttihiomainstrumenttien kadyttoohjeet
Taman kayttoohjeen eri kieliversioita on saatavana verkko-osoitteessa: www.nti.de

@ Hasznalati itmutato fogaszati gyémantcsiszol6 eszkdzokhéz
~— Ez a hasznalati utasitas megtaldlhat6 az On orszadganak nyelvén az Interneten, a kdvetkezd helyen: www.nti.de

Deimantiniy danty slifavimo instrumenty naudojimo instrukcijos
Sig naudojimo instrukcijg vietos kalba rasite interneto svetainéje www.nti.de

(’L'V ) Rotéjosa instrumenta lietosanas noradijumi
—~ Silietodanas instrukcija atbilsto3aja valsts valoda ir atrodama interneta vietné www.nti.de

@ Informacje dotyczace stosowania stomatologicznych diamentowych instrumentéw szlifujacych
“-—=7 Niniejszg instrukcje uzycia w jezyku kraju uzytkownika mozna znalez¢ w Internecie na stronie: www.nti.de

(RO) Indicatii de utilizare pentru instrumente de slefuire cu diamant Dental
—— Aceste instructiuni de utilizare le gasiti in internet, in limba corespunzatoare tarii dvs., la adresa: www.nti.de

/W) Anvéndningsinstruktioner for Dental-diamantslipverktyg
2Y Den har bruksanvisningen finns pé svenska pa internet under: www.nti.de

Pokyny na pouzivanie pre diamantové brusne nastroje - stomatolégia
Tento navod na pouzitie je uverejneny vo Vasom prislusnom narodnom jazyku na internetovej stranke: www.nti.de

@ Navodila za uporabo zobozdravstvenih diamantnih brusilnih instrumentov
== Ta navodila za uporabo v vasem jeziku boste nasli na spletnem naslovu: www.nti.de

/E‘D 0dnyigg xpriong yia Odovtiatpika AetavTika epyaleia Stapavtiov
N2 AUTEG oL 08nyieg Xprong eivat S1aBEIpES 0TNV TOTTIKH 060G YAWOOA 0NV NAEKTPOVIKA SlevBuvon: www.nti.de

(H R) Hasznalati utmutato fogaszati gyémantcsiszol6 eszk6zokhoz
~— Ove upute za upotrebu mozete na svom jeziku pronaci na internetu pod: www.nti.de

/@ IHCTPYKUiA i3 3acTOCyBaHHA CTOMaTONOTiYHMX anmMa3HNX abpasuBHNX iIHCTPYMEHTIB
(4 By Mo>KeTe 3HaNT Lo IHCTPYKLLiI0 A1 3aCTOCYBaHHA CBOEIO HaLLiOHaNbHOI MOBOIO B IHTepHeTi 3a agpecoto: www.nti.de

(NO) Bruksanvisning for dentale diamantslipeinstrumenter
——" Du finner disse instruksjonene for bruk pa ditt sprak pa: www.nti.de

/ﬁ) Dental elmas taglama aletleri igin kullanim talimatlar
2 gy talimatlan kendi dilinizde kullanmak icin su adreste bulabilirsiniz: www.nti.de
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Lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor dem Einsatz der Instrumente genau durch und be-
achten Sie diese jederzeit. Fiir Schaden, die auf ein Nichtbeachtung dieser Anweisungen
bzw. auf einen nicht systemgerechten Einsatz zurtickzuftihren sind, Gbernimmt die NTI-
Kahla GmbH keinerlei Haftung.

1. Geltungsbereich:

Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir zahnérztliche Diamantschleifinstrumente Dental zur
Kronenstumpfpréparation, Kavitatenpraparation, Fiillungsbearbeitung, Wurzelglattung.
Dabei handelt es sich um Medizinprodukte der Klasse lla. Diese sind mit C€ & gekenn-
zeichnet.

2. Zweckbestimmung:

Samtliche Diamantschleifinstrumente Dental, fir die diese Gebrauchsanweisung gilt, wer-
den nicht steril geliefert, sind zur mehrfachen Anwendung bestimmt, bediirfen hierfir der
Aufbereitung und sind zur Anwendung mit entsprechenden zahnarztlichen Antrieben (ak-
tiven Medizinprodukten) ausgelegt. Die Diamantschleifinstrumente Dental gliedern sich in
die vier nachstehenden Anwendungsgebiete.

2.1. Diamantschleifinstrumente zur Kronenstumpfpréaparation
Die Instrumente sind zur intraoralen Bearbeitung und/oder Entfernung von Zahnhartsub-
stanz und/oder dentalen Werkstoffen im Rahmen der Préparationstechniken der Kronen-
und Briickenrestauration bestimmt und wie folgt gekennzeichnet:

2.2, Diamantschleifinstrumente zur Kavitdtenpraparation

Die Instrumente sind zur intraoralen Bearbeitung und/oder Entfernung von Zahnhartsub-
stanz und/oder dentalen Werkstoffen im Rahmen der Praparationstechniken einer Kavitat
bestimmt und wie folgt gekennzeichnet:

2.3. Diamantschleifinstrumente zur Fiillungsbearbeitung

Die Instrumente sind zur intraoralen Bearbeitung zahntechnischer und/oder zahnmedizi-
nischer Restaurationsmaterialien (finale Anpassung) bestimmt und wie folgt gekennzeich-
net:

2.4. Diamantschleifinstrumente zur Wurzelgléttung
Die Instrumente sind zur Entfernung von subgingivalen Konkrementen bestimmt und wie
folgt gekennzeichnet:

3. Indikationen:

3.1. Indikationen der Diamantschleifinstrumente zur Kronenstumpfpréaparation
Die Indikationen sind Zahnkaries, Stérungen der Zahnentwicklung, sonstige Krankheiten
der Zahnhartsubstanzen, fehlerhafte Okklusion, Bearbeitung dentaler Materialen sowie
sonstige Krankheiten der Zahne.

3.2. Indikationen der Diamantschleifinstrumente zur Kavitatenpraparation
Die Indikationen sind Zahnkaries, sonstige Krankheiten der Zahnhartsubstanzen, Bearbei-
tung dentaler Materialen sowie sonstige Krankheiten der Zéhne.

3.3.Indikationen der Diamantschleifinstrumente zur Fiillungsbearbeitung
Die Indikationen sind fehlerhafte Okklusion, Bearbeitung dentaler Materialen sowie sons-
tige Krankheiten der Zéhne und des Zahnhalteapparates.

3.4.Indikationen der Diamantschleifinstrumente zur Wurzelglattung
Die Indikationen sind Krankheiten des periapikalen Gewebes, Gingivitis und Krankheiten
des Parodonts sowie sonstige Krankheiten des Zahnhalteapparates.

4. Kontraindikationen:

4.1. Kontraindikationen der Diamantschleifinstrumente zur
Kronenstumpfpraparation sowie Kavitatenpraparation
Die Kontraindikationen sind Reinigung der Zéhne im Rahmen der Prophylaxe, (MKG-)chi-
rurgische Manahmen, Krankheiten des periapikalen Gewebes, Gingivitis und Krankheiten
des Parodonts.

4.2, Kontraindikationen der Diamantschleifinstrumente zur Fiillungsbearbeitung
Die Kontraindikationen sind Reinigung der Zahne im Rahmen der Prophylaxe, (MKG-) chi-
rurgische Manahmen, Krankheiten des periapikalen Gewebes, Gingivitis, Krankheiten des
Parodonts sowie sonstige Krankheiten der Zahnhartsubstanzen.

4.3. Kontraindikationen der Diamantschleifinstrumente zur Wurzelglédttung

Die Kontraindikationen sind Reinigung der Zéhne im Rahmen der Prophylaxe, (MKG-)chi-
rurgische MaBnahmen, Zahnkaries, Storungen der Zahnentwicklung, sonstige Krankheiten
der Zahnhartsubstanzen, fehlerhafte Okklusion sowie Bearbeitung dentaler Materialen.

5.Vorgesehene Patientengruppen:

Die Instrumente sind zur Anwendung an Patienten mit bleibenden Zéhnen vorgesehen.
Bei der Auswahl von Diamantschleifinstrumenten Dental fiir eine Behandlung bzw. einen
Patienten sind grundsatzlich die anatomischen Gegebenheiten des/der betroffenen
Zahn/Zahne zu beriicksichtigen.

6.Vorgesehene Anwender:

Diamantschleifinstrumente Dental sind fiir die Zahnmedizin bestimmt und diirfen nur von
Personen benutzt werden, die aufgrund ihrer zahnmedizinischen Ausbildung und ihrer
Erfahrung mit der Anwendung dieser Instrumente vertraut sind.

7. Nutzungsumgebung:
Diamantschleifinstrumente Dental kommen an zahnmedizinischen Behandlungsplatzen
mit entsprechenden zahnérztlichen Antrieben zum Einsatz.

8. Reinigung, Desinfektion, Sterilisation:
& Diamantschleifinstrumente Dental werden nicht steril geliefert. Vor dem erstmaligen
und unmittelbar nach dem Gebrauch miissen die Diamantschleifinstrumente Dental ent-
sprechend der Aufbereitungsempfehlung nach EN ISO 17664 aufbereitet werden. Diese ist
unter « www.nti.de abrufbar. Auf Anfrage wird diese in gedruckter Form binnen sieben
Tagen bereitgestellt.

9. Wiederverwendbarkeit:

Die Wiederverwendbarkeit hangt von Verschleiferscheinungen und méglichen Beschadi-
gungen durch den Gebrauch ab. Im Rahmen der Aufbereitung ist eine Priifung der Instru-
mente durchzufiihren. Sortieren Sie verschlissene und beschédigte Instrumente aus und
verwenden Sie diese nicht erneut.

¥« i< 10.Lagerung:

/_i\ T Die Lagerung der Diamantschleifinstrumente Dental muss trocken, ge-
schutzt vor direkter Sonneneinstrahlung, bei Raumtemperatur (ca. 20° C/ 68 °F), in der
Originalverpackung bzw. geschlitzt vor (Re-)Kontamination erfolgen. Beachten Sie méogli-
che Einschrankungen eingesetzter Sterilbarrieresysteme.

11. Korrekte Nutzung:
A @ Um die Instrumente aus der Verpackung zu entnehmen, ziehen Sie das Blister-
papier ab. Das Herausdriicken der Instrumente durch das Blisterpapier beschadigt die In-
strumente.

Vor dem erstmaligen und unmittelbar nach dem Gebrauch sind die Instrumente zu reini-
gen, zu desinfizieren, zu trocknen, zu kontrollieren und zu sterilisieren.

Nach der Reinigung bzw. Reinigung und Desinfektion sind die Instrumente unter zur Hil-
fenahme einer 10-fach vergroBernden Lupe auf Korrosion, Beschadigungen der Oberfla-
che, Absplitterungen, Formschaden sowie Verschmutzungen zu kontrollieren.
Verschmutzte Instrumente missen erneut gereinigt und desinfiziert werden. Beschadigte
Instrumente sind auszusondern und diirfen nicht verwendet werden.

Bei allen Anwendungen ist die Verwendung von persdnlicher Schutzausriistung notwen-
dig.

Die Diamantschleifinstrumente Dental sind ausschlieBlich zur Verwendung in Antrieben
entsprechend EN ISO 14457 vorgesehen. Diese missen sich in technisch einwandfreiem
Zustand befinden. Spannen Sie das Instrument ohne Gewaltanwendung so tief wie mog-
lich in das Antriebssystem ein und Uberprifen Sie den festen Sitz. Sichern Sie das Instru-
ment bei intraoraler Anwendung gegen Herunterfallen, Verschlucken und Aspiration.

Uberschreiten Sie niemals die instrumentenspezifische maximale Drehzahl. Bringen Sie
das Instrument vor dem Kontakt mit dem zu zerspanenden Material in Bewegung.

Stellen Sie eine ausreichende Kiihlung von mindestens 50 ml/min sicher.

Die Benetzung und Kiihlung darf nicht beeintrachtigt werden.

Bei Instrumenten mit einer Gesamtldnge > 19mm und/oder einem Arbeitsteildurchmesser
> 1,8 mm ist eine zusatzliche AuBenkiihlung erforderlich.

Bei der Anwendung darf eine maximale Anpresskraft von 2 N nicht Gberschritten werden.

12. Warnhinweise:

Die Diamantschleifinstrumente Dental sind Kleinstteile mit spitzen Geometrien,
scharfen Kanten und Schneiden. Das Verschlucken oder die Aspiration von Instrumenten
oder Teilen von Instrumenten kann zu Verletzungen der Atemwege bzw. des Verdauungs-
apparates fihren. Sichern Sie die Instrumente bei intraoraler Anwendung gegen Herunter-
fallen, Verschlucken bzw. Aspiration. Wird ein Instrument bzw. ein Teil eines Instruments
verschluckt oder aspiriert — beispielsweise aufgrund des Bruches eines Instruments - leis-
ten Sie erste Hilfe, suchen Sie umgehend arztliche Hilfe auf und beachten Sie Abschnitt
,16.Verhalten bei schwerwiegenden Vorféllen”.

Beim Einfiihren und Entnehmen der Instrumente in bzw. aus der Spannzange des Antrie-
bes kann es zu Nadelstichverletzungen kommen.

Bei der Anwendung diirfen die Instrumente nicht durch eine zu groBe Anpresskraft blo-
ckieren, verkanten oder als Hebel eingesetzt werden. Dies fiihrt zu Schaden an der Zahn-
hartsubtanz, an dentalen Werkstoffen und an den Instrumenten sowie zu Warmestau,
Uberhitzung, Ausbriichen an den Arbeitsteilen, Schadigung der Pulpa sowie erhdhter Ge-
fahr des Bruchs der Instrumente. Der Bruch von Instrumenten kann zum Verschlucken
bzw. zur Aspiration fiihren.

Eine unzureichende Kiihlung sowie zu hohe Drehzahlen kénnen zu irreversiblen Schadi-
gungen der Pulpa bzw. des umliegenden Gewebes fiihren.

Das Uberschreiten der instrumentenspezifischen maximalen Drehzahl kann zum Bruch der
Instrumente flihren. Der Bruch von Instrumenten kann zum Verschlucken bzw. zur Aspira-
tion flihren.

Zur Entnahme der Diamantschleifinstrumente Dental aus der Verpackung muss das Blis-
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terpapier abgezogen werden. Das Herausdriicken kann zu Beschadigungen an den Instru-
menten und zu deren Unbrauchbarkeit fiihren.

Die Nichteinhaltung der Ausfiihrungen zur korrekten Nutzung (siehe Abschnitt 11.) sowie
der Warnhinweisen (siehe Abschnitt 12.) kénnen zu vorzeitigem VerschleiB3, Zerstérung der
Instrumente bzw. des Antriebes, zu Schadigungen an Geweben und Geféhrdungen der
anwendenden Person, der zu behandelnden Person sowie Dritter fiihren.

13. Entsorgung:

Die Diamantschleifinstrumente Dental fallen innerhalb der EU unter die abfallrechtli-
che Kategorie der ,spitzen und scharfen medizinischen Instrumente’, den sogenannten
,Sharps”. Sie sind mdglicherweise biologisch kontaminiert und miissen mit besonderer
Sorgfalt behandelt werden, um Nadelstichverletzungen der handhabenden Personen und
Dritter zu vermeiden. Die Instrumente missen in Abfallbehéltnissen entsorgt werden, die
durchdringfest, bruchfest und feuchtigkeitsstabil sind und den Inhalt bei Druck, Stof8 und
Fall nicht freiaeben. Die Abfallbehaltnisse miissen durch die Farbe und durch die Kenn-
zeichnung & (Biogefihrdung) deutlich erkennbar sein.

Der Abfallbehalter muss nach den Gesetzen des jeweiligen Landes durch Fachbetriebe
entsorgt werden.
Die europaische Abfallschliisselnummer lautet 180101,

14. Alilgemeine Hinweise:
Weitere Gebrauchsanweisungen sowie die Aufbereitungsempfehlung finden Sie unter
& www.nti.de.

Auf Anfrage werden diese in gedruckter Form binnen sieben Tagen bereitgestellt.

15. Nebenwirkungen:

Aufgrund der spitzen Geometrien, scharfen Kanten und Schneiden kann das Verschlucken
oder die Aspiration der Instrumente oder Teilen von Instrumenten zu Verletzungen der
Atemwege bzw. des Verdauungsapparates fiihren.

Beim Einsatz der Diamantschleifinstrumente Dental kann es zu unbeabsichtigten Schadi-
gungen bzw. Verletzungen an Gewebestrukturen wie Zéhnen, Schleimhauten und Kno-
chen sowie zur Nekrotisierung dieser kommen.

Die unsachgemafe Aufbereitung der Diamantschleifinstrumente Dental kann bei Patien-
ten zu Entziindungsreaktionen und Infektionen fiihren.

Weiterhin kann die Handhabung der Instrumente aufgrund der spitzen Geometrien und
scharfen Kanten bei der handhabenden Person zu Verletzungen fiihren.

Beachten Sie deshalb jederzeit die vorliegende Gebrauchsanweisung - insbesondere den
Abschnitt,12. Warnhinweise - sowie die Aufbereitungsempfehlung”

16. Verhalten bei schwerwiegenden Vorfillen:
Bei schwerwiegenden Vorfallen verfahren Sie gemaR den gesetzlichen Bestimmungen,
melden Sie diese an die zustandige Behorde sowie an die NTI-Kahla GmbH.

17. Farbmarkierung:
Die Kérnungen der Diamantschleifinstrumente Dental werden durch den Farbring am
Schaft angegeben:

supergrobe Kérnung - SC - schwarzer Ring
grobe Kérnung- € —grliner Ring
mittlere Kérnung- M - blauer Ring oder keine Markierung
feine Kérnung- F - roter Ring
superfeine Kérnung - SF - gelber Ring
ultrafeine Kérnung - UF - weif3er Ring

18. Beschreibung der verwendeten Symbole:

Winkel Bestellnummer

1ISO-Nummer
%] Spraykiihlung / mit Wasserspray be-
nutzen Lotnummer/erméglicht die Riick-
verfolgbarkeit der entsprechenden
@ Ultraschallbad Produktionscharge

Hersteller
X Reinigungs/Desinfektionsgerit fiir M

die thermische Desinfektion
& Herstellungsdatum

Autoklav
&\ Biogefiahrdung

Medizinprodukt
é Achtung />+< Vor Sonnenlicht geschiitzt
% aufbewahren
Gebrauchsanweisung beachten o Trocken aufbewahren
e (€IFU)! T

O, maximal zuldssige Drehzahl ‘ Nicht Steril

B Verpackungseinheit
& Blister 6ffnen

19. Gewdhrleistung:

NTI-Kahla GmbH schliet samtliche Gewéhrleistungsanspriiche aus und tibernimmt kei-
nerlei Haftung fiir unmittelbare Schaden oder Folgeschaden, welche durch zweckentfrem-
dete Verwendung, unsachgemaBe Verwendung, unsachgemaBe Aufbereitung sowie
Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung entstehen.

20. Riicksendung:
Jegliche Ruicksendung von Produkten darf nur nach durchgefiihrter und einer deutlich er-
sichtlichen Desinfektion / Sterilisation an die NTI-Kahla GmbH erfolgen.
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/\@) Instructions for use: Dental diamond grinding instruments
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Please read the instructions for use carefully before using the instruments and follow them
at all times. NTI-Kahla GmbH shall not be liable for any damages due to non-compliance
with these instructions or as a result of use that is incompatible with the system.

1. Scope of application:

These instructions for use apply to Dental diamond grinding instruments for the prepara-
tion of crown stumps, the preparation of cavities, work on fillings, root planing.

These are Class lla medical devices. They are marked with C€ & .

2.Intended use:

All Dental diamond grinding instruments covered by these instructions for use are sup-
plied non-sterile, are intended for multiple use, require reprocessing for this purpose and
are designed for use with corresponding dental motors (active medical devices). The Den-
tal diamond grinding instruments are divided into the following four areas of application.

2.1. Diamond grinding instruments for crown stump preparation

The instruments are intended for intraoral work and/or the removal of tooth structure
and/or dental materials within the context of the preparation techniques for crown and
bridge restoration and are marked as follows:

2.2. Diamond grinding instruments for cavity preparation

The instruments are intended for intraoral work and/or the removal of tooth structure
and/or dental materials within the context of the preparation techniques for a cavity and
are marked as follows:

2.3. Diamond grinding instruments for work on fillings
The instruments are intended for intraoral work with dental technical and/or dental
restorative materials (final fit) and are marked as follows:

2.4. Diamond grinding instruments for root planing
The instruments are intended for removing subgingival calculus and are marked as
follows:

3. Indications:

3.1.Indications for diamond grinding instruments for crown stump preparation
Indications include dental caries, disorders of tooth development, other diseases of dental
hard structures, faulty occlusion, processing dental materials, as well as other dental
diseases.

3.2. Indications for diamond grinding instruments for cavity preparation
Indications include dental caries, other diseases of dental hard structures, processing dental
materials, as well as other dental diseases.

3.3. Indications for diamond grinding instruments for work on fillings
Indications include faulty occlusion, processing dental materials, as well as other diseases of
teeth and the periodontium.

3.4. Indications for diamond grinding instruments for root planing
Indications include diseases of the periapical tissue, gingivitis as well as other diseases of
the periodontium.

4. Contraindications:

4.1. Contraindications for the diamond grinding instruments for crown stump
preparation as well as for cavity preparation
Contraindications include cleaning of teeth within the context of prophylaxis, (maxillofa-
cial) surgery, diseases of the periapical tissue, gingivitis and diseases of the periodontium.

4.2, Contraindications of the diamond grinding instruments for work on fillings
Contraindications include cleaning of teeth within the context of prophylaxis, (maxillofa-
cial) surgery, diseases of the periapical tissue, gingivitis and diseases of the periodontium
as well as other diseases of the dental hard structures.

4.3. Contraindications for diamond grinding instruments for root planing
Contraindications include cleaning of teeth within the context of prophylaxis, (maxillofa-
cial) surgery, dental caries, disorders of tooth development, other diseases of dental hard
structures, faulty occlusion as well as processing of dental materials.

5.Intended patient groups:

The instruments are intended for use on patients with permanent teeth. When selecting
Dental diamond grinding instruments for a treatment or a patient, the anatomical condi-
tions of the affected tooth/teeth must always be taken into account.

6. Intended users:

Dental diamond grinding instruments are intended for use in dentistry and may only be
used by persons who are familiar with the use of these instruments on the basis of their
dental training and experience.

7. User environment:
Dental diamond grinding instruments are used at dental treatment stations employing ap-
propriate dental motors.

8. Cleaning, disinfection, sterilisation:
@\ Dental diamond grinding instruments are not supplied sterile. Prior to first use and
immediately after use, the Dental diamond grinding instruments must be reprocessed ac-
cording to the reprocessing recommendations according to EN ISO 17664. This can be ac-
cessed at = www.nti.de. Upon request, the recommendations can be provided in a
printed format within seven days.

9. Reusability:

Reusability depends on wear and possible damage incurred during use. The instruments
must be inspected as part of reprocessing. Sort out worn and damaged instruments and
do not reuse them.

= g 10.Storage:

4\ T The Dental diamond grinding instruments must be stored in a dry place,
protected from direct sunlight, at room temperature (approx. 20 ° C/68 ° F), in their original
packaging or protected from (re-)contamination. Observe possible restrictions of the ster-
ile barrier systems used.

11. Correct use:
@ To remove the instruments from the packaging, peel off the blister paper. Forc-
ing the instruments through the blister paper damages the instruments.

Prior to initial use and immediately after use, the instruments must be cleaned, disinfected,
dried, checked and sterilised.

After cleaning or cleaning/disinfection, the instruments must be checked for corrosion,
surface damage, chipping, deformation as well as contamination using a 10x magnifying
glass. Contaminated instruments must be cleaned and disinfected again. Damaged instru-
ments are to be discarded and must not be re-used.

The use of personal protective equipment is necessary for all applications.

The Dental diamond grinding instruments are intended exclusively for use in motors con-
forming to EN ISO 14457.They must be in perfect technical condition. Clamp the instru-
ment as deeply as possible into the drive system without using force and check that it is
firmly seated. Secure the instrument against dropping, swallowing and aspiration during
intraoral use.

Never exceed the maximum speed specific for the instrument. Start the instrument before
coming into contact with the material to be machined.

Ensure sufficient cooling of at least 50 ml/min.

Wetting/cooling must not be impaired.

For instruments with a total length of >19 mm and/ora working part diameter >1.8 mm,
additional external cooling is required.

A maximum contact pressure of 2 N must not be exceeded during application.

12. Warnings:

The Dental diamond grinding instruments are very small parts with pointed geome-
tries, sharp edges and cutting blades. Swallowing or aspirating instruments or parts of in-
struments can cause injuries to the respiratory or the digestive tracts. Secure the
instruments against dropping, swallowing or aspiration when using them intraorally. If an
instrument or part of an instrument are swallowed or aspirated - for example due to break-
age of an instrument - provide first aid, seek medical attention immediately and follow
Section,16. Conduct in case of serious incidents".

Needle-prick injuries can occur when inserting and removing instruments into or from the
motor's collet.

During use, the instruments must not be jammed due to excessive contact force, tilted or
be used as a lever. This results in damage to the dental hard structure, to dental materials
and the instruments, as well as build-up of heat, overheating, chipping of the working
parts, damage to the pulp as well as an increased risk of breakage of the instruments.
Breakage of instruments can lead to swallowing or aspiration.

Insufficient cooling as well as too high speeds can lead to irreversible damage of the pulp
or the surrounding tissue.

Exceeding the instrument-specific maximum speed can cause the instruments to break.
Breakage of instruments can lead to swallowing or aspiration.

To remove the Dental diamond grinding instruments from the packaging, the blister paper
must be peeled off. Forcing the instruments out may result in damage to the instruments
and make them unusable.

Non-compliance with the instructions for correct use (see Section 11) as well as the warn-
ings (see Section 12) can lead to premature wear, destruction of the instruments or the
motor, damage to tissues and hazards to the person using the instrument, the patient as
well as third parties.

13. Disposal:

The Dental diamond grinding instruments fall under the waste legislation category
within the EU of "pointed and sharp medical instruments’, the so-called "sharps". They may
possibly be bacterially contaminated and must be handled with particular care to prevent
needle-stick injuries of the users and third parties. The instruments must be disposed of in
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waste containers that cannot be penetrated and are unbreakable and impervious to mois-
ture and which do not release their contents under pressure or impact or when dropped.
The waste containers must be clearly identifiable by their colour and labelling

& (biological risks).

The waste containers must be disposed of in accordance with the laws of the respective
country by specialist companies.

The European Waste Code is 180101.

14. General instructions:
Further instructions for use as well as the recommendations for reprocessing can be found
at e www.nti.de.

Upon request, the recommendations can be provided in a printed format within seven
days.

15. Adverse effects:

Due to the pointed geometries, sharp edges and cutting edges, swallowing or aspirating
instruments or parts of instruments can cause injuries to the respiratory or the digestive
tracts.

When using the Dental diamond grinding instruments, unintentional damage or injury to
tissue structures such as teeth, mucous membranes and bones as well as necrotisation of
same can occur.

Incorrect reprocessing of the Dental diamond grinding instruments can lead to inflamma-
tory reactions and infections in patients.

Furthermore, handling of the instruments can cause injuries to the user due to the pointed
geometries and sharp edges.

Therefore, please observe these instructions for use at all times - in particular Section
,12.Warnings - as well as the reprocessing recommendation”

16. Conduct in case of serious incidents:
In case of serious incidents, please proceed according to the legal provisions and report
them to the competent authority as well as to NTI-Kahla GmbH.

17. Colour coding:
The grit sizes of the Dental diamond grinding instruments are indicated by the coloured
ring on the shank:

supercoarse grit— SC - black ring
coarse grit—- € - greenring
medium grit- M - blue ring or no marking
finegrit—- F -redring
superfine grit— SF - yellow ring
ultrafine grit— UF - white ring

18. Description of the symbols used:

Angle Catalogue number

1SO number

Spray cooling/use with water spray
Lot number/enables tracking of the
corresponding production batch

I Manufacturer

“="| Ultrasonic bath

X Washer-disinfector for

thermal disinfection & Date of manufacture
m Sterilisable in steam steriliser
(autoclave) at the specified ﬁ-)\ Biological risks
temperature )
Medical device =¥ Keep away from sunlight

é Attention

T Keep dry
Observe electronic instructions
e fOr use (elFU)! . Non-sterile

O,.. Maximum permissible speed

Open blister
B Package unit %

19. Warranty:

NTI-Kahla GmbH excludes all warranty claims and accepts no liability whatsoever for direct
or consequential damage resulting from misuse, improper use, improper preparation as
well as non-compliance with the instructions for use.

20. Returns:
Any products for return may only be sent back to NTI-Kahla GmbH after disinfection/sterili-
sation has been performed and made clearly visible as such.
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Veuillez lire attentivement le mode d’emploi avant I'utilisation des instruments et appli-
quer les consignes d'utilisation. NTI-Kahla GmbH décline toute responsabilité en cas de

détériorations consécutives au non-respect des présentes consignes ou a une utilisation
non conforme.

1. Champ d’application

Ce mode d'emploi s'applique aux instruments abrasifs diamantés dentaires pour la prépa-
ration des moignons pour la pose de couronnes, la préparation des cavités, le traitement
des obturations, le surfacage radiculaire.

Il s'agit de dispositifs médicaux de classe lla. Ils présentent le C€ & marquage.

2. Usage prévu

Tous les instruments abrasifs diamantés dentaires auxquels s'applique ce mode d’emploi
sont livrés a I'état non stérile, sont destinés a un usage multiple, nécessitent un retraite-
ment a cet effet et sont destinés a étre utilisés avec des entrainements a usage dentaire
correspondants (dispositifs médicaux actifs). Les instruments abrasifs diamantés dentaires
se répartissent en quatre domaines d'application décrits ci-dessous.

2.1. Instruments abrasifs diamantés pour la préparation de moignons pour la pose
de couronnes

Les instruments sont destinés au traitement intra-oral et/ou a I'élimination des tissus den-
taires durs et/ou des matériaux dentaires dans le cadre des techniques de préparation des
restaurations par couronne et bridge et sont identifiés comme suit :

2.2. Instruments abrasifs diamantés pour la préparation des cavités

Les instruments sont destinés au traitement intra-oral et/ou a I'élimination des tissus den-
taires durs et/ou des matériaux dentaires dans le cadre des techniques de préparation des
cavités et sont identifiés comme suit :

2.3. Instruments abrasifs diamantés pour le traitement des obturations
Les instruments sont destinés au traitement intra-oral de matériaux de restauration den-
taire et/ou médico-dentaire (ajustement final) et sont identifiés comme suit :

2.4. Instruments abrasifs diamantés pour le surfacage radiculaire
Les instruments sont destinés a I'élimination des concrétions sous-gingivales et sont
identifiés comme suit :

3. Indications

3.1. Indications des instruments abrasifs diamantés pour la préparation de

moignons pour la pose de couronne

Les indications sont les suivantes : caries dentaires, troubles du développement dentaire,
autres maladies des tissus dentaires durs, malocclusion, traitement des matériaux dentaires
et autres maladies des dents.

3.2. Indications des instruments abrasifs diamantés pour la préparation des cavités
Les indications sont les suivantes : caries dentaires, autres maladies des tissus dentaires
durs, traitement des matériaux dentaires et autres maladies des dents.

3.3. Indications des instruments abrasifs diamantés pour le traitement

des obturations

Les indications sont les suivantes : malocclusion, traitement des matériaux dentaires et au-
tres maladies des dents et des tissus de soutien des dents.

3.4. Indications des instruments abrasifs diamantés pour le surfacage radiculaire
Les indications sont les suivantes : maladies des tissus périapicaux, gingivite et maladies du
parodonte ainsi que d'autres maladies des tissus de soutien des dents.

4. Contre-indications

4.1. Contre-indications des instruments abrasifs diamantés pour la préparation
de moignons pour la pose de couronne et des cavités
Les contre-indications sont les suivantes : nettoyage des dents dans le cadre de la prophy-

laxie, interventions chirurgicales (maxillo-faciales), maladies des tissus périapicaux, gingi-
vite et maladies du parodonte.

4.2. Contre-indications des instruments abrasifs diamantés pour le traitement

des obturations

Les contre-indications sont les suivantes : nettoyage des dents dans le cadre de la prophy-
laxie, interventions chirurgicales (maxillo-faciales), maladies des tissus périapicaux, gingi-
vite, maladies du parodonte et maladies des tissus dentaires durs.

4.3. Contre-indications des instruments abrasifs diamantés pour le surfacage
radiculaire

Les contre-indications sont les suivantes : nettoyage des dents dans le cadre de la prophy-
laxie, interventions chirurgicales (maxillo-faciales), caries dentaires, troubles du dévelop-
pement dentaire, autres maladies des tissus dentaires durs, malocclusion et traitement de
matériaux dentaires.

5. Groupes de patients cibles

Les instruments sont destinés a étre utilisés chez des patients ayant des dents définitives.

Il faut toujours tenir compte des caractéristiques anatomiques de la ou des dents concer-

nées lors de la sélection des instruments abrasifs diamantés Dental pour un traitement ou
un patient.

6. Utilisateurs cibles

Les instruments abrasifs diamantés dentaires sont destinés a étre utilisés dans les soins
dentaires et ne peuvent étre utilisés que par des personnes qui, de par leur formation den-
taire et leur expérience, sont familiarisées avec I'utilisation de ces instruments.

7. Environnement d'utilisation
Les instruments abrasifs diamantés dentaires sont utilisés aux postes de traitement den-
taire équipés d'entrainements a usage dentaire correspondants.

8. Reinigung, Desinfektion, Sterilisation:
@\ Les instruments abrasifs diamantés dentaires sont livrés a I'état non stérile. Avant la
premiére utilisation et immédiatement aprés chaque utilisation, les instruments abrasifs
diamantés dentaires doivent étre préparés conformément a la recommandation de retrai-
tement de la norme EN ISO 17664. Celle-ci peut étre consultée sous &« www.nti.de. Elle est
mise a disposition sous forme imprimée dans un délai de sept jours sur demande.

9. Réutilisation

La possibilité de réutilisation dépend de l'usure et des éventuels dommages causés par
I'utilisation. Un contréle des instruments doit étre effectué dans le cadre du retraitement.
Mettez au rebut les instruments usés ou endommagés et ne les réutilisez pas.

v <. 10.Stockage

4\ T Les instruments abrasifs diamantés dentaires doivent étre stockés au sec,
al'abri des rayons directs du soleil, a température ambiante (env. 20 °C/68 °F), dans leur
emballage d'origine ou a I'abri d’une (re)contamination. Tenez compte des restrictions
éventuelles des systémes de barriére stérile utilisés.

11. Utilisation correcte
@ Pour sortir les instruments de leur emballage, retirez le papier blister. Le fait de
presser les instruments a travers le papier blister endommage les instruments.

Avant la premiére utilisation et immédiatement aprés chaque utilisation, les instruments
doivent étre nettoyés, désinfectés, séchés, controlés et stérilisés.

Apres le nettoyage ou le nettoyage et la désinfection, les instruments doivent étre contro-
lés a I'aide d'une loupe avec un grossissement x10 afin de déceler toute trace de corrosion,
de détérioration de la surface, d'éclats, de défauts de forme ainsi que de salissures. Les ins-
truments qui présentent des impuretés doivent étre de nouveau nettoyés et désinfectés.
Les instruments endommagés doivent étre immédiatement mis de c6té et ne doivent plus
étre utilisés.

Lutilisation d'un équipement de protection individuelle est nécessaire pour toutes les ap-
plications.

Les instruments abrasifs diamantés dentaires sont exclusivement destinés a étre utilisés
dans des entrainements conformes a la norme EN ISO 14457. Ceux-ci doivent étre dans un
état technique impeccable. Serrez I'instrument sans forcer aussi profondément que possi-
ble dans le systéme d'entrainement et vérifiez qu'il est bien fixé. Protégez l'instrument
contre les chutes, les ingestions et les aspirations lors d'une utilisation intra-orale.

Ne dépassez jamais la vitesse de rotation maximale spécifique a I'instrument. Mettez l'ins-
trument en mouvement avant de le mettre en contact avec le matériau a usiner.

Assurez un refroidissement suffisant d’au moins 50 ml/min.

Le mouillage et le refroidissement ne doivent pas étre entravés ou déviés.

Pour les instruments d'une longueur totale >19 mm et/ou ayant un diamétre de travail
>1,8 mm, un refroidissement externe supplémentaire est nécessaire.

Lors de I'application, ne dépassez pas une force de pression maximale de 2 N.

12. Mises en garde

Les instruments abrasifs diamantés dentaires sont des pieces de tres petite taille
avec des géométries pointues, des arétes vives et des tranchants. Lingestion ou I'aspira-
tion d'instruments ou de parties d'instruments peut entrainer des blessures des voies res-
piratoires ou de l'appareil digestif. En cas d'utilisation intra-orale, protégez les instruments
contre les chutes, I'ingestion ou I'aspiration. En cas d'ingestion ou d’aspiration d’un instru-
ment ou d'une partie d'un instrument, par exemple en raison du bris d'un instrument, pro-
diguez les premiers soins, demandez immédiatement une assistance médicale et
consultez la section « 16. Comportement en cas d'incidents graves ».

Lors de l'introduction et du retrait des instruments dans ou hors du mandrin de I'entraine-
ment, des blessures par piqUre peuvent se produire.

Lors de I'utilisation, les instruments ne doivent pas étre bloqués par une force de pression
trop importante, ni se coincer ou étre utilisés comme levier. Il pourrait en résulter des dom-
mages des tissus dentaires durs, des matériaux dentaires et des instruments, ainsi qu'une
accumulation de chaleur, une surchauffe, des éclats sur des parties actives, des lésions pul-
paires ainsi qu'un risque accru de bris des instruments. Le bris d'instrument peut entrainer
une ingestion ou une aspiration.

Un refroidissement insuffisant ainsi que des vitesses de rotation trop élevées peuvent en-
trainer des dommages irréversibles de la pulpe ou des tissus environnants.
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Le dépassement de la vitesse de rotation maximale spécifique a I'instrument peut entrainer
un bris de I'instrument. Le bris dinstrument peut entrainer une ingestion ou une aspiration.
Pour sortir les instruments abrasifs diamantés dentaires de leur emballage, il faut retirer le
papier blister. Presser les instruments a travers le papier blister peut endommager les ins-
truments et les rendre inutilisables.

Le non-respect des consignes d'utilisation correcte (voir section 11.) et des mises en garde
(voir section 12.) peut entrainer une usure prématurée, la destruction des instruments ou
de la piece a main, des Iésions des tissus et des risques pour I'utilisateur, le patient et les
tiers.

13. Elimination
A Au sein de I'UE, les instruments abrasifs diamantés dentaires entrent dans la catégo-
rie législative des déchets « instruments médicaux tranchants », aussi appelés « objets
tranchants » (sharps). lls pourraient étre contaminés biologiquement et doivent étre mani-
pulés avec un soin particulier pour éviter les blessures par piqare a I'utilisateur et aux tiers.
Les instruments doivent étre éliminés dans des conteneurs a déchets qui sont résistants a
la pénétration, a la rupture et a I'humidité et qui ne libérent pas leur contenu en cas de
pression, d'impact ou de chute. Les conteneurs a déchets doivent étre clairement identifia-
bles par leur couleur et leur étiquetage & (risques biologiques).
Le conteneur a déchets doit étre éliminé par des entreprises spécialisées, conformément a
la législation du pays concerné.
Le numéro de code européen des déchets est le 180101.

14. Remarques générales
Vous trouverez d'autres modes d’emploi ainsi que les recommandations de traitement
sous e www.nti.de.

Ils sont mis a disposition sous forme imprimée dans un délai de sept jours sur demande.

15. Effets secondaires

En raison des pointes, des bords tranchants et des lames, l'ingestion ou I'aspiration des ins-
truments ou de parties d'instrument peut entrainer des blessures des voies respiratoires
ou de l'appareil digestif.

L'utilisation des instruments abrasifs diamantés dentaires peut entrainer des dommages
ou des blessures involontaires des structures tissulaires comme les dents, les muqueuses
et les os, ainsi qu'une nécrose de ces structures.

Une préparation incorrecte des instruments abrasifs diamantés dentaires peut entrainer
des réactions inflammatoires et des infections chez les patients.

De plus, la manipulation des instruments peut provoquer des blessures chez I'utilisateur
en raison de leurs pointes et bords tranchants.

Respectez donc toujours le présent mode d'emploi - en particulier la section « 12. Mises en
garde » et les recommandations de traitement.

16. Comportement en cas d'incidents graves
En cas d'incidents graves, procédez conformément aux dispositions |égales, signalez-les
aux autorités compétentes ainsi qu’a NTI-Kahla GmbH.

17. Marquage de couleur
Le grain des instruments abrasifs diamantés dentaires est indiqué par une bague de cou-
leur sur le manche :

Grain supergros - SC - Bague noire

Graingros— € —Bague verte
Grainmoyen- M - Bague bleue ou aucune bague
Grainfin- F -Bague rouge

Grain superfin -
Grain ultrafin -

SF -Bague jaune
UF - Bague blanche

18. Description des symboles utilisés

Angle

“=| Bain a ultrasons

Numéro de référence

Numéro ISO

Numeéro de lot/permet la tracabilité
du lot de production correspondant

I Fabricant

& Date de fabrication

Refroidissement par irrigation / uti-
liser avec jet d'eau

}[“\ Laveur-désinfecteur pour
désinfection thermique

Stérilisable dans un stérilisateur a

1 | vapeur d'eau (autoclave) a la

(E-)\ Risques biologiques
température spécifiée &

Dispositif médical f/_i§ Conserver a I'abri du soleil

é Attention

Tenir compte du mode d’emploi
. @lectronique (elFU) !

T Conserver au sec

Non stérile

& Ouvrir le blister

O, Vitesse de rotation maximale auto-
risée

B Unité d’emballage

19. Garantie

NTI-Kahla GmbH exclut tout droit a garantie et décline toute responsabilité pour les dom-
mages directs ou indirects résultant d’une utilisation non conforme a I'usage prévu, d'une
utilisation non conforme, d’un retraitement non conforme ainsi que du non-respect du
mode d’emploi.

20. Retour
Un produit ne peut étre retourné a NTI-Kahla GmbH qu’aprés avoir été désinfecté/stérilisé,
la désinfection/stérilisation étant indiquée de maniére claire et visible.
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20. Devoluciones

Lea detenidamente estas instrucciones de uso antes de utilizar los instrumentos y téngalas
siempre en cuenta. NTI-Kahla GmbH no asume ninguna responsabilidad por los dafios de-
rivados del incumplimiento de estas indicaciones o de un uso no previsto con el sistema.

1. Alcance:

Estas instrucciones de uso son validas para los talladores de diamante Dental para la pre-
paracion de mufiones para coronas, de cavidades, el trabajo en obturaciones y el alisado
radicular. Son productos sanitarios de la clase lla. Estan marcados con C€ £ .

2. Finalidad prevista:

Todos los talladores de diamante Dental para los que son validas estas instrucciones de
uso se entregan sin esterilizar, son reutilizables, deben reprocesarse para su reutilizacién y
estan previstos para el uso con las correspondientes piezas de mano (productos sanitarios
activos). Los talladores de diamante Dental se estructuran en los cuatro ambitos de aplica-
cién siguientes.

2.1.Talladores de diamante para la preparacion de muiiones para coronas

Los instrumentos estdn previstos para la preparacion intrabucal y/o la remocién del es-
malte dental y/o materiales dentales en el ambito de las técnicas de preparacion de res-
tauraciones con coronas y puentes, y estan identificados de la siguiente forma:

2.2. Talladores de diamante para la preparacion de cavidades

Los instrumentos estan previstos para la preparacion intrabucal y/o la remocion del es-
malte dental y/o materiales dentales en el ambito de las técnicas de preparacion de una
cavidad, y estan identificados de la siguiente forma:

2.3. Talladores de diamante para el trabajo en obturaciones

Los instrumentos estan previstos para la preparacion intrabucal de materiales restaurado-
res del laboratorio y/o de la clinica dental (ajuste final), y estan identificados de la siguiente
forma:

2.4.Talladores de diamante para el alisado radicular
Los instrumentos estan previstos para la remocion de célculos subgingivales, y estan iden-
tificados de la siguiente forma:

3. Indicaciones:

3.1.Indicaciones de los talladores de diamante para la preparacion de mufiones
para coronas

Las indicaciones son caries dental, trastornos en el desarrollo dental, otras enfermedades
del esmalte dental, oclusion incorrecta, preparacion de los materiales dentales y otras en-
fermedades dentales.

3.2.Indicaciones de los talladores de diamante para la preparacion de cavidades
Las indicaciones son caries dental, otras enfermedades del esmalte dental, preparacion de
los materiales dentales y otras enfermedades dentales.

3.3.Indicaciones de los talladores de diamante para el trabajo en obturaciones
Las indicaciones son oclusion incorrecta, preparacion de los materiales dentales y otras en-
fermedades dentales y del aparato de conexién periodontal.

3.4.Indicaciones de los talladores de diamante para el alisado radicular
Las indicaciones son enfermedades de los tejidos periapicales, gingivitis y enfermedades
del periodonto, asi como enfermedades del aparato de conexidn periodontal.

4. Contraindicaciones:

4.1. Contraindicaciones de los talladores de diamante para la preparacion de
mufiones para coronas y la preparacion de cavidades
Las contraindicaciones son la limpieza de los dientes en el marco de la profilaxis, interven-
ciones quirdrgicas (maxilofaciales), enfermedades de los tejidos periapicales, gingivitis y
enfermedades del periodonto.

4.2, Contraindicaciones de los talladores de diamante para el acabado de
obturaciones

Las contraindicaciones son la limpieza de los dientes en el marco de la profilaxis, interven-
ciones quirurgicas (maxilofaciales), enfermedades de los tejidos periapicales, gingivitis, en-
fermedades del periodonto y otras enfermedades de los tejidos dentales duros.

4.3. Contraindicaciones de los talladores de di te para el alisado radicular
Las contraindicaciones son la limpieza de los dientes en el marco de la profilaxis, intervencio-
nes quirdrgicas (maxilofaciales), caries dental, trastornos en el desarrollo dental, otras enfer-
medades del esmalte dental, oclusién incorrecta y preparacion de los materiales dentales.

5. Grupo de pacientes previsto:

Los instrumentos estan previstos para el uso en pacientes con dentadura definitiva.
Cuando se seleccionen los talladores de diamante para un tratamiento o para un paciente,
deberan tenerse en cuenta siempre las particularidades anatémicas del diente o los dien-
tes afectados.

6. Usuarios previstos:

Los talladores de diamante Dental estan previstos para su uso en odontologia y solo
deben utilizarlos personas que estén familiarizadas con su uso por su formacién odontolé-
gica y experiencia.

7.Entorno de uso:
Los talladores de diamante Dental se utilizan en puestos de tratamiento con las
correspondientes piezas de mano.

8. Limpieza, desinfeccion, esterilizacion:
ﬂ‘ Los talladores de diamante Dental se suministran sin esterilizar. Antes de usarlos por
primera vez e inmediatamente después de cada uso, los talladores de diamante Dental se
deben procesar conforme a la recomendacién para el procesado segtn la
norma EN ISO 17664. Esta recomendacion esta disponible en « www.nti.de.
Bajo previa solicitud, la recomendacién se puede poner a disposicion en formato impreso
en un plazo de siete dias.

9. Reutilizacion:

La reutilizacion depende de los signos de desgaste y de los posibles dafios debidos al uso.
Durante el procesado debe hacerse una comprobacion de los instrumentos. Separe los ins-
trumentos desgastados y daftados y no los utilice mas.

v <. 10. Almacenamiento:

A T Los talladores de diamante Dental se deben conservar en un lugar seco
y protegido de la luz a temperatura ambiente (aprox. 20 °C/68 °F), en su envase original o
protegidos de la (re)contaminacién. Tenga en cuenta las posibles limitaciones de las barre-
ras de esterilidad utilizadas.

11. Uso correcto:
@ Para sacar los talladores del embalaje, retire el papel alveolado. Los talladores
se dafan si se extraen presionandolos contra el papel alveolado.

Los instrumentos se deben limpiar, desinfectar, secar, inspeccionar y esterilizar antes de
usarlos por primera vez e inmediatamente después de cada uso.

Después de la limpieza o de la limpieza y desinfeccion, se debe comprobar con una lupa
de 10 aumentos si los talladores presentan corrosién, dafos en la superficie, astilladuras,
deformaciones o suciedad. Los talladores sucios deben limpiarse y desinfectarse de nuevo.
Los talladores dafiados deben desecharse y no utilizarse.

En todos los usos es necesario utilizar equipo de proteccién individual.

Los talladores de diamante estan previstos exclusivamente para el uso en piezas de mano
segulin la norma EN ISO 14457. Dichas piezas de mano deben encontrarse en perfecto es-
tado técnico. Coloque el tallador en la pieza de mano a la méaxima profundidad posible sin
ejercer fuerza y compruebe que esta firmemente montado. En el uso intrabucal, asegure el
tallador contra la caida, la ingestion y la aspiracién.

No supere nunca la velocidad maxima de giro especifica de los instrumentos. Ponga en
marcha el tallador antes de que entre en contacto con el material que debe mecanizarse.

Asegure una refrigeracion suficiente de como minimo 50 ml/min.

Esto no debe afectar a la irrigacion ni a la refrigeracion.

Para los talladores con una longitud total de > 19 mm y/o un didametro del extremo activo
> 1,8 mm, se requiere una refrigeracion externa adicional.

Durante el uso no se debe superar la presién de contacto maxima de 2 N.

12. Advertencias:

Los talladores de diamante son componentes muy pequeios con geometrias agu-
das, bordes cortantes y filos. La ingestion o aspiracion de los instrumentos o de partes de
los mismos puede causar lesiones internas graves en las vias respiratorias o en el aparato
digestivo. Asegure los instrumentos durante el uso intrabucal contra la caida, la ingestion y
la aspiracion. En caso de ingestidn o aspiracion de un instrumento o de una parte del
mismo, por ejemplo, debido a su rotura, preste primeros auxilios, solicite ayuda médica'y
tenga en cuenta el apartado,16. Actuacion en caso de incidentes graves”.

Al introducir y al extraer los instrumentos del mandril de la pieza de mano pueden produ-
cirse heridas punzantes.

Durante el uso, los instrumentos no se deben bloquear por una aplicacion excesiva de
fuerza, ni tampoco se deben ladear ni utilizar como palanca. Esto provoca daios en el es-
malte dental, en los materiales dentales y en los talladores, ademas de acumulacién de
calor, sobrecalentamiento, roturas en los extremos activos, dafios en la pulpa y un mayor
riesgo de rotura de los propios talladores. La rotura de los instrumentos puede provocar su
ingestion o aspiracion.

Una refrigeracién insuficiente y una velocidad excesiva pueden provocar daios irreversi-
bles en el hueso y la pulpa, o en el tejido circundante.

Si se supera la velocidad méaxima especifica de los talladores, estos se pueden romper. La
rotura de los instrumentos puede provocar su ingestion o aspiracion.

Para extraer los talladores de diamante del embalaje hay que retirar el papel alveolado. Si
los talladores se extraen empujandolos se pueden dainar y quedar inutilizados.

El incumplimiento de las indicaciones para el uso correcto (ver el apartado 11) y de las ad-
vertencias (ver el apartado 12) puede provocar el desgaste prematuro, el daio de los talla-
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dores o de la pieza de mano, dafos en los tejidos y riesgos para el usuario, el paciente y
terceros.

13. Eliminacion:

A En la UE, los talladores de diamante Dental pertenecen a la categoria legislativa
sobre residuos de "instrumentos médicos cortopunzantes", los llamados "sharps". Es posi-
ble que estén contaminados biolégicamente y deben manipularse con especial cuidado
para evitar heridas punzantes al usuario y a terceros. Los instrumentos deben eliminarse
en contenedores de residuos que sean resistentes a la perforacion, a la rotura y estables a
la humedad, y que no liberen el contenido en caso de presién, impacto o caida. Los conte-
nedores de residuos deben ser claramente identificables por su color y etiquetado

(riesgo bioldgico). Los contenedores de residuos deben eliminarlos empresas especiali-
zadas de acuerdo con la legislacion del pais correspondiente.
El cédigo europeo de residuos es 180101.

14. Informacion general:
Encontrara otras instrucciones de uso y la recomendacion para el procesado
en « www.nti.de.

Bajo previa solicitud, las recomendaciones se pueden poner a disposicién en formato im-
preso en un plazo de siete dias.

15. Efectos adversos:

Debido a las geometrias agudas, bordes cortantes y filos, la ingestion o aspiracién de los
instrumentos o de partes de los mismos puede causar lesiones internas graves en las vias
respiratorias o en el aparato digestivo.

Durante el uso de los talladores de diamante Dental pueden producirse dafios o lesiones
inintencionados en las estructuras de los tejidos, como los dientes, las mucosas y los hue-
50s, asi COmo su necrosis.

El procesado incorrecto de los talladores de diamante Dental puede provocar reacciones
inflamatorias e infecciones en los pacientes.

Igualmente, la manipulacién de los instrumentos puede provocar lesiones al operador de-
bido a las geometrias agudas y los bordes cortantes.

Por este motivo, tenga siempre en cuenta las presentes instrucciones de uso, particular-
mente el apartado,12. Advertencias” y la,Recomendacién para el procesado”

16. Actuacion en caso de incidentes graves:
En caso de incidentes graves, proceda de acuerdo con la normativa legal de su pais y
comuniquelos a la autoridad competente y a NTI-Kahla GmbH.

