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Gebrauchsinformation

FG Diamonds Diamant-Schleifinstrumente fiir die zahnarztliche Praxis

Diese Gebrauchsinformation und Aufbereitungsanweisung gilt
fur alle FG Diamonds, die am Patienten angewendet werden.

Definition

FG Diamonds sind rotierende Schleifinstrumente fuir Zahnarzte
zur Bearbeitung von Zahnhartsubstanzen, Kompositen, Metal-
len, Keramiken und dhnlichen dentalen Restaurationsmateriali-
en. FG Diamonds bestehen aus einem Arbeitsteil mit Diamant-
kornern in einer galvanischen Nickelbindung auf einem Schaft
aus rostfreiem Stahl.

Indikationen

- Kavitaten-Praparation

- Kronen-Préparation

« Entfernen von alten Fiillungen
« Feinjustierung

- Kronentrennung

« Endo-Zugang

Gegenanzeigen

FG Diamonds enthalten geringe Anteile von Nickel. Die Instru-
mente sollten nicht bei Patienten mit bekannter Nickelallergie
verwendet werden, da in extremen Fallen Uberempfindlichkei-
ten auftreten kénnen.

Sicherheitsinformationen

« Abgabe nur an Zahnérzte und zahntechnische Labore oder
in deren Auftrag.

«  Sicherheitsbrille tragen, um Augen vor emittierten Partikeln
zu schiitzen.

« Atemschutz tragen und Absaugung verwenden, um das Ein-
atmen des wéahrend der Anwendung entstehenden Aerosols
und/oder Staubs zu verhindern.

- Die Verwendung unsteriler Diamantinstrumente erhoht das
Infektionsrisiko. Die Diamantinstrumente miissen vor der
ersten und jeder weiteren Anwendung gemdss den unten-
stehenden Aufbereitungsanweisungen gereinigt und sterili-
siert werden.

- Die Verwendung stumpfer, beschéadigter oder nicht mehr
rundlaufender Diamantinstrumente erhoht das Verletzungs-
risiko und kann das Arbeitsergebnis negativ beeinflussen.

« Ein Verkanten des Diamantinstruments, sowie das Verwen-
den des Diamantinstruments mit einer Keil- oder Hebelwir-
kung kann das Bruchrisiko erhéhen.

« Die Hitzeentwicklung wahrend