17. Codigo de colores:
Los tamanos de grano de los talladores de diamante Dental se indican a través del anillo
de color en el vastago:

grano supergrueso— SC - anillo negro
granogrueso- € - anillo verde
grano medio- M - anillo azul o ninguna marca
granofino- F  —anillo rojo
grano superfino- SF - anillo amarillo
grano ultrafino- UF -anillo blanco

18. Descripcion de los simbolos utilizados

Angulo Numero de catalogo
Numero ISO
N.° de lote/permite la trazabilidad

del lote de fabricacion correspon-
“="| Baiio de ultrasonidos diente

+] Refrigeracion de spray/Usar con
spray de agua

M Fabricante
m Lavadora desinfectadora para de-
sinfeccion térmica
& Fecha de fabricacion
m Esterilizable en esterilizador con
vapor (autoclave) a la temperatura

indicada -)\ Riesgo biolégico
6\ 7
Producto sanitario
¢ Mantener protegido de la luz solar

.. Z
ﬁ Atencion A
o Guardar en lugar seco

iConsulte las instrucciones de uso

iz (€IFU)!

No estéril
O... Velocidad de giro méxima permi-
tida
Abrir el blister
B Unidades de embalaje &

19. Garantia:

NTI-Kahla GmbH descartara todo tipo de reclamaciones de garantia y no asumira ningin
tipo de responsabilidad por dafios directos o indirectos causados por un uso distinto al
previsto, un daio incorrecto, una preparacion incorrecta y el incumplimiento de las ins-
trucciones de uso.

20. Devoluciones:
Los productos solo se pueden devolver a NTI-Kahla GmbH después de haber llevado a
cabo la desinfeccién/esterilizacion y de que estas sean claramente visibles.
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Leggere attentamente le istruzioni per I'uso prima di utilizzare gli strumenti e rispettarle in
ogni situazione. NTI-Kahla GmbH declina ogni responsabilita per danni riconducibili alla
mancata osservanza delle presenti istruzioni per I'uso o a un utilizzo non conforme.

1. Ambito di applicazione:

Le presenti istruzioni per 'uso valgono per gli strumenti dentali diamantati per la prepara-
zione di monconi per corone, la preparazione di cavita, la lavorazione di otturazioni e la le-
vigatura radicolare.

Trattasi di dispositivi medici in classe lla marcati C€ £ .

2. Destinazione d’uso:

Nessuno degli strumenti dentali diamantati a cui si riferiscono le presenti istruzioni per
I'uso e fornito sterile. Sono destinati all'applicazione multipla, pertanto richiedono un ri-
condizionamento e sono progettati per 'applicazione con i corrispondenti sistemi odonto-
iatrici (dispositivi medici attivi). Gli strumenti dentali diamantati coprono i seguenti
quattro campi d'applicazione.

2.1. Strumenti diamantati per la preparazione di monconi per corone

Gli strumenti sono destinati alla lavorazione intraorale e/o all'asportazione di tessuto den-
tale duro e/o materiali dentali nell'ambito delle tecniche di preparazione di corone e del
restauro di ponti e sono contrassegnati come segue:

2.2, Strumenti diamantati per la preparazione di cavita

Gli strumenti sono destinati alla lavorazione intraorale e/o allasportazione di tessuto den-
tale duro e/o materiali odontoiatrici nell'ambito delle tecniche di preparazione di cavita e
sono contrassegnati come segue:

2.3. Strumenti diamantati per la lavorazione di otturazioni
Gli strumenti sono destinati alla preparazione intraorale di materiali per restauro odonto-
tecnici e/o odontoiatrici (adattamento finale) e contrassegnati come segue:

2.4. Strumenti diamantati per la levigatura radicolare
Gli strumenti sono destinati all'asportazione di concrementi subgengivali e contrassegnati
come segue:

3. Indicazioni:

3.1. Indicazioni degli strumenti diamantati per la preparazione di monconi per corone
Le indicazioni sono carie dentarie, disturbi dello sviluppo dentale, altre malattie dei tessuti
duri del dente, occlusione difettosa, lavorazione dei materiali dentali e altre malattie dei
denti.

3.2. Indicazioni degli strumenti diamantati per la preparazione di cavita
Le indicazioni sono carie dentarie, altre malattie dei tessuti duri del dente, lavorazione dei
materiali dentali e altre malattie dei denti.

3.3. Indicazioni degli strumenti diamantati per la lavorazione di otturazioni
Le indicazioni sono occlusione difettosa, lavorazione dei materiali dentali e altre malattie
dei denti e del parodonto.

3.4. Indicazioni degli strumenti diamantati per la levigatura radicolare
Le indicazioni sono malattie del tessuto periapicale, gengivite e malattie del parodonto.

4. Controindicazioni:

4.1. Controindicazioni degli strumenti diamantati per la preparazione di mon-
coni per corone e per la preparazione di cavita
Le controindicazioni sono pulizia dei denti nell'ambito della profilassi, interventi di chirur-
gia maxillo-facciale, malattie del tessuto periapicale, gengivite e malattie del parodonto.

4.2. Controindicazioni degli strumenti diamantati per la lavorazione di otturazioni
Le controindicazioni sono: pulizia dei denti nell'ambito della profilassi, interventi chirurgici
(maxillofacciali), patologie del tessuto periapicale, gengiviti, malattie parodontali e altre

patologie delle sostanze dentali dure.

4.3. Controindicazioni degli strumenti diamantati per la levigatura radicolare

Le controindicazioni sono pulizia dei denti nell'ambito della profilassi, interventi di chirur-
gia maxillo-facciale, carie dentarie, disturbi dello sviluppo dentale, altre malattie dei tessuti
duri del dente, occlusione difettosa e lavorazione dei materiali dentali.

5. Gruppi di pazienti previsti:

Gli strumenti sono destinati all'uso in pazienti con denti permanenti. Nella scelta degli
strumenti diamantati Dental per un trattamento o per un paziente, in linea di principio oc-
corre tener conto delle condizioni anatomiche del o dei denti interessati.

6. Utilizzatori previsti:

Gli strumenti dentali diamantati sono destinati all'odontoiatria e possono essere utilizzati
esclusivamente da persone che, in virtu della loro formazione odontoiatrica e della loro
esperienza, hanno familiarita con I'uso di questi strumenti.

7. Ambiente di utilizzo:
Gli strumenti dentali diamantati vengono impiegati negli studi odontoiatrici attrezzati con
manipoli odontoiatrici.

8. Pulizia, disinfezione, sterilizzazione:
& Gli strumenti dentali diamantati non vengono consegnati sterili. Prima del primo uti-
lizzo e subito dopo I'utilizzo, gli strumenti dentali diamantati devono essere ricondizionati
conformemente alle esaurienti raccomandazioni di ricondizionamento della norma
EN ISO 17664. Queste possono essere consultate sul sito « www.nti.de. Su richiesta, pos-
sono essere inviate in formato cartaceo nell’arco di sette giorni.

9. Possibilita di riutilizzo:

La possibilita di riutilizzo dipende da segni di usura e da eventuali danni dovuti all’'uso.
Nell’ambito del ricondizionamento & necessario eseguire un controllo degli strumenti. Eli-
minare gli strumenti usurati e danneggiati e non riutilizzarli.

¥« <. 10. Stoccaggio:
A /.l\ ‘T Gli strumenti dentali diamantati devono essere conservati in luogo
asciutto, al riparo dalla luce solare diretta, a temperatura ambiente (circa 20 °C/68 °F), nella
confezione originale ovvero protetti da (ri)contaminazioni. Osservare eventuali limitazioni
degli eventuali sistemi di barriera sterile utilizzati.

11. Utilizzo corretto:
% Per estrarre gli strumenti dalla confezione, rimuovere la pellicola del blister.
Premendo gli strumenti attraverso la pellicola del blister per estrarli si danneggiano gli
strumenti.

Prima del primo utilizzo e subito dopo I'uso, gli strumenti devono essere puliti, disinfettati,
asciugati, controllati e sterilizzati.

Dopo la pulizia o la pulizia piu disinfezione, gli strumenti devono essere controllati con
l'ausilio di una lente di ingrandimento 10x per individuare un’eventuale presenza di corro-
sione, danneggiamenti superficiali, scheggiature, danni alla forma e impurita. Gli strumenti
sporchi devono essere nuovamente puliti e disinfettati. Gli strumenti danneggiati devono
essere scartati e non devono essere utilizzati.

Per tutte le applicazioni & necessario indossare i dispositivi di protezione individuale.

Gli strumenti dentali diamantati sono destinati esclusivamente all’'uso con manipoli con-
formi alla norma EN ISO 14457. Questi devono essere privi di difetti tecnici. Bloccare lo
strumento il pit profondamente possibile nel sistema del manipolo senza usare forza e
controllare che sia ben inserito. Assicurare lo strumento contro cadute, ingerimento o in-
spirazione durante l'applicazione intraorale.

Non superare mai il numero massimo di giri specifico per lo strumento. Azionare lo stru-
mento prima del contatto con il materiale da asportare.

Assicurare un adeguato raffreddamento (almeno con 50 ml/min).

Non compromettere 'umettamento e il raffreddamento degli strumenti.

Per strumenti con lunghezza totale di >19 mm o/e un diametro della parte lavorante di
>1,8 mm & necessario un raffreddamento esterno supplementare.

Durante l'applicazione non si deve superare la forza applicata massima di 2 N.

12. Avvertenze:

Gli strumenti dentali diamantati sono parti minute con geometrie appuntite, spigoli
vivi e taglienti. Lingerimento o I'aspirazione di strumenti o parti di strumenti possono cau-
sare lesioni delle vie aeree e dell'apparato digerente. Durante I'applicazione intraorale assi-
curare gli strumenti contro la caduta, I'ingestione o I'aspirazione. Se uno strumento o parte
di uno strumento vengono ingeriti o aspirati — ad esempio a causa della rottura di uno
strumento - prestare i primi soccorsi, consultare immediatamente un medico e attenersi al
capitolo,16. Comportamento in caso di incidenti gravi”.

Durante l'inserimento e la rimozione degli strumenti nella e dalla bussola di chiusura del
manipolo, possono verificarsi ferite da puntura d’ago.

Durante l'applicazione, gli strumenti non devono essere bloccati da un'eccessiva forza ap-
plicata, ancorati oppure essere utilizzati come leva. Cio puo causare danni ai tessuti duri
del dente, ai materiali dentali e agli strumenti, nonché accumulo di calore, surriscalda-
mento, scheggiatura delle parti lavoranti, danni alla polpa e un maggior pericolo di rottura
degli strumenti. La rottura di strumenti pud portare allingerimento e/o all’aspirazione.

Un raffreddamento insufficiente e un numero di giri troppo elevato possono portare a
danniirreversibili della polpa e del tessuto adiacente.

Il superamento del numero massimo di giri specifico per lo strumento puo causare la rot-
tura degli strumenti. La rottura di strumenti puo portare all'ingerimento e/o all'aspira-
zione.

Per estrarre gli strumenti dentali diamantati dalla confezione & necessario togliere la pelli-
cola del blister. Premendo gli strumenti attraverso la pellicola del blister si rischia di dan-
neggiarli, rendendoli inutilizzabili.

Linosservanza delle indicazioni sull'utilizzo corretto (v. capitolo 11.) e delle avvertenze

(v. capitolo 12.) possono portare a un’usura precoce, alla distruzione degli strumenti o del
manipolo, a danni ai tessuti e pericoli per I'operatore, per la persona sottoposta al tratta-
mento e per terzi.
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13. Smaltimento:

Gli strumenti dentali diamantati rientrano ai sensi dei regolamenti UE nella categoria
giuridica di rifiuti denominata "strumenti medici affilati e appuntiti’, i cosiddetti "sharps".
Possono essere biologicamente contaminati, quindi devono essere manipolati con
estrema cura per evitare lesioni da punta degli operatori e di terzi. Gli strumenti devono
essere smaltiti in appositi contenitori per rifiuti che siano resistenti alla penetrazione, alla
rottura e allingresso di liquidi e il cui contenuto non possa essere liberato a seguito di
pressione, urto e caduta. | contenitori per rifiuti devono essere chiaramente riconoscibili
dal colore e dalla marcatura &%\ (rischio biologico).

Il contenitore per rifiuti deve essere smaltito da aziende specializzate in conformita alle
leggi del rispettivo paese di utilizzo.
Il codice dirifiuto CER e 180101.

14. Avvertenze generali:
Per ulteriori istruzioni per I'uso e per le istruzioni di ricondizionamento, consultare il
sito « www.nti.de.

Su richiesta, possono essere inviate in formato cartaceo nell’arco di sette giorni.

15. Effetti collaterali:

A causa delle geometrie appuntite e degli spigoli vivi e taglienti, I'ingerimento o I'aspira-
zione di strumenti o parti di strumenti puo causare lesioni delle vie aeree e dell'apparato
digerente.

Durante I'uso degli strumenti dentali diamantati possono verificarsi danni e/o lesioni acci-
dentali alle strutture dei tessuti come denti, mucose e ossa e necrotizzazione delle stesse.

Il ricondizionamento improprio degli strumenti dentali diamantati puo causare reazioni in-
fiammatorie e infezioni nei pazienti.

Inoltre, a causa delle geometrie appuntite e degli spigoli vivi, la manipolazione degli stru-
menti puo causare lesioni all'operatore.

Pertanto, si raccomanda di rispettare sempre le presenti istruzioni per I'uso - in particolare
il capitolo, 12. Avvertenze” - e le raccomandazioni di ricondizionamento.

16. Comportamento in caso di incidenti gravi:
In caso di incidenti gravi, seguire le procedure ai sensi delle disposizioni di legge e segna-
lare gli eventi all'autorita competente e a NTI-Kahla GmbH.

17. Marcatura colorata:
Le grane degli strumenti dentali diamantati sono indicate dall’anello colorato applicato at-
torno al gambo:

grana super grossa— SC -anello nero
granagrossa- € -anello verde
granamedia— M - anello blu o senza marcatura
granafine- F —anellorosso
grana superfine— SF - anello giallo
grana ultrafine- UF -anello bianco

18. Descrizione dei simboli utilizzati:

Angolo Codice articolo
Numero ISO

Raffreddamento a spray/ utilizzo di

spray d'acqua Codice di lotto/consente la
tracciabilita del corrispondente lotto
“="| Bagno ad ultrasuoni di produzione
X Apparecchio di lavaggio e I Fabbricante
disinfezione (WD) per la

disinfezione termica
& Data di fabbricazione
Sterilizzabile in sterilizzatore a
2 | vapore (autoclave)
alla temperatura indicata @ Rischio biologico

Dispositivo medico
>1< Conservare al riparo dalla luce

ﬁ Attenzione 4N solare

a4 Conservare a secco
Rispettare le istruzioni per l'uso

wwwatide

‘g Non sterile
O.,.. Numero di giri massimo ammesso

B Unita di imballaggio @ Aprire il blister

19. Garanzia:

NTI-Kahla GmbH esclude qualsiasi diritto di garanzia e non si assume alcuna responsabilita
per danni diretti o indiretti, derivanti da un uso diverso da quello previsto, da un uso im-
proprio, da un ricondizionamento improprio e dall'osservanza delle istruzioni per 'uso.

20. Restituzione:
Gli eventuali resi di prodotti devono essere effettuati a NTI-Kahla GmbH, esclusivamente
dopo aver eseguito un'accurata ed evidente disinfezione/sterilizzazione.
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Leia atentamente e observe sempre as instru¢des de utilizacao antes de utilizar os instru-
mentos. A NTI-Kahla GmbH néo se responsabiliza por danos causados pela inobservancia
dessas instrucdes ou pela utilizagdo ndo compativel com o sistema.

1. Ambito de aplicagao:

Estas instrucoes de utilizagdo aplicam-se a instrumentos dentérios diamantados para pre-
paragao de cotos de coroa, preparagao de cavidades, tratamento de obturagbes,
alisamento de raizes.

Estes sao dispositivos médicos da categoria lla. Estdo marcados com C€ £ .

2. Finalidade prevista:

STodos os instrumentos dentarios diamantados aos quais estas instru¢des de utilizacao
dizem respeito sdo fornecidos nao-estéreis, destinam-se a varias aplicacoes, pelo que tém
de ser reprocessados, e foram concebidos para aplicacdo com as respetivas pecas de mao
dentdrias (dispositivos médicos ativos). Os instrumentos dentarios diamantados subdivi-
dem-se nos seguintes quatro campos de aplicagao.

2.1. Instrumentos diamantados para preparacao de cotos de coroa

Os instrumentos destinam-se ao tratamento intraoral e/ou a remocéo de tecido dentario
duro e/ou materiais dentarios no ambito das técnicas de preparacéo de restauragdes de
coroas e pontes, como a seguir identificado:

2.2. Instrumentos diamantados para a preparac¢ao de cavidades

Os instrumentos destinam-se ao tratamento intraoral e/ou a remocéo de tecido dentério
duro e/ou materiais dentarios no ambito das técnicas de preparacdo de cavidades, como a
seguir identificado:

2.3. Instrumentos diamantados para tratamento de obturagdes
Os instrumentos destinam-se ao tratamento intraoral de materiais técnicos e/ou médicos
de restauracdo dentéria (ajuste final), como a seguir identificado:

2.4. Instrumentos diamantados para alisamento de raizes
Os instrumentos destinam-se a remocdo de célculos subgengivais, como a seguir
identificado:

3. Indicagoes:

3.1. Indicagdes dos instrumentos diamantados para preparacao de cotos de coroa

As indicagbes sao caries dentarias, disturbios do desenvolvimento dentério, outras doencas
do tecido dentario duro, oclusdes defeituosas, tratamento de materiais dentarios, bem
como outras doencas dos dentes.

3.2. Indicagées dos instrumentos diamantados para a preparacao de cavidades
As indicagbes sao cdries dentdrias, outras doencas do tecido dentério duro, tratamento de
materiais dentarios, bem como outras doencas dos dentes.

3.3. Indicagées dos instrumentos diamantados para tratamento de obturacées
As indicagdes sao oclusdes defeituosas, tratamento de materiais dentarios, bem como ou-
tras doencas dos dentes e do periodonto.

3.4. Indicagées dos instrumentos diamantados para alisamento de raizes
As indicagdes sao doengas do tecido periapical, gengivite e doencas do periodonto.

4. Contraindicacdes:

4.1. Contraindicac¢des dos instrumentos diamantados para preparacao de cotos
de coroa e de cavidades
As contraindicages sao a limpeza dos dentes no ambito da profilaxia, medidas cirdrgicas
(oromaxilofaciais), doencas do tecido periapical, gengivite e doencas do periodonto.

4.2. Contraindicagdes dos instrumentos diamantados para tratamento de obturagées
As contraindicagdes sao a limpeza dos dentes no ambito da profilaxia, medidas cirdrgicas
(oromaxilofaciais), doencas do tecido periapical, gengivite, doencas do periodonto e ou-

tras doencas do tecido dentario duro.

4.3. Contraindicac¢oes dos instrumentos diamantados para alisamento de raizes

As contraindicacdes sdo a limpeza dos dentes no ambito da profilaxia, medidas cirurgicas
(oromaxilofaciais), caries dentarias, disturbios do desenvolvimento dentario, outras doen-
cas do tecido dentario duro, oclusdes defeituosas, bem como tratamento de materiais
dentarios.

5. Grupo de pacientes previsto:

Os instrumentos destinam-se a utilizacdo em pacientes com dentes definitivos. Ao esco-
lher os instrumentos dentérios diamantados para um tratamento ou um paciente, é im-
prescindivel ter em conta as condi¢des anatémicas do(s) dente(s) em questdo.

6. Utilizadores previstos:

Os instrumentos dentérios diamantados destinam-se a utilizacdo em medicina dentéria e
s6 podem ser usados por pessoas que, em virtude da sua formagao em medicina dentaria
e experiéncia, estejam familiarizados com a utilizacdo destes instrumentos.

7. Ambiente de utilizagao:
Os instrumentos dentdrios diamantados sdo usados em instalacdes de tratamento
dentario com as respetivas pecas de mao dentérias.

8. Limpeza, desinfecéao e esterilizacao:
ﬂ‘ Os instrumentos dentarios diamantados nao sao fornecidos estéreis. Antes da pri-
meira utilizacdo e logo a seguir a cada utilizacao, os instrumentos dentarios diamantados
tém de ser reprocessados de acordo com as recomendagdes em conformidade com a
norma EN I1SO 17664. Consultar e www.nti.de para mais informagdes. A pedido, podera
obter a respetiva versdo em papel num periodo de sete dias.

9. Possibilidade de reutilizagao:

A possibilidade de reutilizagdo depende dos sinais de desgaste e de eventuais danos de-
correntes da utilizagdo. O reprocessamento tera de incluir uma verificagdo dos instrumen-
tos. Ponha de parte os instrumentos desgastados e danificados e ndo os use novamente.

< 10. Armazenamento:
A A0 T Os instrumentos dentarios diamantados tém de ser armazenados secos,
ao abrigo da radiagao solar direta e a temperatura ambiente (aprox. 20 °C/68 °F), na emba-
lagem original ou protegidos de (re)contaminagao. Tenha em conta eventuais limitagdes
dos sistemas de barreira estéril usados.

11. Utilizagao correta:
@ Puxe pelo papel do blister para retirar os instrumentos da embalagem. Extrair
os instrumentos a pressao através do papel do blister danifica-os.

Antes da primeira utilizagdo e logo a seguir a cada utilizacdo, os instrumentos tém de ser
limpos, desinfetados, secos, verificados e esterilizados.

Depois da limpeza ou da limpeza combinada com desinfecao, os instrumentos devem ser
verificados, com uma lupa que amplie 10 vezes, quanto a corrosdo, danos da superficie,
lascas, deformagdes, bem como quanto a sujidade. Os instrumentos que estiverem sujos
devem ser novamente limpos e desinfetados. Os instrumentos que estiverem danificados
devem ser rejeitados e ndo devem voltar a ser usados.

Todas as aplicacoes exigem a utilizacao de equipamento de protecao individual.

Os instrumentos dentdrios diamantados sé podem ser usados em pegas de mao em con-
formidade com a norma EN ISO 14457. Essas pecas tém de estar em perfeitas condicoes
técnicas. Fixe o instrumento o mais profundamente possivel no sistema da peca de mao
sem usar forca e verifique se fica bem assente. Proteja o instrumento para que nao caia,
seja engolido ou aspirado durante a aplicagdo intraoral.

Nunca ultrapasse as rotagdes maximas especificas dos instrumentos. Coloque o instru-
mento em funcionamento antes do contacto com o material a maquinar.

Assegure sempre um arrefecimento suficiente com, pelo menos, 50 ml/min.

O humedecimento/arrefecimento nao pode ser prejudicado.

Para instrumentos com um comprimento total >19 mm e/ou um didametro da peca de tra-
balho >1,8 mm, é necessério um arrefecimento externo adicional.

Durante a aplicagdo, nao pode ser excedida uma forca de contacto maxima de 2 N.

12. Adverténcias:

Os instrumentos dentérios diamantados sao pecas muito pequenas com geometrias
pontiagudas, arestas vivas e arestas de corte. Engolir ou aspirar instrumentos ou as respeti-
vas pecas pode provocar lesdes das vias aéreas ou do aparelho digestivo. Proteja o instru-
mento para que ndo caia, seja engolido ou aspirado durante a aplicagdo intraoral. Se um
instrumento, ou uma parte dele, for engolido ou aspirado, por exemplo por se partir,
preste os primeiros socorros, procure imediatamente ajuda médica e observe a seccao
,16. Comportamento em caso de incidentes graves”.

Existe o risco de ferimento por picada de agulha ao inserir ou retirar os instrumentos da
pinca de aperto da peca de mao.

Durante a aplicagéo, os instrumentos ndo podem ficar bloqueados ou encravados devido
a uma forca de contacto excessiva, nem ser usados como alavanca. Isto danifica o tecido
dentario duro, os materiais dentarios e os instrumentos, e provoca ainda acumulagéo de
calor, sobreaquecimento, ruturas nas pecas de trabalho, danos na polpa, além de repre-
sentar um risco acrescido de rutura dos instrumentos. A rutura de instrumentos pode fazer
com que sejam engolidos ou aspirados.

Um arrefecimento insuficiente, bem como rotagdes demasiado elevadas, pode causar
danos irreversiveis da polpa ou do tecido adjacente.

Ultrapassar as rotagdes maximas especificas dos instrumentos pode provocar a sua rutura.
A rutura de instrumentos pode fazer com que sejam engolidos ou aspirados.

Para retirar os instrumentos dentarios diamantados da embalagem, é preciso puxar o
papel do blister. Pressionar os instrumentos para fazé-los sair da embalagem pode dani-
fica-los e inutiliza-los.

A inobservancia das instru¢des para a utilizacao correta (ver sec¢ao 11.), bem como das ad-
verténcias (ver seccao 12.) pode levar a desgaste prematuro, destruicdo dos instrumentos
ou da peca de méo, danos nos tecidos e perigo para o utilizador, a pessoa que esta a ser
tratada e terceiros.

—12-



13. Eliminagao:
A Na UE, os instrumentos dentarios diamantados enquadram-se na categoria legal de
residuos de "instrumentos médicos pontiagudos e afiados", os chamados "instrumentos
cortoperfurantes" (Sharps). Consideram-se possivelmente contaminados por agentes bio-
légicos, devendo ser tratados com especial cuidado para evitar ferimentos por picada ao
utilizador e a terceiros. Os instrumentos devem ser depositados em recipientes de residuos
resistentes a penetragdes, a rutura e a humidade e que ndo libertem o contetido em caso
de pressao, impacto ou queda. Os recipientes de residuos devem ser reconhecidos inequi-
vocamente pela cor e pela identificacio & (riscos bioldgicos).
O recipiente de residuos deve ser eliminado por empresas especializadas, de acordo com
as leis do respetivo pais.
O numero do cddigo europeu de residuos é o 180101.

14. Principios gerais:
Para mais instrucdes de utilizacdo e recomendagdes de reprocessamento,
ver & www.nti.de.

A pedido, poderd obter a respetiva versdo em papel num periodo de sete dias.

15. Efeitos secundarios:

Devido as geometrias pontiagudas, as arestas vivas e as arestas de corte, engolir ou aspirar
instrumentos ou as respetivas pecas pode provocar lesdes das vias aéreas ou do aparelho
digestivo.

A utilizacdo de instrumentos dentarios diamantados pode levar a danos ou a lesdes aci-
dentais em estruturas tecidulares como dentes, mucosas e 0ssos e a sua necrotizagao.

O processamento incorreto dos instrumentos dentérios diamantados pode causar reagdes
inflamatérias e infegdes nos pacientes.

Além disso, devido as geometrias pontiagudas e as arestas vivas, 0 manuseamento dos
instrumentos pode causar ferimentos no utilizador.

Por isso, observe sempre as presentes instru¢des de utilizacdo, especialmente a seccdo
,12. Adverténcias”, bem como as recomendacdes de reprocessamento

16. Comportamento em caso de incidentes graves:
Em caso de incidentes graves, proceda de acordo com os regulamentos legais e comuni-
que-os a autoridade competente e a NTI-Kahla GmbH.

17. Marcacao por cor:
A granulometria dos instrumentos dentarios diamantados é indicada pela cor do anel na
haste:

Gréo supergrosseiro- SC - Anel preto
Gréo grosseiro— € - Anel verde
Graomédio- M - Anel azul ou sem marcagao
Graofino- F - Anel vermelho
Grao superfino- SF - Anel amarelo
Grao ultrafino- UF - Anel branco

18. Descrigao dos simbolos usados:

Angulo Referéncia
Ntmero ISO

+| Arrefecimento por pulverizagao/
Utilizagdo com pulverizagdo de dgua Numero do lote/Permite rastrear o
respetivo lote do produto

“="| Banho de ultrassons

M Fabricante
X Maquina de limpeza e desinfecao
para a desinfecao térmica

& Data de fabrico
Esterilizavel em esterilizador a

vapor (autoclave) a temperatura

indicada é—){) Perigo biolégico
Dispositivo médico

>/‘+’< Guardar ao abrigo da luz solar

é Atencao O

. Guardar em lugar seco

<_’

Observar as instrugdes de utiliza-
ez Ga0 eletrénicas (elFU)!

Nao-estéril
O, Velocidade de rotagao maxima
ermitida
& Abrir o blister
B Unidades por embalagem

19. Garantia legal:

A NTI-Kahla GmbH exclui todas as reclamacdes ao abrigo da garantia legal e ndo se res-
ponsabiliza por danos diretos ou consequentes resultantes de utilizagdo para fins alheios
aqueles aos quais o produto se destina, utilizagao nao-conforme, preparacao nao-con-
forme ou inobservancia das instrugdes de utilizagao.

20. Devolugao:
Qualquer devolugdo de produtos s6 pode ser feita a NTI-Kahla GmbH depois de realizada a
desinfecao/esterilizagdo e esta ser claramente visivel.

~13-
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//R@ykasauvm Mo NPUMEHEHMNI0 CTOMATOJIONMYEeCKNX aJiIMa3HbIX
N wnndoBanbHbIX UHCTPYMEHTOB

CopepxaHue:

1. CdepanpumeHeHns

2. HasHaueHue

3. TMokasaHuA

4. TMpoTueBonokasaHua

5. LleneBaA KaTeropmsa nayneHToB

6. LleneBble nonbsoBatenun

7. YcnosunAa npumMmeHeHusa

8. Ouunctka, ae3nHdpekuua, crepunmnsauma
9. B03MOXXHOCTb MOBTOPHOrO UCMOJIb30BaHNA
10. YcnoBuA xpaHeHns

11. Hagnexawee npumeHeHne

12. MpeaynpexpeHna

13. Yrunusauusa

14. O6wue yKasaHua

15. No6ouHble gencTensa

16. MopApoK aeiicTBUI NPY cepbe3HbIX NPONCILECTBUAX
17. LiBeToBasa mapKkupoBKa

18. MosAcHeHne ncnonb3yembix CUMBOJIOB
19. FapaHTuUiiHble 06A3aTenbCcTBa

20. BosBpar

BHUMaTeNbHO 03HAKOMBTECH C MHCTPYKLMEN MO MPUMEHEHUIO Nepes UCMONb30BaHNEM UH-
CTpyMeHTOB U Bceraa cobniofaite ee. Komnanua NTI-Kahla GmbH He HeceT oTBeTCTBEHHO-
CTU 3a ywep6, BO3HMKLLMI B CBA3M C HECOBMIOAEHVEM STVX YKa3aHWIN nan
MCMOMb30BAHMEM M3LENNI HE MO Ha3HAYEHWIO.

1. Chepa npumeHeHus:

3Ta UHCTPYKLUUA NO MPYMEHEHNIO OTHOCUTCA K CTOMATONIOMMYECKMM aiiMasHbIM Wndo-
BasIbHbIM VHCTPYMEHTaM, NpegHa3HaueHHbIM A4S NpenapupoBaHmns 3y6a nog KOPoHKY,
npenapvpoBaHust MooCTN, 06PaBOTKM MAOM6, CrNAXMBaHUA MOBEPXHOCTY KOPHSI.

IMpu 3TOM peub AET 0 MeAULMHCKIX 3fenusx knacca lla. Onn C€ & oTmeueHbl cumsonom.

2. HasHaueHue:

Bce cTomaTtonoruyeckue anmasHbole WindoBanbHble MHCTPYMEHTbI, K KOTOPbIM Mprime-
HAETCA AaHHaA MHCTPYKLWA NO NPUMEHEHUIO, NOCTaBNAIOTCA B HECTEPUIbHOM BUAE, NMpef-
Ha3HayeHbl ANIA MHOrOKPATHOTO UCMOb30BaHUA, TPebYIOT NpefBapuTeNbHON 06paboTKn
1 paccymTaHbl Ha NPYMEHEeHNE B COOTBETCTBYIOLMX CTOMATONOMMYECKMX YCTaHOBKaX (aK-
TUBHbIX MeJULNHCKNX 13genusx). Cromatonornyeckrie anmasHbole WinpoBaabHble MHCTPY-
MEHTbI MOXHO Pa3fenunTb Ha cnefytoLume YeTblipe rpynmbl B COOTBETCTBMM C 0651acTbio
NpUMeHeHuA.

2.1.A wnnd
KOPOHKY
WHCTpyMeHTbI NpefjHa3HaueHbl 1A BbINONHEHUA 06paboTKM BHYTPU POTOBOW NMONOCTN 1
(Mnu) CHATVA TBEPAO TKaHW 1 (MNIN) CTOMATONOMMYECKNX MaTepPUanoB B pamkax npotecca
npenapupoBaHmnsa 3y60B NMOA KOPOHKM 1 MOCTbI 1 0603HauatoTcA CeAyoWwmmM CUMBOJIOM:

WHCTPYMEHTbI /1A NpenapnpoBaHuA 3y6a nop

2.2.A wnnd WHCTPYMEHTbI AN1A NpenapnpoBaHunA NonocTu
WHCTpYMeHTbI NpefiHa3HaueHbl 1A BbINONHEHUA 06PabOTKM BHYTPU POTOBOV NMONOCTY 1
(UnKn) CHATUA TBEPAOIA TKaHW 1 (MNN) CTOMATONOTMYECKKX MaTepKasoB B paMKax npoLecca
npenapmpoBaHnA NONOCTU 1 0603HaYaIOTCA ClefyoLLVIM CYIMBOIOM:

2.3.A ¢ WHCTPYMEHTbI ANA 06pa6oTku nnom6

VIHCTpYyMeHTbI NpefiHa3HaueHbl AnA 06paboTKy 3y60TeXHNYeCKIX 1 (Mnn) cTomaTonorunye-
CKUX MaTepuasnos A1 pectaBpaLmm 3y6oB BHyTPY POTOBOI NOMOCTYU (OKOHYATENbHO
NOArOHKM) 11 0603HAYAIOTCA CIeAYIOWUM CUMBOIOM:

24.A
KOpHA

VNHCTpYyMeHTbl NpeiHa3HaueHbl ANA yaaneHua noaAecHeBbIX OTNOXEHNI 1 0603HavatoTcA
cnepyoLwmmM CMMBONIOM:

¢ WHCTPYMEHTbI AN1A CriaXnBaHUA NOBEPXHOCTY

3. NokasaHusa:

3.1.Moka Knp anmasHbIX Wan$oBanbHbIX UIHCTPYMEHTOB ANA
npenapnpoBaHusA 3y6a Nog KOPOHKY

MoKa3aHUAMM K NPUMEHEHWI0 ABNAIOTCA Kapyrec, HapyLueHUs pa3BuTiA 3y6oB, apyrue 3a-
6oneBaHNA TBEPAbIX TKaHel 3y6a, HapyLLeHMe OKK031K, 06paboTKa CTOMATONOrMYECKUX
MaTtepuanos 1 fipyrue 3abonesaHus 3y60B.

3.2.Toka Knp
npenapnpoBaHuNsA NONOCTN
MoKa3aHUAMM K NPUMEHEHWII0 ABNAIOTCA Kapuiec, Apyrvie 3aboneBaHna TBEPAbIX TKaHe
3y6a, 06paboTKa CTOMATONOrMYeCcKX MaTeprasnos 1 Apyrue 3abonesaHus 3y6oB.

anmasHbIX Wnn$oBanbHbIX NHCTPYMEHTOB ANA

3.3.TMoka Knp
o6paboTku nnom6
MoKa3aHUAMM K MPUMEHEHWIO ABNAIOTCA HAPYLLEHKE OKK031K, 06paboTKa CToMaTonoru-
UEeCKUX MaTepranoBs, a Takxe apyrue 3a6onesaHuns 3y60oB 1 ONOPHOro annapara.

aimasHbIX mﬂM¢OBaanle WHCTPYMEHTOB AnAa

3.4.Toka Knp
KNBaHUA NOBEPXHOCTU KOPHA
MokasaHnaMmM K NPUMEHEHNIO ABNAIOTCA 6onesHn nepuanukanbHbIX TKaHEVI, TMHIUBWUT 1 3a-

aZiMmasHbIX I.IlJ'IIIId)OBaJ'IbeIX WHCTPYMEHTOB ANA crna-

6oneBaHus NapofoHTa, a TakXKe gpyrue 3abonesaHuA OMNOpPHOro anmnapara 3y6a.

4. MNpoTnBonoKasaHuA:

4.1.Mpor K Mcnonb. anmasHbIX Win$oBaNbHbIX UH-
CTPYMEHTOB ANA NpenapupoBaHua 3y6a nog KOPOHKY 1 NpenapupoBaHns NoNoCcTy
MpoTrBONOKa3aHUAMU ABNAIOTCA NpodUNaKTYecKasn YncTKa 3y6oB., (YentocTHo-nMLeBasn)
X1pyprvs, 6onesHn nepranmkanbHbIX TKAHeR, TMHIMBUT 1 3a60N1eBaHNA NapoAoHTa.

4.2.MpoTuBonoka K ucno.
NHCTPYMEHTOB AN 06pa6oTku niom6
MpoTnBOMNOKasaHUAMM ABNAOTCA NpodrnakTMyeckas YncTka 3y6os, (YentocTHo-nMueBas)
XUpYyprvis, 6one3Hy nepranmKanbHbIX TKaHei, TMHIMBIT, 3a601eBaHnsA NAapOAOHTa 1 ApY-

e 3ab6oneBaHuA TBepAbIX TKaHel 3yba.

aJZiIMasHbIX Wn Vld)OBaan bIX

4.3. MpoTnBonoKasaHUA K NCNOJIb30BaHMIO a/IMa3HbIX WAN(OBaNbHbIX
WHCTPYMEHTOB ANA CrNaXXnBaHUA NOBEPXHOCTU KOPHA

MpoTuBOMNOKa3aHUAMM ABNAIOTCA NpodunakTMyeckas YNCTKa 3y6oB, (UentoCcTHo-N1LeBas)
XUPYPrif, Kapuec, HapyLeHUsa pa3BnTuA 3y60B, Apyrie 3a6oneBaHNA TBePAbIX TKaHel
3y6a, HapyLUeHVe OKKNI031K, a Takxe 06paboTKa CTOMATONOrMYeCKMX MaTepuranos.

5. LleneBas KaTeropus nayieHToB:

WMHCTpyMeHTbI NpefjHa3HaueHbl 1A UCMOMb30BaHMA y NaLMEHTOB C MOCTOAHHBIMU 3y6amu.
Mpw BbIGOpeE anmasHbIX WAnNdOoBabHbIX CTOMATONOMMYECKUX MHCTPYMEHTOB A8 TO MK
VHOW NpoLeaypbl UV NauueHTa ciepyeT CTPOro yunTbiBaTb aHaTOMUYECKME 0COBEHHOCTH
KOHKpeTHOro(-bix) 3y6a(-oB).

6. LleneBble nonb3osartenn:

CTomaTonormyeckme anmasHble WnndoBasnbHble NHCTPYMEHTbI NPeAHa3HayueHbl 4N npu-
MEHEHUsA B CTOMATONONM TONBKO NLLAMU, 3HAOLMMI MOPAAOK NCMONb30BAHNA STUX UH-
CTPYMEHTOB B CWJTy CBOE KBaNMGUKaLMK 1 OMbiTa.

7. YcnoBus npumeHeHnA:

Cromartonoryyeckme aamasHoie WindoBanbHbIe MHCTPYMEHTbI MPUMEHAIOTCA B MeCTax
oKasaHuA 3yboBpayebHoOi MOMOLLM, 060PYAOBaHHBIX COOTBETCTBYHOLLMMU CTOMATONOMM-
YeCKNMI yCTaHOBKaMM.

4

8. Ouncrka, 4 bekuyusa, crep |11
CTromaTonormyeckume anmasHbole WandoBanbHble MHCTPYMEHTbI MOCTaBNATCA B He-
cTepunbHOM BuAe. Mepea nepBbiM NPUMEHEHEM 1 HeNoCPeACTBEHHO MOC/E NCMOMb30-
BaHVA CTOMATONOrMYecKne anmMasHble WandoBanbHble MHCTPYMEHTbI NoAnexat
06paboTKe cornacHo pekomeHaauuam no o6paboTke B COOTBETCTBUM CO CTAHAAPTOM
EN ISO 17664. Ux TeKCT NpuBefeH Ha caiiTe: « www.nti.de. o 3anpocy oHu npefocTas-
NAIOTCA B NeYaTHOM BU/E B TeYeHNe cemu AHEN.

9. BO3MOXXHOCTb MOBTOPHOrO UCMONb30BaHNA:

BO3MOXXHOCTb MOBTOPHOTO CMOb30BaHUA MHCTPYMEHTOB 3aBUCUT OT HAIMUMA Ha HUX
NpY3HaKOB U3HOCa 1 MOBPEXAEHNI, BO3HUKLUKX B XOAe KCnyaTaLum. B pamkax npo-
Lecca 06paboTKM HeO6XOAMMO NPOBECTN MPOBEPKY NHCTPYMEHTOB. OTNOXMTE UHOLLIEH-
Hble 1 NOBPEXAEHHbIE MHCTPYMEHTbI 11 HE UCMOSb3YIATe NX MOBTOPHO.

e 10. YcnoBuaA XxpaHeHns:
AN T
4L Cromatosnormyeckue anmasHble WinposasbHble MHCTPYMEHTbI CliefyeT
XPaHWUTb B CyXOM 11 3aLL/LLEeHHOM OT CBETa MeCTe Npy KOMHATHOM TemnepaTtype
(okono 20 °C/68 °F), B opurnHanbHOM ynakoBKe 1w € 3aluTol OT (MOBTOPHOI) KOHTaMu-
Hauuu. Cobnioparite BO3MOMHble OrpaHUUeHUsA NPy UCMONb30BaHKMN CTEPUIIbHBIX Gapbep-
HbIX CUCTEM.

11.Hap wee np
@ YT06bI 3BNEUD MHCTPYMEHTbI 3 YNAKOBKM, CHUMUTE Bymary 6nnctepa.
Mpw BbifaBAnBaHMM Yepes bymary 6nmctepa MHCTPYMEHTbI MOBPEXAAOTCA.

MNepen nepBbiM NPUMEHEHNEM 1 HENOCPeACTBEHHO NOC/e NCMONb30BaHNA NHCTPYMEHTbI
noaneat ouncTke, ﬂe3VIH¢eKLU/lVI, CyLlIKe, MpoBepKe 1 cTepunnsaunn.

Mocne oUMCTKM MM OUNCTKM 1 fie3uHeKLM crieflyeT NPOBePUTb UHCTPYMEHTbI MPK No-
MoLUM Nynbi € 10-KpaTHBIM YBENMYEHUEM Ha HanuKe KOPPO3WU, MOBPEXAEHMNIA NOBEPXHO-
CTW, CKONOB, flepopMaLInii 1 3arpA3HEHUIA. 3arpA3HEHHbIE MHCTPYMEHTbI cieayeT
MOBTOPHO OUUCTUTL 1 Ae3nHGULIMPOBaTb. [ToBpeXaeHHble NHCTPYMEHTbI HEO6XOAMMO OT-
KNafblBaTb — X MPUMeHEeHMe 3anpeLleHo.

Mpw BbINONHEHWM NIOOBIX 3aa4 HeobXOAMMO HaleBaTb CPeACTBA MHAVBUAYaNbHOM 3a-
AT,

CromaTosnornyeckme anmasHole WnnposanbHble MHCTPYMEHTbI MPeHa3HaueHbl CKII0UN-
TeNbHO ANA NPYMEHEHVA B YCTaHOBKaX B COOTBETCTBUM co cTaHAapTom EN ISO 14457. Mo-
cnefHue JOMKHbI HAXOAUTHCA B MOMHOCTBIO MCMPABHOM TEXHUYECKOM COCTOAHMM. He
npuKnagbiBas YpeamepHoe yCunume, 3aKpenuTe MHCTPYMEHT Kak MOXHO ry6Ke B HaKo-
HeYHVIKe YCTaHOBKM 11 ybeuTech B €ro NpoyHoii nocagke. Mpu ncnonb3oBaHuy B Nonocti
pTa UKCUpyiTe MHCTPYMEHT BO U3beXXaHune ero BbiNaAeHna, NPornaTbiBaHVA U acnvpa-
uun.

Hw B Koem cnyyae He NpeBbilLaiTe MaKCVMaNbHYO YacTOTy BpaLeHUA COOTBETCTBYIOLLErO
MHCTpyMeHTa. [epes NprkocHoBeHMeM K 06pabaTbiBaeMOMy MaTepuany npuseanTe 1H-
CTPYMEHT B ABUXEHME.

ObecneubTe OCTaTOUHOE OXNAXAEHNe C PACXOAOM He MeHee 50 MI/MVH.

Henb3a gonyckaTb CHUXeHNA 3GPeKTUBHOCTU NPOLIECCa OPOLLEHNA 1 OXNAXKAEHNA.

[InA HCTPYMEHTOB 06Len AnnHOM > 19 MM 1 (Mnn) ¢ AnameTpom pabouert yactn > 1,8 Mm
TpebyeTcs AOMNONHUTENIbHOE BHELHEE OXMaXAeHMe.

B npouecce paboTbl He AONYCKAETCA NpeBbleHVe MAaKCVMaNbHOTO YA,
cocTasnaiowero 2 H.

12. MpepynpexaeHusa:

CromaTonormyeckue anmasHole WANGOBaNbHbIE MHCTPYMEHTbI NPeACTaBAAIOT CO60i
OYeHb MefiKMe NpeaMeTbl C 3a0CTPEHHON reoMeTprei, OCTPbIMN Kpaamu 1 N1e3BUAMN.
MpornaTbiBaHWe UNKU acnUpaLma MHCTPYMEHTOB WV UX ieTanel MOXeT NPUBECTY K Mo-
BPEX/EHNIO AbIXaTeNbHbIX MyTei 1K XenyAo4HO-K/LleyHoro TpakTa. Mpw ncnonb3osa-
HUW B NOSIOCTN pTa GUKCHPYINTE MHCTPYMEHTbI BO M36eXaHne 1X BbinageHus,
npornatbiBaHWA UNK acnupayun. B cnyyae npornatbiBaHNA UAN acNUpaLn MHCTPYMEHTa
VNN ero fieTanei, Hanpumep, 13-3a NONOMKIN UHCTPYMEHTa OKaXKu1Te NepByHo MOMOLLb, He-
3aMeannTeNnbHO 06paTUTECh 38 MEANLIMHCKON NOMOLLbIO 1 coboaaiTe yKasaHus B pas-
nAene 16 «MlopARoK AENCTBUIA NPU CePbe3HbIX NPOUCLLECTBUAXY.

anI BBeAEHNN NHCTPYMEHTa B LIaHTOBbIN 3aXKUM YCTAHOBKW UK U3BNI€YEHUN U3 HErO BO3-
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MOXHbl TDABMbl OCTPbIMUX NpegMeTamun.

B npouecce paﬁOTbl Henb3A 6ﬂOKVIpOBaTb WHCTPYMEHTDI, Npunaraa ypesmepHoe ycunne,
nepesopaymBaTb NX N NCNOJIb30BaTb B Ka4eCTBE pblyara. 710 BefeT K noBpeXxaeHnAaAm
TBEPAbIX TKaHei 3y6a, CTOMATONIOrN4YeCKUX MaTepurasnosB N MHCTPYMEHTOB, a TakXe K Ha-
KOMJieHWto Tenna, neperpesy, CKOJ1aM Ha pa60q|/|x 4acTAax, NoOBpeXAeHWIo NMyNbMbl U NOBbI-
LIEHHOW ONacHOCTU NOIOMKMN WHCTPYMEHTOB. MNMonomka NHCTPYMEHTOB MOXET NPUBECTU K
npornaTtbiBaHNIO UK acnupaunn.

HepocTaTouHoe oxnaxgaeHue, a Takke paboTa Npwv BbICOKOI YacToTe BpaLLeHUa MOXeT
NpUBECTV K HeobpaTUMbIM NOBPEXAEHUAM NYSbMbl MY BGin3nexalymx TKaHe.

npeBbILLIeHVIe MaKcumasnbHO ,ElOI'IyCTI/IMOVI 4aCTOTbl BPALEHNA NHCTPYMEHTA MOXKET Mo-
B/eyb 3a coboii ero MOJIOMKY. [Nonomka MHCTPYMEHTOB MOXeT MPUBECTM K MporiaTtbiBa-
HUIO UNn acnmpaumnn.

[inA nsBneyeHns CTOMaToONOrMYECKmX aiMasHbIX I.IJJ'IVId)OBaﬂbeIX WHCTPYMEHTOB 13 yna-
KOBKUN HEO6XO,EU/IMO CHATb 6ymary 6n|/|CTepa. BblpaBnvBaHue moxet NPUBECTU K MOBPEX-
AEHNAM NHCTPYMEHTOB U UX BbIXOAY N3 CTPOA.

HecobniofeHne ykasaHunin Mo HanexallemMy 1crnonb3oBaHuto (cMm. pasgen 11), a Takxe
npepynpexaeHunii (cm. pasgen 12) MoXeT NPUBECTU K NPeXAeBpeMeHHOMY 13HOCY, pa3py-
LUIEHMIO MHCTPYMEHTOB WM YCTAaHOBKM, K MOBPEXAEHUAM TKaHel 1 BO3HUKHOBEHWIO puUc-
KOB A/ NONIb30BATENA, leyallero Bpaya 1 TpeTbux nnL.

13. YTunusaymsa:

B EC cTomaTonornyeckume anmasHble WwandoBanbHble MHCTPYMEHTbI OTHOCATCA K Ka-
TEropyn OTXOA0B KOCTPOKOHEUHbIE 1 OCTPble MEANLIMHCKINE NHCTPYMEHTbI», TO €CTb K KO-
JHOLMM 1 PEXYLLMM UHCTPYMEHTaM. Bo3moxkHa 6ronornyeckas KoHTamyrHaums
MNHCTPYMEHTOB, MO3TOMY C HAMU HEOOXOAMMO 06pPaLLATLCA C 0COBOIN OCTOPOKHOCTbIO BO
n3bexaHve TpaBMUPOBaHUA NONb3oBaTeNeN 1 TPETbUX WL, OCTPbIMU NpeaMeTamu. H-
CTPYMEHTbI HEOOXOAVMO YTUNM3NPOBATb B KOHTEHEepax AnA OTXOA0B, KOTOpbIe 3alLy-
LLieHbl OT MPOHNKHOBEHWSA, UMEIOT BbICOKYHO MPOYHOCTb 1 BAaroCTOMKOCTb U COAEPKMMOe
KOTOPbIX He BbiNaAaeT Npu HafjaBnnBaHUY, yaape v naaeHun. KoHTeiHepbl AnA OTXOA0B
JIOMKHbI YETKO OMO3HABaTLCA MO LiBETY 11 MapKupoBKe & (61onoriyeckas onacHoCTb).
YTunusauyma KoHTeNHepPOB AJ1A OTXOAO0B AOIXKHA OCYLLECTBAATHCA CreLyann3npoBaHHbIMI
NPeanpuUATUAMUN B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATENIbCTBOM CTPaHbl.

EBponeiickuin kog otxofos: 180101.

14. O6wme yKasaHmna:
JlononHuTenbHble MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHMUIO, @ TakKe PeKOMeHAaL MM no o0bpaboTke
npuBeAeHbl Ha calTe: & www.nti.de.

OHM NPefoCTaBAAOTCA MO 3aMpoCy B NeYaTHOM BUAE B TEYEHNE CEMM AHEN.

15. Mo6ouHble aencTBNA:

BBy 3a0CTPEHHOI reOMETPUI, OCTPbIX KPAEB 1 NIE3BMIA NPOrNAThIBAHKE UM acnvpauus
MNHCTPYMEHTOB WSV X AETaNeN MOXET NMPUBECTMN K MOBPEXAEHMIO bIXaTeNIbHbIX MyTel
W 3KeNYyAOUHO-KMLLIEYHOTO TPAKTa.

anI NCMONb30BaHNUN CTOMATOJTIOMNYECKMNX aiIMa3HbIX UJHVId)OBaﬂbeIX WHCTPYMEHTOB BO3-
MOXHO HenpegHaMmepeHHOoe noBpeXxaeHne uin TpaBMUpOBaHne TKaHeBbIX CTPYKTYP,
TaKnMX Kak 3y6bl, CNN3UCTbIE 0BOMOYUKM 1 KOCTH, @ TaKKe X HeKpos3.

HeHagnexalyas o6pa60TKa CTOMATOJTIOrNYEeCKNX asiMasHbIX I.IJﬂVId)OBaJ'IbeIX NHCTPYMEH-
TOB MOXKET MPUBECTU K Pa3BUTUIO BOCNANIUTESIbHbIX peaKuvu?l n VIHd)eKLlI/IVI Yy nayneHToB.

Kpome Toro, He 1CKIOUEHO TPaBMUPOBaHUe Nosib3oBaTenel nNpu paboTe C NHCTPYMEH-
Tamu U3-3a X 3a0CTPEHHOW FEOMETPUN U OCTPbIX Kpaes.

MosTomy Bceraa cobniofaiite HaCTOALLYIO MHCTPYKLIMIO MO MPUMEHEHMUIO, B YaCTHOCTM pas-
nen 12 «[pegynpexaeHus, a Takxke PeKoMeHAaLmmn no 06paboTke».

16. MopAROK AeNCTBUII NP CEPbEe3HbIX MPOUNCIIECTBUAX:

B cnyyae cepbe3HbIx NPONCLIECTBUI AENCTBYITE COMNAcHO AeNCTBYIOWMM B BaLLel CTpaHe
3aKoHogaTe/IbHbIM TPe6OBaHNAM 1 COOBLYMTE O MPOUCLLECTBUM B KOMMETEHTHbIE OpPraHbl,
a Takxe B kKomnaHuio NTI-Kahla GmbH.

17. LiBeToBasA MapKupoBKa:
CreneHb abpa3nBHOCTM CTOMATONOMMYECKIX alMasHbIX WANPOBaNbHbIX MHCTPYMEHTOB
MO>KHO OMPeAEeNUTb NO LBETHbIM KOJbLiaM, HAHECEHHbIM Ha XBOCTOBUKU:

CBEePXKpPYMHas 3epHUCTOCTb — SC - yepHoe KosnbLio
KpynHas 3epHUcTOoCcTb — € —3eneHoe KonbLo
CPeAHAnA 3epHUCTOCTb — M — crHee KonbLo nn 6e3 MapKNpoBKM
MefiKas 3epHucTocTb - F - KpacHoe KonbLo
CBepXMeriKan 3epPHNCTOCTb — SF - xenToe KonbLo
ynbTpamenkas 3epHuctoctb -  UF - 6enoe KonbLio

18. Mosc

Yron

Ucnonb3oBaTtb oxnaxpeHune pac-
nbineHnem/c pacnbiyieHnemM BOAb!

ncno y

="| YnbTpa3BYyKOBasA BaHHa

/T\ Annapat moiku / fieanHdbexuyun ans
TepMUYecKon gesnHobexyum

3yeTcs B nap crepu-

Cr
m nusatope (aBToKknaee) npu
yKasaHHOIl Temneparype

MeauunHckoe nsgenmne

A BHumaHue

Co6nioaaTb MHCTPYKLMIO MO NpU-
MEHEHMIO B JJIEKTPOHHOM Bufe
wonnise (@IFU)!

U... MakecumanbHo gonycrumasn
CKOPOCTb BpalyeHus

5 KonunuyecTBo eguHuL B ynakoBKe

19. FapaHTuiiHble 06A3aTenbCTBa:

X CAMBOJIOB:

Homep no katanory
Homep ISO
Homep naptun/nossonsaet

OTCN1eXMBaATb COOTBETCTBYOLLYIO
NPOon3BOACTBEHHYIO CEPUI0

M MpoussoauTenn

& [MlaTa npon3BoacTBa

fé.)\ Buonorunyeckas onacHocTb
&

=+~ Bepeub OT CO/IHEYHOrO CBeTa

ZAN

? XpaHuTb B CyXxom mecre

HectepunbHo

% OTKpbITb 6nncTep

Komnanusa NTI-Kahla GmbH nckntouaeT ntobble rapaHTuiiHble NPETEH3NN 1 He HeCeT HUKa-
KO OTBETCTBEHHOCT 33 HEMOCPECTBEHHbIN VN KOCBEHHbIN YlLiep6, BO3HUKLLWIA BCea-
CTBME UCMOMb30BaHNA He MO Ha3HaYeHUIO, HeMPaBUIbHOO NCMOJb30BaHMA,
HenpasubHOM 06PabOTKM U HECOBNIOAEHNA NHCTPYKLMM MO NPUMEHEHUIO.

20. Bosspart:

Nio6oir Bo3Bpat nsgenuii B komnanuio NTI-Kahla GmbH gonyckaetcs Tonbko nocne Bbl-
MOSIHEHUA 1 NOATBEPXKAEHNA BbINONHEHHON Ae3MHbeKLNN/CTepUAr3aLmi.
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//BE) Yka3aHus 3a ynotpe6a 3a CTOMaTONOrMYHN AUAMaHTEHN WANPOBBYHN
2 VHCTPYMEHTMN

CoabpKaHme:

1. MpwunoxHo none

2. [MMpepHa3HauyeHue

. TMokasaHusa

. MpoTtnBonokasaHus

LieneBu nauvieHT

LleneBu notpe6utenn

MNoTpe6utencka cpepa

. MouncrBaHe, ae3nHdpeKyua, crepunmsayma
. Bb3MOXKHOCT 3a NOBTOpHa ynotpe6a

10. CbxpaHeHue

11. MNpaBunHa ynorpe6a

12. MpeaynpexpeHna

13. MpepaBaHe 3a oTnagbUM

14. 06wy yKasaHna

15. CrpaHn4YHMN edpeKkTn
16. Mo.e npm cep
17. LiBeTHa MapKupoBKa
18. OnucaHue Ha N3NoN3BaHUTE CUMBONU
19. FapaHuusa

20. BpbwaHe Ha nsgenua

3
4
5
6.
7
8
9

HU NHLMAEHTN

Mpean aa u3nonssate MHCTPYMEHTUTE, MOJIA, MPOYETETE BHUMATEHO 1 Cra3BaiiTe no
BCAKO Bpeme MHCTPYKLuuTe 3a ynoTtpeba. NTI-Kahla GmbH He noema oTroBopHOCT 3a nos-
peAv BCreACTBME Ha HeCna3BaHe Ha Te3un ykasaHus, pecr. ynotpeba, HeCbBMECTUMA CbC
cucTemara.

1. MpunoxHo none:

HacTtoawuTe MHCTpYKLUMK 3a ynoTpeba BaxaT 3a CTOMATONOTYHN AaMaHTeHU WAngo-
BbYHV UHCTPYMEHTW, NpefHa3HaueHn 3a npenapmpaHe Ha MbHYe 3a KOPOHKa, KaBUTETHa
npenapaums, 06paboTka Ha 06TypaLuK, 3rNaxaaHe Ha KOPeHU.

Mpy ToBa ce Kacae 3a MeAMUMHCKN n3genus ot knac lla. Te C€ & ca o6o3HaueHn c.

2. MpepHasHayeHne:

BcuuKy CTOMaTONOMMYHM UamMaHTeHN WANPOBBUHU MHCTPYMEHTH, 3@ KOUTO BaXaT Hac-
TOALLMTE MHCTPYKLMK 3a yrioTpeba, ce AOCTaBAT HECTEPUNIHY, NPeAHa3HaueHN ca 3a MHO-
rokpartHa ynotpe6a, KaTo 3a LieNTa M31CKBaT NoBTOpHa 06paboTKa, 1 ca NPoeKTUpaHH 3a
NPUNOXeHNEe CbC CbOTBETHUTE CTOMATONIOMMUYHY HAKOHEUHNLIM (aKTUBHN MEAULIMHCKIN 13-
nenus). CToMaToNorMyHNTe AUaMaHTeHN WAN$OBBYHN MHCTPYMEHTU Ce MOAPa3AeNAT 3a
YyeTnpwuTe AONYNOCOYEHU TepaneBTUYHM NOKa3aHuWA.

2.1. AnamaHTeHn Wnn¢OBBYHN NHCTPYMEHTHU 3a NpenapupaHe Ha MbHYe 3a
KOpPOHKa

VHCTpyMeHTUTE ca npefHa3HauYeHun 3a MHTpaopanHa 06paboTka u/vnv oTcTpaHaBaHe Ha
TBbpAA 3b6Ha Cy6CTaHUMA /MY AEHTAIHW MaTePKan B paMK1TE Ha TEXHWUKU 3a npena-
pauys Ha Bb3CTaHOBABAHE C KOPOHKA U MOCT 1 ca 0603HaueHu, KakTo crefaBa:

2.2. inamaHTeHn WNN¢OBBYHN NHCTPYMEHTHU 3a KaBUTETHa Npenapauyuns
WHCcTpyMeHTHTe ca NpeAHa3HaueHN 3a MHTpaopanHa 06paboTka u/Unmn oTcTpaHABaHe Ha
TBbpAA 3b6Ha Cy6CTaHUMA 1/MNY AEHTANTHW MaTepUani B paMK1TE Ha TEXHWUKU 3a npena-
pauwua Ha KaBMTeT 1 ca 0603HaueHU, KakTo cnepBa:

2.3. ivamaHTeHn WnudpoBbYHN NHCTPYMEHTM 3a 06paboTKa Ha 06Typauumn
WHCTpyMeHTUTe ca NpeAHa3HauYeHn 3a MHTpaopasnHa 06paboTka Ha 3bOOTEXHNYECKN
W/UNn CTOMaTONOrMYHN Bb3CTaHOBUTENHI MaTepurani (OKOHYaTeNHO afjanTrpaHe) 1 ca
0603HauYeHN, KaKkTo criefBa:

2.4. inamanTeHn WandoBbYHY NHCTPYMEHTY 3a U3rNaXKAaHe Ha KopeHu
VIHCTpYMeHTUTe Ca NpefHa3sHaueHy 3a OTCTPaHABaHE Ha CyBrvHIMBanHN KOHKPEMEHTN 1
ca 0603HaueHN, KaKTo CnefBa:

3. MokasaHnsa:

3.1.Moka Ha p TeHUTe ()
Ha MbHYe 3a KOPOHKa

MokasaHuATa BK/OUBAT 3bOEH Kapuec, HapyLIEHO pa3BUTH e Ha 3bOVTe, APy 3abonsABa-
HVA Ha TBbpAUTE 3bOHU Cy6CTaHLMK, HEMPaBWITHa OKJTy31A, 06paboTKa Ha ieHTalHN MaTe-
puanu, KakTo 1 Apyrv 3abonaBaHnA Ha 3bouTe.

'bYHU UHCTPYMEHTM 3a NpenapupaHe

3.2. MoKasaHA Ha AMamaHTeHUTe WNNGOBBYHN NMHCTPYMEHTH 3a KaBUTETHA
npenapauua

MokasaHuATa BKOYBAT 3bOEH Kapuec, Apyri 3a6onaBaHUA Ha TBbpAMTE 3bOHMU CyOCTaH-
umy, 06paboTKa Ha AEHTANHIN MaTepPUanyi, KakTo 1 Apyrv 3a6onasaHus Ha 3bbuTe.

iTeHuTe Wwnnd

3.3.MoKasaHuA Ha
o6Typauun
Moka3zaHuATa BKIOUBAT HeNpaBuiiHa OKy3us, 06paboTKa Ha AeHTaNHN MaTepuany, Kakto

1 Apyrv 3a6onABaHUA Ha 3bbKTe 1 OMOPHUA anapar Ha 3bbuTe.

‘DYHUN NHCTPYMEHTU 3a o6pa6o‘rKa Ha

TeHUTe ()

A Y

3.4.TMokKa Ha
KOpeHu
MoKa3zaHuATa BKIIOYBAT 3a60/1ABaHNA Ha NepranmKanHaTa TbKaH, TMHITMBUT 1 3a6onsBaHuA
Ha NapofOHTa, KaKTo 1 ApYrn 3abonABaHVA Ha ONOPHYA anapart Ha 3bbuTe.

‘bYHN MHCTPYMEHTU 3a UsrnaxgaHe Ha

4. MpoTnBonoKasaHuA:

4.1. MpoTnBonoKasaHUA Ha AUaMaHTeHNTe WANGOBBYHN MHCTPYMEHTH 3a
npenapupaHe Ha NbHYe 32 KOPOHKA, KAKTO U KaBMTeTHa Npenapauua
MpoTrBONOKa3aHUATa BK/OYBAT MOYMCTBAHE Ha 3bOMTE B pamKuTe Ha Npodunaktmka, (nm-
LieBO-UEeMIOCTHUN) XMPYPrMyeckn HTepBeHLMY, 3a00NABaHUA Ha NepuanmKanHaTa TbKaH,
TVIHTMBWT U 3a60N1ABaHNA Ha MapOAOHTa.

&

4.2. MpoTnBONoKasaHNs Ha $OBBUHMN MHCTPYMEHTH 32
o6pa6oTka Ha 06Typauun

MpoTnBOMNOKa3aHNATa BK/OUBAT MOYMCTBAHE Ha 3bOMTE B PaMKMTe Ha NPOPUNAKTUKa, (-
LIeBO-YeNIOCTHI) XVMPYPriveckn MHTePBEHLY, 3a60N1ABaHA Ha NepuanvKanHaTa TbKaH,
TMHIYBIT, 3a60N1ABaHNA Ha MAPOAOHTA, KAaKTO 1 3a60M1ABaHNA Ha TBbPANUTE 3bOHN Cy6CTaH-

uun.

TeHuTe

4.3. MpoTuBonoKasaHNA Ha ANaMaHTeHUTe WAN(OBBLYHN MHCTPYMEHTH 3a
nsrnaxgaHe Ha KOpeHu

MpoTrBonoKasaHUATa BKOYBAT NOYMCTBAHE Ha 3b6UTE B PaMKUTe Ha MPOGUIAKTIKA,
(MMLLEBO-YENIOCTHU) XMPYPrMYEeCKN UHTEPBEHLMN, 3bOEH Kapuec, HapyLeHO pa3BuTUe Ha
3b6uTe, APYrn 3a60NABaHNA Ha TBbPAUTE 3BOHM CYBCTaHLMK, HEMPaBUIHa OKNYy3KA, KaKTo
1 06paboTKa Ha AeHTaNHU MaTepranu.

5. LleneBu nauueHTu:

WNHCTpyMeHTUTe ca NpeAHa3HayeHn 3a ynotpeba npw naumeHT ¢ NoCToAHHN 3b6u. Mo
NpUHUMN Npu n36opa Ha AeHTaNHW AMaMaHTeHN WANGOBBYHN UHCTPYMEHTY 3a fafeHO
neyeHvie, pecn. AafeH nauneHT Tpsabea fa ce B3emaT NpefBua aHaTOMUYHNTE AaAeHOCTN
Ha 3acerHaTus 3bb/3acerHatuTe 3b6u.

6. LleneBu notpeburenu:

CTOMaToNOrnyHNTe AamMaHTeHU WANPOBBUHU MHCTPYMEHTH Ca NpefiHa3HauYeHu 3a npu-
NIOXeHMe B CTOMaTONorUATa 1 TpAGBa Aja Ce U3MoAI3BaT CaMo OT JINLia, KOUTO Ca 3amno3HaTu
cynotpe6aTa Ha Te3/1 MUHCTPYMEHTV Bb3 OCHOBa Ha CBOETO CTOMaTOJIOrMYHO obpa3oBaHue
1 CBOS ONWT.

7.Motpebutencka cpepa:
CTOMaToNOrNYHNTe AaMaHTeHU WANPOBBUHN MHCTPYMEHTH Ce 13MOoN3BaT Ha MecTa 3a 3b-
60s1eKapCKo JleueHne CbC CbOTBETHN CTOMATONOMMYHM HAKOHEUHNLIW.

8. MouncrBaHe, aesnHdpeKkUnsa, crepunnsayns:
CTomaToNnornyHmTe AraMaHTeHU WANGOBBUYHN MHCTPYMEHTY He Ce J0CTaBAT CTe-
punHw. Mpean MbpBaTta 1 HeNocpeaCcTBEHO crief ynoTpeba CTOMaTONOrMUYHMTE namaH-
TeHU WANGOBBLUYHM MHCTPYMEHTV TPA6Ba Aa 6baaT 06paboTeHN MOBTOPHO B CbOTBETCTBIE
C NpenopbKuUTe 3a NOBTOPHa 06paboTka cbrnacHo EN ISO 17664. Te ca Ha pasnonoxeHue
TyK & www.nti.de. Mo 3asBKa Te ce AOCTaBAT B NeyaTHa GopMa B PaMKUTE Ha CefieM IHW.

9. Bb3MOXHOCT 3a NOBTOpPHa ynotpe6a:

Bb3MOXKHOCTTa 3a NOBTOPHa yrnoTpeba 3aBrcu OT M3HOCBAHETO 1 eBEHTYaNHU NoBpean
BC/IeACTBUE Ha ynoTpebata. B pamkunTe Ha noBTOpHaTa 06paboTka TpsAbBa fa ce U3BbpLLN
npoBepKa Ha MHCTpyMeHTUTe. COPTUPaITe N3HOCEHM 1 NOBPEAEHN UHCTPYMEHTM 1 HE T
M3M03BalTe NOBTOPHO.

e 10. CbxpaHeHne:
AN T
4L CTOMaToNOrMyYHNTE ANamMaHTEHN WANGOBBUHI UHCTPYMEHTN TpAGBa Aa
Ce CbXpaHABAT Ha CyXO, 3aLUMTEHO OT NPsKa CIbHYEBA CBETIMIHA MACTO, MPU CTaliHa Temre-
patypa (okono 20 °C/68 °F), B opurmHanHaTta onakoBKa, pecn. 3aluTeHn cpelly (MOBTOPHO)
3ambpcABaHe. B3emeTe noj BHUMaHWe eBeHTYasHI OrPaHNYeHIA Ha U3MoN3BaHnTe cTe-
puUnHU 6aprepHu cuctemu.

11. MpaBunHa ynorpe6a:
@ 3a 1a U3BaAMTe MHCTPYMEHTUTE OT OMaKoBKaTa, oTnieneTe 6ncTepHaTa xap-
TnA. VI3TnacKBaHe Ha MHCTPYMEHTUTE Npe3 GnncTepHaTa XapTys NOBPEXAa MHCTPYMEH-
Tnte.

Mpeav nbpBeaTa 1 HenocpeCTBEHO cef ynoTpeba NHCTpyMeHTUTe TpA6Ba Aa 6baat no-
YnCTeHU, Ae3nHeKLMPaHW, U3CYLLIEHW, NPOBEPEHN 1 CTEPUIN3NPAHN.

Cnep nouncTBaHeTo, pecn. MoYMCTBAHETO U Ae3HPEKLMATA MHCTPYMEHTUTe TpsAbBa Aa ce
NpoBepAT NOCPeCTBOM Jlyna C leCeTKPaATHO YBeNYeHne 3a Kopo3us, NOBPean Ha NoBbp-
XHOCTTa, OTUyNBaHUsA, AePpOopMaLIMK, KaKTO 1 33 3aMbPCABAHNA. 3aMbPCEHN MHCTPYMEHTU
TpA6Ba fla ce MOUNCTAT 1 Ae3nHbeKLMpaT OTHOBO. [loBpeAeHN NHCTPYMEHTN TpAbBa fa ce
CopTUpaT U Aia He Ce 13MoN3BarT.

Mpu BcAKaKBM NPUNoXeHNs e HeobxoanMa ynotpebata Ha MMYHM NpeAnasHn CpeacTsa.

CTOMaToNOrNYHNTE AaMaHTeHU WANPOBBYHU MHCTPYMEHTU Ca NPeABUAEHH 3a ynoTpeba
CaMo B HakoHeuyHuUM cbrnacHo EN ISO 14457. Te TpsabBa fia ce HammparT B TEXHUYECKU 6e3-
YNPEYHO CbCTOAHME. 3aTerHeTe MHCTPYMEHTa, 6e3 ia ynpaxHABaTe Cuna, Bb3MOXXHO Hal-
Ibn6oKo B 3aABMKBaLLaTa CMCTEMa U MPOBepeTe 3a CTabunHo nonoxexue. Mpu
MHTpaoparHa ynotpeba ocurypete MHCTPYMEHTa Cpelly NafaHe, NorbLlaHe 1 acnupa-
uuA.

Huikora He npeBulwaBaiiTe cneundpryHaTa 3a MHCTPYMeHTa MaKCMarHa YectoTa Ha Bbp-
TeHe. MpriBefeTe MHCTPYMEHTa B ABVXKEHME NPeAN KOHTaKTa C MaTepuriana 3a 06paboTka.

OcunrypeTe 4OCTaTbUYHO OXflaxaaHe ¢ MUHUMYM 50 ml/min.

YMOKPAHETO 1 OXnaxjaHeTo He TpAGBa Aa ce HapyluaBa.

Mpu MHCTPYMeHTH € 06LLa AbMKMHA > 19 mm U/vnu AnameTbp Ha paboTHaTa
yacT > 1,8 mm e Heo6X0AMMO JOMBIIHUTENHO BbHLUIHO OXNaXaaHe.

Mpu ynotpebata He TpAbGBa Aa Ce NpeBMLLaBa MaKCMasHa cvna Ha HaTuck oT 2 N.

12. MpepynpexpeHua:

CTOMaTONOrMYHMTE JUaMaHTEHV WANGOBBUYHN MHCTPYMEHTY NPEACTaBAABAT MHOMO
MaJIK/ 4acTu C OCTpa reomMeTpus, pexelln pbbose 1 ocTpueta. MornbLLaHETO UK acnmpa-
LMATa Ha UHCTPYMEHTVW UM YacTU Ha MHCTPYMEHTU MOXe Aa A0BEeAe 0 HapaHABaHUA Ha
[VXaTenHy NbTULLa, pecn. XxpaHocMmunaTenHata cuctema. lNpw nHtpaopanHa ynotpeba ocu-
rypete MHCTPYMEHTUTE Cpelly nafjaHe, mornbluaHe, pecn. acnupauusa. Mpu nornbliaHe
VNN acnvpauma Ha JafieH MHCTPYMEHT, Pecr. YacT Ha AafeH MHCTPYMEHT — Hanprmep no-
paav cuynBaHe Ha UHCTPYMEHT — OCUrypeTe MbpBa NomMoLl, He3abaBHO NOTbpCeTe NeKap-
CKa nomoly 1 B3emeTe rnoj BHUMaHve pasgen,16. [loBegeHne npu ceprosHn MHLNMAEHTN".

anI BKapBaHe 1 n3BaX[laHe Ha NHCTPYMEHTUTE BbB, PecCr. OT 3aTerate/iIHnTe YeatoCcTn Ha
HaKOHeYHMKa Ca Bb3MOXHN HapaHABaHWA nopagn y6o>K,|1aHe curnu.

Mpw ynotpeba MHCTpyMeHTUTe He TpAGBa Aa 610KMpaT Nopajmn TBbPAE ronama cuna Ha
HaTWCK, Aa Ce U3KPMBABAT UM Aa CE U3MOM3BaT KaTo 10cT. ToBa BOAM A0 NOBPEAN Ha TBbpP-
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naTa 3b6Ha cy6CTaHLVA, AEHTANIHUTE MaTePUani i UHCTPYMEHTUTE, akyMynpaHe Ha Tom-
NIVIHA, NperpsABaHe, OTKbPTBAHWA HAa PAaGOTHMTE YacTy, YBPEXAAHE Ha NyNnaTta, KakTo 1 no-
BULUEH PUCK OT CHYMBaHE Ha UHCTPyMeHTUTE. CHynBaHe Ha UHCTPYMEHTUTE MOXE fia
[oBefe [0 MOrTbLUaHe, Pecr. acnmpauys.

HepocTaTbuHO OxnaxpjaHe, KakTo 1 TBbPAE BICOKa YeCToTa Ha BbpTeHe, MOXe Aia foBefe
Ao HeOﬁpaTVIMO yBpeXxaaHe Ha nynnata, pecn. 3ao06vmKanALaTa TbKaH.

MpeBuLwaBaHe Ha cneyndryHaTa 33 UHCTPYMEHTUTE MaKCMMasiHa YecToTa Ha BbpTeHe
MOXe Aa A0Befe A0 CuyrBaHe Ha MHCTpyMeHTuTe. CuyrBaHe Ha MHCTPYMEHTUTE MOXe Aa
[oBefe A0 MOrTbLUaHe, Pecr. acnmpauys.

3a u3BaxjaHe Ha CTOMaTONOMMYHUTE AMAMAHTEHN LWANGOBBUYHM UHCTPYMEHTM OT OMaKOoB-
KaTa oTieneTe 6nuctepHata xapTua. Mpu n3TnackBaHe npes 6nvMcTepHaTa XapTusa UHCTPY-
MeHTWTe MoraT fla ce NOBPeJAT 1 Aa CTaHaT Hen3non3Baemm.

HecnasBaHe Ha NonoXeHWsATa OTHOCHO NpaBwiHaTa ynoTpe6a (Bx. pasgen 11.) n Ha npea-
ynpexaeHuaTa (BX. pasaen 12.) moxe fia foBefie A0 NPEXAEBPEMEHHO N3HOCBaHe, paspy-
LaBaHe Ha HCTPYMEHTHTE, pecr. HaKOHEUHWKa, yBpeXAaHUA Ha TbKaHNTe U PUCKOBE 3a
noTpe6uTens, 1eKyBaHOTO NNLE, KaKTO 1 TPETU CTPaHW.

13.MNpepaBaHe 3a oTnapgbLyu:

CbrnacHo HopmaTvBHaTa ypeaba 3a oTnaabumTe B pamkmTe Ha EC ctomatonorny-
HWTe AramMaHTeHU WANPOBBUYHM MHCTPYMEHTH CNafaT KbM KaTeropuaTa,ocTpu 1 pexeLn
MeAVLMHCKM MHCTPYMEHTI', T.Hap. ,Sharps”. Te moxe fa ca 6MoNorMyYHO 3aMbpCeHn 1
TpA6Ba fla ce TPeTMpaT C 0CO6EHO BHUMaHNE, 3a fia ce U3berHaT HapaHABaHWA Mopaan
y60XaaHnA C UM Ha Non3BaTenmTe UK TpeTn Nnua. HCTpymeHTUTe TpAbBa fla ce 13-
XBbPJIAT B KOHTeHepy 3a 0TNaAbLM, KOWUTO Ca YCTONUMBU Ha NPOHWKBaHe, CUynBaHe u
BJlara U He 0CBO6GOXK/aBaT CbAbPXKaHUETO NPU HanAraHe, yaap 1 nagaHe. KoHTeliHepuTe
3a OTNaAbLy TPAGBa Aa Ce pa3no3HaBaT eJHO3HAYHO MO LBETa I MapKMpPOBKaTa

(6buonoryyHa onacHocT).

KoHTeliHepbT 3a oTNagbLm TpA6Ba fa ce ob6e3Bpean OT cneuymanusvpaHute Gupmm
CbIacHO 3aKOHUTE Ha CbOTBETHaTa CTpaHa.
EBponeinckuaT Kog 3a otnagbka e 180101.

14. O6wWM yKasaHuNA:
[ oMbHNTENHM MHCTPYKUMI 33 yoTpe6a 1 MpenopbKy 3a NOBTOPHa 06paboTKa e Hame-
pviTe Ha & www.nti.de.

Mo 3asBKa Te ce JOCTaBAT B neyaTHa Gopma B paMKUTE Ha Ceem AHN.

15. CTpaHnyHu epeKTu:

Mopaam 3aocTpeHnTe reoMeTpuyH1 GopmU, pexelLmte pb6oBe 1 oCTpreTa NorbLaHeTo
WM acnmpauyaTa Ha MHCTPYMEHT N YacTU Ha UHCTPYMEHTU MOXe Aa fJoBefe A0 Hapa-
HABAHWA HA AUXaTENHN MBTULLA, PECT. XPaHOCMUATeNIHaTa CUCTEMA.

anI yn0Tpe6aTa Ha CTOMATOJIOrMYHNTE ANaMaHTEHN LUHVId)OB'b‘-IHVI WHCTPYMEHTU Ca Bb3-
MOXHW HeNpeLHaMepeHN yBpeXxXaaHnA, pecn. HapaHABaHUA HAa TbKaHHN CTPYKTYPU KaTo
316K, JINTaBNLN U KOCTU, KaKTO N HEKPOTU3auUWA.

HenpanmHa NOBTOPHa 06pa60TKa Ha CTOMATOJTIOrNYHNTE ANaMaHTEHN I.IJﬂVId)OB'bl-IHVI WH-
CTPYMEHTU MOXKe [ia foBefe [0 Bb3naneHna n VIHd)eKLlI/IVI npu naymeHTuTe.

OcBeH ToBa 60paBEHETO C HCTPYMEHTUTE MOXe fla loBefie A0 HapaHABaHUA Ha Nos3Ba-
TenA nopaam 3a0CTpeHUTe reomMeTprYHN GOpMU 1 pexellnTe pboose.

3aToBa M0 BCAKO BpeMe Crna3BaliTe HaCTOALMTe MHCTPYKLUM 3a ynoTpe6a — B 4aCTHOCT
pasgen,12. MpegynpexaeHua” — v NpenopbKuTe 3a NOBTOPHa 06paboTka

16. MoBeg npu cep VHUMAEHTN:
Mpu cepro3HN MHLMAEHTM NpOoLeAMpaliTe CbrNacHO 3aKOHOBWTE Pa3nopeady 1 rn AoK-
nafiBaiiTe Ha KOMNeTeHTHKA opraH 1 Ha dupma NTI-Kahla GmbH.

17. LiBeTHa mapKnpoBKa:
Ab6pasuBUTE Ha CTOMATONIOMMYHNTE AaMaHTeHU WANPOBBYHM MHCTPYMEHTH Ce yKa3BaT OT
LIBETHMA NPBCTEH Ha JpbXKKaTa:

Cyneprpy6 abpasmB - SC - YepeH npbcTeH
lpy6 abpasne - C - 3eneH NpbCTeH
CpepeH abpasuB - M - CuH npbcTeH unm 6e3 MapK1poBKa
OuH abpasne- F - YepBeH npbcTeH
CynepduH abpasmB - SF - KbnT npbcteH
YntpadvH abpasne - UF - ban npbcreH

18. OnucaHune Ha nsnon Te C|

. bron

Pa6oTeTe ¢ oxnaxkpaw cnpein/
BOJEH cnpen

="| YnTpa3ByKoBa BaHa
/X | MusanHo-gesnHdekumnoHHa ma-
WNHa 3a TepMUYHA Ae3nHeKuna
loaHo 3a cTepunusnpaHe B napos

cTepunusatop (aBToKNas) npu
nocoyeHarta Temneparypa

MeaununHcko nspenne

A BHumaHue

I:E:I B3emeTe nog BHUMaHUE eNeKTPOH-
HUTE MHCTPYKLUM 3a ynoTpe6a
v (@IFU)!

O.,.. MakcnmanHo gonyctuma yecrora
Ha BbpTeHe

B OnakoBKa

19. FapaHuyua:

F|] KaTtanoxeH Homep
ISO Homep
7] Homep Ha napTuaara/nossonasa

npocnegaBaHe Ha CbOTBETHaTa NMpo-
M3BOACTBEHA NapTuaa

I Mpoussoauten

JlaTa Ha NpoV3BOACTBO

((-)\ BuonoruyHa onacHoct
W

ZN

Ja ce nasn oT cTbHYEBa CBET/IMHA

? [a ce na3m cyxo

HectepunHo

/% OTtBapsiHe Ha 6nucTepa

Oupma NTI-Kahla GmbH un3kntouBa BcAKaKBY rapaHLMOHHY UCKOBE 1 He MoeMa OTroBop-
HOCT 3a NpeKw LeTN 1An NoCcieABalum LWeTK B pe3yNTaT Ha ynotpeba He no npegHasHave-
HVe, HempaBuiHa ynoTpe6a, HenpaswiHa NOBTOPHa 06paboTKa, KakTo 1 HecrnasBaHe Ha

MHCTPYKLUMKTE 3a ynotpeba.

20. BpbuwaHe Ha nspenus:

W3penwvs TpsabBa aa ce BpbLat Ha NTI-Kahla GmbH camo cnep nssbplueHa 1 AcCHO BUgMMa

nesviHdekuma/cTepunmsaums.
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Lees voor gebruik van de instrumenten de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door en leef
deze te allen tijde na. Voor schade die ontstaat door het niet naleven van deze gebruiks-
aanwijzing of een gebruik dat niet in overeenstemming is met het systeem, aanvaardt NTI-
Kahla GmbH geen enkele aansprakelijkheid.

1. Toepassingsgebied:

Deze gebruiksaanwijzing geldt voor tandheelkundige Dental-diamantslijpinstrumenten
voor kroonstomppreparatie, caviteitspreparatie, bewerken van vullingen en gladmaken
van wortels. Het gaat hierbij om medische hulpmiddelen van de klasse lla. Deze zijn ge-
markeerd met C€ & gekennzeichnet.

2. Beoogd gebruik:

Alle Dental-diamantslijpinstrumenten, waarop deze gebruiksaanwijzing van toepassing is,
worden niet-steriel geleverd, zijn bedoeld voor meervoudig gebruik, dienen te worden ge-
reinigd en gedesinfecteerd en zijn ontworpen voor gebruik met overeenkomstige tand-
heelkundige aandrijfsystemen (actieve medische hulpmiddelen).
Dental-diamantslijpinstrumenten zijn ingedeeld in de vier onderstaande toepassingsge-
bieden.

2.1. Diamantslijpinstrumenten voor kroonstomppreparatie

De instrumenten zijn bedoeld voor de intraorale bewerking en/of verwijdering van hard
gebitsweefsel en/of tandheelkundige materialen bij preparatietechnieken voor kroon- en
brugrestauraties en zijn als volgt gekenmerkt:

2.2. Diamantslijpinstrumenten voor caviteitspreparatie

De instrumenten zijn bedoeld voor de intraorale bewerking en/of verwijdering van hard
gebitsweefsel en/of tandheelkundige materialen bij preparatietechnieken van een caviteit
en zijn als volgt gekenmerkt:

2.3. Diamantslijpinstrumenten voor bewerking van vullingen
De instrumenten zijn bedoeld voor de intraorale bewerking van tandtechnische en/of
tandheelkundige restauratiematerialen (finale aanpassing) en zijn als volgt gekenmerkt:

2.4. Diamantslijpinstrumenten voor het gladmaken van wortels
De instrumenten zijn bedoeld voor het verwijderen van subgingivale concrementen en als
volgt gekenmerkt:

3. Indicaties:

3.1. Indicaties voor de diamantslijpinstrumenten voor kroonstomppreparatie

De indicaties bestaan uit cariés, stoornissen in de ontwikkeling van gebitselementen, an-
dere aandoeningen van de harde gebitsweefsels, incorrecte occlusie, bewerking van tand-
heelkundige materialen en andere aandoeningen van de gebitselementen.

3.2. Indicatie voor diamantslijpinstrumenten voor caviteitspreparatie
De indicaties bestaan uit cariés, andere aandoeningen van de harde gebitsweefsels, bewer-
king van tandheelkundige materialen en andere aandoeningen van de gebitselementen.

3.3. Indicaties voor diamantslijpinstrumenten voor bewerking van vullingen
De indicaties bestaan uit incorrecte occlusie, bewerking van tandheelkundige materialen
en andere aandoeningen van de gebitselementen en het parodontium.

3.4. Indicaties voor diamantslijpinstrumenten voor het gladmaken van wortels
De indicaties bestaan uit aandoeningen van het periapicale weefsel, gingivitis, aandoenin-
gen van het parodontium en andere aandoeningen van het steunweefsel.

4. Contra-indicaties:

4.1. Contra-indicaties voor diamantslijpinstrumenten voor
kroonstomp- en caviteitspreparatie
De contra-indicaties bestaan uit profylactische reiniging van de gebitselementen, (stoma-
tologisch) chirurgische behandelingen, aandoeningen van het periapicale weefsel, gingivi-
tis en aandoeningen van het parodontium.

4.2, Contra-indicaties voor diamantslijpinstrumenten voor bewerking van vullingen
Contra-indicaties zijn de profylactische reiniging van gebitselementen, (stomatologisch)
chirurgische behandelingen, aandoeningen van het periapicale weefsel, gingivitis, aan-
doeningen van het parodontium en overige aandoeningen van de harde gebitsweefsels.

4.3. Contra-indicaties voor diamantslijpinstrt ten voor het glad 1 van wortels
De contra-indicaties bestaan uit profylactische reiniging van de gebitselementen, (stoma-
tologisch) chirurgische behandelingen, cariés, stoornissen in de ontwikkeling van gebits-
elementen, andere aandoeningen van de harde gebitsweefsels, incorrecte occlusie en
bewerking van tandheelkundige materialen.

5. Beoogde patiéntengroepen:

De instrumenten zijn bedoeld voor gebruik bij patiénten met een blijvend gebit. Bij het
kiezen van diamantslijpinstrumenten voor een tandheelkundige behandeling resp. bij ge-
bruik bij een patiént, moet altijd rekening worden gehouden met de anatomische omstan-
digheden van het gebitselement/de gebitselementen die worden bewerkt.

6. Beoogde gebruikers:

Dental-diamantslijpinstrumenten zijn bestemd voor tandheelkundige toepassingen en
mogen uitsluitend worden gebruikt door personen die door hun opleiding en ervaring in
de tandheelkunde met het gebruik van deze instrumenten vertrouwd zijn.

7. Gebruiksomgeving:
Dental-diamantslijpinstrumenten worden op tandheelkundige behandelingslocaties met
dienovereenkomstige tandheelkundige aandrijfsystemen gebruikt.

8. Reiniging, desinfectie, sterilisatie:
ﬂ‘ Dental-diamantslijpinstrumenten worden niet-steriel geleverd. Voor het eerste ge-
bruik en onmiddellijk na het gebruik dienen Dental-diamantslijpinstrumenten overeen-
komstig de aanbeveling voor voorbereiding voor hergebruik in overeenstemming met
EN ISO 17664 te worden verwerkt. Deze is verkrijgbaar op « www.nti.de. Op aanvraag
wordt deze in gedrukte vorm binnen zeven dagen beschikbaar gesteld.

9. Herbruikbaarheid:

De herbruikbaarheid hangt af van slijtageverschijnselen en mogelijke beschadigingen
door het gebruik. Bij de voorbereiding voor hergebruik dient een controle van de instru-
menten te worden uitgevoerd. Sorteer versleten en beschadigde instrumenten uit en ge-
bruik deze niet opnieuw.

S <. 10.Opslag:

Dental-diamantslijpinstrumenten moeten droog, beschermd tegen di-
rect zonlicht, bij kamertemperatuur (ca. 20 ° C), in de originele verpakking c.q. beschermd
tegen (her)besmetting worden bewaard. Houd rekening met mogelijke beperkingen van
gebruikte steriele barriéresystemen.

11. Correct gebruik:
@ Om de instrumenten uit de verpakking te nemen, verwijdert u het blisterpa-
pier. Het door het blisterpapier drukken van de instrumenten kan deze beschadigen.

V6or het eerste gebruik en onmiddellijk na het gebruik dienen de instrumenten te worden
gereinigd, gedesinfecteerd, gedroogd, gecontroleerd en gesteriliseerd.

Na reiniging c.q. reiniging en desinfectie dienen de instrumenten met een 10-voudig ver-
grootglas te worden gecontroleerd op corrosie, beschadiging van het oppervlak, afbrok-
keling, vormveranderingen en verontreiniging. Verontreinigde instrumenten dienen
opnieuw te worden gereinigd en gedesinfecteerd. Beschadigde instrumenten dienen te
worden uitgesorteerd en mogen niet worden gebruikt.

Bij alle toepassingen is het gebruik van persoonlijke beschermingsmiddelen vereist.

Dental-diamantslijpinstrumenten zijn uitsluitend bestemd voor gebruik in aandrijfsyste-
men die voldoen aan EN ISO 14457. Deze dienen in technisch perfecte toestand te verke-
ren. Span het instrument zonder kracht uit te oefenen zo diep mogelijk in het
aandrijfsysteem en controleer of het goed vastzit. Beveilig het instrument bij intraoraal ge-
bruik tegen vallen, inslikken en aspiratie.

Overschrijd nooit het instrumentspecifieke maximale toerental. Breng het instrument in
beweging voordat het in contact komt met het te bewerken materiaal.

Zorg voor voldoende koeling van ten minste 50 ml/min.

Het bevochtigen en koelen mag niet worden belemmerd.

Voor instrumenten met een totale lengte van >19 mm en/of een werkvlakdiameter van
>1,8 mm is aanvullende externe koeling vereist.

Tijdens het gebruik mag de maximale contactdruk van 2 N niet overschreden worden.

12. Waarschuwingen:

Bij Dental-diamantslijpinstrumenten gaat het om zeer kleine onderdelen met pun-
tige geometrieén, scherpe randen en snijkanten. Inslikken of aspireren van instrumenten
of delen van instrumenten kan letsel van de luchtwegen of het spijsverteringsstelsel tot
gevolg hebben. Beveilig de instrumenten bij intraoraal gebruik tegen vallen, inslikken of
aspiratie. Verleen eerste hulp indien een instrument of een deel van een instrument - bij-
voorbeeld door breuk - wordt ingeslikt of geaspireerd. Roep onmiddellijk medische hulp in
en raadpleeg onderdeel ,,16. Wijze van handelen in geval van ernstige voorvallen”.

Bij het plaatsen en verwijderen van de instrumenten in of uit de spantang van het aan-
drijfsysteem kan het tot verwondingen door naalden komen.

Tijdens het gebruik mogen de instrumenten niet door een te hoge contactdruk worden
geblokkeerd, gekanteld, of als hefboom worden gebruikt. Dit leidt tot beschadiging van
het harde gebitsweefsel en tandheelkundige materialen en instrumenten, warmteopho-
ping, oververhitting, uitbreken van werkende delen, beschadiging van de pulpa alsmede
een verhoogd gevaar voor breuk van de instrumenten. Breuk van instrumenten kan leiden
tot inslikken c.q. aspiratie.

Onvoldoende koeling en te hoge toerentallen kunnen leiden tot onomkeerbare schade
aan de pulpa of het omliggende weefsel.

Het overschrijden van het instrumentspecifieke maximale toerental kan leiden tot breuk
van de instrumenten. Breuk van instrumenten kan leiden tot inslikken c.qg. aspiratie.

Voor het uitnemen van Dental-diamantslijpinstrumenten uit de verpakking moet het blis-
terpapier worden verwijderd. Door het blisterpapier drukken van instrumenten kan deze
beschadigen en onbruikbaar maken.
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Het niet-naleven van de aanwijzingen voor een correct gebruik (zie onderdeel 11.) en de
waarschuwingen (zie onderdeel 12.) kan leiden tot voortijdige slijtage, vernietiging van in-
strumenten c.g. aandrijfsystemen, aantasting van weefsels en gevaar voor de gebruiker
van het instrument, de persoon die wordt behandeld, alsmede derden.

13. Afvalverwijdering:

Binnen de EU vallen Dental-diamantslijpinstrumenten met het oog op de afvalwet-
geving onder de categorie "puntige en scherpe medische instrumenten’, de zogenaamde
"sharps". Deze zijn mogelijk biologisch verontreinigd en moeten met bijzondere voorzich-
tigheid worden behandeld, om verwondingen door naalden bij de gebruiker en derden te
voorkomen. De instrumenten moeten in afvalcontainers worden afgevoerd, die bestand
zijn tegen doorboring, breuk en vocht, en hun inhoud niet verliezen in geval van druk, sto-
ten of vallen. Afvalcontainers moeten duidelijk te herkennen zijn aan hun kleur en ken-
merking & (biologische risico's).

De afvalcontainer moet door gespecialiseerde bedrijven in overeenstemming met de wet-
geving van het betreffende land worden afgevoerd.
Het Europese afvalcodenummer luidt 180101.

14. Algemene aanwijzingen:
Verdere gebruiksaanwijzingen en de aanbeveling voor voorbereiding voor hergebruik
vindt u op e www.nti.de.

Op aanvraag worden deze in gedrukte vorm binnen zeven dagen beschikbaar gesteld.

15. Bijwerkingen:

Door de puntige geometrieén, scherpe randen en snijkanten kan inslikken of aspireren
van de instrumenten of delen van de instrumenten letsel van de luchtwegen of het spijs-
verteringsstelsel tot gevolg hebben.

Bij het gebruik van Dental-diamantslijpinstrumenten kunnen onbedoelde beschadigingen
c.g. letsel van de weefselstructuren, zoals gebitselementen, slijmvliezen en bot en necrose
optreden.

Een onjuiste voorbereiding voor hergebruik van Dental-diamantslijpinstrumenten kan bij
patiénten leiden tot ontstekingsreacties en infecties.

Bovendien kan het hanteren van de instrumenten door hun puntige geometrieén en
scherpe randen bij de gebruiker tot letsel leiden.

Leef hierom altijd de gebruiksaanwijzing na - met name het onderdeel
,12.Waarschuwingen - en de aanbeveling voor voorbereiding voor hergebruik”

16. Wijze van handelen in geval van ernstige voorvallen:
Ga in geval van ernstige voorvallen in overeenstemming met de wettelijke bepalingen te
werk en meld deze voorvallen aan de bevoegde instantie en NTI-Kahla GmbH.

17. Kleurmarkering:
De korrelgrootte van Dental-diamantslijpinstrumenten wordt door de gekleurde ring op
de schacht aangegeven:

supergrove korrel - SC - zwarte ring
grove korrel- € - groene ring
middelgrote korrel - M - blauwe ring of geen markering
fijne korrel- F  -rodering
superfijne korrel - SF - gele ring
ultrafijne korrel - UF - witte ring

18. Beschrijving van gebruikte symbolen:

Hoek Bestelnummer
1ISO-nummer

Spraykoeling / gebruiken met
‘| waterspray Batchnummer/voor het traceren
van de desbetreffende productie-
@ Ultrasoon bad batch (partij)
M Fabrikant
m Reinigings-/desinfectieapparaat

voor thermische desinfectie
& Productiedatum
Steriliseerbaar in stoomsterilisator
(autoclaaf), bij aangegeven tempe-
ratuur =), Biologisch gevaar
uu &\ iologisch gev:

Medisch hulpmiddel
ii% Beschermen tegen zonlicht

ﬁ Letop 0O

T Droog bewaren

Volg de elektronische
= gebruiksaanwijzing (elFU)!

Niet-steriel
... Maximaal toegestaan toerental

Blister openen
B Verpakkingseenheid /’%

19. Garantie

NTI-Kahla GmbH sluit alle garantieclaims uit en aanvaardt geen enkele aansprakelijkheid
voor directe of gevolgschade die het gevolg is/zijn van oneigenlijk gebruik, onjuist ge-
bruik, onjuiste voorbereiding voor hergebruik alsmede het niet-naleven van de gebruiks-
aanwijzing.

20. Retourzending:

Retourzendingen van producten aan NTI-Kahla GmbH mogen uitsluitend worden gedaan
na een uitgevoerde en duidelijk waarneembare desinfectie/sterilisatie.
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/\6) Navod k pouziti diamantovych brusnych nastroji Dental
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Pfed pouZzitim nastroju si peclivé prectéte navod k poufziti a vzdy se jim fidte. Za skody,
které vzniknou nedodrzenim téchto pokynt nebo pouzitim v rozporu s pozadavky na sys-
tém, spolecnost NTI-Kahla GmbH neruci.

1. Platnost:

Tento navod k poutziti plati pro stomatologické diamantové brusné néstroje Dental k tupé
preparaci na korunku, preparaci kavit, zpracovani vyplni a vyhlazeni kofend.

Jedna se o zdravotnické prostredky tiidy Ila. Tyto prosttedky jsou C € & ozna¢eny symbo-
lem (SYMBOL).

2. Urceny ucel:

Vsechny diamantové brusné nastroje Dental, pro néz plati tento navod k pouziti, se doda-
vaji nesterilni, jsou urceny k vicendsobnému pouziti, vyzaduji piipravu na toto pouziti a
jsou konstruovany pro pouziti v kombinaci s odpovidajicimi stomatologickymi pohony
(aktivnimi zdravotnickymi prostiedky). Diamantové brusné néstroje Dental se rozdéluji do
Ctyf nasledujicich oblasti pouziti.

2.1. Diamantové brusné nastroje k tupé preparaci na korunku

Néstroje jsou urceny k intraoralnimu opracovani a/nebo odstranéni tvrdé tkané zubu
a/nebo stomatologickych material( v rdmci preparacnich technik ur¢enych pro korunkové
a mustkové nahrady a jsou oznaceny nasledovné:

&

2.2, Diamantové brusné nastroje k preparaci kavity

Nastroje jsou ur¢eny k intraordlnimu opracovéni a/nebo odstranéni tvrdé tkané zubu
a/nebo stomatologickych materiéli v ramci preparacnich technik uréenych pro kavity a
jsou oznaceny nasledovné:

2.3. Diamantové brusné nastroje k opracovani vyplini
Néstroje jsou urceny k intraoralnimu opracovani dentalné-technickych a/nebo stomatolo-
gickych vyplinovych material( (kone¢na Uprava) a jsou oznaceny nasledovné:

2.4. Diamantové brusné nastroje k vyhlazeni koiend
Nastroje jsou urceny k odstranéni subgingivélnich konkrement( a jsou oznaceny néasledovné:

3. Indikace:

3.1.Indikace diamantovych brusnych nastroju k tupé preparaci na korunku
Indikaci je zubni kaz, poruchy vyvoje zubd, jind onemocnéni tvrdych zubnich tkani, chybna
okluze, opracovani stomatologickych material(i a dalsi onemocnéni zubt.

3.2.Indikace diamantovych brusnych nastroja k preparaci kavity
Indikaci je zubni kaz, jind onemocnéni tvrdych zubnich tkani, opracovani stomatologickych
material( a dals$i onemocnéni zuba.

3.3.Indikace diamantovych brusnych nastroju k opracovani vyplni
Indikaci je chybna okluze, opracovani stomatologickych materiald a dalsi onemocnéni zubd
a zubniho lGzka.

3.4.Indikace diamantovych brusnych nastroju k vyhlazeni kofent
Indikaci jsou onemocnéni periapikalni tkdné, zanét dasni a onemocnéni parodontu a jina
onemocnéni zubniho ldzka.

4. Kontraindikace:

4.1. Kontraindikace diamantovych brusnych nastroju k tupé preparaci na
korunku a k preparaci kavity
Kontraindikaci je ¢isténi zubl v rdmci profylaxe, opatieni v ramci (obli¢ejové a Celistni) chi-
rurgie, onemocnéni periapikalni tkdné, zanét dasni a onemocnéni parodontu.

4.2, Kontraindikace diamantovych brusnych nastroji k opracovani vyplini
Kontraindikaci je ¢isténi zubl v rdmci profylaxe, opatieni v ramci (obli¢ejové a ¢elistni) chi-
rurgie, onemocnéni periapikalni tkdné, zanét dasni, onemocnéni parodontu a jind one-
mocnéni tvrdé zubni tkané.

4.3. Kontraindikace diamantovych brusnych nastroji k vyhlazeni kofent
Kontraindikaci je ¢isténi zubl v rdmci profylaxe, opatieni v ramci (obli¢ejové a Celistni) chi-
rurgie, zubni kaz, poruchy vyvoje zub, jind onemocnéni tvrdych zubnich tkani, chybna
okluze a opracovani stomatologickych materialG.

5. Zamyslené skupiny pacientii:

Nastroje jsou uréeny k pouZiti u pacientl se zachovalymi zuby.

Pri vybéru diamantovych brusnych nastroju Dental k osetteni, resp. pro konkrétniho pa-
cienta se vzdy fidte anatomickymi vlastnostmi osetfovaného zubu (o3etfovanych zub).

6. Zamysleni uzivatelé:

Diamantové brusné nastroje Dental jsou urceny k pouziti ve stomatologii a mohou je
pouzivat pouze osoby, které jsou na zékladé svého vzdélani a svych zkusenosti obezna-
meny s pouzivanim téchto nastrojd.

7. Prostiedi pro pouzivani:
Diamantové brusné nastroje Dental se pouzivaji ve stomatologickych osetfovacich stani-
cich s odpovidajicimi pohony pro dentdlni nastroje.

8. Cisténi, dezinfekce, sterilizace:
@\ Diamantové brusné nastroje Dental nejsou dodavény sterilni. Pfed prvnim pouzitim
a bezprostiedné po kazdém pouziti museji byt diamantové brusné nastroje Dental pfipra-
veny podle doporuéeni pro pipravu podle normy CSN ISO 17664. Pokyny si Ize stahnout
na & www.nti.de. Na vyzadani vam je do sedmi dnid poskytneme v tisténé podobé.

9. Opakované pouzivani:

MozZnost opakovaného pouZiti zavisi na opotfebeni a pfipadném poskozeni pfi pouzivani.
V ramci pipravy vzdy provadéjte kontrolu nastroji. Opotiebované a poskozené nastroje
vyfadte a nepouzivejte je znovu.

¥ i< 10. Skladovani:
A AN T Diamantové brusné nastroje Dental musi byt skladovany v suchu,
chranény pred piimym slune¢nim zafenim, pfi pokojové teploté (cca 20 °C/ 68 °F),
v originalnim baleni nebo tak, aby byly chranény pred (opétovnou) kontaminaci.
Respektujte mozna omezeni pouzitych systému sterilni bariéry.

11. Spravné pouzivani:
A @ Z blistru odstrarite kryci papir, abyste mohli nastroje vyjmout. Nastroje neprot-
lacujte krycim papirem blistru, mohly by se poskodit.

Pfed prvnim pouzitim a bezprostiedné po kazdém poufziti je treba nastroje vycistit, vyde-
zinfikovat, vysusit, zkontrolovat a sterilizovat.

Po vycisténi, resp. vycisténi a dezinfekci, je tfeba néstroje zkontrolovat pod lupou s deseti-
nasobnym zvétsenim, zda nejsou zkorodované, poskozené na povrchu, odstipnuté, defor-
mované a znecisténé. Jsou-li nastroje jesté znecisténé, je tieba je vycistit a dezinfikovat
znovu. Poskozené néstroje je nutné vyradit a nesméji se pouzivat.

Pri kazdém pouziti je nutné pouzivat osobni ochranné prostiedky.

Diamantové brusné nastroje Dental jsou urceny vyhradné pro pouziti v pohonech podle
normy CSN ISO 14457. Ty museji byt v technicky bezvadném stavu. Nastroj bez pouziti sily
upnéte co nejhloubéji do systému pohonu a zkontrolujte, zda je pevné usazeny. Zajistéte
nastroj proti upusténi, spolknuti a vdechnuti pfi intraoralnim pou?ziti.

Nikdy neprekracujte maximalni pocet otacek specificky pro dany néstroj. Nastroj uvedte
do pohybu jesté pred kontaktem s opracovavanym materialem.

Zajistéte dostatecné chlazeni min. 50 ml/min.

Nesmi byt blokovano nebo rozptylovéno zvlh¢ovani/chlazeni.

U nastroju s celkovou délkou > 19 mm a/nebo s prlimérem pracovni ¢asti > 1,8 mm je
nutné dalsi externi chlazeni.

Pri pouziti nesmi byt prekro¢ena maximalni pfitlacna sila 2 N.

12. Varovani:

Diamantové brusné nastroje Dental jsou velmi malé dily se $picatou geometrii,
ostrymi hranami a bfity. Spolknuti nebo vdechnuti nastrojli nebo jejich ¢asti muze zptiso-
bit poranéni dychacich cest nebo traviciho traktu. P¥i intraordlnim pouziti nastroje zajistéte
proti upusténi, spolknuti nebo vdechnuti. Pokud dojde ke spolknuti nebo vdechnuti na-
stroje nebo jeho ¢asti, napt. v dusledku rozbiti nastroje, poskytnéte prvni pomoc, okamzité
vyhledejte Iékafskou pomoc a postupujte podle pokynd v oddilu 16, Postup pfi zavaznych
nezadoucich pfihodach”.

Pfi zasouvani néstrojli do skli¢idla pohonu nebo pfi jejich vyjimani maze dojit k bodnému
poranéni jehlou.

Néstroje se béhem pouzivani nesméji plsobenim nadmérné pfitlacné sily zaseknout nebo
vzpficit a nesméji byt pouzivany jako paka. Dochazi pak k poskozeni tvrdé zubni tkané,
stomatologickych material( a nastrojt, akumulaci tepla, prehtivani, odlamovani pracov-
nich ¢asti, poskozeni zubni diené a zvysenému riziku zlomeni nastroje. Pfi zZlomeni na-
stroje hrozi spolknuti nebo vdechnuti.

Nedostatecné chlazeni nebo pfilis vysoké otacky mohou zpUsobit nevratné poskozeni
zubni diené nebo okolnich tkani.

Pfi pfekro¢eni maximalniho poctu otacek specifického pro dany nastroj mize dojit ke zlo-
meni nastroje. Pfi zZlomeni nastroje hrozi spolknuti nebo vdechnuti.

Chcete-li diamantové brusné néstroje Dental vyjmout z obalu, je tfeba odstranit z blistru
kryci papir. Nastroje neprotlacujte krycim papirem blistru, mohli byste tim zpUsobit posko-
zeni a nepouzitelnost nastroje.

Nedodrzeni pokyn(i pro spravné pouziti (viz oddil 11) a varovani (viz oddil 12) mGze vést k
pred¢asnému opotiebeni, zni¢eni nastroje nebo pohonu, poskozeni tkani a ohrozeni
osoby pouzivajici nastroj, oetfované osoby a tretich osob.

13. Likvidace:

V EU spadaji diamantové brusné nastroje Dental do kategorie odpadu,Ostré
predméty” (Spicaté a ostré Iékarské nastroje, tzv. sharps). Mohou byt bakteridlné kontami-
nované a musi se s nimi zachazet se zvlastni opatrnosti, aby nedoslo k poranéni uzivatele a
tretich osob. Nastroje museji byt likvidovany v nédobach na odpad odolnych proti pro-
razeni, rozbiti a vihkosti, z nichZ se ptsobenim tlaku, pfi narazu nebo pii padu nemuze
uvolnit obsah. Nadoby na odpad museji byt jasné rozlisitelné podle barvy a oznaceni &
(biologické nebezpeci).

-20-



Nadoby na odpad museji byt likvidovany specializovanymi firmami v souladu s platnymi
predpisy dané zemé.
Kéd odpadu podle evropského katalogu odpadud: 180101.

14. Obecné pokyny:
Dalsi navody k poutziti a doporuceni pro pfipravu na opétovné pouziti naleznete na adrese
& www.nti.de.

Na vyzadani vam je do sedmi dnt poskytneme v tisténé podobé.

15. Nezadouci ucinky:
Kvili $picatym geometriim, ostrym hrandm a biitim muze pfi spolknuti nebo vdechnuti
nastrojli nebo jejich ¢asti zplsobit poranéni dychacich cest nebo traviciho traktu.

Pfi pouzivani diamantovych brusnych nastroji Dental muze dojit k nedimysinému posko-
zeni nebo poranéni tkanovych struktur, jako jsou zuby, sliznice a kosti, a nasledné k jejich
odumfeni.

Nevhodna pfiprava diamantovych brusnych nastroji Dental na opétovné pouziti mize u
pacientt vyvolat zanétlivé reakce a infekce.

Kromé toho miize manipulace s néstroji kvali jejich Spicaté geometrii a ostrym hranam
zpusobit zranéni osob, které s nimi manipuluji.

Za viech okolnosti se proto fidte timto navodem k pouziti, zejména oddilem ,12. Varovani*,
a doporucenimi pro piipravu.

16. Postup pfi zavaznych nezadoucich piihodach:
V piipadé zavaznych nezadoucich piihod postupujte podle pravnich predpist vasi zemé,
nahlaste tyto pfihody pfislusnému Gfadu a také spole¢nosti NTI-Kahla GmbH.

17. Barevné znaceni:
Zrnitost diamantovych brusnych nastroji Dental je oznacena barevnym krouzkem na
diiku:

superhrubd zrnitost - SC - cerny krouzek
hrubd zrnitost- € - zeleny krouzek
stfedni zrnitost - M - modry krouzek nebo bez znacky
jemna zrnitost - F - cerveny krouzek
superjemna zrnitost - SF - Zluty krouzek
ultrajemna zrnitost - UF - bily krouzek

18. Popis pouzitych symboli:

Uhel Katalogové ¢islo
Cislo 1ISO
Pouzivejte chlazeni/s chlazenim
‘| rozprasovanou vodou Kéd davky /slouzi ke zpétnému
sledovani pfislusné vyrobni davky
@ Ultrazvukova lazen nebo 3arze
M Vyrobce
m Myci a dezinfekéni pFistroj na te-
pelnou dezinfekci
& Datum vyroby
Lze sterilizovat v parnim steriliza-
1 | toru (autoklavu) p¥i uvedené
teploté é‘i)’.) Biologické nebezpeéi

Zdravotnicky prostiedek
e Chraiite pied sluneénim zaienim

é Pozor B
T Uchovavejte v suchu

Ctéte elektronicky navod k pouziti
e (€IFU)!

Nesterilni
O.,.. Maximalni pfipustné otacky

Otevieni blistru
B Obalova jednotka /’%

19. Zaruka:

Spole¢nost NTI-Kahla GmbH vylucuje veskeré zaru¢ni naroky a nenese Zadnou od-
povédnost za pfimé nebo nésledné skody vzniklé v dusledku nespravného pouziti, neod-
borného pouZiti, nespravné pfipravy nebo nedodrzeni navodu k pouZiti.

20. Vraceni:
Vyrobky Ize spole¢nosti NTI-Kahla GmbH piipadné vratit pouze po dezinfekci/sterilizaci,
jejiz provedeni musi byt zietelné vidét.
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@) Brugsanvisninger for diamantslibeinstrumenter Dental

Indhold:

1. Gyldighedsomrade

2. Formalsbestemmelse

3. Indikation

4. Kontraindikation

5. Patientmalgruppe

6. Brugermalgruppe

7- Anvendelsesomgivelser

8. Rengering, desinfektion, sterilisation
9. Genanvendelighed

10. Opbevaring

11. Korrekt brug

12. Advarsler

13. Bortskaffelse

14. Generelle oplysninger

15. Bivirkninger

16. Procedure i tilfeelde af alvorlige haendelser
17. Farvemarkering

18. Beskrivelse af de anvendte symboler
19. Garanti

20. Returnering

Lees brugsanvisningen omhyggeligt igennem, far instrumenterne anvendes, og overhold
den altid. NTI-Kahla GmbH patager sig intet ansvar for skader, som opstar som felge af
manglende overholdelse af disse anvisninger, eller som skyldes en ikke korrekt anvendelse
af systemet.

1. Gyldighedsomrade:

Denne brugsanvisning geelder for odontologiske diamantslibeinstrumenter Dental til prae-
parering af kroner og kaviteter, til behandling af fyldninger og til rodudglatning. Det er
medicinsk udstyr i klasse lla. Udstyret er markeret C€ & .

2. Formalsbestemmelse:

Samtlige diamantslibeinstrumenter Dental, som geelder for denne brugsanvisning, leveres
usterile, kan genanvendes, men skal herefter oparbejdes, og er konciperet til brug med
tilsvarende dentale drev (aktivt medicinsk udstyr). Diamantslibeinstrumenterne Dental
inddeles i felgende fire anvendelsesomrader.

2.1. Diamantslibeinstrumenter til praeparering af kroner

Instrumenterne er beregnet til intraoral behandling og/eller fjernelse af hardt tandmate-
riale og/eller dentale materialer vha. praepareringsteknikker inden for krone- og brorestau-
reringer og er maerket som folger:

2.2. Diamantslibeinstrumenter til praeparering af kaviteter

Instrumenterne er beregnet til intraoral behandling og/eller fjernelse af hardt tandmate-
riale og/eller dentale materialer vha. teknik til praeparering af en kavitet og er maerket som
felger:

2.3. Diamantslibeinstrumenter til behandling af fyldninger
Instrumenterne er beregnet til intraoral bearbejdning af tandtekniske og/eller tandmedi-
cinske restaureringsmaterialer (final tilpasning) og er maerket som fglger:

2.4. Diamantslibeinstrumenter til rodudglatning
Instrumenterne er beregnet til fiernelse af subgingivale konkrementer og er maerket som
folger:

3. Indikationer:

3.1.Indikationer for diamantslibeinstrumenter til praeparering af kroner
Indikationerne herfor er tandkaries, forstyrrelser i tandudviklingen, evrige sygdomme i den
hérde tandsubstans, mangelfuld okklusion, forarbejdning af dentale materialer, samt evrige
tandsygdomme.

3.2. Indikationer for diamantslibeinstrumenter til praeparering af kaviteter
Indikationerne herfor er tandkaries, evrige sygdomme i den harde tandsubstans, forar-
bejdning af dentale materialer samt gvrige tandsygdomme.

3.3. Indikationer for diamantslibeinstrumenter til behandling af fyldninger
Indikationerne herfor er mangelfuld okklusion, forarbejdning af dentale materialer samt ov-
rige tandsygdomme og sygdomme i parodontium.

3.4. Indikationer for diamantslibeinstrumenter til rodudglatning
Indikationerne herfor er sygdomme i det periapikale vaev, gingivitis og parodontose samt
ovrige sygdomme i parodontium.

4. Kontraindikationer:

4.1. Kontraindikationer for diamantslibeinstrumenter til praeparering af kroner
og kaviteter
Kontraindikationerne herfor er forebyggende tandrensning (mund-, keebe- og ansigts-)ki-
rurgiske behandlinger, sygdomme i det periapikale vaev, gingivitis og parodontose.

4.2. Kontraindikationer for diamantslibeinstrumenter til behandling af fyldninger
Kontraindikationerne herfor er forebyggende tandrensning (mund-, keebe- og ansigts-)ki-
rurgiske behandlinger, sygdomme i det periapikale vaev, gingivitis og parodontose samt

ovrige sygdomme i den hérde tandsubstans.

4.3. Kontraindikationer for diamantslibeinstrumenter til rodudglatning
Kontraindikationerne herfor er forebyggende tandrensning, (mund-, kaebe- og ansigts-)ki-
rurgiske behandlinger, tandkaries, forstyrrelser i tandudviklingen, evrige sygdomme i den
hérde tandsubstans, mangelfuld okklusion samt forarbejdning af dentale materialer.

5. Patientmalgruppe:

Instrumenterne er beregnet til anvendelse pa patienter med blivende teender. Ved valg af
dental-diamantslibeinstrumenter til en behandling og til en patient skal der principielt
tages hgjde for den bergrte tands/de bergrte taenders anatomiske forhold.

6. Brugermalgruppe:

Diamantslibeinstrumenterne Dental er beregnet til tandleegebehandling og ma kun be-
nyttes af personer, der pa baggrund af deres tandleegeuddannelse og erfaring med anven-
delse af disse instrumenter er fortrolige med disse instrumenter.

7. Anvendelsesomgivelser:
Diamantslibeinstrumenterne Dental anvendes p& tandmedicinske behandlingssteder med
tilsvarende dentale drev.

8. Renggring, desinfektion, sterilisation:
& Diamantslibeinstrumenterne Dental leveres ikke-sterile. For den farste ibrugtagning
og umiddelbart efter brug skal diamantslibeinstrumenterne Dental oparbejdes i henhold
til oparbejdningsanbefalingen, jeevnfer EN ISO 17664. Oparbejdningsanbefalingen kan
downloades fra & www.nti.de. Ved forespergsel tilsendes denne i trykt udgave i lgbet af
syv dage.

9. Genanvendelighed:

Genanvendelighed afhaenger af slid og mulige brugsskader. | forbindelse med opar-
bejdningen skal instrumenterne kontrolleres. Frasortér slidte og beskadigede instrumen-
ter. Disse ma ikke genanvendes.

e . 10. Opbevaring:

/.l\ ‘T Diamantslibeinstrumenterne Dental skal opbevares tort, beskyttes mod
direkte sollys, ved stuetemperatur (ca. 20 °C/ 68 °F), i den originale emballage og beskyt-
tes mod (re-)kontaminering. Vaer opmaerksom pa eventuelle begraensninger i de anvendte
sterile barrieresystemer.

11. Korrekt brug:
% Fjern forst blisteremballagen, for instrumenterne tages ud af pakningen.

Det kan skade instrumenterne at trykke dem ud gennem blisteremballagen.

For den forste ibrugtagning og umiddelbart efter brug skal instrumenterne rengeres, des-
inficeres, tarres, kontrolleres og steriliseres.

Efter rengeringen og/eller rengering og desinfektion, skal instrumenterne kontrolleres
med en lup, der forsterrer 10 gange, for korrosion, beskadigede overflader, afskalninger,
formskader samt for tilsmudsning. Tilsmudsede instrumenter skal rengeres igen og desin-
ficeres. Beskadigede instrumenter skal frasorteres og ma ikke anvendes.

Ved alle anvendelser skal der benyttes personligt beskyttelsesudstyr.

Diamantslibeinstrumenterne Dental er udelukkende beregnet til anvendelse i drev, der
lever op til EN ISO 14457. Drevene skal veere i teknisk upaklagelig stand. Spaend uden mag-
tanvendelse instrumentet sa dybt som muligt ind i drevsystemet, og kontrollér, at det sid-
der fast. Du skal sikre instrumentet mod at falde ned, blive slugt eller blive indandet under
den intraorale anvendelse.

Overskrid aldrig det specifikke instruments maksimale omdrejningstal. Bring instrumentet
i bevaegelse, for det far kontakt med det materiale, der skal bearbejdes.

Serg for en tilstraekkelig keling pd mindst 50 ml/min.

Fugttilforslen og kelingen ma ikke haemmes.

Ved brug af instrumenter med en samlet laengde pa >19 mm og/eller en arbejdskompo-
nents diameter pa >1,8 mm er ekstra ekstern vandkegling pakreevet.

Under anvendelsen ma et maksimalt kontakttryk pa 2 N ikke overskrides.

12. Advarsler:

Diamantslibeinstrumenterne Dental bestar af ganske smé dele med spidse former,
skarpe kanter og klinger. Slugning eller indanding af instrumenter eller dele af instrumen-
ter kan fore til skader i luftvejene eller fordgjelsessystemet. Ved intraoral anvendelse skal
instrumenterne sikres mod at falde ud, blive slugt eller blive indandet. Hvis et instrument
eller dele af et instrument bliver slugt eller indandet - f.eks. pa grund af instrumentbrud -
skal der ydes forstehjeelp og leegen tilkaldes. Leaes afsnittet, 16. Procedure i tilfeelde af alvor-
lige haendelser”.

Néleskader kan opsta ved indsaettelse og udtagning af instrumenterne i spaendetangen pé
drevet.

Under anvendelsen ma instrumenterne ikke blokere, stte sig fast ved for stort kontakt-
tryk eller benyttes som lgftestang. Dette fordrsager skader pa den harde tandsubstans, pa
dentale materialer og pa instrumenterne samt til varmeakkumulering, overophedning,
braekkede arbejdsdele, beskadigelse af pulpa samt gget risiko for, at instrumenterne braek-
ker. Brud pa instrumenterne kan medfere, at de sluges eller indandes.

En utilstraekkelig keling og for haje omdrejningstal kan fare til irreversible skader pa pulpa
eller pa det omliggende vaev.

Overskridelse af det specifikke instruments maksimale omdrejningstal kan medfere instru-
mentbrud. Brud pa instrumenterne kan medfere, at de sluges eller indandes.

Ved udtagning af diamantslibeinstrumenterne Dental af forpakningen skal blisteremballa-
gen forst traekkes af. Hvis instrumenterne trykkes ud, kan det resultere i, at instrumenterne
beskadiges og bliver ubrugelige.

Hvis anvisningerne til korrekt brug (se afsnit 11) samt advarslerne (se afsnit 12) ikke bliver
overholdt, ferer det til for hurtigt slid, edelaeggelse af instrumenterne eller drevet, beskadi-
gelser af vaev og fare for den person, der anvender instrumenterne, den person, de anven-
des pa, eller en tredjepart.

13. Bortskaffelse:
Diamantslibeinstrumenterne Dental er omfattet af EU's affaldslovgivning i katego-
rien ,spidse og skarpe medicinske instrumenter’, de sakaldte,,Sharps"”. De er muligvis biolo-
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gisk kontaminerede og skal behandles med stor omhu for at undga nalestikskader pa de
personer, som handterer dem samt tredjemand. Instrumenterne skal bortskaffes i affalds-
beholdere, som er taette, brudsikre og fugtstabile og holder fast pa indholdet i tilfeelde af
tryk, sted eller styrt. Affaldsbeholderne skal veere tydeligt markeret med farve og med en
synlig maerkning & (biologisk risiko).

Affaldsbeholderen skal bortskaffes af autoriserede virksomheder i henhold til lovgivnin-
gen i det pageeldende land.

Det europziske affaldskodenummer er 180101.

14. Generelle oplysninger:
Andre brugsanvisninger samt oparbejdningsanbefalingen findes pa « www.nti.de.

Ved forespergsel tilsendes disse i trykt udgave i lobet af syv dage.

15. Bivirkninger:
Pa grund af de spidse former, skarpe kanter og skaer kan slugning eller indanding af instru-
menter eller dele af instrumenter kan fore til skader i luftvejene eller fordgjelsessystemet.

Ved brug af diamantslibeinstrumenterne Dental kan der ske utilsigtede beskadigelser eller
skader pa vaevsstrukturer samt pa teender, slimhinder og knogler, som kan medfgre ne-
krose.

Ukorrekt oparbejdning af diamantslibeinstrumenterne Dental kan medfere inflammato-
riske reaktioner og infektioner.

Desuden kan personen, der handterer instrumenterne med de spidse former og skarpe
kanter, komme til skade.

Overhold derfor altid naervaerende brugsanvisning - iseer afsnit, 12. Advarsler - samt Opar-
bejdningsanbefalingen”

16. Procedure i tilfaelde af alvorlige handelser:
| tilfelde af alvorlige haendelser skal lovbestemmelserne i dit land felges, og disse haendel-
ser skal indberettes til den ansvarlige myndighed og til NTI-Kahla GmbH.

17. Farvemarkering:
Kornstarrelsen pa diamantslibeinstrumenterne Dental angives med farveringen pa skaftet:

meget grov kornstgrrelse - SC - sort ring
grov kornstgrrelse- € —grgnring
mellemstor kornsterrelse - M - bla ring eller ingen markering
fin kornsterrelse- F  —redring
meget fin kornsterrelse - SF - gul ring
ultrafin kornsterrelse - UF - hvid ring

18. Beskrivelse af de anvendte symboler:

Vinkelgrad

| Spraykeling /benyt med vandspray

Ordrenummer
1SO-nummer

Batchnummer/ger det muligt at
spore den pageeldende

="| Ultralydbad

/X | Rengorings-/desinfektionsudstyr
til termisk desinfektion

m Steriliserbar i dampsterilisator

(autoklav) ved den angivne
temperatur

Medicinsk udstyr

ﬁ Advarsel

Folg den elektroniske
e brugsanvisning (elFU)!

O, Maksimalt tilladte omdrejningstal

B Pakningsenhed

19. Garanti:

produktionsbatch

I Producent

& Produktionsdato

&\ Biorisiko

,7+§ Opbevares beskyttet mod sollys

T Opbevares tort

Ikke sterilt

& Abn blisterpakningen

NTI-Kahla GmbH udelukker ethvert garantikrav og tager ikke ansvaret for umiddelbare
skader eller folgeskader, som matte opsta ved anvendelse til utilsigtede formal, ukorrekt
brug, ukorrekt bearbejdning eller manglende overholdelse af brugsanvisningen.

20. Returnering:

Enhver form for returnering af produkter ma kun ske til NTI-Kahla GmbH efter, at de er ble-
vet desinficeret/steriliseret og forsynet med tydelig maerkning.
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/71 Hambaravi-teemantlihvimisinstrumentide kasutusjuhised
D

Sisukord:

1. Kehtivusala

2. Kasutusotstarve

3. Naéidustused

4. Vastundidustused

5. Ettendhtud patsiendirithm

6. Ettendhtud kasutajad

7. Kasutuskeskkond

8. Puhastamine, desinfektsioon, sterilisatsioon
9. Korduskasutamine

10. Hoiustamine

11. Oige kasutamine

12. Hoiatused

13. Kasutusest koérvaldamine

14. Uldised juhised

15. Korvaltoimed

16. Kaitumine ohujuhtumite korral
17. Vérvimaérgistus

18. Kasutatud siimbolite kirjeldus
19. Garantii

20. Tagastamine

Lugege kasutusjuhend enne instrumentide kasutamist labi ja jargige seda alati. Kahjude
eest, mis on pohjustatud juhiste voi siisteemi dige kasutamise eiramisest, ei kanna NTI-
Kahla GmbH vastutust.

1. Kehtivusala

Kasutusjuhend kehtib kroonide prepareerimise, kaviteetide prepareerimise, tdidise to6tle-
mise, juure silumise hambaraviotstarbeliste teemantlihvimisinstrumentide kohta.
Seejuures on tegu lla klassi meditsiiniseadmetega. Need on tihistatud C€ £ .

2. Kasutusotstarve

Koik hambaravi-teemantlihvimisinstrumendid, mille kohta kehtib see kasutusjuhend, tar-
nitakse mittesteriilsena, need on ette ndhtud mitu korda kasutamiseks, vajavad selleks
tootlemist ja on kohandatud rakendamiseks hambaraviotstarbeliste ajamitega (aktiivsete
meditsiiniseadmetega). Hambaravi-teemantlihvimisinstrumendid jagunevad neljaks all-
jargnevalt toodud rakendusvaldkonnaks.

2.1. Kroonide prepareerimise teemantlihvimisinstrumendid

Instrumendid on ette ndhtud intraoraalseks t6otlemiseks ja/voi hambakoe ja/voi hambara-
vimaterjalide eemaldamiseks krooni ja silla prepareerimistehnoloogia raames ning on
margistatud jargmiselt.

2.2. Kaviteetide prepareerimise teemantlihvimisinstrumendid

Instrumendid on ette ndhtud intraoraalseks to6tlemiseks ja/voi hambakoe ja/voi hambara-
vimaterjalide eemaldamiseks kaviteedi prepareerimistehnoloogia raames ning on margis-
tatud jargmiselt.

2.3. Taidise prepareerimise teemantlihvimisinstrumendid
Instrumendid on ette ndhtud hambatehniliste ja/voi hambaravi restauratsioonimaterjalide
intraoraalseks todtlemiseks (I16plik sobitamine) ning on mérgistatud jargmiselt.

2.4. Juure silumise t tlihvimisinstr did
Instrumendid on ette ndhtud igemealuste kivististe eemaldamiseks ning on mérgistatud
jargmiselt.

3. Ndidustused

3.1. Kroonide prepareerimise teemantlihvimisinstrumentide nédidustused

Naidustused on hambakaaries, hamba arengu héired, muud hammaste kdvade kudede hai-
gused, vale hambumus, dentaalsete materjalide to6tlemine, samuti muud hammaste hai-
gused.

3.2. Kaviteetide prepareerimise teemantlihvimisinstrumentide ndidustused
Naidustused on hambakaaries, muud hammaste kovade kudede haigused, dentaalsete
materjalide td6tlemine, samuti muud hammaste haigused.

3.3.Téidise prepareerimise teemantlihvimisinstrumentide naidustused
Naidustused on vale hambumus, dentaalsete materjalide to6tlemine, samuti muud ham-
maste ja hammaste hoideaparaadi haigused.

3.4. Juure silumise t lihvimisinstrumentide naidustused
Naidustused on periapikaalse koe haigused, igemepdletik ja parodondihaigused, samuti
muud hammaste hoideaparaadi haigused.

4. Vastunaidustused

4.1. Kroonide prepareerimise ning kaviteetide prepareerimise
teemantlihvimisinstrumentide vastundidustused
Vastunaidustused on hammaste puhastamine profiilaktika raames, ndo-suu-léualuu-kirur-
gia meetmed, periapikaalse koe haigused, igemepdletik ja parodondi haigused.

4.2, Taidise prepareerimise teemantlihvimisinstrumentide vastundidustused
Vastunaidustused on hammaste puhastamine profiilaktika raames, ndo-suu-léualuu-kirur-
gia meetmed, periapikaalse koe haigused, igemepdletik ja parodondihaigused ning muud

hammaste kovade kudede haigused.

4.3. Juure silumise teemantlihvimisinstrumentide vastundidustused
Vastundidustused on hammaste puhastamine profiilaktika raames, néo-suu-léualuu-kirur-
gia meetmed, hambakaaries, hamba arengu hédired, muud hammaste kovade kudede hai-
gused, vale hambumus, dentaalsete materjalide to6tlemine.

5. Ettenahtud patsiendiriihmad

Instrumendid on nahtud ette kasutamiseks jadvhammastega patsientidel. Teemantlihv-
seadmete Dental valimisel ravi voi patsiendi jaoks tuleb pohimaotteliselt kaaluda vastava
hamba / vastavate hammaste anatoomilisi asjaolusid.

6. Ettenahtud kasutajad

Hambaravi-teemantlihvimisinstrumendid on méeldud kasutamiseks hambaravis ning neid
tohivad kasutada ainult isikud, kes on hambaravialase véljadppe ja kogemuste alusel tutta-
vad nende instrumentide kasutamisega.

7. Kasutuskeskkond
Hambaravi-teemantlihvimisinstrumente kasutatakse hambaravikabinettides, kus on ole-
mas hambaraviks méeldud ajamid.

8. Puhastamine, desinfektsioon, sterilisatsioon
& Hambaravi-teemantlihvimisinstrumente ei tarnita steriilsena. Enne esmakordset ning
vahetult parast iga kasutust peab hambaravi-teemantlihvimisinstrumendid standardi
EN ISO 17664 to6tlemissoovituste kohaselt tootlema. Sellega voite tutvuda aadressil
« www.nti.de. Tellimisel pakutakse seda triikitud kujul seitsme péeva jooksul.

9. Korduskasutamine

Korduskasutatavus oleneb kulumisilmingutest ja voimalikest kasutamisest tingitud kahjus-
tustest. ToGtlemise raames tuleb instrumente kontrollida. Sorteerige kulunud ja kahjusta-
tud instrumendid vélja ning drge kasutage neid uuesti.

S . 10. Séilitamine
A Z2AN ‘T Hambaravi-teemantinstrumente tuleb hoida kuivas kohas, otsese paike-
sekiirguse eest kaitstult, ruumitemperatuuril (u 20 °C/ 68 °F), originaalpakendis véi kaits-
tuna (uuesti) saastumise eest. Jargige kasutatavate steriilsete kaitsestisteemide véimalikke
piiranguid.

11. Oige kasutamine
@ Instrumentide eemaldamiseks pakendist tdmmake mullpakend lahti. Instru-
mentide véljaliikkamine labi mullpakendi kahjustab instrumente.

Enne esmakordset ning vahetult pérast iga kasutust peab instrumendid puhastama, desin-
fitseerima, kuivatama, kontrollima ja steriliseerima.

Pérast puhastamist ja desinfitseerimist peab instrumente 10 korda suurendava luubi abil
kontrollima, et poleks korrosiooni, vélispinna kahjustusi, kilde, kujukahjustusi ega maardu-
mist. Md@ardunud instrumendid tuleb uuesti puhastada ja desinfitseerida. Kahjustunud
instrumendid peab vélja praakima ja neid ei tohi enam kasutada.

Igasuguse rakenduse puhul on vajalik kasutada isikukaitsevahendeid.

Hambaravi-teemantlihvimisinstrumente tohib kasutada ainult standardis EN 1SO 14457
loetletud ajamitega. Need peavad olema laitmatus tehnilises seisukorras. Suruge instru-
ment ilma jéudu rakendamata ajamisiisteemi nii stigavale kui véimalik ja kontrollige, et
see oleks kindlalt kinnitunud. Kinnitage instrument intraoraalse rakenduse korral véljakuk-
kumise, allaneelamise ja sissehingamise valtimiseks.

Arge kunagi liletage instrumendipéhist maksimaalset pdérete arvu. Kéivitage instrument
enne kokkupuudet I6igatava materjaliga.

Kindlustage piisav jahutus vdhemalt 50 ml/min.

Pihustust ja jahutust ei tohi méjutada.

Instrumentide puhul kogupikkusega > 19 mm véi/ja té6osa labimédduga > 1,8 mm on
néutav viline jahutus.

Rakendamisel ei tohi Ulletada maksimaalset survejéudu 2 N.

12. Hoiatused

Hambaravi-teemantlihvimisinstrumendid on vadikesed terava otsaga, teravate ser-
vade ja l6iketeradega detailid. Instrumentide véi instrumentide osade allaneelamine vai
sissehingamine véib péhjustada hingamisteede véi seedeelundkonna vigastusi. Kinnitage
instrumendid intraoraalse kasutuse korral véljakukkumise, allaneelamise voi sissehinga-
mise valtimiseks. Kui instrument voi selle osa neelatakse alla voi hingatakse sisse — naiteks
instrumendi purunemise téttu —, osutage esmaabi, pddrduge viivitamata arsti poole ning
jargige jaotist, 16. Kditumine ohujuhtumite korral”.

Instrumentide sisestamisel ja eemaldamisel ajami kinnituspadrunisse voi kinnituspadru-
nist on ndelatorkevigastuste oht.

Kasutuse ajal ei tohi instrumendid liigse survejou tottu blokeeruda véi viltu minna ning
neid ei tohi hoovana kasutada. See pohjustab hammaste kova koe, hambaravimaterjalide
ja instrumentide kahjustumist, samuti liigkuumust, Glekuumenemist, td6osadest tiikkide
eraldumist, hambapulbi kahjustusi ning instrumentide suurenenud purunemisohtu. Inst-
rumentide purunemine véib pohjustada nende allaneelamist voi sissehingamist.

Mittepiisav jahutus ning liiga suur pddrete arv voib péhjustada pddrdumatuid hamba-
pulbi voi neid imbritseva koe kahjustusi.

Instrumendip6hise maksimaalse poorete arvu Gletamine voib pohjustada instrumentide
purunemist. Instrumentide purunemine véib péhjustada nende allaneelamist vai sissehin-
gamist.

Hambaravi-teemantlihvimisinstrumentide eemaldamiseks pakendist peab mullpakendi
dra tdmbama. Véljallikkamine labi mullpakendi véib pdhjustada instrumentide kahjustusi
ja nende kasutuskélbmatuks muutumise.

Oigete kasutusjuhiste (vt jaotis 11.) ja hoiatuste (vt jaotis 12) eiramise tagajarjeks véib olla
instrumentide véi ajami enneaegne kulumine ja purunemine, kudede kahjustumine ning
ohud kasutajale, ravitavale isikule ja kolmandatele isikutele.

13. Kasutusest korvaldamine

Hambaravi-teemantlihvimisinstrumendid kuuluvad EL-is jadtmediguse kategoo-
riasse ,Teravad ja torkivad meditsiiniinstrumendid’, nn,Sharps”. Need vdivad olla bioloogili-
selt saastunud ning neid tuleb kasitseda erilise hoolikusega, et véltida neid késitsevate ja
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kolmandate isikute noelatorkevigastusi. Instrumendid tuleb visata jagtmemahutitesse, mis
on torke-, purunemiskindlad ja niiskusstabiilsed ning mis ei vabasta sisu surve, 166gi ja
kukkumise korral. Jddtmemahutid peavad olema selgelt tuvastatavad vérvi ja téhistuse

& (bioloogilised ohud) alusel.

Jaatmemahutit peab kditlema riigi seaduste kohaselt jadtmekaitlusettevote.

Euroopa jaatmekood on 180101.

14. Uldised juhised
Muud kasutusjuhendid ja ettevalmistuse soovituse leiate aadressilt & www.nti.de.

Tellimisel pakutakse neid triikitud kujul seitsme paeva jooksul.

15. Koérvaltoimed

Teravaotsaliste geomeetriate, teravate servade ja terade tottu voib instrumentide véi inst-
rumentide osade allaneelamine vdi sissehingamine pdhjustada hingamisteede voi see-
deelundkonna vigastusi.

Hambaravi-teemantlihvimisinstrumentide kasutamisel voib tagajarjeks olla koestruktuu-
ride, nagu hammaste, limaskestade ja luude soovimatud kahjustused véi vigastused ning
nende nekroos.

Hambaravi-teemantlihvimisinstrumentide asjatundmatu to6tlemine véib pdhjustada pat-
sientidel poéletikulisi reaktsioone ja infektsioone.

Peale selle voib instrumentide kdsitsemine selle teravaotsaliste geomeetriate ja teravate
servade tottu pohjustada kasitseva isiku vigastusi.

Jargige seepadrast igal ajal kasutusjuhendit, eelkdige jaotist, 12. Hoiatused", samuti to6tle-
missoovitust.

16. Kditumine ohujuhtumite korral
Ohujuhtumite korral toimige maéaruste kohaselt ning teatage nendest padevale asutusele
ja ettevottele NTI-Kahla GmbH.

17.Varvimérgistus
Hambaravi teemantlihvimisinstrumentide teralisust mérgitakse varrel oleva varvirdngaga:

véga kare teralisus - SC - must réngas
kare teralisus— € - roheline réngas
keskmine teralisus— M - sinine réngas voi ilma markeeringuta
peen teralisus—- F - punane réngas
vdga peen teralisus - SF - kollane rdngas
Ulipeen teralisus - UF - valge réngas

18. Kasutatud siimbolite kirjeldus
Nurk Tellimisnumber

1SO number
Pihustusjahutus/kasutada vee

pihustamisega Partii number/véimaldab vastava
tootepartii jalgitavust

I Tootja
X Puhastus-/desinfektsiooniseade
termiliseks desinfitseerimiseks & Tootmiskuupdev

="| Ultrahelivann

Sobib steriliseerimiseks
1 | aurusterilisaatoris (autoklaavis) ‘-)\ Bioloogiline oht
nimetatud temperatuuril &)

[MD] Meditsiiniseade =>v<_ Hoida kaitstuna

- 4N paikesevalguse eest
Tahelepanu!

A o Hoida kuivana

._’

Jargige elektroonilist kasutusjuhist

e (€IFU)! . Mittesteriilne

O,... Maksimaalne lubatud poorete arv

B Pakkeiiksus

19. Garantii

NTI-Kahla GmbH vilistab kdik garantiinbuded ning ei vota mingisugust vastutust otsese
voi kaudse kahju eest, mis on tekkinud otstarbevastase kasutuse, sobimatu kasutuse voi
tootluse ja kasutusjuhiste mittejargmise tottu.

% Mullpakendi avamine

20.Tagastamine
Mis tahes tooteid tohib tagastada NTI-Kahla GmbH-le ainult pérast toote selgelt kontrolli-
tavat desinfektsiooni/sterilisatsiooni.
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/71 Dental-timanttihiomainstrumenttien kdyttdohjeet
G,
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18. Kéytettyjen symbolien kuvaus
19. Takuu

20. Palautus

Lue kéyttoohjeet huolellisesti ennen instrumenttien kédytto4, ja noudata niitd aina. NTI-
Kahla GmbH ei vastaa vaurioista, jotka aiheutuvat ndiden ohjeiden noudattamatta jattami-
sestd tai jarjestelmalle sopimattomasta kaytosta.

1. Soveltamisala:

Néma kayttdohjeet koskevat hammaslaaketieteellisia Dental-timanttihiomainstrument-
teja, jotka on tarkoitettu kruununtyngan preparointiin, kaviteetin preparointiin, paikan
muokkaukseen ja juuren tasoitukseen.

Laitteet ovat luokan lla ladkinnallisi laitteita. Ne on merkitty C€ & -symbolilla.

2. Kayttotarkoitus:

Kaikki Dental-timanttihiomainstrumentit, joita tdma kédyttdohje koskee, toimitetaan epas-
teriileind, ovat tarkoitettuja moninkertaiseen kayttéon, vaativat taman vuoksi uudelleen-
kasittelya ja ovat varustettuja kdyttoon asianmukaisten hammaslaéketieteellisten
laitteiden kanssa (aktiiviset ladkinnélliset laitteet). Dental-timanttihiomainstrumentit ja-
kautuvat seuraavaan neljaan kayttoalueeseen.

2.1. Kruununtyngan preparointiin tarkoitetut timanttihiomainstrumentit
Instrumentit on tarkoitettu hampaan kovakudoksen ja/tai hammasldéketieteellisten mate-
riaalien suunsisdiseen kasittelyyn ja/tai poistoon kruunu- ja siltarestauraation preparointi-
tekniikan puitteissa, ja ne on merkitty seuraavasti:

2.2, Kaviteetin preparointiin tarkoitetut timanttihiomainstrumentit

Instrumentit on tarkoitettu hampaan kovakudoksen ja/tai hammaslaaketieteellisten mate-
riaalien suunsisdiseen kdsittelyyn ja/tai poistoon kaviteetin preparointitekniikan puitteissa,
ja ne on merkitty seuraavasti:

2.3. Paikan muokkaukseen tarkoitetut timanttihiomainstrumentit
Instrumentit on tarkoitettu hammasteknisten ja/tai hammaslaéketieteellisten restauraatio-
materiaalien suunsisdiseen kasittelyyn (viimeistely), ja ne on merkitty seuraavasti:

2.4. Juuren tasoitukseen tarkoitetut timanttihiomainstrumentit
Instrumentit on tarkoitettu subgingivaalisen hammaskiven poistoon, ja ne on merkitty
seuraavasti:

3. Kdyttoaiheet:

3.1. Kruununtyngan preparointiin tarkoitettujen timanttihiomainstrumenttien
kayttoaiheet

Kdyttoaiheita ovat karies, hampaiden kehityshairiét, muut hampaan kovakudoksen sairau-
det, virheellinen purenta, hammaslaéketieteellisten materiaalien kasittely sekd muut ham-
paiden sairaudet.

3.2. Kaviteetin preparointiin tarkoitettujen timanttihiomainstrumenttien
kayttoaiheet

Kayttoaiheita ovat karies, muut hampaan kovakudoksen sairaudet, hammaslaéketieteellis-
ten materiaalien kasittely sekd muut hampaiden sairaudet.

3.3. Paikan muokkaukseen tarkoitettujen timanttihiomainstrumenttien kdyttéaiheet
Kayttoaiheita ovat virheellinen purenta, hammaslaaketieteellisten materiaalien kasittely
sekd muut hampaiden ja hampaiden kiinnityskudosten sairaudet.

3.4. Juuren tasoitukseen tarkoitettujen timanttihiomainstrumenttien kdyttoaiheet
Kayttoaiheita ovat periapikaalisen kudoksen sairaudet, ientulehdus ja parodontiitti seka
muut hampaiden kiinnityskudosten sairaudet.

4.Vasta-aiheet:

4.1. Kruununtyngan preparointiin ja kaviteetin preparointiin tarkoitettujen
timanttihiomainstrumenttien vasta-aiheet
Vasta-aiheita ovat hampaiden puhdistus profylaksiassa, (suu-, leuka-, kasvo-)kirurgiset toi-
menpiteet, periapikaalisen kudoksen sairaudet, ientulehdus ja parodontiitti.

4.2, Paikan muokkaukseen tarkoitettujen timanttihiomainstrumenttien vasta-aiheet
Vasta-aiheita ovat hampaiden puhdistus profylaksiassa, (suu-, leuka-, kasvo-)kirurgiset toi-
menpiteet, periapikaalisen kudoksen sairaudet, ientulehdus, parodontiitti sekd muut ham-
paan kovakudoksen sairaudet.

4.3. Juuren tasoitukseen tarkoitettujen timanttihiomainstrumenttien vasta-aiheet
Vasta-aiheita ovat hampaiden puhdistus profylaksiassa, (suu-, leuka-, kasvo-)kirurgiset toi-
menpiteet, karies, hampaiden kehityshairiét, muut hampaan kovakudoksen sairaudet,
virheellinen purenta sekd hammaslaaketieteellisten materiaalien késittely.

5. Suunniteltu potilasryhma:

Instrumentit on tarkoitettu kdyttoon potilailla, joilla on pysyvat hampaat. Valittaessa Den-
tal-timanttihiomainstrumenttia hoitotoimenpiteeseen tai potilaalle on aina huomioitava
kyseisen hampaan tai kyseisten hampaiden anatomia.

6. Suunnitellut kayttajat:

Dental-timanttihiomainstrumentit on tarkoitettu hammasladketieteelliseen kdyttoon. Niita
saavat kayttda ainoastaan henkil6t, jotka ovat hammaslaaketieteellisen koulutuksensa ja
kokemuksensa perusteella perehtyneitd ndiden instrumenttien kdyttoon.

7. Kayttoymparisto:
Dental-timanttihiomainstrumentteja kdytetaan hammaslaaketieteen vastaanotoilla
yhdessd asianmukaisten hammasladketieteellisten laitteiden kanssa.

8. Puhdistus, desinfiointi, sterilointi:
A Dental-timanttihiomainstrumentteja ei toimiteta steriileind. Dental-timanttihi-
omainstrumentit on uudelleenkasiteltava EN I1SO 17664 -standardissa madriteltyjen uudel-
leenkasittelysuositusten mukaisesti ennen ensimmaista kayttoa ja vélittomasti kdyton
jalkeen. Uudelleenkasittelysuositukset voi ladata osoitteesta @ www.nti.de.
Painettu versio toimitetaan tilauksesta seitseman paivan kuluessa.

9. Uudelleenkédytettavyys:

Uudelleenkaytettavyys maardytyy kaytosta aiheutuvien kulumien ja vaurioiden perus-
teella. Instrumentit on tarkastettava uudelleenkasittelyn yhteydessa. Erottele kuluneet ja
vaurioituneet instrumentit ja poista ne kaytosta.

S g« 10.Varastointi:
A AN ‘T Varastoi Dental-timanttihiomainstrumentteja kuivassa paikassa, suoralta
auringonvalolta suojattuina, huoneenlammaossa (noin 20 °C), alkuperdisessd pakkauksessa
tai (uudelleen-)kontaminaatiolta suojattuina. Huomioi mahdolliset kaytettyja steriileja es-
tojarjestelmia koskevat rajoitukset.

11. Asianmukainen kaytto:
@ Ota instrumentit pakkauksesta poistamalla suojapaperi. Instrumenttien paina-
minen suojapaperin |dpi vaurioittaa instrumentteja.

Instrumentit on puhdistettava, desinfioitava, kuivattava, tarkastettava ja steriloitava ennen
ensimmaistd kdyttoa ja valittomasti kdyton jalkeen.

Puhdistuksen tai puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen instrumentit on tarkastettava
10-kertaisesti suurentavalla suurennuslasilla pinnan syépymien tai vaurioiden, séroilyn,
muotovaurioiden seka epdpuhtauksien varalta. Instrumentit, joissa on epapuhtautta, on
puhdistettava ja desinfioitava uudelleen. Vaurioituneet instrumentit on poistettava kay-
tosta.

Kaikissa toimenpiteissd on kédytettava henkildnsuojaimia.

Dental-timanttihiomainstrumentit on tarkoitettu kdyttoon ainoastaan EN ISO 14457 -stan-
dardin mukaisissa laitteissa. Niiden on oltava teknisesti moitteettomassa kunnossa. Tydnna
instrumentti ilman vakivoimaa mahdollisimman syvalle laitteeseen ja tarkista tiukka kiinni-
tys. Suunsisdisessa kaytossa instrumentin irtoaminen, nieleminen ja aspiraatio on estettava
varmistamalla se asianmukaisesti.

Al missdan tapauksessa ylitd instrumenttikohtaista enimmaiskierroslukua. Kdynnist laite
ennen kosketusta hiottavaan materiaaliin.

Varmista riittava jadhdytys, vahintdan 50 ml/min.

Kostutukselle ja jaahdytykselle ei saa aiheutua haittaa.

Instrumentit, joiden kokonaispituus on > 19 mm ja/tai tydskentelyosan halkaisija
> 1,8 mm, vaativat lisaksi ulkoista jaahdytysta.

Kaytossa ei saa ylittad 2 N:n enimmaispuristusvoimaa.

12. Varoitukset:

Dental-timanttihiomainstrumentit ovat pienia osia, joissa on terdva geometria seka
terdvia reunoja ja terid. Instrumenttien tai niiden osien nieleminen tai aspirointi voi johtaa
hengitysteiden tai ruoansulatuselimiston vammoihin. Suunsisdisessa kdytossa instrument-
tien irtoaminen, nieleminen ja aspiraatio on estettava kiinnittamalla ne asianmukaisesti.
Jos instrumentti tai sen osa niellddn tai aspiroidaan esimerkiksi instrumentin murtumisen
vuoksi, anna ensiapua, kddnny valittomasti ladkarin puoleen ja noudata kappaleen,16. Toi-
menpiteet vakavissa vaaratilanteissa” ohjeita.

Neulanpistotapaturmat ovat mahdollisia asetettaessa instrumentteja laitteen istukkaan tai
poistettaessa niita siitd.

Instrumenttien toimintaa ei saa estda kayton aikana liian suurella puristusvoimalla. Instru-
mentteja ei saa mydskaan kayttaa kallistettuina tai vipuna. Tastd voi seurata hampaan ko-
vakudoksen, hammasmateriaalien ja instrumenttien vaurioita sekd Iammon kertymistd,
ylikuumenemista, tyostettavien osien saroilya, pulpan vaurioitumista seka instrumenttien
suurempi murtumisvaara. Jos instrumentti murtuu, murtuneita osia voi joutua potilaan
nieluun tai henkitorveen.

Riittamaton jaahdytys ja korkeat kierrosluvut voivat aiheuttaa pysyvia vaurioita pulpassa
tai ymparoivassa kudoksessa.

Instrumenttikohtaisen enimmaiskierrosluvun ylittéminen voi johtaa instrumenttien murtumi-
seen. Jos instrumentti murtuu, murtuneita osia voi joutua potilaan nieluun tai henkitorveen.

Veda suojapaperi irti, kun haluat ottaa Dental-timanttihiomainstrumentin ulos pakkauk-
sesta. Instrumenttien painaminen suojapaperin ldpi voi vaurioittaa instrumentteja ja tehda
ne kayttokelvottomiksi.

Asianmukaista kayttod koskevien ohjeiden (katso kappale 11.) seka varoitusten (katso kap-
pale 12.) laiminlydminen voi johtaa instrumenttien tai laitteen ennenaikaiseen kulumiseen
tai vaurioitumiseen, kudosvaurioihin sekd kayttajan, hoidettavan henkilon ja kolmansien
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osapuolien vaarantumiseen.

13. Havittaminen:

Dental-timanttihiomainstrumentit on EU:n alueella luokiteltu pistavien ja viiltavien
ladketieteellisten instrumenttien (nk. "Sharps") jateluokkaan. Ne ovat mahdollisesti biolo-
gisesti kontaminoituneita, ja niitd on kasiteltava erityista varovaisuutta noudattaen, jotta
véltetaan neulanpistotapaturmat kasittelijoille ja kolmansille osapuolille. Instrumentit on
laitettava riskijateastioihin, jotka ovat lapdisemattomid, murtumattomia ja kosteutta kesta-
vid ja joiden sisalto ei tyhjene paineen, iskun tai putoamisen vaikutuksesta. Riskijateastioi-
den on oltava selvasti tunnistettavissa varin ja merkinnan &_‘% perusteella (tartuntavaara).
Riskijdteastiat on toimitettava asianmukaisiin jatehuoltoliikkeisiin havitettaviksi kyseisen
maan lakien mukaisesti.

Euroopan jateluettelon koodi on 180101.

14.Yleisia ohjeita:
Muita kdyttoohjeita ja uudelleenkasittelysuositus [8ytyvédt osoitteesta @« www.nti.de.

Painetut versiot toimitetaan tilauksesta seitseméan pdivan kuluessa.

15. Sivuvaikutukset:
Terdvien geometrioiden, reunojen ja terien vuoksi instrumenttien tai niiden osien nielemi-
nen tai aspirointi voi johtaa hengitysteiden tai ruoansulatuselimistén vammoihin.

Kudosrakenteiden kuten hampaiden, limakalvojen ja luiden tahattoman vammat tai vau-
riot sekd nekrotisoituminen ovat mahdollisia Dental-timanttihiomainstrumenttien kayton
aikana.

Dental-timanttihiomainstrumenttien epdasianmukainen uudelleenkésittely voi johtaa po-
tilaalla tulehdusreaktioihin ja tulehduksiin.

Lisaksi instrumenttien kasittely voi terdvien geometrioiden ja reunojen vuoksi aiheuttaa
kasittelijalle vammoja.

Noudata sen vuoksi aina oheista kayttoohjetta - erityisesti kappaletta, 12. Varoitukset” -
seka uudelleenkasittelysuosituksia.

16. Toimenpiteet vakavissa vaaratilanteissa:
Toimi vakavissa vaaratilanteissa maasi lakisaateisten maaraysten mukaisesti, ja ilmoita va-
kavista vaaratilanteista toimivaltaiselle viranomaiselle ja NTI-Kahla GmbH:lle.

17. Vérimerkinta:
Dental-timanttihiomainstrumenttien rakeisuus ilmaistaan varressa olevalla vérirenkaalla:

erittdin karkea rakeisuus - SC - musta rengas
karkea rakeisuus - C - vihred rengas
keskisuuri rakeisuus - M - sininen rengas tai ei merkintaa
hieno rakeisuus - F - punainen rengas
erittdin hieno rakeisuus - SF - keltainen rengas
ultrahieno rakeisuus - UF - valkoinen rengas

18. Kdytettyjen symbolien kuvaus:

Kulma Tuotenumero
ISO-numero
Kayta suihkejashdytysts/

vesisuihkun kanssa Erdanumero/mahdollistaa kyseisen
tuotantoeran jéljitettavyyden

I Valmistaja
X Puhdistus-/desinfiointilaite lampo-
desinfiointia varten & Valmistuspdivamaara

="| Ultradanihaude

m Steriloitavissa hoyrysterilointilait-
teessa (autoklaavi) maaritetyssa é—-)\ Biologinen vaara
lampétilassa ©2

Ladkinnallinen laite >¥<_ Séilytettdva auringonvalolta
= suojattuna

ﬁ Huomio
T Sailytettdva kuivassa

Noudata sahkaista kdyttoohjetta!

v Ei-steriili

O, Sallittu enimmaispyorimisnopeus
% Avaa repdisypakkaus

B Pakkausyksikkd

19. Takuu:

NTI-Kahla GmbH sulkee pois kaikki takuuvaatimukset eika vastaa valittomista eika valilli-
sistd vaurioista, jotka aiheutuvat kayttotarkoituksen vastaisesta kaytostd, asiattomasta kay-
tosta, asiattomasta uudelleenkasittelysta tai kdyttdohjeen laiminlyomisesta.

20. Palautus:

Tuotteita saa palauttaa NTI-Kahla GmbH:lle ainoastaan sen jalkeen, kun ne on desinfioitu /
steriloitu asianmukaisesti ja tdma on merkitty selvésti vastaavasti.
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16 eszk6z6khoz

e alati 6 f ti gyémantcsi
Q_iilDHasznalatl utmutato fog gyémantc

Tartalom:

1. Hatokor

2. Rendeltetés

3. Javallat

4. Ellenjavallat

5. Célzott betegpopulacio

6. Célfelhasznalé

7. Hasznalati kdrnyezet

8. Tisztitas, fertétlenités, sterilizalas
9. Ujrafelhasznalhatésag

10. Tarolas

11. Helyes hasznalat

12. Figyelmeztetések

13. Artalmatlanitas

14. Altalanos megjegyzések

15. Mellékhatasok

16. Teendok sulyos események esetén
17. Szinjelolés

18. A felhasznalt szimb6lumok leirasa
19. Jétallas

20. Visszakiildés

Az eszkdzok hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen és mindig tartsa be a hasznalati utmu-
tatot. Ezen Utmutato be nem tartdsara, valamint a rendszerrel nem kompatibilis haszna-
latra visszavezethetd karokért az NTI-Kahla GmbH nem vallal felelésséget.

1. Hatokor:

Ez a hasznalati utasitds a koronacsonk-elékészitésre, lireg-el6készitésre, tomésmegmunka-
lasra, gyokérsimitasra szolgalé fogaszati gyémantcsiszol6 eszkdzre érvényes.

Ezek lla. osztalyd orvostechnikai eszkézok. Ezek az alabbi szimbélummal jelzettek: C€ &

2. Rendeltetés:

Az 6sszes olyan fogészati gyémantcsiszold eszkdz, amelyre ez a hasznalati utasitas érvé-
nyes, nem sterilen kerll forgalomba, t6bbszori hasznélatra alkalmas, ezért hasznélatra el6-
készithetéek és megfelel fogorvosi kézidarabokkal (aktiv orvostechnikai termékekkel)
hasznélhatoak. A fogaszati gyémantcsiszol6 eszk6zok az aldbbi négy alkalmazasi tertileten
hasznélatosak.

2.1. Gyémantcsiszold eszk6z6k koronacsonk-el6készitésre

Az eszkdzok rendeltetése kemény foganyag és/vagy fogaszati anyagok szajon bellli meg-
munkalasa és/vagy eltavolitasa korona- és hidrestauraciok el6készitési technikai kereté-
ben. Jel6lésiik az alabbi:

2.2. Gyémantcsiszolo eszkozok iireg-elokészitésre
Az eszkdzok rendeltetése kemény foganyag és/vagy fogaszati anyagok szajon bellli meg-
munkalasa és/vagy eltavolitasa lireg-el6készitési technikak keretében. Jel6lésiik az aldbbi:

2.3. Gyémantcsiszol6 eszkozok tomés megmunkalasara
Az eszkdzok rendeltetése fogtechnikai és/vagy fogorvosi restauraciés anyagok szajon
beliili megmunkalasa (utolso illesztés). Jelolésiik az alabbi:

2.4. Gyémantcsiszol6 eszk6zok gyokérsimitasra
Az eszkdzok rendeltetése a gingiva alatti szilard lerakodasok eltavolitasa. Jel6lésiik az
alabbi:

3. Javallatok:

3.1. Koronacsonk-eldkészitésre szolgalé gyémantcsiszolé eszkozok javallatai

A javallatok fogszuvasodas, fogfejlédési zavarok, kemény foganyagok mas megbetegedé-
sei, hibas zarodas, fogéaszati anyagok megmunkalasa, illetve egyéb fogmegbetegedések.

3.2. Ureg-elékészitésre szolgalé gyémantcsiszol6 eszkozok javallatai
A javallatok fogszuvasodas, kemény foganyagok mas megbetegedései, fogaszati anyagok
megmunkalasa, illetve egyéb fogmegbetegedések.

3.3.Tomésr a szolgalé gyémantcsiszolo eszkdzok
A javallatok hibas zarddas, fogaszati anyagok megmunkalasa, illetve a fog és a fogtartd kép-
letek egyéb megbetegedései.

3.4. Gyokérsimitasra szolgalé gyémantcsiszol6 eszk6zok javallatai
A javallatok a periapicalis szovet megbetegedései, a gingivitis, a periodontium megbetege-
dései, illetve a fogtartd képletek egyéb megbetegedései.

4. Ellenjavallatok:

4.1. Koronacsonk-el6készitésre, illetve iiregel6készitésre szolgalo
gyémantcsiszolo6 eszkozok ellenjavallatai
Az ellenjavallatok a kovetkezdk: a fog profilaktikus tisztitasa, szaj-, allkapocs- és arcsebé-
szeti beavatkozasok, a periapicalis szovet megbetegedései, gingivitis és a periodontium
megbetegedései.
4.2, Tomés megmunkalasara szolgalé gyé csiszolo eszk6zok ellenjavallatal
Az ellenjavallatok a kovetkezék: a fog proﬁlaktlkus tisztitasa, szaj-, aIIkapocs— és arcsebé-
szeti beavatkozasok, a periapicalis szévet megbetegedései, gingivitis és a periodontium
megbetegedései, valamint a kemény foganyagok egyéb megbetegedései.

4.3. Gyokérsimitasra hasznalt gyémantcsiszol6 eszk6zok ellenjavallatai

Az ellenjavallatok az alabbiak: a fog tisztitasa profilaxis keretében, szdj-, allkapocs- és arcse-
bészeti beavatkozasok, fogszuvasodas, fogfejlédési zavarok, fog keményanyagok mas
megbetegedései, hibés zarddas, illetve fogaszati anyagok megmunkalésa.

5. Célzott betegpopulaciok:

Az eszkdzok maradé fogakkal rendelkezé pacienseknél torténd hasznalatra szolgalnak. A
Dental gyémant csiszol6eszkozok kezeléshez, illetve pacienshez valé kivélasztasakor alap-
vetden az érintett fog/fogak anatémiai viszonyait kell figyelembe venni.

6. Célfelhasznalo:

DA fogaszati gyémantcsiszold eszkdzok fogdszati hasznélatra szolgélnak, és csak olyan sze-
mélyek hasznélhatjak 6ket, akik fogorvosi képzettséglik és tapasztalatuk alapjan ismerik
ezen eszkdzok hasznalatat.

7. Hasznalati kdrnyezet:
A fogdszati gyémantcsiszold eszkdzok a megfelel6 fogaszati meghajtést alkalmazo foga-
szati rendelékben hasznalhatoak.

8. Tisztitas, fertotlenités, sterilizalas:
@\ A fogaszati gyémantcsiszol eszkdzoket nem sterilen keriilnek forgalomba. A foga-
szati gyémantcsiszold eszkdzoket az elsé hasznalat el6tt és kozvetlenll minden hasznalat
utan az EN ISO 17664 szabvany szerinti el6készitési ajanlasoknak megfeleléen el6 kell ké-
sziteni. Ezek az ajanlasok a « www.nti.de weboldalon talélhaték. Kérésre ez megkaphato
nyomtatott formaban hét napon beldl.

9. Ujrafelhasznalhatésag:

Az Ujrafelhasznélhatdsag fligg a kopasi jelenségektdl, és a hasznalat miatti esetleges karo-
sodasoktdl. Az el6készités keretein bellil az eszkoz vizsgalatat is el kell végezni. Valogassa
ki a kopott és kdrosodott eszkozoket, és ezeket ne hasznélja Ujra.

S i< 10.Tarolas:

A N T A fogdszati gyémantcsiszold eszkdzok tarolasa szarazon, kozvetlen nap-
sugarzastol védve, szobahémeérsékleten (kb. 20 °C), az eredeti csomagolasban, illetve
(Gjra)szennyezédéstdl védve kell torténjen. Figyeljen az alkalmazott sterilgdtrendszerek
esetleges korlatozasaira.

11. Helyes hasznalat:
A @ Amikor eltavolitja az eszkdzoket a csomagolasbdl, hizza le réluk a buborék-
csomagolas papir részét. Ha a buborékcsomagolas papir részén keresztiil kinyomja az esz-
kozoket, azzal karositja 6ket.

A sebészeti gyémantcsiszold eszkdzoket az elsé hasznélat el6tt és kozvetleniil hasznalat
utan tisztitani, fertétleniteni, széritani, majd ellendrizni és sterilizalni kell.

A tisztitds, illetve a tisztitas és fertStlenités utan az eszkdzoket 10-szeres nagyitast biztositd
nagyitdval ellendrizni kell korroézio, fellleti sériilések, lepattanasok, alakvéltozasok (pl. el-
gOrbilt vagy excentrikusan forgé muszerek), illetve szennyezédések szempontjabdl. A
szennyezett eszkdzoket Ujbdl meg kell tisztitani és Ujbdl fertStleniteni kell. A sérilt eszko-
zoket le kell selejtezni, és nem szabad hasznalni.

Minden alkalmazéshoz egyéni védéfelszerelés hasznélata sziikséges.

A fogaszati gyémantcsiszol6 eszkozok kizardlag az EN 1SO 14457 szabvany szerinti kézida-
rabokban valé hasznalatra szolgélnak. Ezeknek kifogastalan miszaki allapotban kell len-
nitik. Az eszkozt tulzott er6 alkalmazéasa nélkil a lehetd legmélyebbre szoritsa bele a
meghajtorendszerbe, és ellendrizze, hogy szilardan rogziil-e. Az intraoralis hasznalat soran
biztositsa az eszkozt leejtés, lenyelés és aspiracio ellen.

Soha ne Iépje tul az eszkdzspecifikus maximalis fordulatszamot. Az eszkdzt a megmunka-
landé anyaggal valé érintkezés el6tt inditsa el.

Biztositson megfeleld, legaldbb 50 ml/perc hiitést.

A nedvesitést és htitést tilos akadalyozni.

A 19 mm-nél nagyobb teljes hossztisagu és/vagy 1,8 mm-nél nagyobb miikodérész-atmé-
r6jU eszk6zok esetében tovabbi kiilsé hiitésre van sziikség.

Alkalmazaskor tilos 2 N-t meghaladé maximalis nyoméerét hasznalni.

12. Figyelmeztetések:

A fogaszati gyémantcsiszol6 eszkdzok nagyon kis méretd, hegyes, éles szélekkel és
vagoélekkel rendelkezé alkatrészek. Az eszkdzok vagy az eszkdzalkatrészek lenyelése vagy
aspiracidja a légutak, illetve az emésztérendszer sériiléseit okozhatja. Az intraoralis haszna-
lat soran biztositsa az eszkdzoket a leejtés, a lenyelés, valamint az aspiracid ellen. Egy esz-
kdz vagy egy eszkdz egy alkatrészének lenyelése vagy aspiracidja esetén — példaul egy
eszkoz torése miatt — nydjtson elsésegélyt, azonnal forduljon orvoshoz, és kovesse
,16.Teendék sulyos események esetén” c. részt.

A miszerek kézidarabba bevezetése és kivétele soran eléfordulhatnak tliszurasos sériilések.

Hasznalat kozben az eszkdzoket nem szabad tulzott érintkezési nyoméssal blokkolni, meg-
donteni vagy emelSkarként hasznélni. Ez a kemény foganyag, a fogészati anyagok és az
eszk6zok karosodasahoz, héfelhalmozddashoz, tilmelegedéshez, a miikodo alkatrészek
kitoréséhez, a pulpa karosodasdhoz és az eszkdzok torésének fokozott kockazatahoz vezet.
Az eszkdzok torése lenyeléshez vagy aspiraciéhoz vezethet.

Az elégtelen hiités, illetve a tul magas fordulatszamok a pulpa, illetve a kdrnyezé szévetek
visszafordithatatlan karosodéasat eredményezhetik.

A eszkozspecifikus maximalis fordulatszam atlépése az eszkoz toréséhez vezethet. Az esz-
kodzok torése lenyeléshez vagy aspiraciohoz vezethet.

Amikor eltavolitja a fogaszati gyémantcsiszold eszkdzoket a csomagolasbdl, le kell hizni
réluk a buborékcsomagolas papir részét. Ha a papiron keresztiil kinyomja az eszkézoket,
azzal karosithatja és hasznélhatatlanna teheti 6ket.

A helyes hasznélatra vonatkozé utasitasok (Idsd a 11. szakaszt), illetve az 6vintézkedések
(lasd a 12. szakaszt) be nem tartasa az eszkozok, illetve a kézidarabok idé elétti elhasznalé-
dasahoz, tonkremeneteléhez, a szévetek karosodasdhoz, valamint az eszkdzt hasznalé sze-
mély, a kezelt személy és harmadik felek veszélyeztetéséhez vezethet.

13. Artalmatlanitas:

A fogaszati gyémantcsiszol eszk6zok az EU-n beliil a, éles, hegyes eszkozok" (an.
sharps) hulladékjogi kategoridjéba tartoznak. Ezek bioldgiailag szennyezettek lehetnek,
ezért kilonos gonddal kell kezelni ket a kezel6 személyek és harmadik személyek tlisza-
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rasos sérlléseinek elkerilése érdekében. Az eszkozoket olyan hulladéktartalyokban kell el-
helyezni, amelyek athatolhatatlanok, térhetetlenek és nedvességalldak, és amelyek nyo-
mads, Uités vagy leesés esetén nem engedik szabaddé valni a tartalmat. A
hulladéktartalyoknak a sziniik és jelolésiik & (biologiai veszély) alapjan egyértelmiien
azonosithatéknak kell lennitik.

A hulladéktartalyt arra szakosodott cégeknek kell az adott orszag torvényeinek megfele-
I6en artalmatlanitani.

Az eurdpai hulladékkod a kdvetkezé: 180101.

14. Altalanos megjegyzések:
Tovébbi hasznalati utasitasokat, illetve el6készitési ajanldsokat & www.nti.de alatt taldl.

Kérésre ezek nyomtatott formédban hét napon beliil megkaphatdak.

15. Mellékhatasok:
A hegyes részek, éles élek és a vagas miatt az eszkdzok vagy eszkozalkatrészek lenyelése
vagy aspiracidja a légutak, illetve az emésztérendszer sériiléseit okozhatja.

Fogaszati gyémantcsiszold eszkozok hasznalatakor szévetstrukturdk (pl. fogak, nyalkahar-
tya és csontok) nem szandékos karosoddsa, illetve sériilése fordulhat eld, illetve ezek nek-
rotizalodasa torténhet.

A fogaszati gyémantcsiszol6 eszkdzok szakszertitlen el6készitése gyulladasos reakciokat és
fert6zéseket okozhat a betegeknél.

Tovabba a hegyes részek és éles élek miatt az eszk6zok kezelése a kezeld személy sériilé-
seit okozhatja.

Ezért mindenkor vegye figyelembe a kapott hasznalati utasitast - kiilonosen a 12. Figyel-
meztetések, valamint az EI6készitési ajanlas c. szakaszt.

16. Teendék sulyos események esetén:
Sulyos események esetén a torvényi eléirdsoknak megfelelen jarjon el, és jelentse ezeket
azilletékes hatésagnak és az NTI-Kahla GmbH-nak.

17. Szinjelolés:
A fogészati gyémantcsiszold eszk6zok szemcseméretét a szaron [évé szines gy(irii adja meg:

szuperdurva szemcsézettség - SC - fekete gyri
durva szemcsézettség - € - zold gydrd
kozepes szemcsézettség - M - kék gytird vagy nincs jelolés
finom szemcsézettség—- F - piros gydri
szuperfinom szemcsézettség - SF - sdrga gyur(
ultrafinom szemcsézettség - UF - fehér gydirti

18. A felhasznalt szimbélumok leirasa:

Sz6g Rendelési szam
1SO-szam

Permethiités/vizpermettel

hasznalandé Tételszam/lehet6vé teszia
megfelel6 gyartasi tétel
=| Ultrahangos fiird6 visszakdvethet6ségét
I Gyarto
X | Tisztité/fertétlenitd késziilék ter-

mikus fertétlenitéshez
& Gyartas idépontja
m Gozsterilizatorban (autoklavban) a
megadott hdmérsékleten
sterilizalhato &\ Biolégiai veszély

Orvostechnikai eszk6z
=< Napfénytél védve tarolandé
é Figyelem AN
T Szaraz helyen tarolandé

Kovesse az elektronikus hasznalati
s Utasitast (elFU)!

Nem steril
O.,.. Maximalisan megengedett

@ Nyissa fel a buborékot
B Csomagolasi egység

19. Jotallas:

Az NTI-Kahla GmbH kizér minden garancialis igényt, és nem véllal semmilyen felelésséget
a nem rendeltetésszeri hasznalatbol, szakszeritlen hasznalatbdl, szakszerdtlen el6készi-
tésbdl, valamint a hasznalati utasitas be nem tartasabdl eredé kozvetlen vagy kovetkez-
ményes karokért.

20. Visszakiildés:
Orice retur poate fi trimis inapoi la NTI-Kahla GmbH numai dupa ce a fost efectuata dezin-
fectia/sterilizarea si aceasta este evidenta.
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/\E) Deimantiniy danty slifavimo instrumenty naudojimo instrukcijos

Turinys:

1. Taikymo sritis

2. Naudojimo paskirtis

3. Indikacijos

4. Kontraindikacijos

5. Tiksliné pacienty grupé

6. Numatytieji naudotojai

7. Naudojimo aplinka

8. Valymas, dezinfekavimas ir sterilizavimas
9. Daugkartinis naudojimas

10. Sandéliavimas

11. Tinkamas naudojimas

12. |spéjimai

13. Salinimas

14. Bendroji informacija

15. Salutinis poveikis

16. Kaip elgtis esant rimtiems incidentams
17. Spalvinis zenklinimas

18. Naudojamy simboliy paaiskinimas
19. Garantija

20. Grazinimas

Prie$ naudodami instrumentus atidZiai perskaitykite naudojimo instrukcijas ir visada jy lai-
kykités.,NTI-Kahla GmbH" neprisiima jokios atsakomybés uz Zalg, atsiradusiag dél iy nuro-
dymuy nesilaikymo arba naudojimo, nesuderinamo su sistema.

1. Taikymo sritis

Si naudojimo instrukcija taikoma deimantiniams danty $lifavimo instrumentams, skirtiems
vainiko ,kelmui’, taip pat ertméms paruosti, plombuoti, Saknims slifuoti.

Tai lla klasés medicinos prietaisai. Jie pazyméti C€ &

2. Naudojimo paskirtis

Visi deimantiniai danty slifavimo instrumentai, kuriems taikoma $i naudojimo instrukcija,
néra tiekiami sterilds, yra skirti daugkartiniam naudojimui, juos reikia paruosti, jie skirti
naudoti su atitinkamomis danty pavaromis (aktyviais medicinos prietaisais). Deimantiniai
danty slifavimo instrumentai skirstomi j Sias keturias taikymo sritis.

2.1. Deimantiniai slifavimo instrumentai vainiko ,kelmui” paruosti

Instrumentai yra skirti intraoraliniam apdorojimui ir (arba) kietyjy danties audiniams ir
(arba) danty medziagoms pasalinti, kaip vainiko ir tilto atkrimo paruosimo technikos
dalis, ir yra pazymeéti taip:

2.2, Deimantiniai $lifavimo instrumentai ertméms paruosti

Instrumentai yra skirti intraoraliniam apdorojimui ir (arba) kietyjy danties audiniams ir
(arba) danty medziagoms pasalinti, kaip ertmiy paruosimo technikos dalis, ir yra pazyméti
taip:

2.3. Deimantiniai slifavimo instrumentai plombuoti
Instrumentai skirti intraoraliniam danty technikos ir (arba) danty restauravimo medziagy
apdorojimui (galutinis sureguliavimas) ir yra pazyméti taip:

2.4. Deimantiniai slifavimo instrumentai $aknims slifuoti
Instrumentai skirti podanteniniams konkrementams 3alinti ir Zzymimi taip:

3. Indikacijos

3.1. Deimantiniy slifavimo instrumenty vainiko ,,kelmui” paruosti indikacijos
Indikacijos — danty éduonis, danty vystymosi sutrikimai, kitos danty sandaros ligos, netei-
singas sgkandis, odontologiniy medziagy apdorojimas ir kitos danty ligos.

3.2. Deimantiniy slifavimo instrumenty ertméms paruosti indikacijos
Indikacijos — danty éduonis, kitos danty kietosios medziagos ligos, danty medziagy apdo-
rojimas ir kitos danty ligos.

3.3. Deimantiniy slifavimo instrumenty plombuoti indikacijos
Indikacijos - neteisingas sgkandis, odontologiniy medziagy apdorojimas ir kitos danty bei
periodonto ligos.

3.4. Deimantiniy slifavimo instrumenty $aknims slifuoti indikacijos
Indikacijos - periapiniy audiniy ligos, gingivitas ir periodontitas bei kitos periodonto ligos.

4. Kontraindikacijos

4.1. Deimantiniy slifavimo instrumenty vainiko ,kelmui” ir ertmei paruosti
kontraindikacijos
Kontraindikacijos yra danty valymas kaip profilaktikos dalis, (MCG) chirurginés priemonés,
periapinio audinio ligos, gingivitas ir periodonto ligos.

4.2. Deimantiniy slifavimo instrumenty plombuoti kontraindikacijos
Kontraindikacijos yra danty valymas atliekant burnos higienos procediras, (MCG) chirurgi-
nés priemoneés, periapikalinio audinio ligos, gingivitas, periodonto ligos bei kitos kietyjy
danties struktary ligos.

4.3. Deimantiniy slifavimo instrumenty $aknims slifuoti kontraindikacijos
Kontraindikacijos yra danty valymas kaip profilaktikos dalis, (MCG) chirurginés priemonés,

danty éduonis, danty vystymosi sutrikimai, kitos danty struktaros ligos, defektinis sakan-
dis ir odontologiniy medziagy apdorojimas.

5. Numatytosios pacienty grupés

Instrumentai skirti naudoti pacientams su nuolatiniais dantimis. Procedarai ar pacientui
parenkant odontologinius deimantinius $lifavimo instrumentus visada reikia atsizvelgti |
anatomine susijusio (-iy) danties (-y) bakle.

6. Numatytieji naudotojai

Deimantiniai danty slifavimo instrumentai yra skirti odontologijai, juos naudoti gali tik as-
menys, kurie yra susipazing su iy instrumenty naudojimu dél savo odontologinio issilavi-
nimo ir patirties.

7. Naudojimo aplinka
Deimantiniai danty slifavimo instrumentai naudojami odontologiniy procedury kabine-
tuose kartu su atitinkamomis odontologinémis pavaromis.

8. Valymas, dezinfekavimas ir sterilizavimas
& Deimantiniai danty $lifavimo instrumentai pristatomi nesterilGs. Pries naudojant
pirma kartg ir iskart panaudojus, deimantiniai danty slifavimo instrumentai turi bati pa-
ruosti remiantis paruosimo rekomendacijomis pagal EN ISO 17664. Jas galima rasti adresu
« www.nti.de. Paprasius, per septynias dienas jis bus pateikta atspausdinta versija.

9. Daugkartinis naudojimas

Pakartotinis naudojimas priklauso nuo nusidévéjimo pozymiy ir galimos Zalos dél naudo-
jimo. Instrumentai turi bati patikrinti kaip pakartotinio apdorojimo dalis. ISmeskite susidé-
véjusius ir pazeistus instrumentus ir nenaudokite jy pakartotinai.

S 2« 10.Sandéliavimas
A ZX ™ Deimantiniai danty slifavimo instrumentai turi biti laikomi sausi, apsau-
goti nuo tiesioginiy saulés spinduliy, kambario temperatiroje (apie 20 C/ 68 F), origina-
lioje pakuotéje arba apsaugoti nuo (pakartotinio) uztersimo. Atkreipkite démesj j galimus
naudojamy steriliy barjeriniy sistemy apribojimus.

11.Tinkamas naudojimas
@ Norédami iSimti instrumentus i$ pakuotés, nupléskite plévele. Per plévele
spaudziamus instrumentus galima pazeisti.

Instrumentai turi bati iSvalyti, dezinfekuoti, iSdZiovinti, patikrinti ir sterilizuoti prie$ naudo-
jant pirma karta ir iSkart panaudojus.

13valius arba i$valius ir dezinfekavus, instrumentus reikia patikrinti naudojant 10 karty didi-
nantj didinamajj stikla, ar néra korozijos, nulazinéjimy, deformacijos pozymiy arba nesva-
rumy. Nesvarius instrumentus reikia nuvalyti ir dezinfekuoti i$ naujo. PaZeistus
instrumentus reikia iSrasiuoti ir jy nebegalima naudoti.

Visais naudojimo atvejais bltina naudoti asmenines apsaugos priemones.

Deimantinius danty $lifavimo instrumentus galima naudoti tik su pavaromis, atitinkancio-
mis EN ISO 14457. Jos turi bati techniskai nepriekaistingos baklés. Instrumenta nenaudo-
dami jégos jdékite | pavaros sistema kaip galima giliau ir patikrinkite, ar stabiliai laikosi.
Naudodami burnoje, apsaugokite instrumenta nuo kritimo, prarijimo arba jkvépimo.

Niekada nevirsykite konkretaus instrumento didZiausio greicio. Pries instrumento salytj su
smulkinama medziaga pardékite jj judinti.

Uztikrinkite pakankama ausinima bent 50 ml/min.

Drékinimas ir vésinimas neturi bati sutrikdytas.

Instrumentames, kuriy bendras ilgis > 19 mm ir (arba) darbinés dalies skersmuo > 1,8 mm,
reikia papildomo isorinio ausinimo.

Naudojant negalima vir$yti maksimalios 2 N prisilietimo jégos.

12. |spéjimai

Deimantiniai danty slifavimo instrumentai yra smulkios detalés, kurioms badinga
smaila geometrija, astras krastai ir briaunos. Nurijus ar jkvépus instrumenty ar jy daliy, gali
bati suzaloti kvépavimo takai arba virskinimo sistema. Naudodami intraoraliniu badu sau-
gokite, kad instrumentai nenukristy, jy nuryty ar nejkvépty. Jei instrumentas ar instru-
mento dalys praryjamos ar jkvepiamos - pavyzdziui, lGZus instrumentui - suteikite pirmaja
pagalba, nedelsdami kreipkités j gydytoja ir vadovaukités 16 skyriumi,Kaip elgtis esant
rimtiems incidentams”.

|statant ir instrumentus j pavaros griebtuva arba iSimant i$ jo galima susizaloti adata.

Naudojimo metu instrumenty negalima blokuoti, sulenkti arba naudoti kaip svirtj taikant
per didele prispaudimo jéga. Dél to pazeidziama kieta danties medziaga, odontologinés
medZiagos ir instrumentai, taip pat gali kauptis karstis, perkaisti, iSbyréti darbinés dalys,
bati pazeista pulpa ir padidéti instrumenty lGzimo rizika. Dél to paZeidziama kieta danties
medziaga, odontologinés medziagos ir instrumentai, taip pat gali kauptis karstis, perkaisti,
iSbyréti darbinés dalys, bati pazeista pulpa ir padidéti instrumenty lazimo rizika.

Lazusio instrumento dalys gali bati praryjamos arba jkvepiamos.

Virsijus prietaisui nustatyta maksimaly greitj, instrumentas gali suldzti. Dél to pazeidziama
kieta danties medziaga, odontologinés medziagos ir instrumentai, taip pat gali kauptis
karstis, perkaisti, iSbyréti darbinés dalys, bati pazeista pulpa ir padidéti instrumenty lazimo
rizika.

Norint iS$imti deimantinj danty slifavimo instrumentg i$ pakuotés, reikia nuplésti plévele. I3-
spaudziant instrumenta galima pazeisti ir jis gali tapti netinkamas naudoti.

Jei nesilaikysite tinkamo naudojimo instrukcijy (zr. 11 skyriy) ir jspéjimy (Zr. 12 skyriy), inst-
rumentai gali per anksti nusidéveti, bati sugadinti arba sugadinta pavara, pazeisti audiniai
ir galima sukelti pavojy naudotojui ar gydanciai treciajai Saliai.

13. Salinimas

ES deimantiniai danty slifavimo instrumentai patenka j atlieky teisés akty kategorija
,smailQs ir astras medicinos instrumentai”, vadinamieji,astriai” (angl.,Sharps”). Jie gali bati
biologiskai uztersti ir su jais turi bati elgiamasi atsargiai, kad tvarkantys naudotojai ir kiti
nejsidurty adata. Instrumentus reikia iSmesti j atlieky talpyklas, atsparias jsiskverbimui, 1G-
Zinéjimui ir drégmei ir kurios smuagio ar kritimo metu neisleidzia turinio slégio. Atlieky kon-
teineriai turi buti aikiai atpazjstami pagal spalva ir zenklinima & (biologinis pavojus) ir
Atlieky konteinerio turinj turi iSmesti specializuotos jmonés pagal atitinkamos 3alies jstaty-
mus.
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Europos atlieky kodo numeris 180101.

14. Bendroji informacija
Daugiau naudojimo instrukcijy ir paruosimo rekomendacijy rasite & www.nti.de.

Paprasius, per septynias dienas jis bus pateikta atspausdinta versija.

15. Salutinis poveikis
Dél smailiy geometrijy, astriy briauny ir pjaunanciy briauny, prarijus ar jsiurbus instru-
mentus ar jy dalis, gali bati suzaloti kvépavimo takai arba virskinimo sistema.

Naudojant deimantinius danty slifavimo instrumentus, galima netycia pazeisti ar suzaloti
audiniy struktaras, tokias kaip dantys, gleivinés ir kaulai, taip pat sukelti nekroze.

Netinkamai paruosti deimantiniai danty slifavimo instrumentai pacientams gali sukelti uz-
degiminiy reakcijy ir infekcijy.

Be to, netinkamai tvarkydamas instrumentus, dél smailios geometrijos ir astriy briauny gali
susizaloti juos tvarkantis asmuo.

Todél visada laikykités Sios naudojimo instrukcijos, ypac skyriaus,12. |spéjimai’, taip pat
+Apdorojimo rekomendacija”

16. Kaip elgtis esant rimtiems incidentams
Esant rimtiems incidentams elkités pagal teisés akty nuostatas, praneskite apie juos atsa-
kingajai institucijai ir,NTI-Kahla GmbH".

17. Spalvinis Zenklinimas
Deimantiniy danty slifavimo instrumenty gradeliy dydZius nurodo spalvotas Ziedas ant koto:

itin stambus gradétumas - SC - juodas Ziedas;
stambus gradétumas - C - Zalias Ziedas;
vidutinis gridétumas- M - mélynas Ziedas arba jokio Zzenklinimo;
smulkus gradétumas - F - raudonas Ziedas;
itin smulkus gradétumas - SF - geltonas Ziedas;
ypac¢ smulkus gradétumas - UF - baltas Ziedas.

18. Naudojamy simboliy paaiskinimas

Kampas Uzsakymo numeris

1SO numeris
Naudokite be ausinimo purskiant/
' | be vandens purskimo Partijos numeris/leidZia atsekti
atitinkama produkcijos partijg

I Gamintojas
X Plovimo / dezinfekavimo prietaisas
terminei dezinfekcijai & Pagaminimo data

N,

= Ultragarsiné vonia

m Galima sterilizuoti gary steriliza-
vimo aparate (autoklavas), taikant *-)\ Biologinis pavojus
nurodyta temperatiira 2

Medicininé priemoné /Z§ Laikyti saugant nuo saulés
s spinduliy

ﬁ Démesio
T Laikyti sausoje vietoje

Laikykités elektroniniy naudojimo
e instrukcijy (elFU)! Nesterilus

Q... Didziausias leistinas greitis
& Atidaryti lizdine plokstele

B Pakavimo vienetas

19. Garantija

,NTI-Kahla GmbH" neteikia jokios garantijos ir neprisiima jokios atsakomybés uz zala arba
jos pasekmes, kuri atsirado dél netinkamo naudojimo arba naudojimo ne pagal paskirtj,
netinkamo paruosimo bei nesilaikant naudojimo instrukcijy.

20. Grazinimas
Gaminiai,NTI-Kahla GmbH" gali bati grazinami visada tik atlikus ir esant aiskiai matomai
dezinfekcijai / sterilizacijai.
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Q:V) Dimanta slipéSanas instrumentu lietosanas noradijumi

Saturs:

1. Piemérosanas joma

2. Lietosanas mérkis

3. Indikacijas

4. Kontrindikacijas

5. Paredzéta pacientu grupa
6. Paredzétie lietotaji

7. Lietosanas vide

8. TiriSana, dezinfekcija, sterilizacija
9. Atkartota izmantosana

10. Uzglabasana

11. Pareiza lietosana

12. Bridinajumi

13. Utilizacija

14. Visparigie noradijumi

15. Blaknes

16. Riciba, ja notiek nopietni negadijumi
17. Krasu markéjums

18. Izmantoto simbolu apraksts
19. Garantija

20. Nosutisana atpakal

Pirms instrumentu izmanto3anas rapigi izlasiet lietosanas instrukcijas noradijumus un
vienmér ievérojiet tos. Par kaitéjumu un bojajumiem, kas radusies, neievérojot Sos noradi-
jumus, vai gadijuma, ja izmantosana notiek neatbilstosi sistémai, NTI-Kahla GmbH neuzne-
mas nekadu atbildibu.

1. Piemérosanas joma:

Si lietoanas instrukcija attiecas uz dimanta slipésanas zobarstniecibas instrumentiem, kas
paredzéti krona sagatavosanai, kavitates sagatavosanai, pildijuma apstradei, saknes noli-
dzinasanai.

Tas ir lla klases medicinas izstradajums. Tas ir apziméts ar C€ £ .

2. Lietosanas mérkis:

Visi dimanta slipésanas instrumenti, uz kuriem attiecas i lietosanas instrukcija, tiek piega-
dati nesterili, ir paredzéti vairakkartéjai lietosanai, tadé| tiem ir nepieciesama sagatavo-
$ana, un tie ir izstradati lietosanai ar atbilstosam zobarstniecibas piedzinam (aktiviem
medicinas izstradajumiem). Dimanta slipésanas instrumenti tiek iedaliti cetras talak miné-
tajas pielietosanas jomas.

2.1. Dimanta slipésanas instrumenti krona sagatavosanai

Instrumenti paredzéti intraoralai zobu cieto audu un/vai zobarstniecibas materialu apstra-
dei un/vai to nonemsanai kronu un tiltu restauracijas sagatavosanas tehnikas ietvaros un ir
apziméti sadi:

2.2. Dimanta slipésanas instrumenti kavitates sagatavosanai
Instrumenti paredzéti intraoralai zobu cieto audu un/vai zobarstniecibas materialu apstra-
dei un/vai to nonemsanai kavitates sagatavosanas tehnikas ietvaros un ir apziméti sadi:

2.3. Dimanta slipésanas instrumenti pildijuma apstradei
Instrumenti paredzéti intraoralai zobu tehnikas un/vai zobarstniecibas restauracijas mate-
rialu apstradei (galigai pielagosanai) un ir apziméti sadi:

2.4. Dimanta slipésanas instrumenti saknes nolidzinasanai
Instrumenti paredzéti zemsmaganu konkrementu nonemsanai un ir apziméti $adi:

3. Indikacijas:

3.1. Dimanta slipésanas instrumentu krona sagatavosanai indikacijas

Indikacijas ir zobu kariess, zobu attistibas traucéjumi, citas zobu cieto audu saslimsanas, ne-
pareizs sakodiens, zobarstniecibas materialu apstrade, ka ari citas zobu saslim3anas.

3.2. Dimanta slipéSanas instrumentu kavitates sagatavosanai indikacijas

Indikacijas ir zobu kariess, citas zobu cieto audu saslimsanas, zobarstniecibas materialu ap-
strade, ka ari citas zobu saslim3anas.

3.3. Dimanta slipésanas instrumentu pildijuma apstradei indikacijas
Indikacijas ir nepareizs sakodiens, zobarstniecibas materialu apstrade, ka ari citas zobu un
periodonta saslimsanas.

3.4. Dimanta slipésanas instrt tu saknes n i indikacijas
Indikacijas ir periapikalo audu saslimsanas, gingivits, ka ari citas parodonta saslimsanas.

4. Kontrindikacijas:

4.1. Dimanta slipés instru
sagatavosanai kontrindikacijas
Kontrindikacijas ir zobu tirisana profilakses ietvaros, (sejas un Zoklu) kirurgiskas manipula-
cijas, periapikalo audu saslimsanas, gingivits un parodonta saslim3anas.

tu krona sagatavosanai, ka ari kavitates

4.2. Dimanta slipésanas instrumentu pildijuma apstradei kontrindikacijas
Kontrindikacijas ir zobu tirisana profilakses ietvaros, (sejas un Zoklu) kirurgiskas manipula-
cijas, periapikalo audu saslimsanas, gingivits, parodonta saslimsanas, ka ari citas zobu cieto
audu saslimsanas.

4.3. Dimanta slipésanas instrumentu saknes nolidzinasanai kontrindikacijas
Kontrindikacijas ir zobu tirisana profilakses ietvaros, (sejas un zok|u) kirurgiskas manipula-
cijas, zobu kariess, zobu attistibas trauc&jumi, citas zobu cieto audu saslim3anas, nepareizs
sakodiens, ka arT zobarstniecibas materialu apstrade.

5. Paredzétas pacientu grupas:

Instrumentus ir paredzéts izmantot pacientiem ar pastavigajiem zobiem. Ja apstradei vai
pacientam izvélaties dimanta slipésanas instrumentus Dental, kopuma nemiet véra attie-
ciga zoba (vai zobu) anatomiskas ipatnibas.

6. Paredzétie lietotaji:

Dimanta slipésanas instrumenti ir paredzéti zobarstniecibai, un tos drikst izmantot tikai
personas, kuram ir zobarstniecibas izglitiba un attieciga pieredze, lai rikotos ar Siem instru-
mentiem.

7. Lietosanas vide:
Dimanta slipésanas instrumenti tiek izmantoti zobarstniecibas prakses vietas ar atbilsto-
siem zobarstniecibas piedzinas motoriem.

8. Tirisana, dezinfekcija, sterilizacija:
@\ Dimanta slipésanas instrumenti piegades bridi nav sterili. Dimanta slipésanas instru-
menti pirms pirmas lietosanas reizes un uzreiz péc katras lietosanas reizes ir jaapstrada sa-
skana ar detalizétajiem sagatavosanas noradijumiem atbilsto3i EN I1SO 17664. Ar tiem var
iepazities timekla vietné « www.nti.de. Péc pieprasijuma tie septinu dienu laika tiek no-
drosinati drukata veida.

9. Atkartota izmantosana:
Atkartota izmantosana ir atkariga no nolietojuma pazimém un iespéjamajiem bojajumiem,
kas radusies lietosanas rezultata. Sagatavosanas ietvaros javeic instrumentu parbaude. At-
lasiet nodilusus un bojatus instrumentus un neizmantojiet tos atkartoti.

S . 10. Uzglabasana:
4\ T Dimanta slipésanas instrumenti ir jauzglaba sausa un no tiesiem saules
stariem pasargata vieta, istabas temperatara (apt. 20°C/68°F), originalaja iepakojuma vai
pret (atkartotu) kontaminaciju nodrosinata veida. Nemiet véra iespéjamos izmantoto ste-
rilo barjeru sistému ierobezojumus.

11. Pareiza lietosana:
@ Lai instrumentus iznemtu no iepakojuma, nonemiet blisteru. IzspieZot instru-
mentus caur blisteru, tie tiek bojati.

Instrumenti pirms pirmas lieto3anas reizes un uzreiz péc katras lietosanas reizes ir janotira,
jadezinficé, janosusina, japarbauda un jasterilizé.

Péc instrumentu tiriSanas vai tirisanas un dezinfekcijas tie ar 10-kartiga palielindjuma lupas
palidzibu ir japarbauda, vai nav radusies rusa, virsmas bojajumi, atskélumi, vai izmainas
forma, ka ari netirumi. Joprojam netiri instrumenti ir vélreiz jatira un jadezinficé. Bojati ins-
trumenti ir jaatlasa, un tos nedrikst izmantot.

Visos lietosanas gadijumos ir nepiecie$ams izmantot personigo aizsargaprikojumu.

Dimanta slipésanas instrumenti ir paredzéti tikai izmantosanai ar piedzinu saskana ar EN
1SO 14457.Tiem ir jabat nevainojama tehniska stavokli. levietojiet instrumentu bez parmé-
rigas spéka pielietosanas tik dzili, cik vien iespé&jams, piedzinas sistéma un parbaudiet, vai
tas ir ciesi iegulies. Nodrosiniet, lai instruments intraoralas lietosanas laika nebatu paklauts
kritieniem, norisanai vai iestiksanai.

Nekad neparsniedziet instrumentam noteiktos maksimalos apgriezienus. Pirms saskares ar
apstradajamo materialu, iedarbiniet instrumentu.

Nodrosiniet pietiekamu dzesé$anu ar vismaz 50 ml/min.

Nedrikst kavét slapinasanu un dzesésanu.

Instrumentiem, kuru kopé&jais garums parsniedz 19 mm un/vai darbigas dalas diametrs
parsniedz 1,8 mm, ir nepiecieSsama papildu aréja dzesésana.

Izmantojot instrumentu, maksimalais piespiesanas spéks nedrikst parsniegt 2 N.

12. Bridinajumi:

Dimanta slipésanas instrumenti ir smalkas dalas ar smailu geometriju, asam malam
un asmeniem. Instrumentu vai to daju norisana vai iesiksana var izraisit elpcelu vai gremo-
Sanas sistémas organu savainojumus. Intraoralas lietosanas laika nepielaujiet instrumentu
nokrisanu, norisanu vai iesikSanu. Ja instruments vai instrumenta dala, pieméram, instru-
mentam salGztot, tiek norita vai iestkta, sniedziet pirmo palidzibu, nekavéjoties mekléjiet
arsta palidzibu un sekojiet noradijumiem 16. nodala ,Riciba, ja notiek nopietni negadijumi.

levietojot instrumentus piedzinas patrona vai iznemot no tas, var gat durtus savainoju-
mus.

Lieto3anas laika instrumentiem nepielietojiet parak lielu piespiesanas spéku, lai tie neie-
strégtu, neiedkétos ar malam, ka ari tos nedrikst izmantot ka sviru. Tas noved pie zobu
cieto audu, zobarstniecibas materialu un instrumentu bojajumiem, siltuma uzkrasanas,
parkarsanas, izravumiem darba materialos, pulpas ievainojumiem, ka ari pie palielinata ins-
trumentu lG3anas riska. Instrumentu lGsana var k|Gt par céloni detalu norisanai vai iestksa-
nai.

Nepietiekama dzesésana, ka ari parak augsti apgriezieni var izraisit neatgriezeniskus pul-
pas vai blakus esoso audu bojajumus.

Parsniedzot instrumentam noteiktos maksimalos apgriezienus, instrumenti var salazt. Ins-
trumentu lasana var klat par céloni detalu norisanai vai iestuksanai.

Lai iznemtu dimanta slipésanas instrumentu no iepakojuma, ir janonem blisters. IzspieSana
var radit instrumentu bojajumus un padarit tos nelietojamus.

Pareizas lietosanas prasibu (skat. 11. nodalu), ka ari bridinajumu (skat. 12. nodalu) neievé-
ro$ana var izraisit paragru instrumentu vai piedzinas nodilumu un iznicinasanu, audu boja-
jumus un apdraudéjumu arstniecibas personai, personai, kurai tiek veikta arstésana, ka ari
treSajam personam.

13. Utilizacija

ES teritorija dimanta slipésanas instrumenti saskana ar tiesibu aktiem par atkritu-
miem ietilpst kategorija,smaili un asi mediciniskie instrumenti’, ta dévétie,,Sharps" Tie, ie-
spé&jams, ir biologiski kontaminéti un jaapstrada pasi rapigi, lai novérstu risku, ka
personas, kas izmanto instrumentus, un tresas personas varétu gat darienu savainojumus.
Instrumenti ir jautilizé atkritumu tvertnés, kas ir izturigas pret caurkluvi, saldsanu, un ir mit-
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ruma zina stabilas, ka ari, lai to saturs spiediena, trieciena un kritiena gadijuma neizbirst.
Atkritumu tvertném ar krasu un markéjumu & (biologiskais apdraudéjums) ir jabut ne-
parprotami atpazistamam.

Atkritumu tvertnu utilizacija javeic specializétiem uznémumiem saskana ar attiecigas
valsts likumdosanu.

Eiropas atkritumu kods ir 180101.

14. Visparigie noradijumi:
Papildu lietosanas noradijumus, ka ari sagatavosanas ieteikumus skatiet
vietné e www.nti.de.

Péc pieprasijuma tie septinu dienu laika tiek nodrosinati drukata veida.

15. Blaknes:
Smailas geometrijas, aso malu un asmenu dé| instrumentu vai to dalu noriana vai iestk-
$ana var izraisit elpcelu vai gremosanas sistémas organu savainojumus.

Izmantojot dimanta slipésanas instrumentus, iespéjami netisi tadu audu struktaru ka zobu,
glotadu un kaulu bojajumi vai savainojumi, ka ari to nekrotizacija.

Neatbilstosa dimanta slipésanas instrumentu sagatavosana pacientiem var izraisit iekai-
suma reakcijas un infekcijas.

Bez tam instrumentu lietosana to smailas geometrijas un aso malu dé| var izraisit savaino-
jumus personai, kura tos lieto.

Tapéc vienmeér ievérojiet 3o lietosanas instrukciju - it seviski 12. nodalu,,Bridinajumi” -,
ka ari sagatavosanas ieteikumus.

16. Riciba, ja notiek nopietni negadijumi:
Ja notiek nopietni negadijumi, rikojieties saskana ar jasu valsts likumdosanas prasibam un
zinojiet par tiem atbildigajai iestadei, ka ari uznémumam NTI-Kahla GmbH.

17. Krasu markéjums:
Dimanta slipésanas instrumentu graudainiba tiek noradita ar krasas apli uz kata:

|oti liela graudainiba- SC - melns aplis
liela graudainiba- € - zal$ aplis
vidéja graudainiba- M - zils aplis vai bez apziméjuma
smalka graudainiba- F - sarkans aplis
|oti smalka graudainiba- SF - dzeltens aplis
arkartéji smalka graudainiba - UF - balts aplis

18. Izmantoto simbolu apraksts:
Lenkis Pasutijuma numurs

ISO numurs
Dzesésana ar smidzinasanu/

izmantot ar tdens izsmidzinasanu Partijas numurs/ elauj izsekot
attiecigo razosanas partiju

I Razotajs
X Tirisanas/dezinficéSanas ierice
termiskajai dezinfekcijai & Razosanas datums

="| Ultraskanas vanna

m Sterilizéjams tvaika sterilizatora
(autoklavs) noraditaja temperatara &-)\ Biologiskais apdraudéjums
L2

Mediciniska ierice
=< Glabat vieta, kas pasargata no
ﬁ Uzmanibu 4N\ saules gaismas

. Glabat sausa vieta
levérojiet lieto3anas instrukcijas ?
= noradijumus (elFU)!

Nesterils
O.... Maksimalais atlautais
apgriezienu skaits

Atvért blisteri
B lepakojuma vieniba @

19. Garantija:

NTI-Kahla GmbH izslédz visas garantijas prasibas un neuznemas nekadu atbildibu par tie-
siem bojajumiem vai izrietoSiem bojajumiem, kas radusies mérkim neatbilstosas izmanto-
3anas, neatbilstosas izmantosanas, neatbilstosas apstrades, ka ari lietosanas instrukcijas
neievérosanas dél.

20. Nosutisana atpakal:
Jebkura izstradajumu nosatisana atpakal uznémumam NTI-Kahla GmbH var notikt tikai
péc veiktas un skaidri redzamas dezinfekcijas/sterilizacijas.
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/ﬁ) Informacje dotyczace stosowania stomatologicznych diamentowych
I narzedzi szlifujacych

Spis tresci

Zakres obowigzywania
Przeznaczenie

Wskazanie

Przeciwwskazanie

Przewidziana grupa pacjentéw
Przewidziani uzytkownicy
Srodowisko uzytkowania
Czyszczenie, dezynfekcja, sterylizacja
. Mozliwos¢ ponownego zastosowania
10. Przechowywanie

11. Prawidtowe uzytkowanie

12. Ostrzezenia

13. Utylizacja

14. Informacje ogéline

15. Dzialania niepozadane

16. Postepowanie w przypadku powaznych incydentow
17. Oznaczenie barwne

18. Opis stosowanych symboli

19. Gwarancja

20. Zwrot

PONOMRWN

Przed zastosowaniem narzedzi chirurgicznych nalezy dokfadnie przeczytac instrukcje uzyt-
kowania i zawsze jej przestrzegac. Firma NTI-Kahla GmbH nie przyjmuje odpowiedzialno-
$ci za szkody wynikajace z nieprzestrzegania tych instrukcji lub nieodpowiedniego
zastosowania narzedzi.

1. Zakres obowiazywania

Instrukcja uzytkowania obowigzuje dla stomatologicznych diamentowych narzedzi szlifu-
jacych do preparacji kikutéw pod korone, preparacji ubytkdw, opracowywania wypetnien,
wygtadzania korzeni.

Sa to wyroby medyczne klasy lla. Sa one oznakowane C€ & znakiem.

2. Przeznaczenie

Wszystkie stomatologiczne diamentowe narzedzia szlifujace, dla ktérych obowiazuje ni-
niejsza instrukcja uzytkowania, s dostarczane w stanie niesterylnym, sa przeznaczone do
wielokrotnego uzytku, wymagaja w zwiazku z tym przygotowania i s przeznaczone do
uzytkowania z odpowiednimi napedami stomatologicznymi (aktywnymi wyrobami me-
dycznymi). Stomatologiczne diamentowe narzedzia szlifujace dziela sie w zaleznosci od
obszaru zastosowania na cztery grupy.

2.1. Diamentowe narzedzia szlifujace do preparacji kikuta pod korone

Te narzedzia sg przeznaczone do wewnatrzustnego opracowywania i/lub usuwania tkanki
twardej zeba i/lub materiatéw stomatologicznych w ramach technik preparacyjnych od-
twarzania koron i mostéw i sa oznakowane nastepujaco:

2.2. Diamentowe narzedzia szlifujace do preparacji ubytkéow

Te narzedzia s3 przeznaczone do wewnatrzustnego opracowywania i/lub usuwania tkanki
twardej zeba i/lub materiatéw stomatologicznych w ramach technik preparacyjnych
ubytku i s3 oznakowane nastepujaco:

2.3. Diamentowe narzedzia szlifujace do opracowywania wypetnien

Te narzedzia sa przeznaczone do wewnatrzustnego opracowywania materiatéw odtwarza-
jacych z zakresu techniki i/lub medycyny stomatologicznej (dopasowanie koricowe) i s3
oznakowane nastepujaco:

2.4. Diamentowe narzedzia szlifujace do wygtadzania korzeni
Te narzedzia sg przeznaczone do usuwania ztogéw poddzigstowych i s3 oznakowane
nastepujaco:

3. Wskazania

3.1. Wskazania dla diamentowych narzedzi szlifujacych do preparacji kikuta pod
korone

Wskazaniami sg préchnica, zaburzenia rozwoju zebdw, inne schorzenia tkanki twardej zgba,
nieprawidfowa okluzja, opracowywanie materiatéw stomatologicznych oraz inne schorze-
nia zebdw.

3.2. Wskazania dla diamentowych narzedzi szlifujacych do preparacji ubytkéw
Wskazaniami sg prochnica, inne schorzenia tkanki twardej zeba, opracowywanie materia-
téw stomatologicznych oraz inne schorzenia zebdéw.

3.3. Wskazania dla diamentowych narzedzi szlifujacych do opracowywania wypekien
Wskazaniami sg nieprawidtowa okluzja, opracowywanie materiatéw stomatologicznych
oraz inne schorzenia zebdw i struktur podtrzymujacych.

3.4. Wskazania dla diamentowych narzedzi szlifujacych do wygtadzania korzeni
Wskazaniami sg schorzenia tkanki okotowierzchotkowej, zapalenie dzigset i schorzenia
przyzebia oraz inne schorzenia struktur podtrzymujacych.

4. Przeciwwskazania

4.1. Przeciwwskazania dla diamentowych narzedzi szlifujacych do preparacji
kikuta pod korone oraz ubytkéow
Przeciwwskazaniami sa profilaktyczne czyszczenie zeboéw, zabiegi chirurgii szczekowo-
twarzowej, schorzenia tkanki okotowierzchotkowej, zapalenie dzigset i schorzenia przyze-
bia.

4.2. Przeciwwskazania dla diamentowych narzedzi szlifujacych do opracowywania
wypetnien

Przeciwwskazaniami sg profilaktyczne czyszczenie zebdw, zabiegi chirurgii (szczekowo
twarzowej), schorzenia tkanki okotowierzchotkowej, zapalenie dzigset, schorzenia przyze-
bia oraz inne schorzenia tkanek twardych zeba.

4.3. Przeciwwskazania dla diamentowych narzedzi szlifujacych do wygtadzania
korzeni

Przeciwwskazaniami sa profilaktyczne czyszczenie zeboéw, zabiegi chirurgii szczekowo-
twarzowej, préchnica, zaburzenia rozwoju zeboéw, inne schorzenia tkanek twardych zeba,
nieprawidtowa okluzja oraz opracowywanie materiatéw stomatologicznych.

5. Przewidziane grupy pacjentow

Instrumenty sg przeznaczone do stosowania u pacjentow z zebami statymi. Przy wyborze
stomatologicznych diamentowych instrumentoéw szlifujgcych do konkretnego leczenia lub
dla konkretnego pacjenta nalezy zawsze uwzgledni¢ warunki anatomiczne danego
zeba/zebow

6. Przewidziani uzytkownicy

Stomatologiczne diamentowe narzedzia szlifujace sa przeznaczone do stosowania w sto-
matologii i moga by¢ uzywane wylgcznie przez osoby, ktére ze wzgledu na swoje wy-
ksztatcenie stomatologiczne i doswiadczenie sg zaznajomione z uzywaniem tych narzedzi.

7. Srodowisko uzytkowania
Stomatologiczne diamentowe narzedzia szlifujace sg stosowane na stanowiskach stoma-
tologicznych w potaczeniu z odpowiednimi napedami stomatologicznymi.

8. Czyszczenie, dezynfekcja, sterylizacja
ﬂ‘ Stomatologiczne diamentowe narzedzia szlifujace sa dostarczane w stanie niesteryl-
nym. Przed pierwszym uzyciem i natychmiast po uzyciu stomatologiczne diamentowe na-
rzedzia szlifujgce musza by¢ poddane procedurze przygotowania do uzycia zgodnie z
zaleceniem dotyczacym przygotowania do uzycia okreslonym w normie EN ISO 17664.
Mozna je znalez¢ w witrynie internetowej & www.nti.de. Na zamdwienie zostanie ono
udostepnione w formie drukowanej w ciggu siedmiu dni.

9. Mozliwos¢ ponownego zastosowania

Mozliwos¢ ponownego zastosowania zalezy od objawéw zuzycia i mozliwych uszkodzen
w wyniku uzytkowania. W ramach przygotowania do uzycia nalezy prowadzi¢ kontrole na-
rzedzi. Zuzyte i uszkodzone narzedzia nalezy wyeliminowac i nie uzywac ich ponownie.

S« <. 10.Przechowywanie

4 T Stomatologiczne diamentowe narzedzia szlifujace nalezy przechowywac
w miejscu suchym, chronionym przed bezposrednim oddziatywaniem promieni stonecz-
nych, w temperaturze pokojowej (ok. 20°C / 68°F), w oryginalnym opakowaniu oraz w spo-
séb chronigcy przed (ponownym) skazeniem. Nalezy uwzglednia¢ mozliwe ograniczenia
sterylizacyjnych systemdw barierowych.

11. Prawidlowe uzytkowanie
@ W celu wyjecia narzedzi z opakowania nalezy $ciagna¢ papier blistra. Wypy-
chanie narzedzi przez papier blistra powoduje uszkodzenie narzedzi.

Przed pierwszym uzyciem i natychmiast po uzyciu narzedzia nalezy oczysci¢, zdezynfeko-
wac, wysuszy¢, skontrolowac i wysterylizowac.

Po czyszczeniu lub czyszczeniu i dezynfekgji nalezy sprawdzi¢ narzedzia za pomoca lupy z
powigkszeniem 10x pod katem korozji, uszkodzen powierzchni, odpryskéw, uszkodzen
ksztattu i zanieczyszczen. Zabrudzone narzedzia muszg by¢ ponownie oczyszczone i zdez-
ynfekowane. Uszkodzone narzedzia nalezy wyeliminowac i nie wolno ich uzywac.

W przypadku wszystkich zastosowan konieczne jest stosowanie srodkéw ochrony indywi-
dualnej.

Stomatologiczne diamentowe narzedzia szlifujace sa przeznaczone do stosowania wytacz-
nie w napedach zgodnych z norma EN ISO 14457. Musza one by¢ w technicznie nienagan-
nym stanie. Zamocowac narzedzie jak najgtebiej w systemie napedu bez uzycia sity i
sprawdzi¢, czy jest dobrze osadzone. Przy zastosowaniu w jamie ustnej zabezpieczy¢ na-
rzedzie przed upuszczeniem, potknieciem i aspiracja.

Nigdy nie przekracza¢ wtasciwej dla danego narzedzia maksymalnej predkosci obrotowej.
Przed kontaktem z obrabianym materiatem nalezy wprawi¢ narzedzie w ruch.

Nalezy zapewni¢ wystarczajace chtodzenie o wydajnosci co najmniej 50 ml/min.
Nawilzanie i chtodzenie nie moga by¢ zaktdcane.

W przypadku narzedzi o dtugosci catkowitej > 19 mm i/lub Srednicy czesci roboczej > 1,8
mm wymagane jest dodatkowe chtodzenie zewnetrzne.

W trakcie uzytkowania nie wolno przekracza¢ maksymalnej sity docisku 2 N.

12. Ostrzezenia

Stomatologiczne diamentowe narzedzia szlifujgce sa bardzo matymi czesciami o spi-
czastej geometrii, ostrych krawedziach i krawedziach tnacych. Potkniecie lub aspiracja na-
rzedzi lub ich czesci moze spowodowac powazne obrazenia wewnetrzne drég
oddechowych lub uktadu pokarmowego. Przy zastosowaniu w jamie ustnej nalezy zabez-
pieczy¢ narzedzia przed upuszczeniem, potknigciem lub aspiracja. W przypadku potknigcia
lub aspiracji narzedzia lub jego czesci, np. w wyniku ztamania, nalezy udzieli¢ pierwszej
pomocy, niezwtocznie zwrécic sie do lekarza i przestrzegac zalecen zawartych w punkcie
,16. Postepowanie w przypadku powaznych incydentow”.

Przy wprowadzaniu narzedzi do tulei zaciskowej napedu i ich wyjmowaniu stamtad moze
dojsc do ran ktutych.

Podczas uzytkowania narzedzia nie moga z powodu nadmiernego nacisku zacinac sie,
przechylac lub by¢ uzywane jako dZzwignie. Prowadzi to do uszkodzenia tkanki twardej
zeba, materiatéw stomatologicznych i narzedzi, gromadzenia sie ciepta, przegrzania, od-
pryskiwania czesci roboczych, uszkodzenia miazgi i zwigkszonego ryzyka ztamania narze-
dzi. Ztamanie narzedzi moze prowadzi¢ do potkniecia lub aspiracji.

Niewystarczajace chtodzenie oraz zbyt wysokie obroty moga doprowadzi¢ do nieodwra-
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calnych uszkodzen miazgi lub otaczajacych tkanek.

Przekraczanie whasciwej dla narzedzia maksymalnej predkosci obrotowej moze spowodo-
wac jego pekniecie. Zlamanie narzedzi moze prowadzi¢ do potkniecia lub aspiracji.

W celu wyjecia stomatologicznych diamentowych narzedzi szlifujacych z opakowania ko-
nieczne jest $ciggniecie papieru blistra. Wypychanie moze prowadzi¢ do uszkodzer narze-
dzi i utraty przez nie funkgji.

Nieprzestrzeganie instrukcji prawidtowego uzytkowania (patrz ustep 11) oraz ostrzezen
(patrz ustep 12) moze prowadzi¢ do przedwczesnego zuzycia, zniszczenia narzedzi lub na-
pedu, uszkodzenia tkanek oraz zagrozenia dla osoby uzywajacej narzedzia, osoby leczonej
i 0sob trzecich.

13. Utylizacja

Stomatologiczne diamentowe narzedzia szlifujace naleza w UE do kategorii odpa-
doéw ,ostrych narzedzi medycznych’, tzw.,Sharps”. Moga by¢ one skazone biologicznie i
muszg by¢ traktowane ze szczegdlng ostroznoscia, aby unikna¢ urazéw spowodowanych
ranami ktutymi uzytkownikéw i oséb trzecich. Narzedzia musza by¢ usuwane do pojemni-
kéw na odpady, ktére sa odporne na przebicie, zlamanie, wilgo¢ i nie uwalniaja zawartosci
pod wptywem nacisku, uderzenia lub upadku. Poiemniki na odpady musza by¢ wyraznie
rozpoznawalne dzieki kolorowi i oznakowaniu & (zagrozenie biologiczne).
Pojemnik na odpady musi by¢ utylizowany przez specjalistyczne firmy zgodnie z przepi-
sami obowigzujacymi w danym kraju.
Europejski numer kodu odpadu to 180101.

14. Informacje ogéine

Dalsze instrukcje uzytkowania oraz zalecenia dotyczace przygotowania do uzytku znajduja

sie pod adresem & www.nti.de.
Na zamowienie zostanie one udostepnione w formie drukowanej w ciagu siedmiu dni.

15. Dziatania niepozadane
Z powodu spiczastej geometrii, ostrych krawedzi i ostrzy potkniecie lub aspiracja narzedzi
lub ich cze$ci moze spowodowac obrazenia drég oddechowych albo uktadu trawienia.

Przy stosowaniu stomatologicznych diamentowych narzedzi szlifujgcych moze dojs¢ do
niezamierzonych uszkodzen albo zranien takich struktur tkankowych, jak zeby, btony $lu-
zowa, kosci oraz do ich martwicy.

Niefachowe przygotowanie stomatologicznych diamentowych narzedzi szlifujagcych moze
powodowac u pacjentdw reakcje zapalne i infekcje.

Z powodu spiczastej geometrii, ostrych krawedzi i ostrzy, postugiwanie sie narzedziami
moze prowadzi¢ do urazéw u postugujacych sie nimi oséb.

W zwigzku z tym nalezy kazdorazowo postepowac zgodnie z niniejszg instrukcjg uzytko-
wania — w szczegdlnosci z ustepem 12,0strzezenia” oraz z zaleceniami dotyczacymi przy-
gotowania do uzycia.

16. Postepowanie w przypadku powaznych incydentéw
W przypadku powaznych incydentéw nalezy postepowac zgodnie z przepisami prawnymi
i zgtosic je do odpowiedniego urzedu oraz do firmy NTI-Kahla GmbH.

17. Oznaczenie barwne
Informacja o ziarnistosci stomatologicznych diamentowych narzedzi szlifujgcych poda-
wana jest za pomoca barwnego pierscienia na ich trzonie.

Bardzo duza ziarnistos¢ - SC - czarny pierscien
Duza ziarnisto$¢ - € - zielony pierscien
Srednia ziarnistoé¢ = M - niebieski piericien lub brak oznaczenia
Drobna ziarnistos¢ - F - czerwony pierscien
Superdrobna ziarnistos¢ - SF - zotty pierscien
Ultradrobna ziarnistos¢ - UF - bialy pierscien

18. Opis stosowanych symboli

Kat

Uzywac z chtodzeniem sprayem /
‘| rozpylong woda

Numer katalogowy
[ISO] Numer 1SO

Numer serii/umozliwia sledzenie
odpowiedniej partii produkcyjnej

I Producent
& Data produkgji

f‘-)\ Zagrozenie biologiczne
L

="| Kapiel ultradzwigkowa
/X | Myjnia/dezynfektor do dezynfekgji
termicznej
Mozliwos¢ sterylizacji w steryliza-

°Cc
torze parowym (autoklawie)
w podanej temperaturze

Wyréb medyczny

A Uwaga

Przestrzegac elektronicznej
wmw instrukcji uzycia (elFU)!

=3<. Przechowywac chroniac przed
4N swiattem stonecznym

T Przechowywac w stanie suchym

Produkt niesterylny

% Otworzyc blister

O),... Maksymalna dopuszczalna
predkosc obrotowa

B Jednostka opakowania
19. Gwarancja

Firma NTI-Kahla GmbH wytacza wszelkie roszczenia gwarancyjne i nie przyjmuje jakiejkol-
wiek odpowiedzialnosci za szkody bezposrednie i nastepcze wynikajace z uzycia niezgod-

nego z przeznaczeniem, niewfasciwego uzytkowania, nieprawidtowego przygotowania do
uzycia lub nieprzestrzegania instrukgji uzytkowania.

20. Zwrot
Wszelkich zwrotéw produktéw do firmy NTI-Kahla GmbH mozna dokonywac dopiero po
przeprowadzeniu wyraznie widocznej dezynfekgji/sterylizacji.
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CR@) Indicatii de utilizare pentru instrumente de slefuire cu diamant Dental
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Tnaintea utilizarii instrumentelor, vd rugdm sa cititi cu atentie si s& respectati mereu in-
structiunile de utilizare. NTI-Khala GmbH nu isi asuma nicio raspundere pentru prejudicii
care apar ca urmare a nerespectarii acestor instructiuni sau a aplicarii neconforme cu siste-
mul.

1. Domeniul de aplicare

Aceste instructiuni de utilizare se aplica instrumentelor de slefuire cu diamant pentru
pregatirea ciotului pentru instalarea unei coroane, pregdtirea cavitatii, prelucrarea obtu-
ratiei, planarea radiculara.

Acestea sunt dispozitive medicale din clasa Ila. Acestea sunt marcate C€ £ cu.

2. Utilizarea prevazuta:

Toate instrumentele de slefuire cu diamante pentru care sunt valabile aceste instructiuni
de utilizare nu sunt furnizate sterile, sunt destinate utilizarii multiple, necesita prelucrare si
sunt concepute pentru a fi utilizate cu dispozitive dentare adecvate (dispozitive medicale
active). Instrumentele de slefuire cu diamant Dental sunt impartite in urmatoarele patru
domenii de aplicare.

2.1. Instrumente de slefuire cu diamant pentru pregatirea ciotului pentru instalarea
unei coroane

Instrumentele sunt destinate prelucrdrii intraorale si/sau indepartarii tesutului dentar dur
si/sau materialelor dentare ca parte a tehnicilor de pregdtire pentru restaurdrile coroanelor
si puntilor si sunt marcate dupa cum urmeaza:

2.2. Instrumente de slefuire cu diamant pentru pregatirea cavitatii

Instrumentele sunt destinate prelucrdrii intraorale si/sau indepartarea tesutului dentar dur
si/sau a materialelor dentare ca parte a tehnicilor de pregatire a unei cavitati si sunt mar-
cate dupa cum urmeaza:

2.3. Instrumente de slefuire cu diamant pentru prelucrarea obturatiei
Instrumentele sunt destinate prelucrdrii intraorale a tehnologiei dentare si/sau a materiale-
lor de restaurare dentard (ajustare finald) si sunt marcate dupa cum urmeaza:

2.4. Instrumente de slefuire cu diamant pentru planarea radiculara
Instrumentele sunt destinate indepdrtarii concretiilor subgingivale si sunt marcate dupd
cum urmeaza:

3.1. Indicatii de utilizare a instrumentelor de slefuire cu diamant pentru pregatirea
ciotului pentru instalarea unei coroane

Indicatiile sunt cariile dentare, tulburarile de dezvoltare dentard, alte afecsiuni ale structurii
dintelui, ocluzia incorectd, prelucrarea materialelor dentare si alte afectiuni ale dintilor.

3.2. Indicatii de utilizare a instrumentelor de slefuire cu diamant pentru pregatirea
cavitatii

Indicatiile sunt cariile dentare, alte afectiuni ale substantei dure dentare, prelucrarea mate-
rialelor dentare si alte afectiuni ale dintilor.

3.3. Indicatii de utilizare a instrumentelor de slefuire cu diamant pentru prelucrarea
obturati
Indicatiile sunt ocluzia incorectd, prelucrarea materialelor dentare si alte boli ale dintilor si
parodontiului.

3.4. Indicatii de utilizare a instrumentelor de slefuire cu diamant pentru planarea
radiculara

Indicatiile sunt boli ale tesuturilor periapicale, gingivite si boli ale parodontiului si alte boli
ale parodontiului.

4. Contraindicat

4.1. Contraindicatii pentru instrumentele de §Iefulre cu diamant pentru
pregatirea ciotului pentru instalarea unei coroane si pregatirea cavitatii
Contraindicatiile sunt curatarea dintilor ca parte a proﬁIaX|e| madsurile ch|rurg|cale (chirur-
gie oro- maxilo- -faciald), bolile tesutulw periapical, gingivita si bolile parodontiului.

4.2. Contraindicatii ale instrumentelor de slefuire cu diamant pentru prelucrarea
obturatiei

Contraindicatiile sunt curatarea dintilor ca parte a profilaxiei, masurile chirurgicale (chirur-
gie oro-maxilo-faciald), boli ale tesutului periapical, gingivita, boli ale parodontiului si alte
boli ale tesutului dentar dur.

4.3. Contraindicatii ale instrumentelor de slefuire cu diamant pentru plantarea
radiculara

Contraindicatiile sunt curatarea dintilor ca parte a profilaxiei, masurile chirurgicale (chirur-
gie oro-maxilo-faciald), cariile dentare, tulburarile dezvoltarii dintelui, alte boli ale tesutului
dentar dur, ocluzia defectuoasa si prelucrarea materialelor dentare.

5. Grupe de pacienti prevazute:

Instrumentele sunt destinate utilizérii la pacientii cu dinti permanenti. La selectarea instru-
mentelor de slefuire cu diamant Dental pentru un tratament sau un pacient trebuie tinut
seama in principiu de particularitatile anatomice ale dintelui/dintilor respectiv/i.

6. Operatorul prevazut:

Instrumentele de slefuire cu diamant Dental sunt destinate stomatologiei si utilizarea lor
este permisa numai persoanelor care, ca urmare a pregatirii si experientei lor, sunt familia-
rizati cu utilizarea acestor instrumente.

7. Mediul de utilizare:
Instrumentele de slefuire cu diamant Dental sunt destinate utilizarii in cabinete stomatolo-
gice cu dispozitive stomatologice corespunzatoare.

8. Curatare, dezinfectare, sterilizare:
A Instrumentele de slefuire cu diamant Dental nu sunt livrate steril. nainte de prima
utilizare si imediat dupa fiecare utilizare, instrumentele de slefuire cu diamant Dental tre-
buie pregdtite corespunzator recomandarilor de procesare detaliate conform
EN ISO 17664. Aceste informatii pot fi gdsite pe & www.nti.de. La cerere, aceste reco-
mandari pot fi puse la dispozitie in forma tiparitd in termen de sapte zile.

9. Posibilitatea de reutilizare:

Posibilitatea de reutilizare depinde de semnele de uzura si de eventualele deteriorari cau-
zate de utilizare. Instrumentele trebuie verificate ca parte a prelucrarii. Eliminati instrumen-
tele uzate si deteriorate si nu le reutilizati.

;\:\ . 10. Depozitarea
A T Instrumentele de slefuire cu diamant Dental trebuie depozitate intr-un
mediu uscat protejate (aprox. 20 °C/68 °F), in ambalajul original sau protejate de o eventu-
ala (re)contaminare. Respectati eventualele limitdri ale sistemelor de bariere sterile utili-
zate.

11. Utilizarea corecta:
@ Pentru a scoate instrumentul din ambalaj, indepartati blisterul. Scoaterea in-
strumentului prin blister deterioreaza instrumentul.

Tnainte de prima utilizare si imediat dupé fiecare utilizare instrumentele trebuie obligatoriu
curatate, dezinfectate, uscate, controlate si sterilizate toate instrumentele chirurgicale de
slefuire cu diamant.

Dupa curatare, respectiv curatare si dezinfectie, instrumentele trebuie verificate cu ajutorul
unei lupe ce augmenteaza de 10 ori de coroziune, deteriorari ale suprafetei, ciobiri, dete-
riordri ale formei, precum si de murdarie. Instrumentele murdare trebuie curétate si dezin-
fectate din nou. Instrumentele deteriorate sunt defecte si nu trebuie utilizate.

Pentru toate aplicatiile este necesara utilizarea de echipament individual de protectie.

Instrumentele de slefuire cu diamant Dental sunt destinate exclusiv utilizarii conform EN
1SO 14457. Acestea trebuie sa se gdseasca intr-o stare impecabild. Introduceti instrumentul
cat mai adanc posibil in sistemul de antrenare férd a folosi forta si verificati daca este bine
fixat. Cand il utilizati intraoral, asigurati instrumentul impotriva caderii, inghitirii si aspi-
ratiei.

Nu depasiti niciodatd numarul maximal de rotatii specific instrumentului. Inainte de con-
tact, aduceti instrumentul in miscare cu materialul de taiat.

Asigurati o racire suficienta de cel putin 50 ml/min.

Umidificarea si rcirea nu trebuie influentate.

La instrumentele cu o lungime totald >19 mm si/sau diametrul piesei de lucru >1,8 mm
este necesara o racire exterioara suplimentara.

O presiune maxima de 2 N nu trebuie depasita in timpul utilizarii.

12. Avertizari:

Instrumentele de slefuire cu diamant Dental sunt piese mici cu geometrie ascutita,
muchii ascutite si taietoare. Inghitirea sau aspirarea instrumentelor sau a unor parti din
acestea poate duce la leziuni ale céilor respiratorii sau ale sistemului digestiv. In cazul uti-
lizarii intraorale, asigurati instrumentele impotriva caderii, inghitirii respectiv aspirarii.
Daca un instrument, respectiv o componenta din acesta, a fost inghitit sau aspirat - de
exemplu din cauza ruperii unui instrument — acordati primul ajutor, solicitati urgent asis-
tenta medicala si urmati sectiunea, 16. Atitudinea in cazul evenimentelor grave”.

Introducerea si scoaterea instrumentelor in sau din mandrina motorului, pot duce la le-
ziuni prin inteparea cu acul.

In timpul utilizarii, instrumentele nu trebuie blocate prin prea multé presiune, aplicate pe
muchie sau utilizate ca parghie. Acestea conduc la deteriordri ale tesutului dentar dur sia
instrumentelor, la acumularea de céldurd, supraincalzire, rupere la locul de utilizare,
vatamarea pulpei, precum si la pericol crescut de rupere a instrumentelor. Ruperea instru-
mentelor poate duce la inghitire, respectiv aspirare.

O racire insuficientd, respectiv numarul de rotatii excesiv de mare pot duce la deteriorari
ireversibile ale oaselor si ale pulpei, respectiv ale tesuturilor subiacente.

Depasirea numarului maxim de rotatii specific instrumentului poate duce la ruperea in-
strumentului. Ruperea instrumentelor poate duce la inghitire, respectiv aspirare.
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Pentru a scoate instrumentele de slefuire cu diamant Dental din ambalaj trebuie scos blis-
terul. Strangerea poate duce la deteriordri la nivelul instrumentelor si le poate face inutili-
zabile.

Nerespectarea instructiunilor de utilizare corectd (consultati sectiunea 11) si a avertizarilor
(consultati sectiunea 12) duce la uzura prematurd, distrugerea instrumentelor respectiv a
mecanismului de actiune, deteriorarea tesuturilor si punerea in pericol a persoanei care il
foloseste, a persoanei tratate precum si a tertilor.

13. Eliminarea ca deseu:

Instrumentele de slefuire cu diamant Dental fac parte, in interiorul UE, din categoria
legald a deseurilor ,instrumentelor medicale ascutite si tdioase’, a asa-numitelor ,,sharps”.
Ele sunt potential contaminate biologic si trebuie tratate cu grijé deosebitd, pentru a evita
leziunile de intepare cu acul la persoanele utilizatoare si terti. Instrumentele trebuie elimi-
nate in recipiente pentru deseuri, care sunt impenetrabile, incasabile si cu umiditate sta-
bild si nu elibereaza continutul in caz de presiune, lovire si cadere. Recipientele pentru
deseuri trebuie s& poate fi recunoscute in conditii de siguranta cu ajutorul culorii si a mar-
cajului & (pericol biologic).

Recipientul pentru deseuri trebuie eliminat de catre firme specializate, conform legilor tarii
respective.
Codul european al deseurilor este 180101.

14. Indicatii generale:
Mai multe instructiuni de utilizare si recomandarea de prelucrare pot fi gasite
la @ www.nti.de.

La cerere, acestea pot fi puse la dispozitie in forma tiparitd in termen de sapte zile.

15. Efectele adverse:

Din cauza geometriilor ascutite, a muchiilor ascutite si a muchiilor tdietoare, inghitirea sau
aspirarea instrumentelor sau a unor parti din acestea poate duce la leziuni ale cdilor respi-
ratorii sau ale sistemului digestiv.

La utilizarea instrumentelor de slefuire cu diamant Dental, pot apérea leziuni neintentio-
nate sau vatamari ale structurilor tisulare, cum ar fi dintii, membranele mucoase si oasele,
precum si necroza.

Tn cazul pacientilor, prelucrarea necorespunzatoare a instrumentelor de slefuire cu dia-
mant Dental poate duce la reactii inflamatorii si infectii.

Totodatd, manipularea instrumentelor poate duce la ranirea persoanei care le manipuleaza
din cauza geometriilor ascutite si a muchiilor ascutite.

Din acest motiv e obligatorie respectarea continutului acestor instructiuni de utilizare - in
special sectiunea,12. Avertizdri - precum si recomandarea de prelucrare”

16. Atitudinea in cazul evenimentelor grave:
Tn cazul evenimentelor grave, va rugdm si procedati conform reglementarilor legale din
tara dvs. si sa le comunicati autoritatii competente si la NTI-Kahla GmbH.

17. Marcajul cromatic:
Dimensiunile granulatiei instrumentelor de slefuire cu diamant Dental sunt indicate de
inelul colorat de pe tija:

granulatie foarte mare - SC - inel negru

granulatiemare- C  -inel verde
granulatie medie- M - inel albastru sau niciun marcaj
granulatiefina- F  -inel rosu
granulatie foarte find - SF -inel galben
granulatie ultra fina- UF -inel alb

18. Descrierea simbolurilor utilizate:

Unghi

%] A se utiliza racirea cu pulverizator/
pulverizatorul de apa

Codul produsului

Numar ISO

Numarul lotului/ ofera posibilitatea
urmaririi lotului de productie
respectiv

I Producator
& Data fabricatiei

((-)\ Pericol biologic
L

“="| Baia de ultrasunete

/X | Dispozitiv de curatare/dezinfectare
pentru dezinfectarea termica

c| Poate fi sterilizat intr-un
sterilizator cu abur (autoclava) la
temperatura specificata

Dispozitiv medical
=v<_ A se pastra protejat de lumina
é Atentie 4N solara

o A se pastraintr-un loc uscat
A se avea in vedere instructiunile T
= de utilizare electronice (elFU)!

Nesteril

/% Deschideti blisterul

O),... Numéarul maxim de rotatii permis

B Numar de unitati in ambalaj

19. Garantia:

NTI-Kahla GmbH exclude toate revendicarile de garantie si nu isi asuma responsabilitatea
pentru daune directe sau daune consecutive cauzate de utilizarea ce se abate de la reco-
mandari, utilizarea necorespunzatoare, prelucrarea necorespunzatoare sau nerespectarea
instructiunilor de utilizare.

20. Returul:
Orice retur poate fi trimis inapoi la NTI-Kahla GmbH numai dupa ce a fost efectuata dezin-
fectia/sterilizarea si aceasta este evidenta.
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Las noga igenom bruksanvisningen innan du anvéander instrumenten och se till att alltid
folja den. NTI-Kahla GmbH ansvarar inte for eventuella skador som uppkommer nér dessa
anvisningar inte foljs eller pa grund av felaktig anvandning av systemet.

1. Tillampningsomrade:

Denna bruksanvisning géller Dental-diamantslipverktyg for tandldkare, som anvénds for

preparering av tandstumpar for krona, kavitetspreparering, fyliningsbearbetning och rot-

planing.

Det ror sig om medicintekniska produkter klass lla. Dessa ar markta med foljande symbol.
€8,

2. Avsedd anvéndning:

Samtliga Dental-diamantslipverktyg, for vilka denna bruksanvisning géller, levereras oste-
rila och ar avsedda for flergangsbruk. De maste rengéras, desinficeras och steriliseras och
anvandas med for detta avsedda dentala anordningar (aktiva medicintekniska produkter).
Dental-diamantslipverktygen kan delas in i nedanstaende fyra kategorier utifran anvand-
ningsomraden.

2.1. Diamantslipverktyg for preparering av tandstumpar for krona

Dessa instrument ar avsedda for intraoral bearbetning och/eller borttagning av hérd tand-
vavnad och/eller dentala material inom ramen fér prepareringstekniker fér kron- och bryg-
grestauration. De &r markta med foljande symbol:

2.2. Diamantslipverktyg for kavitetspreparering

Dessa instrument ar avsedda for intraoral bearbetning och/eller borttagning av hérd tand-
vavnad och/eller dentala material inom ramen for kavitetsprepareringstekniker. De ar
markta med féljande symbol:

2.3. Diamantschleifinstrumente zur Fiillungsbearbeitung
Dessa instrument ar avsedda for intraoral bearbetning av tandtekniska och/eller tandme-
dicinska restaurationsmaterial (slutanpassning). De &r markta med féljande symbol:

2.4. Diamantslipverktyg for rotplaning
Dessa instrument ar avsedda for borttagning av subgingivala konkrement. De &r markta
med féljande symbol:

3. Indikationer:

3.1. Indikationer for diamantslipverktyg for preparering av tandstumpar foér krona
Indikationerna &r karies, storningar i tandutvecklingen, andra sjukdomar i hard tandvévnad,
felaktig ocklusion, bearbetning av dentala material samt andra tandsjukdomar.

3.2. Indikationer for diamantslipverktyg for kavitetspreparering
Indikationerna ar karies, andra sjukdomar i hard tandvavnad, bearbetning av dentala mate-
rial samt andra tandsjukdomar.

3.3. Indikationer for diamantslipverktyg for fyliningsbearbetning
Indikationerna &r felaktig ocklusion, bearbetning av dentala material samt andra sjukdomar
i tdnderna och tandféstena.

3.4. Indikationer for diamantslipverktyg for rotplaning
Indikationerna &r sjukdomar i periapikal vdavnad, gingivit och parodontala sjukdomar samt
andra sjukdomar i tandféstena.

4. Kontraindikationer:

4.1. Kontraindikationer for diamantslipverktyg for preparering av tandstumpar
for krona samt for kavitetspreparering
Kontraindikationerna ar profylaktisk rengoring av tanderna, (kak-)kirurgiska ingrepp, sjuk-
domar i periapikal vavnad, gingivit och parodontala sjukdomar.

4.2. Kontraindikationer for diamantslipverktyg for fyliningsbearbetning
Kontraindikationerna ar profylaktisk rengoring av tanderna, (kak-)kirurgiska ingrepp, sjuk-

domar i periapikal vavnad, gingivit, parodontala sjukdomar samt 6vriga sjukdomar i hard
tandvévnad.

4.3. Kontraindikationer for diamantslipverktyg for rotplaning

Kontraindikationerna ar profylaktisk rengoring av tanderna, (kak-)kirurgiska ingrepp, ka-
ries, storningar i tandutvecklingen, andra sjukdomar i hard tandvavnad, felaktig ocklusion
samt bearbetning av dentala material.

5. Avsedda patientgrupper:

Instrumenten &r avsedda att anvandas pa patienter med naturliga ténder. Ta alltid hansyn
till de berérda tandernas anatomiska forutséattningar vid val av Dental-diamantslipverktyg
for en behandling eller patient.

6. Avsedda anvéandare:

Dental-diamantslipverktygen ar avsedda for tandmedicinskt bruk och far bara anvéndas av
personer som lart sig anvanda instrumenten genom en tandmedicinsk utbildning och
motsvarande erfarenhet.

7. Anvandningsmiljo:
Dental-diamantslipverktygen anvands pa tandmedicinska behandlingsplatser med harfor
avsedda drivanordningar for tandldkare.

8. Rengoring, desinfektion och sterilisering:
ﬂ‘ Dental-diamantslipverktygen &r inte sterila vid leverans. Fore den férsta anvand-
ningen och direkt efter varje anvandning ska Dental-diamantslipverktygen rengoras, des-
inficeras och steriliseras enligt rekommendationen for upparbetning i enlighet med
EN ISO 17664. Den hittar du pé « www.nti.de. Vid forfragan kan en tryckt version av re-
kommendationen goras tillganglig inom sju dagar.

9. Ateranvindning:

Produkternas ateranvandbarhet beror pa tecken pa slitage och méjliga skador som upp-
statt genom anvéandning. Instrumenten ska kontrolleras i samband med rengéring, desin-
fektion och sterilisering. Slitna och skadade instrument ska sorteras bort och inte
anvandas mer.

S <. 10.Forvaring:

4 T Dental-diamantslipverktygen ska forvaras torrt och skyddat mot direkt
solljus. De ska forvaras i rumstemperatur (ca 20 °C/68 °F) i originalférpackningen och skyd-
das mot (ater-)kontaminering. Var uppmarksam pa maojliga brister i det sterilbarridrsystem
som anvands.

11. Korrekt anvandning:
@ Ta ut instrumenten ur férpackningen genom att dra loss blisterpapperet. Tryck
inte ut instrumenten genom blisterpapperet - det skadar instrumenten.

Diamantslipverktygen ska rengéras, desinficeras, torkas, kontrolleras och steriliseras fore
den forsta anvandningen och omedelbart efter varje anvandning.

Efter rengdring och eventuell desinfektion ska instrumenten kontrolleras med ett férsto-
ringsglas med 10 géngers forstoring avseende korrosion, ytskador, lossnade delar, defor-
mationer samt féroreningar. Smutsiga instrument maste rengéras och desinficeras pa nytt.
Gallra ut skadade instrument - de fér inte anvandas.

Vid all anvandning maste personlig skyddsutrustning baras.

Dental-diamantslipverktygen &r enbart avsedda att anvandas i drivanordningar som upp-
fyller kraven i EN ISO 14457. Dessa ska vara i tekniskt felfritt skick. Spann fast instrumentet,
utan att anvanda vald, sa langt in som majligt i drivanordningen och kontrollera att det sit-
ter fast. Vid intraoral anvandning ska instrumentet sakras, sa att det inte kan falla ner, svél-
jas eller aspireras.

Overskrid aldrig det specifika instrumentets maximala varvtal. Starta instrumentet innan
du lagger an det mot materialet som ska bearbetas.

Sakerstall en tillracklig kylning pa minst 50 ml/min.

Spolningen och kylningen far inte begransas.

Extra yttre kylning krévs for instrument med total Iangd 6ver 19 mm och/eller arbetsdels-
diameter 6ver 1,8 mm.

Det maximala kontakttrycket 2 N far inte 6verskridas vid anvandning.

12.Varningsinformation:

Dental-diamantslipverktygen ar sma delar med spetsiga former och vassa kanter och
eggar. Svaljning eller aspirering av instrument eller delar av instrument kan leda till skador
pa luftvdgarna eller mag-tarmkanalen. Vid intraoral anvandning ska instrumenten sékras,
sd att inga delar kan falla ner, svéljas eller aspireras. | hdndelse av att ett instrument eller en
del av ett instrument svéljs eller aspireras — exempelvis pa grund av att instrumentet gar av
- ska du ge forsta hjalpen och omedelbart uppsoka lakarhjalp. Folj instruktionerna i avsnitt
,16. Forfarande vid allvarliga incidenter”.

Stickskador kan uppkomma i samband med att instrumenten fors in eller avldgsnas fran
drivanordningens spannhylsa.

Instrumenten far inte blockeras eller vinklas av alltfér hoga kontaktkrafter eller anvandas
som brytverktyg. Det leder till skador pa hard tandvavnad, dentala material och instru-
menten, lokal uppvarmning, 6verhettning, lossning av arbetsdelar, skador pa pulpa och
okad brottrisk for instrumenten. Brott av instrument kan leda till svaljning eller aspirering.

Otillrécklig kylning och alltfér héga varvtal kan orsaka irreversibla skador pa pulpa och
omgivande vavnad.

Om det specifika instrumentets maximala varvtal 6verskrids, kan instrumentet brytas av.
Brott av instrument kan leda till svéljning eller aspirering.

Blisterpapperet maste dras loss innan Dental-diamantslipverktygen kan tas ut ur férpack-
ningen. Om instrumenten trycks ut, kan de skadas och bli obrukbara.

Om inte instruktionerna om korrekt anvandning (se avsnitt 11) och varningsinformationen
(se avsnitt 12) foljs, kan resultatet bli 6kat slitage; instrumenten och/eller drivanordningen
kan forstoras, vavnader kan skadas och savél anvdandaren som patienten och tredje part
kan utsattas for fara.

13. Avfallshantering:
Dental-diamantslipverktygen hor enligt avfallslagstiftningen i EU till kategorin for stic-
kande och skarande medicinska instrument, s kallade sharps. De kan vara biologiskt kon-
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taminerade och maste hanteras med sarskild forsiktighet, for att undvika stickskador hos
anvandarna eller tredje part. Instrumenten maste bortskaffas i avfallsbehéllare som ar pe-
netrationssakra, brottsakra och fuktbestandiga och inte frigér innehallet vid truck, stotar
eller fall. Avfallsbehéllarna ska vara tydligt markta med en farg och symbolen @ (biologisk
fara).

Avfallsbehallaren maste bortskaffas av specialister enligt lagarna i respektive land.

Det europeiska avfallsnyckelnumret &r 180101.

14. Allmén information:
Fler bruksanvisningar samt rekommendationen for upparbetning finns pa « www.nti.de.

Vid forfragan kan en tryckt version av dessa goras tillganglig inom sju dagar.

15. Biverkningar:

Pa grund av de spetsiga formerna och vassa kanterna och eggarna kan svéljning eller aspi-
rering av instrument eller delar av instrument leda till skador pa luftvdgarna eller mag-
tarmkanalen.

Anvandning av Dental-diamantslipverktygen medfor risk for uppkomst av skador pa och
nekros av vavnadsstrukturer som tander, slemhinnor och ben.

Felaktig reng6ring, desinfektion och sterilisering av Dental-diamantslipverktygen kan re-
sultera i att patienten drabbas av inflammatoriska reaktioner och infektioner.

De spetsiga formerna och vassa kanterna kan vidare ge upphov till skador pa anvandaren.

Det ar darfor mycket viktigt att den aktuella bruksanvisningen - i synnerhet avsnitt
,12.Varningsinformation” - och rekommendationen fér upparbetning alltid beaktas

16. Forfarande vid allvarliga incidenter:
Om en allvarlig incident intraffar, ska du agera enligt lagstadgade bestammelser i ditt land
och anmala detta till ansvarig myndighet samt till NTI-Kahla GmbH.

17. Fargmarkering:
De olika kornstorlekarna pa Dental-diamantslipverktygen anges med ringar med olika farg
pa skaften:

mycket grov kornstorlek - SC - svartring
grov kornstorlek- € —grénring
medelgrov kornstorlek - M - bla ring eller ingen markering
fin kornstorlek - F  -r6d ring
mycket fin kornstorlek - SF - gulring
ultrafin kornstorlek - UF - vitring

18. Beskrivning av symboler som anvénds:

Vinkel Bestéallningsnummer

1SO-nummer
] Sprejkylning/anvands med

vattensprej Lotnummer/mojliggér sparning av
motsvarande produktionssats

I Tillverkare
X Rengdrings-/desinficeringsenhet
for termisk desinficering & Tillverkningsdatum

="| Ultraljudsbad

Kan steriliseras i angsterilisator
(autoklav) vid angiven temperatur ‘-)\ Biologisk fara
$ 2

Medicinteknisk produkt
?i% Foérvaras skyddat fran solljus

é Observera 0

. FOrvaras torrt
Folj den elektroniska T
wmm= bruksanvisningen (elFU)

Ej steril
O, Maximalt tillatet varvtal

B Forpackningsenhet
@ Oppna blisterférpackning

19. Garanti:

NTI-Kahla GmbH fransager sig alla ansprak och tar inget ansvar for skador eller féljdskador
som beror pa anvandning i andra dn de avsedda syftena, felaktig anvandning, felaktig ren-
goring, desinfektion och sterilisering eller att bruksanvisningen inte foljts.

20. Returer:
Retur av produkter till NTI-Kahla GmbH far bara ske efter genomférd och tydligt indikerad
desinfektion/sterilisering.

—-39-



B33 REV.3 2024-09

AINTI

0123

New Technology
Instruments

A

sl NTI-Kahla GmbH « Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3 - D-07768 Kahla/Germany

Tel. +49(0)36 424-573-0 « Fax +49(0)36 424-573-29
nti@nti.de  www.nti.de

/\ﬁ) Pokyny na pouzivanie diamantovych brisnych nastrojov - stomatolégia
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Pred pouzivanim nastrojov si podrobne precitajte navod na pouzivanie a vzdy ho dodrzia-
vajte. Za $kody, ktoré vzniknu pri nedodrziavani tychto pokynov, prip. pri pouzivani v roz-
pore s Gicelom systému, neprebera spolo¢nost NTI-Kahla GmbH Ziadne rucenie.

1. Oblast platnosti:
Tento ndvod na pouzivanie plati pre stomatologické diamantové brisne nastroje ur¢ené na
preparaciu pozostatku korunky, preparéciu kavit, opracovanie vyplne, vyhladenie korera.

Ide o zdravotnicke pomécky triedy lla. Si oznacené symbolom C€ £ .

2. Ucelové pouzitie:

Vsetky diamantové brusne nastroje, pre ktoré plati tento ndvod na pouzivanie, sa nedoda-
vaju sterilné. Su urcené na viacnasobné pouzivanie, a preto si vyzaduju Cistenie. Su ur¢ené
aj na pouzivanie spolu so zodpovedajticimi pohonmi pre stomatologické stpravy (s aktiv-
nymi zdravotnickymi poméckami). Diamantové brisne ndstroje pouzivané v stomatoldgii
sa rozdeluju do Styroch oblasti pouzivania uvedenych nizsie.

2.1. Diamantové brusne nastroje na preparaciu pozostatkov korunky

Nastroje su ur¢ené na intraoralne opracovanie a/alebo odstranenie tvrdého tkaniva zuba
a/alebo zubnych materialov v rdmci preparacnych technik pouzivanych pri Gpravach koru-
niek a mostikov a st oznacené nasledujicim spésobom:

2.2. Diamantové brusne nastroje na preparaciu kavit

Néstroje su ur¢ené na intraoralne opracovanie a/alebo odstranenie tvrdého tkaniva zuba
a/alebo zubnych materialov v rdmci preparacnych technik pouzivanych pri ipravach kavit
a su oznacené nasledujucim spésobom:

2.3. Diamantové brusne nastroje na opracovanie vyplne

Néstroje su ur¢ené na intraoralne opracovanie zubnotechnickych a/alebo stomatologic-
kych materialov sltziacich na tpravy (finalna Uprava) a si oznacené nasledujucim spdso-
bom:

2.4. Diamantové brusne nastroje na vyhladenie korena
Nastroje su urené na odstranenie subgingivalnych konkrementov a s oznacené nasledu-
jucim sposobom:

3. Indikacie:

3.1. Indikacie diamantovych brusnych nastrojov na preparaciu pozostatkov korunky
Indikaciami s zubné kazy, poruchy vyvoja zuba, iné ochorenia tvrdého tkaniva zuba,
chybné okluzia, opracovanie zubného materialu, ako aj dalsie ochorenia zubov.

3.2. Indikacie diamantovych brusnych nastrojov na preparaciu kavit
Indikaciami s zubné kazy, iné ochorenia tvrdého tkaniva zuba, opracovanie zubného ma-
terialu, ako aj dalsie ochorenia zubov.

3.3. Indikacie diamantovych brusnych nastrojov na opracovanie vypine
Indikaciami su chybna okluzia, opracovanie zubného materidlu, ako aj dalSie ochorenia
zubov a zévesného aparatu zuba.

3.4. Indikace diamantovych brusnych nastrojov na vyhladenie korena
Indikaciami su ochorenia periapikdlneho tkaniva, gingivitida a ochorenia okolo zubného
tkaniva, ako aj dalsie ochorenia zavesného aparatu zuba.

4. Kontraindikacie:

4.1. Kontraindikacie diamantovych brisnych nastrojov na preparaciu
pozostatkov korunky, ako aj preparaciu kavit
Kontraindikaciami su cistenie zubov v profylaxii, (MKG) chirurgické opatrenia, ochorenia
periapikalneho tkaniva, gingivitida a ochorenia okolo zubného tkaniva.

4.2. Kontraindikacie diamantovych brasnych nastrojov na opracovanie vyplne
Kontraindikaciami su cistenie zubov v profylaxii, (MKG) chirurgické opatrenia, ochorenia
periapikalneho tkaniva, gingivitida, ochorenia zubného tkaniva, ako aj iné ochorenia

tvrdého zubného tkaniva.

4.3. Kontraindikacie diamantovych brasnych nastrojov na vyhladenie koreiia
Kontraindikaciami su cistenie zubov v profylaxii, (MKG) chirurgické opatrenia, zubné kazy,
poruchy vyvoja zuba, iné ochorenia tvrdého tkaniva zuba, chybna okluzia, ako aj opraco-
vanie zubného materialu.

5. Stanovené pacientske skupiny:

Nastroje su urené na pouzitie u pacientov s vlastnymi zubami.

Pri vybere diamantovych brisnych néstrojov Dental ur¢enych na osetrenie daného pa-
cienta je vo vieobecnosti nevyhnutné zohladnit anatomické danosti konkrétneho zuba
(konkrétnych zubov).

6. Stanoveni pouzivatelia:

Stomatologické diamantové brusne néstroje su urcené pre zubné lekédrstvo a smu ich po-
uzivat len osoby, ktoré st na zaklade svojho stomatologického vzdelania a svojich skuse-
nosti obozndmené s pouzivanim tychto nastrojov.

7. Oblast pouzivania:
Stomatologické diamantové brisne nastroje sa pouzivaju na zubarskych osetrovacich pra-
coviskéach so zodpovedajlicimi pohonmi pre stomatologické stpravy.

8. Cistenie, dezinfekcia, sterilizacia:
ﬂ‘ Stomatologické diamantové bruisne nastroje sa nedodavaju sterilné. Pred prvym po-
uzitim a ihned' po kazdom pouZziti sa musia stomatologické diamantové brisne nastroje
vycistit v sillade s hygienickymi odporucaniami podla EN I1SO 17664. Néjdete ich
tu & www.nti.de. Na poziadanie ich mozno do siedmich dni poskytnut v tlatenej podobe.

9. Moznost opatovného pouzitia:

Opatovna pouzitelnost zavisi od znakov opotrebovania a pripadnych poskodeni sposobe-
nych pouzivanim. Pocas Upravy je potrebné skontrolovat nastroje. Opotrebované a posko-
dené néstroje vytriedte a viac ich nepouzivajte.

< . 10. Uskladnenie:
A /.l\ ‘T Stomatologické diamantové brisne néstroje sa uchovévaju suché a
chrénené pred priamym svetlom, pri teplote miestnosti (cca 20 °C/68 °F), v origindlnom ba-
leni, prip. chranené pred rekontamindaciou. Dodrziavajte pripadné obmedzenia pouziva-
nych steriliza¢nych systémov.

11. Spravne pouzivanie:
% Na vybratie néstrojov z balenia vytiahnite papierovy blister. Prestrcenie nastro-
jov cez papierovy blister poskodi nastroje.

Pred prvym pouzitim a hned' po nom sa nastroje musia vycistit, dezinfikovat, vysusit, skon-
trolovat a sterilizovat.

Po vycisteni, prip. umyti a dezinfekcii sa musia nastroje skontrolovat pomocou lupy s 10-
nasobnym zvacsenim z hladiska vyskytu kordzie, poskodeni povrchu, odstiepeni, deforma-
cii a znedisteni. Znecistené nastroje sa musia opat vycistit a dezinfikovat. Poskodené
nastroje sa musia vytriedit a nesmu sa pouZivat.

Pri vietkych aplikaciach je potrebné pouzitie osobnych ochrannych pracovnych pomocok.

Stomatologické diamantové brisne nastroje su ur¢ené vylu¢ne na pouzivanie v hnacich
strojoch v stlade s normou EN ISO 14457.Tie sa musia nachadzat v technicky bezchybnom
stave. Vlozte néstroj bez vynalozenia sily tak hiboko do hnacieho systému, ako je to mozné,
a skontrolujte pevné osadenie. Zaistite nastroj pri intraordlnom pouZziti proti spadnutiu,
prehltnutiu a aspiracii.

Nikdy neprekrocte maximalny pocet otacok stanoveny pre tieto nastroje. Uvedte nastroj
do pohybu pred kontaktom s triestiacim sa materidlom.

Zaistite dostatocné chladenie, minimalne 50 ml/min.

Namocenie a chladenie sa nesmie narusit.

V pripade nastrojov s celkovou dlzkou > 19 mm a/alebo priemerom pracovného dielu
> 1,8 mm je potrebné dodato¢né vonkajsie chladenie.

Pri pouzivani sa nesmie prekrocit maximalna pritlacna sila 2 N.

12. Vystrazné upozornenia:

Stomatologické diamantové brisne néstroje st najmensimi dielmi so $picatymi
tvarmi, s ostrymi hranami a ostriami. Prehltnutie a aspiracia nastrojov alebo dielov nastro-
jov mozu viest k poraneniam dychacich ciest, prip. zazivacieho traktu. Pri intraoralnej apli-
kacii zaistite nastroje proti vypadnutiu, prehltnutiu, prip. aspiracii. V pripade prehltnutia
alebo aspiracie nastroja, prip. dielu nastroja — napriklad v dosledku zlomenia nastroja — po-
skytnite prvi pomoc, okamzite vyhladajte lekdrsku pomoc a dodrziavajte pokyny v odseku
16. Postup v zavaznych pripadoch.

Zavadzanie a vytahovanie nastrojov do, prip. z kliestiny pohonu méze viest k poraneniam
sposobenym vpichnutim ihly.

Pri pouzivani sa nastroje nesmu blokovat, skrizit v dosledku prilis velkej pritla¢nej sily ani
pouzivat ako pédka. Toto vedie k poskodeniam tvrdého zubného tkaniva, zubnych materia-
lov a néstrojov, ako aj akumulécii tepla, prehriatiu, vyronom na pracovnych dieloch, k po-
skodeniam pulpy, ako aj ku zvysenému riziku prasknutia nastrojov. Zlomenie nastrojov
moze viest k prehltnutiu, prip. vdychnutiu.

Nedostatocné chladenie, ako aj prilis vysoké otacky mozu sposobit nevratné poskodenia
pulpy, prip. okolitého tkaniva.

Prekroc¢enie maximalnych otacok stanovenych pre tieto nastroje méze sposobit zlomenie
nastrojov. Zlomenie nastrojov moze viest k prehltnutiu, prip. vdychnutiu.

Na vybratie stomatologickych diamantovych brasnych nastrojov z balenia je potrebné vy-
tiahnut papierovy blister. Prestréenie mdze viest k poskodeniu nastrojov a ich nepouzitel-
nosti.

Nedodrziavanie vysvetleni k spravnemu pouzivaniu (pozri odsek 11), ako aj vystraznych
upozorneni (pozri odsek 12) moze viest k pred¢asnému opotrebovaniu, zni¢eniu nastrojov,
prip. hnacieho stroja, poskodeniam tkaniv a ohrozeniam aplikujucej osoby, osetrovanej
osoby aj tretich osob.

13. Likvidacia: .
Stomatologické diamantové brisne néstroje patria v rémci EU do kategdrie odpadov
$picatych a ostrych medicinskych néstrojov, tzv. Sharps. Je mozné, Ze si kontaminované
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biologicky, a musi sa s nimi zaobchéddzat s vynalozenim mimoriadnej starostlivosti, aby sa
zabranilo poraneniam pouzivatelov a tretich 0s6b, spdsobenym vpichom ihly. Nastroje sa
musia likvidovat v kontajneroch na odpad, ktoré st odolné proti prepichnutiu, zalomeniu
a vlhkosti a ktorych obsah sa posobenim tlaku, ndrazu a padu neuvolni. Kontajnery na
odpad musia byt jasne identifikovatelné pomocou farby a oznacenim

& (biologické rizika). Kontajnery na odpad musia zlikvidovat podla zakonov prisluinej
krajiny odborné spolo¢nosti.

Eurdpske identifikacné kddy odpadu su 180101.

14. VSeobecné informacie:
Dal3ie navody na pouzivanie, ako aj hygienické odportcania najdete na stranke e
www.nti.de.

Na poziadanie budu do siedmich dni poskytnuté v tla¢enej podobe.

15. Vedlajsie ucinky:

Spicaté tvary, ostré hrany a ostria mézu viest k prehltnutiu a vdychnutiu nastrojov alebo
dielov nastrojov, ¢o moze nasledne viest k poraneniam dychacich ciest, prip. zazivacieho
traktu.

Pouzivanie stomatologickych diamantovych brasnych nastrojov méze viest k neumysel-
nému poskodeniu, prip. poraneniu struktury tkaniva, napr. zuboy, sliznice a kosti, ako aj k
odumretiu tkaniva.

Neodborné cistenie stomatologickych diamantovych brisnych néstrojov méze u pacien-
tov sposobit zapaly a infekcie.

Dalej m6ze manipulécia s nastrojmi na zaklade ich $picatych tvarov a ostrych hran spéso-
bit poranenia pouzivatelovi.

Z tohto dévodu vzdy dodrziavajte tento ndvod na pouzivanie — najma odsek 12. Vystrazné
upozornenia - a hygienické odportcania.

16. Postup v zavaznych pripadoch:
V zavaznych pripadoch postupujte podla zékonnych ustanoveni a nahléste takéto pripady
kompetentnému uradu a zéroven spolo¢nosti NTI-Kahla GmbH.

17. Farebné oznacenie:
Zrnitosti stomatologickych diamantovych brdsnych nastrojov oznacuje farebny krdzok na
drieku:

superhruba zrnitost - SC - cierny kruzok
hrubd zrnitost - € - zeleny krizok
stredna zrnitost - M - modry krizok alebo bez oznacenia
jemnd zrnitost - F - ¢erveny krazok
superjemna zrnitost - SF - Zlty kriZzok
ultrajemna zrnitost - UF - biely krizok

18. Opis pouzitych symbolov:
Uhol Cislo objednavky

Cislo 1ISO
| Vstrekované chladenie/pouzitie
striekania vody Cislo LOT/umozZfuje spatnu sledova-
telnost prislusnej vyrobnej sarze

I Vyrobca
X Cistiace/dezinfekéné zariadenie na
tepelnt dezinfekciu & Datum vyroby

= | Ultrazvukovy kupel

m Sterilizovatelné v parnom
sterilizatore (autoklava) pri E-Q\ Biologické ohrozenie
uvedenej teplote U3J

Zdravotnicka pomécka ¢ Uchovavat chranené pred sineé-

Z; Jchovavat ¢
0 nym ziarenim

Pozor
/ \ T Uchovavat v suchu

Zohladnite elektronicky navod na
. pouzitie (elFU)! ‘ Nesterilné

... Maximalny povoleny pocet otacok
& Otvorit blister
B Jednotka balenia

19. Zaruka:

Spolo¢nost NTI-Kahla GmbH vylucuje vietky naroky vyplyvajlce zo zaruky a neprebera ru-
Cenie za priame poskodenia ani nasledné skody, ktoré vzniknu v dosledku pouzivania v ne-
sulade s icelom, neodborného pouzivania, neodborného cistenia, ako aj nedodrziavania
navodu na pouZzitie.

20. Spatna zasielka:
Kazdy vyrobok sa smie vratit spolo¢nosti NTI-Kahla GmbH len po vykonani a zretelnom
rozpoznani vykonania dezinfekcie/sterilizacie.
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(SI) Navodila za uporabo zobozdravstvenih diamantnih brusilnih instrumentov

Vsebina:

1. Podrogje veljavnosti

2. Predvidena uporaba

3. Indikacije

4. Kontraindikacije

5. Predvidena skupina pacientov
6. Predvideni uporabniki

7. Okolje uporabe

8. C(isc¢enje, razkuzevanje, sterilizacija
9. Moznost ponovne uporabe
10. Shranjevanje

11. Pravilna uporaba

12. Opozorila

13. Odstranjevanje

14. Splosni napotki

15. Nezeleni ucinki

16. Ravnanje pri resnih dogodkih
17. Barvne oznake

18. Opis uporabljenih simbolov
19. Garancija

20. Vracilo

Pred uporabo instrumentov natan¢no preberite navodila za uporabo in jih ves ¢as uposte-
vajte. Za skodo, ki nastane zaradi neupostevanja teh navodil ali uporabe, ki ni skladna s si-
stemom, druzba NTI-Kahla GmbH ne prevzema nobene odgovornosti.

1. Podro¢je veljavnosti:

Ta navodila za uporabo veljajo za zobozdravstvene diamantne brusilne instrumente za
prepariranje skrbine krone, prepariranje kavitet, obdelavo zalivk, glajenje korenin.

Pri tem gre za medicinske pripomocke razreda lla. Ti so sooznaceni C€ £ .

2. Predvidena uporaba:

Vsi zobozdravstveni diamantni brusilni instrumenti, za katere veljajo ta navodila za upo-
rabo, so dobavljeni nesterilni, predvideni za veckratno uporabo, namenjeni za uporabo z
ustreznimi stomatoloskimi pogoni (aktivnimi medicinskimi pripomocki) in je zanje po-
trebna priprava. Zobozdravstveni diamantni brusilni instrumenti so razdeljeni na naslednja
Stiri podroc¢ja uporabe.

2.1. Diamantni brusilni instrumenti za prepariranje skrbine krone

Instrumenti so namenjeni intraoralni obdelavi in/ali odstranjevanju trdih zobnih tkiv in/ali
zobozdravstvenih materialov kot del preparacijskih tehnik za restavracije kron in mostic-
kov ter so oznaceni, kot sledi:

2.2. Diamantni brusilni instrumenti za prepariranje kavitet

Instrumenti so namenjeni intraoralni obdelavi in/ali odstranjevanju trdih zobnih tkiv in/ali
zobozdravstvenih materialov kot del preparacijskih tehnik za kavitete ter so oznaceni, kot
sledi:

2.3. Diamantni brusilni instrumenti za obdelavo zalivk
Instrumenti so namenjeni za intraoralno obdelavo zobotehni¢nih in/ali stomatoloskih ma-
terialov za restavriranje zob (koncna prilagoditev) ter so oznaceni, kot sledi:

2.4. Diamantni brusilni instrumenti za glajenje korenin
Instrumenti so namenjeni odstranjevanju subgingivalnih konkrementov in so oznaceni,
kot sledi:

3. Indikacije:

3.1. Indikacije za diamantne brusilne instrumente za prepariranje skrbine krone
Indikacije so zobni karies, motnje v razvoju zob, druge bolezni trdih zobnih tkiv, nepravilna
okluzija, obdelava zobozdravstvenih materialov in druge bolezni zob.

3.2. Indikacije za diamantne brusilne instrumente za prepariranje kavitet
Indikacije so zobni karies, druge bolezni trdih zobnih tkiv, obdelava zobozdravstvenih ma-
terialov in druge bolezni zob.

3.3. Indikacije za diamantne brusilne instrumente za obdelavo zalivk
Indikacije so nepravilna okluzija, obdelava zobozdravstvenih materialov ter druge bolezni
zob in parodoncija.

3.4. Indikacije za diamantne brusilne instrumente za glajenje korenin
Indikacije so bolezni periapikalnega tkiva, gingivitis in parodontalna bolezen ter druge bo-
lezni parodoncija.

4. Kontraindikacije:

4.1. Kontraindikacije za diamantne brusilne instrumente za prepariranje
skrbine krone in prepariranje kavitet
Kontraindikacije so ¢is¢enje zob kot del profilakse, (maksilofacialni oz. MKG) kirurski po-
segi, bolezni periapikalnega tkiva, gingivitis in bolezni parodoncija.

4.2, Kontraindikacije za diamantne brusilne instrumente za obdelavo zalivk
Kontraindikacije so ¢i$¢enje zob kot del profilakse, (maksilofacialni oz. MKG) kirurski po-
segi, bolezni periapikalnega tkiva, gingivitis, bolezni parodoncija ter druge bolezni trdih

zobnih tkiv.

4.3. Kontraindikacije za diamantne brusilne instrumente za glajenje korenin
Kontraindikacije so ¢i$¢enje zob kot del profilakse, (maksilofacialni oz. MKG) kirurski po-
segi, zobni karies, motnje v razvoju zob, druge bolezni trdih zobnih tkiv, nepravilna oklu-
zija ter obdelava zobozdravstvenih materialov.

5. Predvidene skupine pacientov:

Instrumenti so predvideni za uporabo na pacientih s stalnimi zobmi. Pri izbiri dentalnih
diamantnih brusilnih instrumentov za zdravljenje oz. pacienta je treba vedno upostevati
anatomsko stanje prizadetega/-ih zob/-a.

6. Predvideni uporabniki:

Zobozdravstveni diamantni brusilni instrumenti so predvideni za stomatologijo in jih
smejo uporabljati le osebe, ki so s temi instrumenti seznanjene na podlagi stomatoloske iz-
obrazbe in izkusenj, pridobljenih z njihovo uporabo.

7. Okolje uporabe:
Zobozdravstvene diamantne brusilne instrumente se uporablja v stomatoloskih ordinaci-
jah skupaj z ustreznimi stomatoloskimi pogoni.

8. Ciscenje, razkuzevanje, sterilizacija:
@\ Zobozdravstveni diamantni brusilni instrumenti so dobavljeni nesterilni. Pred prvo
uporabo in neposredno po uporabi je treba zobozdravstvene diamantne brusilne instru-
mente pripraviti na uporabo v skladu s priporocilom za pripravo na uporabo v skladu s
standardom EN ISO 17664. Na voljo je na naslovu « www.nti.de. Na zahtevo bo v sedmih
dneh na voljo v tiskani obliki.

9. MozZnost ponovne uporabe:

Ponovna uporaba je odvisna od znakov obrabe in morebitnih poskodb zaradi uporabe. Kot
del ponovne obdelave je treba instrumente preveriti. Obrabljene in poskodovane instru-
mente izlocite in jih ne uporabljajte ponovno.

S <. 10.Shranjevanje:

A T Zobozdravstveni diamantni brusilni instrumenti morajo biti shranjeni na
suhem, zasc¢iteni pred neposredno sonéno svetlobo, pri sobni temperaturi (pribl. 20 °C/68
°F), v originalni embalazi oz. zaiciteni pred (ponovno) kontaminacijo. Upostevajte more-
bitne omejitve uporabljenih sterilnih pregradnih sistemov.

11. Pravilna uporaba:
@ Za odstranjevanje instrumentov iz embalaze odstranite pretisni omot. Iztiska-
nje instrumentov skozi pretisni omot poskoduje instrumente.

Pred prvo uporabo in neposredno po uporabi je treba instrumente ocistiti, razkuZiti, posu-
Siti, pregledati in sterilizirati.

Po ¢is¢enju oz. ¢iscenju in razkuZevanju je treba instrumente z uporabo povecevalnega
stekla z 10-kratno povecavo pregledati glede prisotnosti korozije, poskodb povrsine,
odlus¢enih delov, deformacij in umazanije. Instrumente, ki so umazani, je treba znova o¢i-
stiti in razkuziti. Poskodovane instrumente je treba izlociti in jih ni dovoljeno uporabljati.

Pri vseh uporabah je obvezna uporaba osebne varovalne opreme.

Zobozdravstveni diamantni brusilni instrumenti so predvideni izklju¢no za uporabo s pogoni
v skladu s standardom EN ISO 14457.Ti morajo biti v tehni¢no brezhibnem stanju. Instru-
ment vpnite v pogonski sistem ¢im globlje brez uporabe sile in preverite trdnost namestitve.
Instrument pri uporabi v ustni votlini zas¢itite pred padci, zauZitjem in aspiracijo.

Nikoli ne presezite najvecjega stevila vrtljajev, ki je specifi¢no za instrument. Instrument
zazenite pred stikom z materialom, ki ga je treba obdelati.

Zagotovite zadostno hlajenje najmanj 50 ml/min.

Vlazenje in hlajenje ne smeta biti motena.

Pri instrumentih s skupno dolZino > 19 mm in/ali premerom delovnega dela > 1,8 mm je
zahtevano dodatno zunanje hlajenje.

Med uporabo ne smete preseci najvecje pritisne sile 2 N.

12. Opozorila:

Zobozdravstveni diamantni brusilni instrumenti so najmanjsi deli s konicastimi geo-
metrijami, ostrimi robovi in rezili. Zauzitje ali aspiracija instrumentov ali delov instrumen-
tov lahko povzroci poskodbe dihalnih poti oz. prebavnega sistema. Instrumente pri
uporabi v ustni votlini za¢itite pred padci, zauzitjem oz. aspiracijo. Ce pride do zauzitja ali
aspiracije instrumenta oz. njegovega dela — npr. zaradi zloma instrumenta — nudite prvo
pomoc ter takoj pridobite zdravnisko pomoc in upostevajte razdelek »16. Ravnanje pri res-
nih dogodkih«.

Pri uvajanju instrumentov v vpenjalne klesce oz. njihovem odstranjevanju iz vpenjalnih
kles¢ pogona lahko pride do poskodb z injekcijsko iglo.

Pri uporabi instrumentov zaradi prevelike pritisne sile ne sme priti do blokiranja ali zatika-
nja, prav tako jih ni dovoljeno uporabljati kot vzvod. To privede do poskodb trdih zobnih
tkiv, stomatoloskih snovi in instrumentov, kopicenja toplote, pregrevanja, lomov delovnih
delov, poskodb pulpe in zvisane nevarnosti loma instrumentov. Lom instrumentov lahko
privede do zauZzitja oz. aspiracije.

Nezadostno hlajenje in previsoko stevilo vrtljajev lahko povzrocijo nepopravljive po-
skodbe pulpe oz. okoliskega tkiva.

Preseganje najvecjega Stevila vrtljajev, specificnega za instrument, lahko povzroci zlom in-
strumenta. Lom instrumentov lahko privede do zauZitja oz. aspiracije.

Za odstranjevanje zobozdravstvenih diamantnih brusilnih instrumentov iz embalaze je
treba odstraniti pretisni omot. Iztiskanje lahko privede do poskodb instrumentov in nji-
hove neuporabnosti.

Neupostevanje izvedb za pravilno uporabo (glejte razdelek 11) ter opozoril (glejte razdelek
12) lahko privede do predcasne obrabe, unicenja instrumentov oz. pogona, poskodb tkiv
in ogrozanj uporabnikov, obravnavane osebe ter tretjih oseb.

13. Odstranjevanje:

Zobozdravstveni diamantni brusilni instrumenti sodijo v EU v kategorijo zakonodaje
o odpadkih »konicastih in ostrih medicinskih pripomockov, t. i. »Sharps (ostrih pripomo¢-
kov)«. Morda so kontaminirani z bioloskimi snovmi in je treba z njimi ravnati posebej pre-
vidno, da se pri uporabnikih in tretjih osebah prepreci poskodbe zaradi injekcijskih igel.
Instrumente je treba odvreci v posode za odpadke, ki so odporne proti prodiranju, lomlje-
nju in vlagi ter ne sproscajo vsebine v primeru pritiska, udarca in padca. Posode za od-
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padke morajo biti jasno prepoznavne po barvi in oznaki & (bioloska nevarnost).

Posode za odpadke morajo odstraniti specializirana podjetja v skladu z zakoni posamezne
drzave.

Evropska klasifikacijska Stevilka odpadkov je 180101.

14. Splosni napotki:
Nadaljnja navodila za uporabo in priporocila za pripravo najdete na naslovu &« www.nti.de.

Na zahtevo bodo v sedmih dneh na voljo v tiskani obliki.

15. Nezeleni uéinki:
Zaradi konicastih geometrij, ostrih robov in rezil lahko zauZitje ali aspiracija instrumentov
ali delov instrumentov vodi do poskodb dihalnih poti oz. prebavnega sistema.

Pri uporabi zobozdravstvenih diamantnih brusilnih instrumentov lahko pride do nenamer-
nih poskodb oz. poskodb tkivnih struktur, kot so zobje, sluznice in kosti, ter do nekroze.

Nepravilna priprava zobozdravstvenih diamantnih brusilnih instrumentov lahko povzrodi
vnetne reakcije in okuzbe pri pacientih.

Poleg tega lahko ravnanje z instrumenti povzrodi telesne poskodbe uporabnika zaradi ko-
nicastih geometrij in ostrih robov.

Zato vedno upostevajte ta navodila za uporabo - zlasti poglavje »12. Opozorila - kot tudi
priporocilo za pripravoc.

16. Ravnanje pri resnih dogodkih:
Pri resnih dogodkih ravnajte v skladu z zakonskimi dolo¢bami in o njih porocajte pristoj-
nim organom ter druzbi NTI-Kahla GmbH.

17. Barvne oznake:
Zrnavost zobozdravstvenih diamantnih brusilnih instrumentov je oznac¢ena z barvnim
obro¢em na drzaju:

zelo groba zrnavost - SC - ¢rni obro¢
groba zrnavost— € - zeleni obro¢
srednja zrnavost- M - modri obro¢ ali brez oznake
finazrnavost- F - rdeciobro¢
iziemno fina zrnavost - SF - rumeni obro¢
ultrafina zrnavost - UF - beli obro¢

18. Opis uporabljenih simbolov:
Kot Stevilka za naroéanje

Stevilka ISO

Stevilka serije/omogoca sledljivost
ustrezne proizvodne Sarze

I Proizvajalec

Uporaba s hlajenjem z razprsilom/
‘| zvodnim prsilom
="| Ultrazvoéna kopel

X Cistilna/razkuzevalna naprava za

termicno razkuzevanje & Datum izdelave
m Moznost sterilizacije v parnem ste-
rilizatorju (avtoklavu) pri navedeni f(.)\ Bioloska nevarnost
temperaturi 3
Medicinski pripomoéek >s<_ Hranite na mestu, zas¢itenem pred
%" soncno svetlobo
ﬁ Pozor
T Hranite na suhem mestu

Upostevajte elektronska navodila
wm= za uporabo (elFU)! . Ni sterilno

O... Najvedje dovoljeno stevilo vrtljajev

B Pakirna enota

19. Garancija:

Druzba NTI-Kahla GmbH izkljucuje vse pravice do vlaganja garancijskih zahtevkov in ne
prevzema nobene odgovornosti za neposredno ali posledi¢no skodo, ki nastane zaradi ne-
namenske uporabe, nepravilne uporabe, nepravilne priprave ter neupostevanja navodil za
uporabo.

& Odprite pretisni omot

20. Vracilo:
Kakrsno koli vracilo izdelkov podjetju NTI-Kahla GmbH je dovoljeno le po opravljeni in
jasno razvidni razkuzitvi/sterilizaciji.
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CEI) 08nyigc xpiong yta OdovTiatpikd AlavTika epyaleia Siapavtiov

Mepiexopeva:

MNedio epappoyng
2. IKOmOG
3. 'Evé&i§n

4. Avtévéaén

5. Mpoopi{opevn opada acOevav

6. Mpoopi{opevol XpROTEG

7. NepiBallov xpriong

8. KaBapiopog, amoAbpavon, anooteipwon

9. Auvarétnta Emavaypnoipomoinong

10. AmoOrikeuon

11. Zwoth XpRon

12. Mpogidomoosig

13. Améppiyn

14. Tevikég umodeieig

15. AvemOUUNTEG EVEPYELEG

16. EVépyEelEC OE EPIMTWON GOPAPWV TTEPICTATIKWV
17. Xpwpatiki Kwdikomoinon

18. Meptypagr TwV XPNGIHOTOIOUHEVWVY GUUBOAWV
19. Eyyunon

20. Emotpopn

Al0BAoTe TPOOEKTIKA TIG 08NYIEC XPIONG TIPIV XPNOILOTIOINCETE Ta EPYANEIN KAl TNPEITE TIG
avd maoa otiyur). H NTI-Kahla GmbH Sev amodéxetal amoA0Tw g kapia euBuvn yia {nuiég
TIOU OPEINOVTAL OTN UN CUHHOPPWON HE AUTEG TIG 0dNYiEC 1y 0€ Xprion acupBatn pe To ov-
otnua.

1. Nedio epappoyng:

AUTEG o1 08nYieg xpriong loxUouv yia ta OSovTiatpikd AelavTika epyaleia StapavTiol yia
TIOPAOKELT) KONOBWHATWY OTEPAVWY, TTAPACKELH KOINOTATWY, KATEPYATIA EPPPAEWV, PL-
Qikn amd&eon,.

MpoKerTal yia latpoTeXVoloyIkd mpoidvTa katnyopiag lla. ®€pouv tn C€ § onuavon.

2. IKOMOG:

‘ONa ta OdovTiaTpIKA AElavTIKA pyaleia SlapavTioy, yia Ta omoid IoXUOouV ol TapoUOES
odnyieg xpriong, mapéxovTal pn anootelpwpéva, mpoopilovtal yia moAamAf xprion, amat-
ToUV yla TOV OKOTIO QUTO EMAVETEEEPYATIA Kal Eival OxeSlaopéva yia Xprion PE avTioTol-
XOUG 080VTIATPIKOUG KIVNTHPES (EVEPYA LATPOTEXVONOYIKA TTPoidvTa). Ta OdovTiatpika
AelavTika epyaleia Stapavtiol xwpilovtal 0Toug akdAouBou¢ TECOEPIG TOUEIG EQAPHOYAG.

2.1. Ae1avTiKd epyaleia StapavTiol yia mapacKev KOAOBWHATWVY OTEQAVOV

Ta epyaheia mpoopiCovtal yla evEooTopATIKA Katepyaaia i/kat apaipeon 0SoVTIKAG ou-
oiag rj/kat 0SoVTIATPIKWY UAIKWY 0TO TTAGCIO TWV TEXVIKWV TTAPACKEVAG AmoKATACTAoNG
UE OTEQPAVEG KAl YEQUPEG KAl PEPOUV TNV €EN1G Orpavon:

2.2, A€1avTIKA epyalgia SIapavTion yia mMapacKeUr KOIAOTHTWV

Ta epyaleia mpoopifovTal yia EvE00TOATIKNA KATepyaaia fi/Kal apaipeon 0SOVTIKNAG ou-
oiag ri/kat 08oVTIATPIKWY UNIKWY OTO TTACICIO TWV TEXVIKWV TTAPACKEUAG KOINOTNTAG Kal
@épouv TnV ¢ onpavon:

2.3. Ae1avTIKA epyaleia StapavTiol yia Katepyacia pgpagewv
Ta epyaheia mpoopiCovTal yia TNV EVOOOTOUATIKY KATEPYAGIA 0SOVTOTEXVIKWV r)/Katl 080ov-
TIOTPIKWV UAIKWV AToKATACTACEWV (TENIKN TIpocappoyn) Kat @épouv tTnv €€1G orpavon:

2.4. AeravTika epyaleia Stapavtiov yia pi{ikn anéfeon
Ta epyaleia mpoopiovTal yia TNV agaipeon TNG UMTOOUNIKNG TPUYIAG Kat @EPOULV TNV €€1G
ofjpavon:

3. Evésigaig:

3.1. Evdeieig Twv AelavTIKWV EpYaAEiwV SlapavTiol yia mapacKeu) KOAOBWHATWY
OTEPAVWIV

O1 evdei€elg ival Tepndova, Statapayég Tng avdmtuéng Twv SovTiwy, Aomég maBnRoElg Twv
080VTIKWV OKANPWV OUCIWV, ENATTWHATIKH GUYKAELON, KATEPYAGTIA 0S0VTIATPIKWY UAIK®Y,
KABWG Ka Ao TTABN0EIG TwV SOVTIWV.

3.2. Evdeieig Twv AE1avTIKWV epYOAEiWV S1apavTiol yia MapacKeU KOINOTHTWY
Orevéeielg eival Tepndova, Aotmég Tabroelg TwV 0SOVTIKWY OKANPWV OUCLWY, KATEPYasia
080VTIATPIKWY VAIKWY, KaBWGE Kat Aotmég maBnoeIg Twv SovTiwv.

3.3. Evd&ieig Twv AE1avTIKWV EpYAAEIWV S1apavTIOU yid KATEPYATia EPPPAgewv
O ev&eielg gival ENATTWHATIKY) GUYKAELON, KATEPYATIA 0SOVTIATPIKWY UAIKWY, KABWGE Kalt
Aourég maBRoeIg TwV SOVTIWV Kal TNG TIEPIOSOVTIKIG CUOKEUNAG.

3.4. Evdeieig Twv AelavTiKWv epyaleinv Stapavtiov yia pt{ikiy anégeon
Or evéeielg eival maBrioelg Tou meplakpoppl{IkoU 1oToy, oLATISa Kat TTABrOEIG TOV TIEPLO-
SovTiou, KaBw¢ kat Aotrmég maBnoeLg TG MEPLOSOVTIKIG CUOKEUNG.

4, Avtevdei&aicg:

4.1. Avtevdeieig TwV AE1avTIKWV EPYAAEiwV StapavTiol yia TapaoKeUr KoAo-
BwHATWV OTEPAVWV, KABWE KAl TIAPACKEUN KOINOTHTWV
Ot avtevSei€elg ival KaBaplopog Twv SovTiV 0To MAAICIo TNG MPo@LAAENG, (oTopatoyva-
BOTPOCWTTIKEG) XEIPOUPYIKEG EMEUBAOELG, TTABNTELG TOU TTEPLAKPOPPI{IKOU 10TOU, OUNITISA
Kal TaBroELg Tou TeplodovTiou.

4.2, Avtevdeieig Twv AelavTiKWV epyaleiwv StapavTiol yia Katepyacia Epppagewv
Ot avtevSei€elg ival KaBaplopog Twv SovTiwV 0To MAAIoIo TNG TPo@LAAENG, (oTopatoyva-
BOTPOCWTTIKEG) XEIPOUPYIKEG EMEUPATELG, TTABNOELG TOU TTEPLAKPOPPI{IKOU 10TOU, OUNITISA,
mabnoelg Tou meploSovTiou, KaBWG Kat ANNEG TTABNATELG TwV 0OSOVTIKWY CKANPWY OUGCLWV.

4.3. Avtevdeieic Twv AelavTik@v epyaleinwv Stapavtiov yia pi{iki andéfeon

Ot avtevSei€elg ival KaBaplopog Twv SovTIwY 0To MAAICIo TNG TPOPLAAENG, (oTopaToyva-
B0oTIPOCWTTIKEC) XEIPOUPYIKEG EMEPBATELS, TEPNSOVA, Slatapaxég TNG avanmtuéng Twv dov-
TV, Aotmég TaBNoEIg TwV 08OVTIKWY OKANPWVY OUCIWY, EAATTWHATIKY) CUYKAELON, KABWE
Kal KATEPYATiO 080VTIATPIKWVY UNIKWV.

5. Mpoopi1{opeveg opadec acOevwv:

Ta epyaleia mpoopilovTal yia xprion o€ acBeveic pe povipa Sovtia. Katd tnv emioyn Twv
O8ovVTIaTPIKWVY AELAVTIKWVY £pyaAEiwv StapavTiov yia pia Bepameia ry évav acBevry, mpémet
mavta va Aappdavovtal umoyn ol avaTopiKéG GUVORKES TOU(Twv) TAoKoVTOG(WV)
SovTiou(wv).

6. Mpoopi{opevol XpOTEG:

Ta OSovTiatpika AelavTikd epyaleia StapavTtiov mpoopilovtal yia Xprion otnv odovtia-
TPIKN KAl WTopoUV va XpNnotpomolovvTal povo amod mpdowrna ta onoia, Adyw ¢ odovTia-
TPIKAG EKTTAiGELONG KAl EUTTEIPIAC TOUG, Eival EEOIKEIWHEVA LE TN XPHON AUTWV TWV
£pYOAEiwv.

7. NepiBaiiov xpriong:
Ta OSovTiatpikd AelavTikd epyaleia SIapavTiol XpnoIOTTOIoUVTAL O XWPOUG 0SovTiaTpl-
KNG Bepameiag Pe avTioTolKoug 08ovVTIATPIKOUG KIVNTAPEG.

8. KaBapiopadg, amoAvpavaon, amooteipwon:
@\ Ta O8ovtiatpikd AetavTikd epyaleia Stapavtiol mapadidoval pn amooTelpwpéva.
Mpwv amé v mpWTn XPron Kat apéowg YETA T Xprion, Ta OSovTIaTpIKA AElavVTIKA Epya-
Aeia Slapavtiol mpémel va umoAANOVTAL OE EMAVEMESEPYATIO CUPPWVA LE TN CUOTACN
enaveneepyaoiog katd to mpodTumo EN I1SO 17664. Auth givat StaBéoiun otn SiebBuvon
& www.nti.de. Katdmy artipatog, mapéxetat o€ EVIUTIN LOP@N) EVTOG EMTA NUEPWV.

9. Auvatotnta emavayxpnciponoinong:

H duvatdtnta emavaypnaotpomnoinong e§aptdrat amé ta onuadia @Bopdg Kat Tig mOaveég
{nuiég amod tn Xprion. Xto mhaioto Tng emaveneéepyaoiag mpémel va Sievepyeital emOew-
pnon Twv epyaleiwv. AlaxwpioTe Ta epyaleia mou éxouv uTooTel @OOPA Kat {NUIEG Kat PNV
TOl EMAVAXPNOIHOTIOLEITE.

S . 10. AmoOrikevon:
A AN ‘T Ta OSovTiaTpIKd AelavTiKa epyaleia StapavTiol TTPETIEL VA UAGCCOVTAL
o€ ENPO HEPOG, TIPOOTATEVEVA ATTO TO APECO NAIAKS YWG, 08 Beppokpaaia Swuartiou (me-
pimou 20 °C/ 68 °F), 0TV apxIKK TOUG CUOKEVATIA Kal TPOCTATEVHEVA OTTO (€K VEOU) HO-
Auvon. NMpooé€te Toug mMOavoUg TEPIOPITUOUE TWV XPNOIUOTOIOUHUEVWY CUCTNUATWY
oTeipou @paypou.

11. ZwoTtnA xprion:
A % lMNa va apaipéoeTe Ta pyaleia amod Tn CUOKELATIA, APAIPECTE TN XAPTIVN OU-
oKevaoia TUmou KUPEANG. H e€wBnon twv epyaleiwv péca amo To XapTi Tng KUPEANG Ba
mpokaAéoel {nuid ota epyaleia.

Mpwv amé v mpwTn XProNn Kat apéowg YETA T Xprion, Ta epyaleia mpémel va kabapifov-
Tal, va amoAupaivovTal, va oTEyv@vovTal, va eEAéyxovTal Kal va amooTEIpOVOVTal.

Metd tov kaBaplopd 1y Tov KaBapiopo Kal TNV amoAupavon, Ta epyaleia mPEMeL va eAEy-
XOVTaL XPNOIHOTIOIWVTAG MEYEDUVTIKO akd 10x yia S1dppwan, em@avelakég (NUIES, HIKPA
onaciuata, @Oopég aTo oXKa Kal pUToUG. Epyaleia Tou @épouv pUToUG TTPETEL val UTTO-
BaMovTal ek véou o KaBapiopd kat amoAUpavon. Ta epyaleia mou €xouv umooTei {npid
TIPEMEL VA amoppimTovTal Kat Sev TIPETTEL va XpNOIUOTOloUVTAl.

H xprion péowv atouIKAE MPOoTaciag eival amapaitnTn yia OAEG TIG EQAPUOYEG.

Ta OSovTiatpikd AelavTiké epyaleia Slapavtiot mpoopilovtal AmOKAEIOTIKA Yia Xprion o€
KIVNTAPEG oLPPWVA pE To IpdTuTo EN ISO 14457. Autoi mpémel va Bpiokovtal o€ TEXVIKA
dplotn katdoTaon. Leifte To epyaleio 600 To Suvatov BabiTtepa 0To CUCTNA Kivnong,
Xwpic va aoknoete umepBolikr SUvapn, kat eENéyETe 6T eival oTabepd TomoBeTnuévo.
AC@aNoTE TO £pyaleio amd MTwon, KATAmoon Kat El0pOPNnon dTav Xpnotlomoleitat evéo-
OTOHATIKA.

Moté punv unepPaivete TNV 18IKNA yia TO £pYaAEio péyloTn TaXUTNTA IEPIOTPOPNG. OEOTE TO
£pYyaleio o€ Kivnon TPty amo TNV EMAPH UE TO TTPOG KATEPYAT{A UNIKO.

Awao@aliote emapkn YOEN Touldytotov 50 ml/min.

H 814Bpe€n kai n You&n dev mpémnel va mapeumodilovral.

la epyaleia pe GUVOAIKS pAKOG > 19 mm ry/kat SldpeTpo TUpatog epyaciag > 1,8 mm
anaiteital mpooOetn e§wtePIKn YPUEN.

Katd tnv epappoyn, dev mpémel va yivetal umépfaon Tng PEYIoTNG Tieong emMag@ig Twv 2 N.

12. Mpo&idomooeig:

Ta OSovTiatpikd AelavTika epyaleia StapavTiov givat TOAD LiKpd e€apTAATA HE atx-
UNPEG YEWHETPIEG, KOPTEPEG AKPEG KAl AKUEG KOTTAG. H Katdmoaon 1 n elopognon epya-
A€iwv ) THNPATWY £pYaAEiwv UmopEi va TIpokaléoel BAARBEC 0TnV avamveuaTikh 0806 1) oTo
MENMTIKO cVoTNHA. OTav XPNOIUOTIOLEITE Ta EPYANEIQ EVEOOTOUATIKA, ACPANICTE Ta évavTl
TITWONG, KATAmoong 1 £1l0pO6PNONG. & MEPIMTWON KATATOONG 1 £10pOPNONG EVOG EpYa-
Aeiou | TUARRATOC eVOG epyaleiou — yia Tapdadetypa Adyw Bpavong tou epyaleiou — mapé-
XETE TIC TPWTEG BorBeleg, avalnToTE apéowc LaTPIKK BorBela kat ABete unmdyn TNV
evdTtnTa, 16. EVépyeleg O€ TTEPIMTWON COBAPWV TIEPICTATIKWV".

Katd v eloaywyn Kat tnv a@aipeon epyaleiwv evtdg iy KTOG Tou SAKTUNOU CUOPIENG
TOU KIVNTpa, EVvEEXETalL va TTPOKANBOUV TpaupaTIoHoi amod TpUmnua.

Katda t xprion, Ta epyaleia Sev mpémet va UIMAOKAPOULY, va Taipvouv KAion 1 va Xpnotpo-
moloUvVTal WG HoxAoi Adyw unepBoAiKng Tieong emagng. Autd odnyei og BAAREeG otnv 0dov-
TIKA ovoia, (NG oTa 0SovTIaTPIKA UAIKA Kal Ta pYaAEia, KaBWE Kal o€ avamtuén
BOepudtnTag, umepBéppavon, Opavion Twv TUNUATWY epyaciag, BAERN Tou oAU Kat au-
Enuévo kivéuvo Bpavong twv epyaleiwv. H Bpavon Twv epyaleiwv pumopei va odnyroel oe
Katamoon f .0pd@noN.

H avemapkn¢ Yuén kat ot umEPPONIKES TAaXUTNTES TIEPIOTPOPIG UITOPEI va 0dnyricouv o€ un
avaoTpEPIUN BAABN Tou TOAPOU 1 TWV YUPW LIOTWV.

H unépPaon tng e18IKIG Yla TO PYOAEIO PEYIOTNG TAXUTNTAG TIEPIOTPOPIG UITOPEL va 0dn-
yriogl o€ Opavion Twv epyaleiwv. H Bpavon Twv epyaleiwv pmopei va odnyrioel o€ katd-
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moon f el0pdenoN.

lNa va apaipéoete Ta OSovTIaTpIKd AelavTIKA epyaleia SlapavTio amod tn CUOKELAGIa,
TIPETTEL VA AQAIPETETE TN XAPTIVN CUOKeUATia TUTTOU KUYEANG. H e€wBnon pmopei va mpo-
kahéoel {nuid ota epyaleia Kal va Ta axpnoTeVoEL.

H pn tpnon twv odnylwv owotig xprong (BA. evotnta 11.) Kat Twv mpoeidomotroewv (BA.
evdTNTa 12.) pmopei va odnynoet oe mpowpn @Oopd, KATACTPOPN TwV EPYAAEIWV 1) TOU Ki-
vnTiPa, BAABEC 0TOUG I0TOUG Kal KIvEUVOUG Yia To dTopo mou Xelpiletal To epyaleio, To Oe-
PATTEVOUEVO ATOHO Kal TPITOUG,.

13. Améppipn:

Z1nv EE, Ta OdovTiatpikd AelavTika epyaleia SiapavTiol UTmTouV 0Tn VOUOOETIKN
Katnyopia amoBARTwY "axpuned Kat Koetepd 1aTpikd epyaleia’, Ta Aeyopeva "aixpunpd av-
Tikeipeva" (sharps). Eivat evdexopévwg BLoAOYIKA HONUGHEVA KAl O XEIPIOUOG TOUG TIPETTEL
Vva Yivetal e I81aiTepn TPoooxH yla TNV amo@uyn TPAUUATIOHWY and TPUTNHA OTa TTPO-
owra Tou Ta Xelpifovtal kat o€ Tpitouc. Ta epyaleia mpémel va amoppintovtal og Soxeia
amoBAjTwv mou gival avBekTika otn Sieioduon, oTn Bpavon kal otnv vypaacia Kat Sev ame-
AeUBEPWVOULV TO TIEPIEXOUEVO TOUG OE TIEPIMTTWON TiEONC, TPAOKPOUONG 1 MTwong. Ta So-
Xeia amoBARTWV MPEMEL val Eival CAPWE avayvwpiotpa Pe BAon To XpwHa Kal TNV
emonpavon & (BoAoyIKE KivuvoC).

To Soxeio amoPAATWV TIPEMEL va amoppinTeTal amod eEEISIKEVUEVEC ETAIPEIEG CUMPWVA UE
TOUG VOHOUG TNG EKACTOTE XWPA.
O gupWMAIKOG KWSIKOG aplBpOGg amoPArTwy givat 180101.

14. Tevikég umodeiaig:
Mepartépw odnyieg xpriong kabwg kat n cvotaon enaveneéepyaciag SiatiBevtal ot Siev-
Buvon e www.nti.de.

Katémv artijpatog, mapéxovtal o€ éVTUTn HOP@H EVTOG EMTA NUEPWV.

15. AvemOUMNTEG EVEPYELECG:

ASYW TWV AXUNPWV YEWHETPIWY, TWV KOPTEPWY AKPWV KAl AKUWV KOTIAG, N KATATIOOoN 1 N
£10pO@ENON EPYANEIWV A TUNUATWY EpYaNeiwv Umopei va TpoKaAéoel BAABEG oTnV ava-
TIVEUOTIKN 080 1| 0TO TEMTIKO GUOTNMA.

Katd tn xprion twv OSovTIaTPIKWV AELVTIKWV EPYOAEIWV SIAUAVTIOU PTTOPEL va TTPOKAN-
Bouv akoUoleg BAABEG 1) TPAUUATIOUOI 08 SOHEG IOTWY, OTIWE §6VTIA, BAEVVOYOVOUG Kal
00Td, KABWG KAt VEKPWOEIG AUTWV.

H akatdMnAn emavenegepyacia Twv OSoVTIATPIKWY AEIQVTIKWY EPYANEiwV SlapavTiol
umopei va 08nynoel e AeyHoVWSEELG avTISPATELG Kal NOIUWEELG OTOUG A0DEVEIG.

EmmAéov, 0 XEIPIOHOG TwV EPYANEIWV UTTOPEL VA TIPOKANEDEL TPAUHATIOHOUG OTO TTPOCWTTO
TIoU Ta XEIPICeETal AOYw TNG AIXUNPENG YEWHETPIOG KAl TWV KOPTEPWV AKUWY TOUG.

Q¢ €K TOUTOU, TNPEITE MAVTOTE TIC TAPOUOECG 08NYieg xpriong — 16iwg Tnv evotnTa
,12. NMpoeidomotnoelg - kKaBwg Kat Tn cuoTaon enaveneepyaciag”

16. Evépyeleg O MePIMTWON COBAPWV MEPIOTATIKWV:

Y& mepIMTwon coBapwv MEPIOTATIKWY, TIPETTEL VA TIPOPBEITE OTIG EVEPYELEG TIOU TTPOBAETOV-
TAL ATTO TOUG VOUIKOUG KAVOVIOHOUG TNG XWPEAG 0aG KA VO TA AVAPEPETE 0TV appdSia
apxn, kabwg kat otnv NTI-Kahla GmbH.

17. Xpwpatiki Kwdikomoinon:
Ta peyétn KOKKWV Twv OSovVTIATPIKWV AEIAVTIKWV £pYAAEiwV SlapavTiol umodeikviovTal
a6 ToV XPWHATIOTO SAKTUNIO OTO OTENEXOG:

TONU XovOpOG KOKKOG—  SC - pavpog SAKTUAIOG
Xov8pOG KOKkoG— € —TPAcivog SAKTUAIOG
Ueoaiog kOKkoG— M — pmhe SakTUAIOG 1y Kapia orjpavon
AeMTOC KOKKOG— F — KOKKIVOG SAKTUNOG
TIOAU AemTdG KOKKOG —  SF - - KiTpIvog SaKTUNIOG
UTTEPAENTOC KOKKOG —  UF = AeuKOG SAKTUAOG

18. Meptypa@n TwV Xpnotp OHEVWV CUMBOAWV:

Twvia

Wo&n pe Pekaopo / xprion pe
| YEKAOHO VEPOU

Ap1Bpo¢ mapayyehiag

Ap1BpndcIso

Ap1Opd¢ maptidac/ emrpénel v
IXVNAQCIHATNTA TNG QVTIOTOIXNG TTap-
Tidag mapaywyng

I KataokevaoTtig

="| Noutpé unreprixwv

A YTuokeun KaBapiopol / amoAvpav-
ong yia Ogppiki amoAvpavon
& Hpepopnvia katackevng

f-;\ Bioloyikd¢ kivSuvog
\y/

>/\i’< Na @uldooetal pakpia and to
s NAako pwg

ATOOGTEIPWOINO O AMOCTEIPWTH
A | atpol (auTéKauoTo) otV
KaBopiopévn Bgppokpacia

latpoteXVoAOyIKo mPoiov

ﬁ Mpoooxn

AKOAOUBNOTE TIC NAEKTPOVIKEG
s 08nyigc xpriong (elFU)!

T Na @uAdocetal oTeyvo

Mn anocteipwpévo

@ Avotypa KupEAng

O, Méytotn emtpenopevn taxutnta
MEPIOTPOPNG

B Movdada cuckevaciag
19. Eyyonon:

H NTI-Kahla GmbH amokAeiet kaBe a&iwaon eyyunong kai Sev avalapBavel Kavevog eidoug
£UBUVN YIa APETEG 1) TAPEMOPEVES {NHIEC TTOL TTPOKUTITOUV amd pn TpoBAemOpEVN Xprion,

akatdAANAn xprion, akatdAAnAn emavenegepyacia fj N CUMHOP@WON UE TIG 08NYieS Xpr-
one.

20. Emotpopn:
Tuxdv emotpon mpoidvtwv otnv NTI-Kahla GmbH pmopei va yivel pdvo epoocov €xel Sie-
EaxOei amoAUpavon/amooTeipwon, n omoia ival caPws opaTH.
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/\ﬁﬁ) Upute za upotrebu stomatoloskih dijamantnih brusnih instrumenata

Sadrzaj:

1. Podrudje primjene

2. Namjena

3. Indikacije

4. Kontraindikacije

5. Predvidena skupina pacijenata
6. Predvideni korisnici

7. Okruzenje za upotrebu

8. C(iscenje, dezinfekcija, sterilizacija
9. Visekratna upotreba

10. Skladistenje

11. Pravilno koristenje

12. Napomene s upozorenjima

13. Zbrinjavanje

14. Opce napomene

15. Nuspojave

16. Postupanje u slucaju teskih incidenata
17. Oznaka bojom

18. Opis primijenjenih simbola

19. Jamstvo

20. Povrat

Prije koristenja instrumenata pazljivo procitajte ove upute za upotrebu i pridrzavajte ih se
u svakom trenutku. Tvrtka NTI-Kahla GmbH ne preuzima nikakvu odgovornost za Stete na-
stale uslijed nepostivanja ovih uputa odn. uslijed primjene koja nije prikladna za proizvod.

1. Podrugje primjene:

Ove upute za upotrebu vrijede za stomatoloske dijamantne brusne instrumente za prepa-
raciju bataljka za krunicu, preparaciju kaviteta, obradu ispuna, poliranje korijena.

To su medicinski proizvodi klase lla. Imaju oznaku C€ £ .

2. Namjena:

Svi se stomatoloski dijamantni brusni instrumenti za koje vrijede ove upute za upotrebu,
isporucuju nesterilni, predvideni su za visekratnu primjenu, pa ih je stoga potrebno pono-
vno obradivati i konstruirani su za primjenu s odgovaraju¢im stomatoloskim pogonima
(aktivnim medicinskim proizvodima). Stomatoloski dijamantni brusni instrumenti dijele se
u sljedeca cetiri podrucja primjene.

2.1. Dijamantni brusni instrumenti za preparaciju bataljka za krunicu

Ovi su instrumenti predvideni za intraoralnu obradu i/ili uklanjanje tvrde zubne tvari i/ili
stomatoloskih materijala u okviru tehnika preparacije restauracija koje ukljucuju krunice i
mostove i oznaceni su na sljedeci nacin:

2.2. Dijamantni brusni instrumenti za preparaciju kaviteta

Ovi su instrumenti predvideni za intraoralnu obradu i/ili uklanjanje tvrde zubne tvari i/ili
stomatoloskih materijala u okviru tehnika preparacije kaviteta i oznaceni su na sljedeci
nacin:

2.3. Dijamantni brusni instrumenti za obradu ispuna
Ovi su instrumenti predvideni za intraoralnu obradu zubo-tehnickih i/ili stomatoloskih re-
stauracijskih materijala (zavrsna prilagodba) i oznaceni su na sljedeci nacin:

2.4. Dijamantni brusni instrumenti za poliranje korijena
Ovi su instrumenti predvideni za uklanjanje subgingivnih konkremenata i oznaceni su na
sljedeci nacin:

3. Indikacije:

3.1. Indikacije dijamantnih brusnih instrumenata za preparaciju bataljka za krunicu
Indikacije su zubni karijes, smetnje pri razvoju zubi, druge bolesti tvrde zubne tvari, nepra-
vilna okluzija, obrada stomatoloskih materijala kao i druge bolesti zubi.

3.2. Indikacije dijamantnih brusnih instrumenata za preparaciju kaviteta
Indikacije su zubni karijes, druge bolesti tvrde zubne tvari, obrada stomatoloskih materijala
kao i druge bolesti zubi.

3.3. Indikacije dijamantnih brusnih instrumenata za obradu ispuna
Indikacije su nepravilna okluzija, obrada stomatoloskih materijala kao i druge bolesti zubi i
potpornog zubnog aparata.

3.4. Indikacije dijamantnih brusnih instrumenata za poliranje korijena
Indikacije su bolesti periapikalnog tkiva, gingivitis i bolesti parodonta kao i druge bolesti
potpornog zubnog aparata.

4. Kontraindikacije:

4.1. Kontraindikacije dijamantnih brusnih instrumenata za preparaciju bataljka
za krunicu kao i preparaciju kaviteta
Kontraindikacije su ¢is¢enje zubi u okviru profilakse, mjere oralne i maksilofacijalne kirur-
gije, bolesti periapikalnog tkiva, gingivitis i bolesti parodonta.

4.2, Kontraindikacije dijamantnih brusnih instrumenata za obradu ispuna
Kontraindikacije su ¢is¢enje zubi u okviru profilakse, mjere oralne i maksilofacijalne kirur-
gije, bolesti periapikalnog tkiva, gingivitis, bolesti parodonta kao i druge bolesti tvrde
zubne tvari.

4.3. Kontraindikacije dijamantnih brusnih instrumenata za poliranje korijena
Kontraindikacije su ¢is¢enje zubi u okviru profilakse, mjere oralne i maksilofacijalne kirur-
gije, zubni karijes, smetnje pri razvoju zubi, druge bolesti tvrde zubne tvari, nepravilna
okluzija kao i obrada stomatoloskih materijala.

5. Predvidene skupine pacijenata:

Ovi instrumenti namijenjeni su za primjenu na pacijentima s trajnim zubima.

Pri odabiru stomatoloskih dijamantnih brusnih instrumenata za tretman zuba odn. paci-
jenta u nacelu se u obzir moraju uzeti anatomske karakteristike doti¢nog zuba/doti¢nih
zubi.

6. Predvideni korisnici:

Stomatoloski dijamantni brusni instrumenti predvideni su za upotrebu u stomatologiji i
smiju ih upotrebljavati samo osobe koje su na temelju svog stomatoloskog obrazovanja i
iskustva upoznate s primjenom ovih instrumenata.

7. Okruzenje za upotrebu:
Stomatoloski dijamantni brusni instrumenti primjenjuju se na mjestima stomatoloskih
tretmana s odgovarajucim stomatoloskim pogonima.

8. Ciscenje, dezinfekcija, sterilizacija:
Stomatoloski dijamantni brusni instrumenti ne isporucuju se sterilni. Prije prve pri-
mjene i neposredno nakon upotrebe, stomatoloski dijamantni brusni instrumenti moraju
se obraditi u skladu s preporukom za ponovnu obradu prema EN ISO 17664. Mozete je
pronaci na & www.nti.de. Na upit se moze dobiti u tiskanom obliku unutar sedam dana.

9. Visekratna upotreba:

Mogucnost ponovne upotrebe ovisi o tragovima istrosenosti i mogucim ostecenjima usli-
jed koristenja. U okviru ponovne obrade neophodno je provesti provjeru instrumenata. Iz-
dvojite istrosene i ostecene instrumente i nemojte ih ponovno upotrebljavati.

v <. 10. Skladistenje:
A AN T Stomatoloski dijamantni brusni instrumenti moraju se skladistiti na
suhom mjestu zasticenom od izravnog suncevog zrac¢enja na sobnoj temperaturi (pribl. 20
°C/68°F), uoriginalnom pakiranju odn. zasti¢eni od (re)kontaminacije. Obratite pozor-
nost na moguca ogranicenja primijenjenih sustava sa sterilnom barijerom.

11. Pravilno koristenje:
@ Da biste izvadili instrumente iz pakiranja, povucite foliju s papirnatog blistera.
Istiskivanje instrumenata kroz papirnati blister ostecuje instrumente.

Prije prve primjene i neposredno nakon upotrebe, instrumenti se moraju ocistiti, dezinfici-
rati, osusiti, prekontrolirati i sterilizirati.

Nakon ¢iscenja odn. ¢iscenja i dezinfekcije instrumenti se uz pomo¢ povecala s 10-strukim
uvecavanjem moraju pregledati kako bi se potvrdilo da na njima nema korozije, ostecenja
povrsina, odlomljenih dijelova, izobli¢enja kao ni onecis¢enja. Onecis¢eni instrumenti mo-
raju se ponovno ocistiti i dezinficirati. Osteceni instrumenti moraju se izdvojiti i ne smiju se
upotrebljavati.

Pri svim je primjenama neophodna upotreba osobne zastitne opreme.

Stomatoloski dijamantni brusni instrumenti predvideni su iskljucivo za upotrebu u pogo-
nima u skladu s EN ISO 14457. Pogoni se moraju nalaziti u tehnicki ispravnom stanju. Bez
primjene sile postavite instrument 5to je dublje moguce u pogonski sustav i provjerite na-
lijeze li ¢vrsto. Pobrinite se da instrument tijekom intraoralne primjene nije podlozan ispa-
danju, gutanju i aspiraciji.

Nikada nemojte prekoraciti maksimalni broj okretaja specifi¢an za instrument. Instrument
morate pokrenuti prije nego $to on dode u dodir s materijalom koji treba brusiti.

Osigurajte dostatno hladenje od najmanje 50 ml/min.

VlazZenje i hladenje ne smiju biti umanjeni.

Kod instrumenata ukupne duljine > 19 mm i/ili promjera radnog dijela > 1,8 mm potrebno
je dodatno vanjsko hladenje.

Pri primjeni se ne smije prekoraciti maksimalna kontaktna sila od 2 N.

12. Nap 1e s upozorenji

Stomatoloski dijamantni brusni instrumenti vrlo su sitni dijelovi sa Siljastom geome-
trijom, ostrim rubovima i sjecivima. Gutanje ili aspiracija instrumenata ili dijelova instrume-
nata moze dovesti do ozljeda disnih putova odn. probavnog sustava. Pobrinite se da
instrumenti tijekom intraoralne primjene nisu podlozni ispadanju, gutanju odn. aspiraciji.
Ako dode do gutanja ili aspiriranja instrumenta odn. dijela instrumenta - primjerice zbog
loma instrumenta - pruzite prvu pomo¢, odmah potrazite lije¢ni¢cku pomoc i pridrzavajte
se dijela, 16. Postupanje u slucaju teskih incidenata”.

Pri uvodenju instrumenata u steza¢ pogona odn. vadenju instrumenata iz steza¢a pogona
moze dodi do ubodnih ozljeda.

Pri primjeni instrumenti ne smiju biti blokirani prevelikom kontaktnom silom, ne smiju se
zaglaviti ili primjenjivati kao poluga. To dovodi do ostecivanja tvrde zubne tvari, stomato-
loskih materijala i instrumenta, te do zadrzavanja topline, pregrijavanja, lomova na radnim
dijelovima, ostecivanja pulpe kao i povecane opasnosti od loma instrumenata. Lom instru-
menata moze dovesti do gutanja odn. do aspiracije.

Nedostatno hladenje kao i previsoki brojevi okretaja mogu dovesti do nepovratnih ostece-
nja pulpe odn. okolnog tkiva.

Prekoracenje maksimalnog broja okretaja specificnog za instrument moze dovesti do loma
instrumenata. Lom instrumenata moze dovesti do gutanja odn. do aspiracije.

Pri vadenju stomatoloskih dijamantnih brusnih instrumenata iz pakiranja potrebno je
odvojiti papirnati blister. Istiskivanje instrumenata kroz blister moZe dovesti do ostecenja
na instrumentima i njihove neupotrebljivosti.

Nepridrzavanje detaljnih uputa za pravilno koristenje (vidjeti dio 11) kao i napomena s
upozorenjima (vidjeti dio 12) moze dovesti do prijevremenog trosenja, unistavanja instru-
menata odn. pogona te do ostecenja tkiva i ugrozavanja osoba koje upotrebljavaju instru-
ment, osoba na kojima se vrsi tretman te drugih osoba.

13. Zbrinjavanje:

Stomatoloski dijamantni brusni instrumenti spadaju unutar EU pod zakonsku kate-
goriju zbrinjavanja ,siljastih i ostrih medicinskih instrumenata’, tzv.,,o0strih predmeta”
(,Sharps”). Moguce je da su bioloski kontaminirani i njima se mora rukovati s naroc¢itom
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paznjom kako bi se izbjegle ubodne ozljede u osoba koje rukuju instrumentima kao i u
drugih osoba. Instrumenti se moraju zbrinuti u spremnike za otpad koji su otporni na
ubode, lomljenje i vlagu te ¢iji se sadrzaj nece osloboditi u slucaju pritiska, udarca ili pada.
Spremnici za otpad moraju na pouzdan nacin biti prepoznatljivi po svojoj boji i oznaci

& (bioloski rizici). Zbrinjavanje spremnika za otpad mora provesti specijalizirana tvrtka su-
kladno zakonima doti¢ne drzave.

Europski kodni broj otpada je 180101.

14. Opce napomene:
Daljnje upute za upotrebu kao i preporuku za ponovnu obradu pronaci ¢ete
na e www.nti.de.

Na upit se mogu dobiti u tiskanom obliku unutar sedam dana.

15. Nuspojave:
Zbog Siljaste geometrije, ostrih rubova i sjeciva, gutanje ili aspiracija instrumenata ili dije-
lova instrumenata moze dovesti do ozljeda disnih putova odn. probavnog sustava.

Tijekom primjene stomatoloskih dijamantnih brusnih instrumenata moze do¢i do nena-
mjernih o$tec¢enja odn. ozljeda na tkivnim strukturama poput zubi, sluznice i kostiju te do
njihove nekrotizacije.

Nepropisna ponovna obrada stomatoloskih dijamantnih brusnih instrumenata moze u pa-
cijenata dovesti do upalnih reakcija i infekcija.

Osim toga, rukovanje ovim instrumentima zbog njihove siljaste geometrije i o3trih rubova,
moze dovesti do ozljeda osobe koja njima rukuje.

Stoga se u svakom trenutku pridrzavajte ovih uputa za upotrebu - osobito dijela,12. Na-
pomene s upozorenjima” - kao i preporuka za ponovnu obradu.

16. Postupanje u slu¢aju teskih incidenata:
U slucaju teskih incidenata molimo postupite sukladno zakonskim odredbama i prijavite
incidente nadleznoj ustanovi kao i tvrtki NTI-Kahla GmbH.

17. Oznaka bojom:
Granulacije stomatoloskih dijamantnih brusnih instrumenata oznacene su prstenom u boji
na drsci:

super gruba granulacija- SC - crni prsten
gruba granulacija- € - zeleni prsten
srednja granulacija- M - plavi prsten ili bez oznake
fina granulacija—- F - crveni prsten
super fina granulacija- SF - Zuti prsten
ultra fina granulacija— UF - bijeli prsten

18. Opis primijenjenih simbola:
Kut Kataloski broj
1SO broj

Primijeniti hladenje mlazom/
s vodenim mlazom Broj serije/ omogucuje sljedivost
odgovarajuce proizvodne serije

I Proizvodac
X Uredaj za ¢iscenje/dezinfekciju za
termicku dezinfekciju & Datum proizvodnje

="| Ultrazvucna kupelj

. Moguca sterilizacija u parnom ste-
4 | rilizatoru (autoklavu) pri navede- f‘-)\ Bioloska opasnost
noj temperaturi L

Medicinski proizvod = Cuvati zasti¢eno od sunéeve
% svjetlosti
A Paznja
a5 Cuvati na suhom mjestu

Postivati elektronicke upute za
wms Upotrebu (elFU)! ‘ Nije sterilno

O, Maksimalan dopusten broj
okretaja % Otvoriti blister

B Jedinica pakiranja

19. Jamstvo:

Tvrtka NTI-Kahla GmbH iskljucuje sve zahtjeve za jamstvo i ne preuzima nikakvu odgovor-
nost za izravne Stete ili posljedi¢ne Stete koja nastanu uslijed nenamjenske upotrebe, ne-
propisne upotrebe, nepropisne ponovne obrade kao i nepostivanja uputa za upotrebu.

20. Povrat:
Svaki povrat proizvoda smije se obaviti slanjem tvrtki NTI-Kahla GmbH samo nakon prove-
dene i jasno vidljive dezinfekcije/sterilizacije.
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/® IHCTPYKUifA ANA 3acTOCyBaHHA CTOMATONOTiIYHMX anMa3HUX wnidpyBanbHNX
[ iHCTpyMeHTIB

YnoBHOBaXeHuUil NnpeAcTaBHUK B YKpaiHi
TOB «OnTtima fleHTtan»

Byn. iky6a Konaca, 6ya. 2, kB 206,
03148, m. Kuis,

YKpaiHa

Ten. +38068-717-62-53

UA.TR.099

3mict

1. Cdepa3sacTocyBaHHA

2. TMpusHavyeHHA

3. TMokasaHHA

4. [poTunokKasaHHA

5. UinboBa rpyna nauieHTiB
6. Uinbosi KopucryBaui

7. Heo6xigHi ymoBU gns 3acToCyBaHHA

8. iHO Ta cTepunisauin

9. TloBTOpHE 3acTOCyBaHHA
10. YmoBwu 36epiraHHs

11. HanexHe 3acTocyBaHHA
12. MNonepea)KyBanbHi BKa3iBKN
13. YTunisaugis

14. 3aranbHi BKa3iBKu

15. MNo6iuHi gii
16. MoBepiHKa y BUNafKy cepilo3HNX iHMAEHTIB
17. KonbopoBe mapKyBaHHA

18. MosicHeHHA 3aCTOCOBaHUNX TYT CMMBONIB

19. FapaHTia

20. MNoBepHeHHA

Mepepn 3acTOCYyBaHHAM IHCTPYMEHTIB YBaXXHO NpoUnTaiiTe iIHCTPYKL IO A4 3aCTOCYBaHHA Ta
060B'A3K0BO foTpumyiiTecs ii. Komnanisa «NTI-Kahla GmbH» He Hece »xopfHoi Bignosiganb-
HOCTi 3a NOLIKOAXXEHHS, 06yMOB/NEHi HEAOTPUMAHHAM LIMX BKa3iBOK ab0 HeHaNeXHUM 3a-
CTOCYBaHHAM Y HECYMiCHMX CMCTEMaX.

1. Cdepa 3acTocyBaHHA

Lia iHCTpyKLUiA YiHHA ANA CTOMATONOTUHMX anMa3sHuX WiidyBanbHUX IHCTPYMEHTIB AnA
npenapyBaHHA KyKcy 3y6a, NOPOXHWH, 06po6KM NIoM6 Ta 3rnaaxyBaHHA KOPeHiB.
IMpu ubOMy AeTbCA NPO MeanyHi BUpo6u Knacy lla. BoHu nosHaueni C€ & .

2. MpunsHayeHHA

Yci cromaTonoriuHi anmasHi WwigyBanbHi iHCTPYMEHTW, OXONeHi Li€to iHCTPYKLIEO Ana 3a-
CTOCYBaHHs, NOCTa4aloTb HeCTePUNbHUMU. BOoHU Npu3HaueHi Ana 6araTtopasoBoro BUKOpU-
CTaHHA (ANA Lboro NoTpibHO NPoBOANTH iX 06PO6KY) Ta ANA 3aCTOCYBAHHA Y BiAMNOBIgHNX
CTOMATOJOTYHMX CUCTEMAX NPUBOAY (B aKTUBHKX MeAUYHMX BUpobax). CTomaTonoriyHi an-
Ma3Hi WhidyBanbHi iHCTPYMEHTI PO3NOAINAITLCA 3a CBOELO rasly33t0 3aCTOCYBaHHA Ha Yo-
TUPW FPYNW, HaBeAEHiI HUXYe.

2.1. AnmasHi wnidyBanbHi iIHCTpyMeHTU AnA NnpenapyBaHHA KyKcm 3y6a

IHCTPYMEeHTU Npu3HayeHi AnA 3aicHeHHA 06pobKK Ta (a60o) BUAaneHHA TBepaol cybcTaHLil
3y6a Ta (abo) cToMaToONOriYHNX MaTepianis y poOTOBI MOPOXKHUHI B MEXKaX BUKOHAHHA Tex-
HiK NpenapyBaHHA Nif Yac pectaBpavii Nig KOPOHKM Ta MOCTU. BOHM No3HaueHi HacTyn-
HVM YMHOM:

2.2. AnmasHi wnidyBanbHi iHCTpyMeHTN ANA npenapyBaHHA NOPOXHUH

IHCTPYMEeHTU Npu3HayeHi AnA 3aicHeHHA 06pobKK Ta (a60o) BUAaneHHA TBepaol cybcTaHLil
3y6a Ta (abo) cToMaToNoriYyHNX MaTepianis y poTOBil MOPOXKHUHI B MEXKaX BUKOHAHHA Tex-
HiK NpenapyBaHHA NOPOXHWUHU. BOHMMO3HaUYeHi HACTYMHUM YNHOM:

2.3. AnmasHi wnidpyBanbHi iHCTpymeHTH AnA 06po6kn nnom6
IHCTPYMEHTU Npu3HayeHi 4na 06po6KkmM 3y6oTexHiuHX Ta (abo) cTomaTonoriyHnx matepia-
niB (ocTaToYHe NpunacyBaHHA). BOHU No3HaueHi HAaCTYNHUM YMHOM:

2.4. AnmasHi wnidyBanbHi iIHCTPYMEHTU AnA 3rnagKyBaHHA KOPeHiB
IHCTPYMEHTV Npu3HaYeHi ANA BUAANEHHA NiJACEHHOTO 3y6HOro KameHto. BoHn nosHaueHi
HaCTYMHUM Y/HOM:

3. MokasaHHAa

3.1. Moka3aHHA anmasHuX WhipyBanbHNX IHCTPYMEHTIB ANA NpenapyBaHHA

KyKcu 3y6a

Jlo nokasaHb HanexaTb Kapiec, NopyLIeHHA PO3BUTKY 3y6a, iHLLIi 3axBOpioBaHHA TBEPAOT
cybcTaHuii 3yba, HeBipHa oKnio3iA, 06po6Ka CTOMATONOrUHNX MaTepianis, a TakoX iHLWi 3a-
XBOPIOBaHHH 3y6iB.

3.2.MoKa3aHHA ANA 3aCTOCYBaHHA
napyBaHHA NOPOXHNH

[lo nokasaHb HanexaTtb Kapi€c, iHLWi 3aXBOptoBaHHA TBEPAOI Cy6CTaHLii 3y6a, 06pobKa cTo-
MaTOJIOFiYHNX MaTepianis, a TaKOX iHLLi 3aXBOPIOBaHHA 3y6iB.

inx wnidy X iHCTPYMeHTIB Ans npe-

i

3.3. MoKa3aHHA ANA 3aCTOCYBaHHA X by
po6Ku nnom6

[lo nokasaHb Hanexartb: HeBipHa OK/l03is, 06po6Ka CTOMATONOTIYHMX MaTepiasiB, a TAKOX
iHLUi 3aXBOPIOBAHHA 3y6iB Ta NaPOAOHTY.

X iHCTPYMeHTiB Ans 06-

3.4. MoKa3aHHA ANA 3aCTOCYBaHHA idy
3rnajpKyBaHHA KOpPeHiB

Jlo nokasaHb HanexaTb: 3aXBOPIOBaHHA NepianikanbHWUX TKaHWH, FHrIBIT Ta 3aXBOPIOBaHHA
NapOAOHTY, a TAKOX iHLUi 3aXBOPIOBAHHA OMOPHOro anaparty 3y6is.

X iHCTPpYMeHTIB AnA

4. MpoTnnoKasaHHA

4.1.NpoTunokasaHHA ANA 3aCTOCYBaHHA aIMasHUX WiipyBanbHUX iIHCTPYMEH-
TiB ANA NnpenapyBaHHA KyKcn 3y6a Ta NOPOXKHUH
MpoTunoKasaHHAMM €: oumLeHHA 3y6iB y MeXax NPOGiNakTUUHOTO NiKyBaHHs, 3axoau
(LLenenHo-NMLbOoBOI) Xipyprii, 3aXBOpIoBaHHA NepianikanbHUX TKAHVH, MHFBIT Ta 3axBopio-
BaHHA NapOfOHTY.

4.2.MpoTtunoka

ANnA 06po6Ku nnom6
MpoTunoKasaHHAMM €: OUMLLEHHA 3y6iB Yy MeXax NPOGiNakTUUHOTO NiKyBaHHA, NpoBe-
[eHHA LWenenHo-NnLeBoi Xipyprii, 3aXBOPIOBaHHA NepianikanbHUX TKaHWH, MHFIBIT i 3aXBO-
PloBaHHA NapOAOHTA, a TaKOX iHLLI 3aXBOPIOBAHHA TBEPANX TKaHWH 3yba.

ANA 3aCTOCYBaHHA aIMasHUX WiidyBaNbHNX iIHCTPYMEHTIB

4.3. MpoTynokKasaHHA ANA 3aCTOCYBaHHA aNMa3HUX WhipyBanbHUX iIHCTPYMEHTIB
ANA 3rNaf)KyBaHHA KOpPeHiB

MpoTunoKasaHHAMM €: oumLeHHA 3y6iB y MeXax NPOPiNakTUUHOTO NiKyBaHHs, 3axoau
(LLienenHo-NMLbOBOI) Xipyprii, Kapiec, NOpyLLEHHA PO3BUTKY 3y6a, iHLLi 3aXBOPIOBAHHSA
TBEpAoi cy6cTaHLii 3yba, HeBipHa OKJI03is, @ TakoXK 06pobKa CTOMATONOTiYHNX MaTepianis.

5. linboBa rpyna nauieHTiB

IHCTPYMEHTU NpK3HaYeHo ANA NauieHTiB i3 nocTinHuMy 3y6amu.Mig vac nig6opy abpasms-
HUX a/IMa3HUX iHCTpyMeHTiB Dental Ana KOHKPEeTHOro NikyBaHHA abo MauieHTa 3aBXau He-
06XiiHO BPaxoByBaTN aHaTOMiUHi 0COBGNMBOCTI ypaxeHoro(-nx) 3yba(-is).

6. LlinboBi kopucryBaui

CromaTonoriuHi anmasHi WwnidysBanbHi iHCTPYMEHTW NPU3HAYeHi ANA BUKOPUCTAHHA Y CTO-
matonorii, i ix J03BOSIEHO 3aCTOCOBYBATU BUKJIIOYHO 0CO6aM, AIKi O3HalloMIeHi 3 ix 3acTocy-
BaHHAM 3aBAAKM CBOI NPOPECifHili CTOMATONOrYHI OCBITI Ta JOCBIAY.

7. Heo6xiaHi ymoBM Ans 3acToCyBaHHA

CromatosnoriyHi anmasHi WwiidyBanbHi iIHCTPYMEHT 3aCTOCOBYIOTb B MiCLIAX MPOBEAEHHS
CTOMATOJOrYHOrO JTIKYBaHHA 3 BUKOPUCTAHHAM BiNOBIAHNX CTOMATONOFIYHUX CUCTEM
npusoay.

8.0 AesiHdeKuia Ta crepunisauia

CromatonoriuHi anmasHi wnidysanbHi IHCTPYMEHTN NOCTa4aloTbCA y HECTEPUIbHOMY
cTaHi. lMepea nepwmnm BUKOPUCTaHHAM | 6e3nocepeiHbo NiCA 3aCTOCyBaHHA NOTPIGHO
NPOBOANTU 06POOKY CTOMATOSONUHMX aIMa3HUX LAidyBaNbHUX iHCTPYMEHTIB 3rigHo 3 pe-
KoMeHgaLiamMu 3 06po6Ky 3a cTaHaapToM EN ISO 17664. Ix MOXHa 3aBaHTaXWUTI Ha CaiATi:
@« www.nti.de. BoHn MoxyTb 6yTv HagicnaHi Ha 3anuT y ApyKoBaHii Gopmi BNpoaoBxK
cemu 6.

9. MoBTOpHEe 3acTOCYBaHHA
MoXnuBicTb NOBTOPHOrO 3aCTOCYBaHHSA 3aN1€XMUTb Bif} O3HAK 3HOLLYBaHHA Ta BiPOriAHNX
NOLKOZKEeHb Yepes BUKopUCTaHHsA. Iig yac 06pobKm NoTPiGHO NPOBOAUTY NEPEBIPKY iH-
CTpyMeHTiB. BifokpemTe cnpaLboBaHi Ta MOLKOKeHi iHCTPYMEHTM Ta BinbLue iX He BUKO-
puctoByiTe.

v <. 10.YmoBuM 36epiraHHA

4\ AnmasHi wnidyBanbHi iHCTPYMeHTH cnig 36epirati B cyxomy 3axuiue-
HOMY Bifj COHAYHUX NPOMEHIB MicLji, 3a KIMHaTHOI TemnepaTypw (NpnbnusHo 20 ° C/ 68 °F),
B OpWriHanbHil ynakoBLi abo 3aXVLLeHUMU iHLWXM YUHOM Bif (MOBTOPHOI) KOHTaMiHaLil.
3BaXKTe MOXJIMBI OOMEXEHHA 3aCTOCOBYBAHMX CTEPUIbHNX Bap'ePHUX CUCTEM.

11.H 3acTrocyBa
@ o6 aictaTvi iIHCTPYMEHTU 3 ynakoBKM, 3HIMITb GnicTepHuii nanip. Buaasnto-
BaHHA IHCTPYMEHTIB i3 6nicTepHOro nanepy Moxe ix NoWwKoAnNTU.

Mepepn nNepLm BUKOPUCTaHHAM | 6e3nocepeiHbO MiC/A KOXKHOTO 3aCTOCYBaHHA IHCTPY-
MEHTV NOTPIOGHO ounLyBaTy, Ae3iHdiIKyBaTH, CyLINTH, NEPEBIPATY 1 CTepunizyBaTi.

Micna ounweHHaA abo ounLLeHHA i pe3iHdeKLil IHCTPYMeHTU NoTPibHO nepeBipuTy nig
nynoio 3 10-KpaTHUM 36ibLUEHHAM Ha HaABHICTb KOPO3ii, NOLIKOMKEHb MOBEPXHI, CKONIB,
nedopmaLiit i 3abpyaHeHb. 3abpyAHeHi IHCTPYMEHTM CAifl 3HOBY OUMCTUTH Ta Ae3iHdiKy-
BaTU. MOWKOAXeEHI IHCTPYMEHTV NOTPI6HO BiabpakyBaTu. X BUKOPUCTaHHA 3a60pOHEHE.

Min yac 6yab-AKOro 3aCToCyBaHHA MOTPIOHO KopMCTyBaTMCA 3aco0bamMyt iHAKBIAYanbHOTO
3axuCTy.

CromatonoriuHi anmasHi WwnidgysanbHi iHCTPYMEHTW NPU3HAYEHi BUKTIOUHO AN BUKOPU-
CTaHHSA B cMcTemMax NpuBoay 3rifHo 3i ctaHaapTom EN 1SO 14457. BoHn NOBUHHI nepeby-
BaTU B TEXHIYHO 6e3/j0raHHOMY CTaHi. ikomora rnubLue 3adikcyiTe iIHCTPYMEHT y cuctemi
NpWBOAY, He 3aCTOCOBYIOUM CUITY, Ta NepeBipTe MiLHICTb dikcauil. Mia yac BUKOpPUCTaHHA B
POTOBIIN MOPOXHUHI 3a6e3MneuTe 3aXMCT IHCTPYMEHTA Bif BUMagiHHA, NPOKOBTYBAHHA Ta
BAVIXaHHA.

Y )oAHOMY pasi He NepeBuLLyTe MaKCMMasbHY WBUAKICTb 06epTaHHA iHCTpyMeHTa. Mpu-
BEAiTb iHCTPYMEHT y pyX nepez KOHTAaKTOM 3 MaTepianiom, AKUiA NoTpibHO 06pobuTu.

3abe3neyTte AOCTATHE OXONOAXKEHHS 06CArOM LWoHaNMeHLwe 50 Mn/XB.

3pOLLUEHHSA Ta OXONOMKEHHA HE MatoTb NepPeLIKOAXKATUCA Mif Yac 06po6KM.

[InA iIHCTPYMEHTIB i3 3aranibHOI0 AOBXMHOW > 19 MM i (a60) fiameTpom Po6oUOi YaCTVHM
> 1,8 MM HeobXifjHe JOAATKOBE 30BHILLIHE OXONOMKEHHS.

MakcumanbHa cuna HaTUCKY He NOBYHHA nepesuLyBaTi 2 H nif yac 3acTocyBaHHA.

12. Monepepa)yBanbHi BKa3iBKU

CromatonoriyuHi anmasHi wnidysanbHi IHCTPYMEHTU — Lie APiOHI KOMMOHEHTY 3arocT-
peHoi GopmK, 3 FOCTPUMU KpasimK 11 Pixkyuolo YacTrHO. [POKOBTYBaHHA abo BAUXaHHA
{HCTPYMeHTiB abo iX YaCTNH MOXe NPU3BECTU A0 YLIKOAXKEHb AVXaNbHUX LUAAXIB abo TpaB-
HOI CMCTeMM. 3aCTOCOBYIOUM IHCTPYMEHTM B POTOBIi MOPOXHWHI, 3abe3neuTe ix 3aXMCT Bif
BUNaAiHHA, NPOKOBTYBaHHA ab0 BANXaHHA. AKLLO NaLieHT NPOKOBTHYB ab0 BANXHYB iH-
CTPyMeHT abo NOro YacTuHy, HanpPUKNag, BHacNiAoK po3namyBaHHsA iHCTPYMeHTa, HapanTe
nepLy AOMNOMOTY, HeraiiHO 3BePHITbCA A0 NiKapA Ta AOTPUMYINTECA BKa3iBOK, HABEAEHUX Y
nyHKTi 16 «[oBefjiHKa y BUNaaKy CeprNO3HUX iHLUMAEHTIBY.

Mip yac ycTaHOBNEHHA Ta BUNYYEHHA IHCTPYMEHTIB 3 LLaHr CUCTeMU NPUBOAY MOXKINBI NO-
PaHeHHA roCTPUM KiIHUMKOM.
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Mig Yac 3acTocyBaHHA 3a60POHAETLCA GNOKYBATV IHCTPYMEHTU 3aHAATO BESIMKUM 3yCn-
NIAM HaTUCKaHHA, HAXUNATU abo BUKOPMCTOBYBATM iX AK Baxisb. Taki Aii Npr3BoAATb A0 Y-
KO@pKeHb TBepAoi cybcTaHLii 3y6a, MOWKOAXKEHb CTOMATONOTYHNX MaTepianis Ta
{HCTPYMEHTIB, @ TAKOX 40 HAKONUYEHHA Tenna, Nneperpisy, BUnaMyBaHb Ha pO6oUMX YacTu-
Hax, YWKOZKeHb NyNbnii Ta NiABMLIEHOT He6e3MneKn po3namyBaHHs iHCTPYMeHTiB. Po3na-
MyBaHHsA IHCTPYMEHTIB MOXe MPU3BECTM A0 X MPOKOBTYBaHHA abo BAMXaHHA.

HepocTaTHE OXONOAXKEHHA Ta 3aBUCOKA LUBUAKICTb 06ePTaHHA MOXYTb CMPUUYNHUTA He-
3BOPOTHE MOLWKOXKEHHA MYNbMN Ta CYMIKHUX TKaHWH.

3acTocyBaHHA 3aHAATO BUCOKOI LUBMAKOCTI 06epTaHHA NOHaJ MakCUManbHUM NMOKa3HNKOM
[NA BiANOBIAHOrO IHCTPYMEHTa MOXe 06YMOBUTY PO3SlamMyBaHHA iHCTPYMeHTiB. Po3namy-
BaHHA IHCTPYMEHTIB MO>XKe MpK3BecTy A0 iX NPOKOBTYBaHHA ab0 BAVIXaHHA.

LLlo6 picTaTv cTomaTonoriuHi anmasHi WwipysanbHi iHCTPYMEHTU 3 yNaKoBKM, NOTPIGHO BU-
[anuti 6nictepHMi nanip. BuaasnioBaHHA MOXe CPUUMHNTYI NOWKOAXKEHHSA IHCTPYMEHTIB
i npn3BecTy Jo iX HeNpUAATHOCTI A0 BUKOPUCTAHHA.

HepoTpumaHHA BKa3iBOK OO HaI@XKHOrO 3aCTOCYBaHHA (AMB. NYHKT 11) Ta nonepeaxy-
BaSIbHYIX BKa3iBOK (AMB. MyHKT 12) MOXe NpU3BECTY A0 3aBYACHOTO CNpaLioBaHHA, PYHY-
BaHHA iHCTPYMEHTIB ab0 cMcTeMu NPYBOAY, NOLIKOAKEHHA TKAHWH i 3aBAaHHA WKOAW
KOPUCTYBauy, NaLieHTy Ta TpeTiM ocobam.

13. YTunisauia

Y mexax €EC cTomaTtosnoriuHi anMasHi WwnidysanbHi iHCTPYMEHTM BiAMNOBifaloTh KaTe-
ropii BiAXofiB «rocTpi MefinyHi iIHCTPYMEHTM Ta iIHCTPYMEHTY 3 FOCTPUM KiHUMKOMY, Tak
3BaHi «Sharps». BoHV MOXyTb 6yT 6ioNOriYHO KOHTaMiHOBaHi, TOMy 3 HUMW CTifj NOBOAU-
TUCb 0COBNNBO 06EPEXHO, 06 BUKIOUNTI BiPOTiAHICTb TPaBMyBaHHA FOCTPUM KiHUMKOM
AK KOPUCTYBaya, Tak i TpeTix oci6. HeobxiaHO yTWNi3yBaTN IHCTPYMEHTW B KOHTeHepax Ana
BifIXOAiB, 3aXULLIEHUX Bif MPOHNKHEHHS, CTINKMNX A0 PO3/1aMyBaHHA Ta BOSIOM, @ TaKOX
BMICT AIKVX He BUMafia€ Npu HaAaBoOBaHHi, yAapax abo nafiHHi. MoTpibHO YiTKo HaHeCTu
MapKyBaHHA Ha KOHTelHepy 3 BiAxoAamu 3a Jonomoroto Gapbu Ta No3Hauku

(6ionoriuHi pr3mnkn).

YTunisauito KOHTeHepiB 3 BiAxoAamu MOBUHHI 34iMICHIOBATL CrieLianizoBaHi NignpruemMcTea
3rifHO 3 BiANOBIAHMM 3aKOHOAABCTBOM KpaiHW.
€Bponencbknin Kog Bigxopais: 180101.

14. 3aranbHi BKasiBKun
Bv 3HalnpeTe AOAATKOBI BKa3iBKY LLOAO 3aCTOCYBaHHA Ta peKoMeHAaLlii 3 06po6km 3a aa-
pecoto: & www.nti.de.

3a BMMOTOI0 TX HAACMIaloTb Y APYKOBaHi popMmi NpoTarom cemm Aib.

15. Mo6iuHi A
Y 3B'A3KY i3 3arocTpeHo GopmMOoto, FOCTPUMY KPasaMU Ta PixKyUOL YaCTUHO Y BUNAAKY
NPOKOBTYBaHHA ab0 BANXaHHSA IHCTPYMEHTIB @60 iX YaCTUH MOXKIMBI YLIKOLPKEHHSA AUXalb-
HVX WAAXiB ab0o TPaBHOI crcTeMK.

Mif yac 3acToCyBaHHA CTOMATONOTIYHMX aNIMa3HIX WAiPYBaNbHNX IHCTPYMEHTIB MOXIIUBI
Henepef6auyBaHi YWKOXKeHHA abo TpaBMY TKaHVIH, AK-OT 3y6iB, CIM30B1X OBONOHOK Ta
KICTOK, @ TaKOX X HEeKpO3.

HeHanexxHa 06po6Ka CTOMATONOTUHMX anMasHUX WipyBanbHMX iIHCTPYMEHTIB MOXe Npui-
3BeCTU A0 3aManbHKX peakLint i iHeKLil y nauieHTiB.

Kpim Toro, BHacNifoK 3aCTOCYBaHHA iHCTPYMEHTIB MOX/NBI NOPaHEHHA KopucTyBaya
yepes 3arocTpeHy popmy Ta rocTpi Kpai.

Tomy 060B'A3KOBO MOCTIHO AOTPUMYITECA Lii€l IHCTPYKLT ANA 3aCTOCYBaHHA — 0COGIMBO
NyHKTY 12 «[lonepeaxyBanbHi BKa3iBKK Ta peKoMeHAaLii 3 06po6Ku».

16. MoBepiHka y BUNaaKy cepiio3HMX iHUNAEHTIB
Y pasi BUHVKHEHHA CepNOo3HMX IHUMAEHTIB AiliTe BiANOBIAHO A0 3aKOHOAABYMX BUMOT Ta
CMOBICTITb NPO HYX YNOBHOBaXEHMIA opraH Ta komnaHito «NTI-Kahla GmbH».

17. KonbopoBe MapKyBaHHsA
A6pPa3sMBHICTb CTOMATONOTIUHUX a/IMa3HUX LWNidYBaNbHUX IHCTPYMEHTIB 3a3HauYeHa Kosb-
OpPOBWM KiflbLieM Ha XBOCTOBUKY:

nyxe rpyba 3epHucTicTb - SC - YopHe KinbLie;
rpy6a 3epHucTicte - € - 3eneHe Kinbue;
cepefiHA 3epHUCTICTb — M — CMHE KinbLie abo MapKyBaHHA BifiCYTHE;
npi6Ha 3epHucTicTb — F - yepBoOHe KinbLe;
ayxe apibHa 3epHUcTicTb —  SF - KOBTe KinbLie;
HapA3BMYaHO ApibHa 3epHucTicTb — UF - 6ine KinbLe.

18. MoACHEHHA 3aCTOCOBaHUX TYT CUMBONIB

K

3acTocoByBaTH 3 OXOJIOAKEHHAM
PO3NWIEHHAM / PO3MUIEHHAM BOAN

F] Homep 3a katanorom

Homep ISO

T] Homep naprii/ gae 3mory Bigctexy-
BaTU BiANOBIAHY Cepito BUPOOGHMLTBA

M Bupo6HuK

& [Mlata BUpO6GHMLTBA

“="| YnbTpa3BYyKOBa BaHHa

7[/\ Mpunap pna ounweHHA/aesiHdek-
uii Ana TepmiuHoi gesiHdeKuii

MipxoanTb ANA cTepunisauii B na-

poBomy cTepunisaTopi (aBToknasi)
3a BKa3aHoi Temnepartypun

MeguuHuin Bupi6

A YBara

[oTpumyBaTuCh iIHCTPYKL
iz CTOCY eneKkTp X BUP
(iHCTPYKUiA B eneKTpoHHOMY ¢popmari)!

... Makc 0 Ao
KicTb 06epTaHHA

*—-)\ BionoriuHi pusnkn
L2

=< 36epiraTi B 3axuLeHOMY Bif
“"\ COHAYHUX NPOMEHIB Micui

T 36epiraTu B cyxomy micui

HectepunbHo

@ BigkpuTn 6nictep

Ha WwBeua-

B KinbkicTb ognHMLDb B ynakoBui

19. FapaHTis

Komnania «NTI-Kahla GmbH» He npuiimae rapaHTiliHi npeTeH3ii Ta He Hece XOAHOI BianoBi-
[lanbHOCTI 3a NpAMY abo onocepeKoBaHyY LIKOAY, O HacTana BHACiAOK BUKOPUCTAHHA
He 3a NPU3HaYeHHAM, HEHaNeXXHOrO BUKOPUCTaHHSA, HeHaneXHoT 06pobKy abo HepoTpm-
MaHHSA iIHCTPYKLi ANA 3aCTOCyBaHHA.

20. NoBepHeHHA
MoBepHeHHs Br1po6iB komnaHii «<NTI-Kahla GmbH» moxnuBe nuiwe nicna nposeaeHH:A Ha-
NeXHOI Ta UiTKO BUpaxeHoT aesiHdeKLii/cTepunisauii.

—49 -



B33 REV.3 2024-09

AINTI

0123

New Technology
Instruments

A

sl NTI-Kahla GmbH « Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3 « D-07768 Kahla/Germany

Tel. +49(0)36 424-573-0 « Fax +49(0)36 424-573-29
nti@nti.de  www.nti.de

@ Bruksanvisning for dentale diamantslipeinstrumenter

Innhold:

1. Anvendelsesomrade

2. Tiltenkt bruk

3. Indikasjon

4. Kontraindikasjon

5. Tiltenkte pasientgrupper

6. Tiltenkte brukere

7. Bruksmilje

8. Rengjoring, desinfeksjon, sterilisering
9. Egnethet til gjenbruk

10. Oppbevaring

11. Korrekt bruk

12. Advarsler

13. Kassasjon

14. Generell informasjon

15. Bivirkninger

16. Handling ved alvorlige hendelser
17. Fargekoding

18. Beskrivelse av symbolene som brukes
19. Garanti

20. Returforsendelse

Les bruksanvisningen ngye for du bruker instrumentene, og felg den til enhver tid.
NTI-Kahla GmbH patar seg intet ansvar for skader som skyldes manglende overholdelse av
disse instruksjonene eller feilaktig bruk.

1. Anvendelsesomrade:

Denne bruksanvisningen gjelder for diamantslipeinstrumenter for preparering av kroner,
preparering av kaviteter, behandling av fyllinger og rotplaning. Dette er medisinsk utstyr i
klasse lla. Disse er merket C€ §

2. Tiltenkt bruk:

Alle dentale diamantslipeinstrumenter som denne bruksanvisningen gjelder for, leveres
usterile, er beregnet pé flergangsbruk og krever reprosessering for dette formalet, og de er
konstruert for bruk med tilsvarende tannlegestasjoner (aktivt medisinsk utstyr). Diamant-
slipeinstrumenter for tannbehandling deles inn i felgende fire bruksomrader.

2.1. Diamantslipeinstrumenter for preparering av kroner:

Instrumentene er beregnet pa intraoral behandling og/eller fjerning av dentalt hardvev
og/eller dentale materialer som en del av forberedelsesteknikkene for krone- og
brorestaureringer, og er merket som fglger:

2.2. Diamantslipeinstrumenter for preparering av kaviteter:

Instrumentene er beregnet for intraoral behandling og/eller fjerning av dentalt hardvev
og/eller dentale materialer som en del av prepareringsteknikken av en kavitet, og er mer-
ket som folger

2.3. Diamantslipeinstrumenter for behandling av fyllinger:
Instrumentene er beregnet pa intraoral bearbeiding av tann- og/eller tannrestaurerings-
materialer (endelig tilpasning), og er merket som folger:

2.4. Diamantslipeinstrumenter for rotplaning:
Instrumentene er beregnet for fjerning av subgingival tannstein, og er merket som felger:

3. Indikasjoner:

3.1. Indikasjoner for diamantslipeinstrumenter for preparering av kroner:
Indikasjonene er karies, forstyrrelser i tannutviklingen, andre sykdommer i tannens hardvev,
feilaktig okklusjon, behandling av dentale materialer og andre sykdommer i tennene.

3.2. Indikasjoner for diamantslipeinstrumenter for preparering av kaviteter:
Indikasjonene er karies, andre sykdommer i tannens hardvev, behandling av dentale
materialer og andre sykdommer i tennene.

3.3. Indikasjoner for diamantslipeinstrumenter for behandling av fyllinger:
Indikasjonene er feil okklusjon, behandling av dentale materialer og andre sykdommer i
tennene og periodontium.

3.4 Indikasjoner for bruk av diamantslipeinstrumenter til rotplaning:
Indikasjonene er sykdommer i det periapikale vevet, gingivitt og sykdommer i
periodontium samt andre sykdommer i periodontium.

4. Kontraindikasjoner:

4.1. Kontraindikasjoner for bruk av diamantslipeinstrumenter til
preparering av kroner og kaviteter:
Kontraindikasjoner er rengjering av tennene som en del av profylakse, (oral og maxillofa-
cial) kirurgi, sykdommer i det periapikale vevet, gingivitt og sykdommer i periodontium.

4.2. Kontraindikasjoner for diamantslipeinstrumenter for behandling av fyllinger:
Kontraindikasjonene er rengjering av tennene som en del av profylakse, (maxillofacial)
kirurgi, sykdommer i det periapikale vevet, gingivitt, sykdommer i periodontium og andre
sykdommer i tannens hardvev.

4.3. Kontraindikasjoner for bruk av diamantslipeinstrumenter til rotplaning:
Kontraindikasjonene er rengjering av tennene som en del av profylakse, (maxillofacial)
kirurgi, karies, forstyrrelser i tannutviklingen, andre sykdommer i tannens hardvey, feil
okklusjon og behandling av dentale materialer.

5.Tiltenkte pasientgrupper:

Instrumentene er beregnet pa bruk pa pasienter med permanente tenner.

Ved valg av dentale diamantslipeinstrumenter til en behandling eller en pasient ma man
alltid ta hensyn til den/de relevante tannens/tennenes anatomiske forhold.

6. Tiltenkte brukere:

Dentale diamantslipeinstrumenter er beregnet pa bruk i tannbehandling og ma kun bru-
kes av personer som er kjent med bruken av disse instrumentene pa grunn av sin tannme-
disinske utdanning og erfaring.

7. Bruksmilje:
Dentale diamantslipeinstrumenter brukes pa tannbehandlingssentre med egnede
tannlegestasjoner.

8. Rengjaring, desinfeksjon, sterilisering:
@\ Dentale diamantslipeinstrumenter leveres ikke sterile. For forste gangs bruk og
umiddelbart etter bruk ma de dentale diamantslipeinstrumentene reprosesseres i samsvar
med reprosesseringsanbefalingene i EN ISO 17664. Denne er tilgjengelig
pa & www.nti.de. Pa foresporsel vil dette bli levert i trykt form innen syv dager.

9. Egnethet til gjenbruk:

Egnetheten til gjenbruk avhenger av tegn pa slitasje og eventuelle skader forarsaket av
bruk. Instrumentene ma kontrolleres i rammen av reprosesseringen. Sorter ut slitte og
skadde instrumenter, og ikke bruk dem om igjen.

¥« . 10.Oppbevaring:

//.i T Dentale diamantslipeinstrumenter ma oppbevares pa et tort sted,
beskyttet mot direkte sollys, i romtemperatur (ca. 20 ° C/68 ° F), i originalemballasjen og
beskyttet mot (ny) kontaminering. Veer oppmerksom pa mulige begrensninger ved de
sterile barrieresystemene som brukes.

11. Korrekt bruk:
@ For 4 ta instrumentene ut av emballasjen trekker du av blisterpapiret. Hvis du
skyver instrumentene ut gjennom blisterpapiret, vil det skade instrumentene.

Instrumentene ma rengjores, desinfiseres, torkes, kontrolleres og steriliseres for forste
gangs bruk og umiddelbart etter bruk.

Etter rengjering eller rengjoring og desinfeksjon ma instrumentene kontrolleres for korro-
sjon, overflateskader, avflassing, muggskader og tilsmussing ved hjelp av et forsterrelses-
glass med 10 gangers forstarrelse. Kontaminerte instrumenter ma rengjeres og
desinfiseres pa nytt. Skadede instrumenter ma kasseres og ma ikke brukes.

Bruk av personlig verneutstyr er pakrevd for alle bruksomrader.

De dentale diamantslipeinstrumentene er utelukkende beregnet for bruk i tannlegestasjo-
ner i henhold til EN ISO 14457. Disse ma veere i perfekt teknisk stand. Spenn instrumentet
fast sa dypt som mulig i tannlegestasjonen uten & bruke kraft, og kontroller at det sitter
godt fast. Sikre instrumentet mot fall, svelging og aspirasjon under intraoral bruk.

Overskrid aldri den instrumentspesifikke maksimalhastigheten. Sett instrumentet i beveg-
else for det kommer i kontakt med materialet som skal bearbeides.

Serg for tilstrekkelig kjeling pa minst 50 ml/min.

Fukting og kjeling ma ikke svekkes.

For instrumenter med en total lengde > 19 mm og/eller en diameter pé arbeidsdelen > 1,8
mm er det ngdvendig med ekstra ekstern kjoling.

Et maksimalt kontakttrykk pa 2 N ma ikke overskrides under bruk.

12. Advarsler:

Dentale diamantslipeinstrumenter er miniatyrdeler med spisse geometrier, skarpe
kanter og skjeerekanter. Svelging eller aspirasjon av instrumenter eller deler av instrumen-
ter kan fore til skader i luftveiene eller fordgyelsessystemet. Sikre instrumentene mot fall,
svelging eller aspirasjon ved intraoral bruk. Hvis et instrument eller en del av et instrument
svelges eller aspireres - f.eks. fordi et instrument gar i stykker - skal du gi ferstehjelp, opp-
soke lege umiddelbart og felge avsnittet "16. Oppforsel ved alvorlige hendelser”.

Det kan oppsta stikkskader nar instrumentene settes inn og tas ut, eller settes inn i og tas
ut av spennhylsen pa tannlegestasjonen.

Under bruk ma instrumentene ikke blokkeres av for hgyt kontakttrykk, vippes eller brukes
som spak. Dette forer til skader pa det harde tannvevet, tannmaterialer og instrumenter,
samt til varmeutvikling, overoppheting, avflassing av arbeidsdelene, skader pa pulpa og
okt risiko for brudd pa instrumenter. Brudd pd instrumenter kan fore til svelging eller aspi-
rasjon.

Utilstrekkelig kjeling og for hgye hastigheter kan fare til irreversible skader pa pulpa eller
det omkringliggende vevet.

Hvis den instrumentspesifikke maksimalhastigheten overskrides, kan det fore til at instru-
mentene gar i stykker. Brudd pé instrumenter kan fore til svelging eller aspirasjon.

Blisterpapiret ma fjernes for a ta de dentale diamantslipeinstrumentene ut av emballasjen.
Hvis du skyver dem ut, kan det skade instrumentene og gjere dem ubrukelige.

Manglende overholdelse av instruksjonene for korrekt bruk (se avsnitt 11.) og advarslene
(se avsnitt 12.) kan fore til for tidlig slitasje, edeleggelse av instrumentene eller tannlege-
stasjonen, skade pa vev og fare for brukeren, personen som behandles og tredjeparter.

13. Kassasjon:

| EU faller dentale diamantslipeinstrumenter inn under avfallskategorien "spisse og
skarpe medisinske instrumenter', sakalte "sharps". De kan veere biologisk kontaminerte og
ma handteres med spesiell forsiktighet for a unnga stikkskader pa den som handterer
dem, og pa tredjeparter. Instrumentene skal kastes i avfallsbeholdere som er punkterings-
sikre, bruddsikre og fuktbestandige, og som ikke slipper ut innholdet nér de utsettes for
trykk, stot eller fall. Avfallsbeholderne skal vaere lett gjenkjennelige ved hjelp av farge og
merking & (biologisk farlige produkter). Avfallsbeholderen ma kasseres av spesialiserte
selskaper i samsvar med lovene i det respektive landet.
Det europeiske avfallskodenummeret er 180101.
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14. Generell informasjon:
Ytterligere bruksanvisninger og anbefaling om reprosessering finner du pa
& www.nti.de.

Pa forespeorsel vil disse bli levert i trykt form innen syv dager.

15. Bivirkninger:

Pa grunn av den spisse geometrien, de skarpe kantene og skjeerekantene kan svelging eller
aspirasjon av instrumentene eller deler av instrumentene fare til skader i luftveiene eller ford-
oyelsessystemet.

Bruk av dentale diamantslipeinstrumenter kan fore til utilsiktet skade pa vevsstrukturer som
tenner, slimhinner og knokler, samt nekrotisering av disse.

Feil reprosessering av dentale diamantslipeinstrumenter kan fore til betennelsesreaksjoner og
infeksjoner hos pasienter.

Itillegg kan handteringen av instrumentene fore til skader pa personen som handterer dem,
pa grunn av deres spisse geometri og skarpe kanter.

Folg derfor alltid denne bruksanvisningen - spesielt avsnitt 12 Advarsler - og anbefalingene
for reprosessering.

16. Handling ved alvorlige hendelser:
Ved alvorlige hendelser skal du handle i samsvar med lovbestemmelsene og rapportere
dem til den kompetente myndigheten og til NTI-Kahla GmbH.

17. Fargekoding:
Kornstgrrelsen pa diamantslipeinstrumentene er angitt med den fargede ringen pa skaftet:

supergrovt korn - SC - svart ring
grovtkorn- € -grennring
middels korn- M -bla ring eller ingen merking
fintkorn- F  -redring
superfintkorn- SF -gulring
ultrafint korn - UF - hvit ring

18. Beskrivelse av symbolene som brukes:

Vinkel Bestillingsnummer
ISO-nummer
Spraykjeling/
bruk med vannspray Lotnummer/muliggjer sporing av

tilsvarende produksjonsbatch

I Produsent:

="| Ultralydbad

/\T/\ Vaskedesinfektor for termisk

desinfeksjon & Dato for produksjon
Autoklav
‘-)\ Biohazard
$ 2
Medisinsk utstyr

< Oppbevares beskyttet mot sollys

A\ 08 £
. Oppbevares pa et tort sted
Folg bruksanvisningen (elFU)! ?

wwatide

Ikke steril
O, maksimal tillatt hastighet
B Innhold i pakken & Apne blisterpakningen
19. Garanti:

NTI-Kahla GmbH utelukker ethvert garantikrav og fraskriver seg ethvert ansvar for direkte
skader eller folgeskader som skyldes feilaktig bruk, feil bruk, feil forberedelse eller mang-
lende overholdelse av bruksanvisningen.

20. Returforsendelse:
Produkter kan kun returneres til NTI-Kahla GmbH etter gjennomfert og tydelig
gjenkjennelig desinfeksjon/sterilisering.
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/\fR\) Dental elmas taglama aletleri icin kullanim talimatlan
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18. Kullanilan sembollerin agiklamasi
19. Garanti

20. iade sevkiyati

Aletleri kullanmadan 6nce kullanim talimatlarini dikkatlice okuyun ve her zaman bunlara
uyun. NTI-Kahla GmbH, bu talimatlara uyulmamasindan veya yanlhs kullanimdan kaynakla-
nan hasarlar icin higbir sorumluluk kabul etmez.

1. Uygulama kapsami:

Bu kullanim talimatlari, kron kiittigi hazirlama, kavite hazirlama, dolgu hazirlama ve kék
parlatma icin dental elmas taslama aletleri icin gecerlidir. Bunlar sinif lla tibbi cihazlardir.
Bunlar C€ £ olarak etiketlenmistir.

2. Kullanim amacn:

Bu kullanim talimatlarinin uygulandigi tiim dental elmas taslama aletleri steril olmayan
sekilde tedarik edilir, coklu kullanim icin tasarlanmistir ve bu amacla yeniden isleme gerek-
tirir ve ilgili dental stirGictlerle (aktif tibbi cihazlar) kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

Dental elmas taslama aletleri asagidaki dért uygulama alanina ayrilmistir.

2.1. Kron kiitiigii hazirlama icin elmas taglama aletleri:

Aletler, kron ve kopri restorasyonlari icin hazirlik tekniklerinin bir parcasi olarak dis sert
dokusunun ve/veya dis malzemelerinin agiz ici islenmesi ve/veya ¢ikariimasi igin tasarlan-
mistir ve asagidaki sekilde etiketlenmistir:

&

2.2. Kavite hazirhgi igin elmas taslama aletleri:

Aletler, bir kavitenin hazirlanma tekniklerinin bir parcasi olarak dis sert dokusunun ve/veya
dis malzemelerinin agiz ici islenmesi ve/veya cikarilmasi icin tasarlanmistir ve asagidaki
sekilde karakterize edilir:

2.3. Dolgularin islenmesi icin elmas taglama aletleri:
Aletler, dis ve/veya dis restoratif malzemelerinin intraoral islenmesi (nihai adaptasyon)
icin tasarlanmistir ve asagidaki sekilde etiketlenmistir:

2.4. Kok parlatma icin elmas taslama aletleri:
Aletler subgingival dis taslarinin temizlenmesi icin tasarlanmistir ve asagidaki sekilde
etiketlenmistir:

3. Endikasyonlar:

3.1. Kron kiitiigii hazirlama icin elmas taglama aletlerinin endikasyonlari:
Endikasyonlar dis ctiriikleri, dis gelisimi bozukluklari, dis sert dokularinin diger hastaliklari,
hatali okllizyon, dis materyallerinin islenmesi ve dislerin diger hastaliklaridir.

3.2. Kavite hazirhigi icin elmas taglama aletlerinin endikasyonlari:
Endikasyonlar dis clriikleri, dis sert dokularinin diger hastaliklari, dis materyallerinin
islenmesi ve dislerin diger hastaliklardir.

3.3. Dolgu isleme icin elmas taslama aletlerinin endikasyonlar::
Endikasyonlar hatali okltizyon, dis materyallerinin islenmesi ve dislerin ve periodonsiyumun
diger hastaliklardir.

3.4. Kok parlatma igin elmas taglama aletlerinin endikasyonlari:
Endikasyonlar periapikal doku hastaliklari, gingivitis ve periodontium hastaliklari ile
periodontiumun diger hastaliklardir.

4. Kontrendikasyonlar:

4.1. Kron kiitiiklerinin ve kavitelerinin hazirlanmasinda elmas taslama
aletlerinin kontrendikasyonlari:
Kontrendikasyonlar profilaksinin bir parcasi olarak dislerin temizlenmesi, (maksillofasiyal)
cerrahi prosediirler, periapikal doku hastaliklari, gingivitis ve periodonsiyum hastaliklaridir.

4.2. Dolgu isleme icin elmas taglama aletlerinin kontrendikasyonlari:
Kontrendikasyonlar profilaksinin bir parcasi olarak dislerin temizlenmesi, (maksillofasiyal)
cerrahi 6nlemler, periapikal doku hastaliklari, gingivitis, periodontium hastaliklari ve dis
sert dokularinin diger hastaliklaridir.

4.3. Kok planlamasi i¢in elmas taglama aletlerinin kontrendikasyonlari:
Kontrendikasyonlar, profilaksinin bir parcasi olarak dislerin temizlenmesi, (maksillofasiyal)
cerrahi 6nlemler, dis clrdkleri, dis gelisimi bozukluklari, dis sert dokularinin diger hastali-
klari, yanlis okllizyon ve dis materyallerinin yanls islenmesidir.

5. Hedeflenen hasta gruplari:

Aletler, daimi disleri olan hastalarda kullaniimak lizere tasarlanmistir.

Bir tedavi veya hasta icin dental elmas taslama aletlerini secerken, ilgili disin/dislerin anato-
mik kosullar her zaman dikkate alinmalidir.

6. Hedeflenen kullanicilar:

Dental elmas taslama aletleri dis hekimliginde kullanilmak Gzere tasarlanmistir ve yalnizca
dis hekimligi egitimi ve deneyimi nedeniyle bu aletlerin kullanimina asina olan kisiler tara-
findan kullanilabilir.

7. Kullanim ortam:
Dental elmas taslama aletleri, dis tedavi merkezlerinde ilgili dis stirtictleri ile birlikte
kullanilir.

8. Temizlik, dezenfeksiyon, sterilizasyon:
@\ Dental elmas taslama aletleri steril olarak tedarik edilmez. ilk kullanimdan énce ve
kullanimdan hemen sonra, dental elmas taslama aletleri EN 1ISO 17664'teki yeniden isleme
tavsiyesine uygun olarak yeniden islenmelidir. Buna e www.nti.de adresinden ulasabilirsi-
niz. Talep edilmesi halinde, bu bilgiler yedi giin icinde basili olarak temin edilecektir.

9.Yeniden kullanilabilirlik:

Yeniden kullanilabilirlik, asinma belirtilerine ve kullanimdan kaynaklanan olasi hasarlara
baglidir. Aletler yeniden isleme siirecinin bir parcasi olarak incelenmelidir. Yipranmis ve
hasarli aletleri ayirin ve tekrar kullanmayin.

¥« <. 10. Depolama:
A /_i\ T Dental elmas taslama aletleri kuru bir yerde, dogrudan gtines isigindan
korunarak, oda sicakhginda (yaklasik 20°C/68°F), orijinal ambalajinda veya (yeniden) konta-
minasyondan korunarak saklanmalidir. Liitfen kullanilan steril bariyer sistemlerinin olasi si-
nirlamalarina dikkat edin.

11. Dogru kullanim:
A @ Aletleri ambalajindan ¢ikarmak icin blister kagidi soyun. Aletleri blister
kagidindan disari itmek aletlere zarar verecektir.

Aletler ilk kullanimdan 6nce ve kullanimdan hemen sonra temizlenmeli, dezenfekte edil-
meli, kurutulmali, kontrol edilmeli ve sterilize edilmelidir.

Temizlikten veya temizlik ve dezenfeksiyondan sonra, aletler 10x'lik bir blytite¢ yardimiyla
korozyon, ylizey hasari, ufalanma, bicim hasari ve kirlenme acisindan kontrol edilmelidir.
Kirlenmis aletler temizlenmeli ve tekrar dezenfekte edilmelidir. Hasarl aletler atilmali ve
kullaniimamalidir.

Tum uygulamalar icin kisisel koruyucu ekipman kullanimi gereklidir.

Dental elmas taslama aletleri sadece EN ISO 14457'ye uygun siiriiclilerde kullaniimak tizere
tasarlanmistir. Bunlar teknik agidan mikemmel durumda olmalidir. Aleti gti¢ kullanmadan
stirlict sistemine mimkiin oldugunca derinden sikistirin ve sikica oturdugunu kontrol
edin. Agiz ici kullanim sirasinda aleti dismeye, yutulmaya ve aspirasyona karsi emniyete
alin.

Cihaza 6zgii maksimum hizi asla asmayin. islenecek malzeme ile temas etmeden 6nce aleti
hareket ettirin.

En az 50 ml/dakika yeterli sogutma saglayin.

Islatma ve sogutma bozulmamalidir.

Toplam uzunlugu > 19 mm ve/veya calisma parcasi ¢api > 1,8 mm olan aletler icin ek harici
sogutma gereklidir.

Uygulama sirasinda maksimum 2 N temas basinci asiilmamalidir.

12. Uyarilar:

Dental elmas taslama aletleri sivri geometrilere, keskin kenarlara ve kesici kenarlara
sahip minyatur parcalardir. Aletlerin veya alet parcalarinin yutulmasi veya aspire edilmesi so-
lunum yollarinda veya sindirim sisteminde yaralanmalara yol acabilir. Agiz ici kullanim sira-
sinda aletleri diismeye, yutulmaya veya aspirasyona karsi emniyete alin. Bir alet veya aletin
bir parcasi yutulursa veya aspire edilirse - 6rnegin bir aletin kinlmasi nedeniyle - ilk yardim
saglayin, derhal tibbi yardim isteyin ve "16. Ciddi olaylarda davranis" bolimiine uyun.

Aletleri stirlicliniin baglama pensine takarken veya buradan cikarirken igne batmasi yaralan-
malari meydana gelebilir.

Kullanim sirasinda, aletler asir temas basinci ile bloke edilmemeli, egilmemeli veya bir kaldi-
rag olarak kullanilmamalidir. Bu durum dis sert dokusuna, dis malzemelerine ve aletlere zarar
vermenin yani sira isi birikimine, asiri 1sinmaya, ¢alisan parcalarin ufalanmasina, pulpanin
zarar gormesine ve alet kirilma riskinin artmasina neden olur. Aletlerin kirlmasi yutma veya
aspirasyona yol acabilir.

Yetersiz sogutma ve asir hizlar pulpa veya cevre dokuda geri doniisti olmayan hasarlara yol
acabilir.

Alete 6zgli maksimum hizin agilmasi aletlerin kirllmasina neden olabilir. Aletlerin kiriimasi
yutma veya aspirasyona yol acabilir.

Dental elmas taglama aletlerini ambalajindan gikarmak icin blister kagit cikarilmalidir. Bunlari
disari itmek aletlere zarar verebilir ve kullanilamaz hale getirebilir.

Dogru kullanim talimatlarina (bkz. B6lim 11.) ve uyarilara (bkz. Bolim 12.) uyulmamasi erken
asinmaya, aletlerin veya sirticiniin tahrip olmasina, dokunun zarar gérmesine ve kullanici,
tedavi edilen kisi ve tigtincii sahislar icin tehlikelere yol agabilir.

13.imha:

AB icerisinde,disci elmas taglama aletleri, "kesici-delici " olarak adlandirilan "sivri ve
keskin tibbi aletler" atik kategorisine girmektedir. Biyolojik olarak kontamine olabilirler ve
bunlari kullanan kisinin ve t¢tincii sahislarin igne batmasi sonucu yaralanmasini 6nlemek
icin 6zel bir dikkatle kullanilmalidirlar. Aletler, delinmeye, kirllmaya ve neme dayanikli olan
ve basinca, darbeye veya diismeye maruz kaldiginda igindekileri serbest birakmayan atik
kaplarinda imha edilmelidir. & Atik konteynerleri renkleri ve isaretleri (biyolojik tehlike) ile
acikca taninabilir olmalidir. Atik konteyneri, ilgili tilkenin yasalarina uygun olarak uzman
sirketler tarafindan bertaraf edilmelidir. Avrupa atik kod numarasi 180101'dir.
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14. Genel bilgi:

Diger kullanim talimatlarini ve yeniden isleme onerilerini & www.nti.de adresinde bulabi-
lirsiniz.

Talep Uizerine, bunlar yedi glin icinde basili olarak saglanacaktir.

15. Yan etkiler:

Sivri geometrileri, keskin kenarlari ve kesici uglar nedeniyle, aletlerin veya alet parcalarinin
yutulmasi veya aspire edilmesi solunum yollarinda veya sindirim sisteminde yaralanmalara
yol acabilir.

Dental elmas taslama aletlerinin kullanimi disler, mukoza zarlari ve kemikler gibi doku ya-
pilarinda kasitsiz hasara veya yaralanmaya ve bunlarin nekrotizasyonuna neden olabilir.
Dental elmas taslama aletlerinin uygun olmayan sekilde yeniden islenmesi hastalarda en-
flamatuar reaksiyonlara ve enfeksiyonlara yol acabilir.

Ayrica, aletlerin tasinmasi, sivri geometrileri ve keskin kenarlari nedeniyle bunlari kullanan
kisinin yaralanmasina neden olabilir.

Bu nedenle, bu kullanim talimatlarini - 6zellikle bolim 12 Uyarilar - ve yeniden isleme 6ne-
rilerini daima dikkate alin.

16. Ciddi olaylarda davranis bicimi:
Ciddi olaylarin meydana gelmesi durumunda, yasal hiikimlere uygun olarak hareket edin
ve bunlari yetkili makama ve NTI-Kahla GmbH'ye bildirin.

17. Renk kodlamasi:
Dental elmas taslama aletlerinin tane buyuklukleri, saft tzerindeki renkli halka ile gosterilir:

stiper iri tane buyklugiu - SC - siyah halka

kaba tane buyuklu C - yesil halka
orta tane buyukli M - mavi halka veya isaret yok
ince tane biytkligi - F - kirmizi halka

stiper ince tane buyukligi - SF - sari halka
ultra ince tane buyukligi - UF - beyaz halka

18. Kullanilan sembollerin agiklamasi:

Ag Siparis numarasi
1SO numarasi

Sprey sogutma/su spreyi ile
* | kullanim Lot numarasi/ilgili Gretim partisinin
izlenebilirligini saglar

I Uretici firma
X | Termal dezenfeksiyon i¢in
L] yikayici dezenfektor & Uretim tarihi

Otoklav
&-% Biyolojik Tehlike
=

Tibbi cihaz
?i% Giines 1s1gindan uzakta saklayin

A Dikkat 0

? Kuru bir yerde saklayin

=" Ultrasonik banyo

kullanim talimatlarina uyun (elFU)!

wwatide

Steril degil
O, izin verilen maksimum hiz

B Paket icerigi & Acik blister

19. Garanti:

NTI-Kahla GmbH tim garanti taleplerini harig tutar ve yanhs kullanim, amacina uygun ol-
mayan kullanim, hatali yeniden isleme veya kullanim talimatlarina uyulmamasindan kay-
naklanan dogrudan hasar veya dolayl hasarlar icin hicbir sorumluluk kabul etmez.

20. iade sevkiyati:
Uriinlerin NTI-Kahla GmbH'ye iade sevkiyati ancak acik¢a gériiniir bicimde dezenfekte
edildikten/sterilize edildikten sonra gerceklestirilebilir.
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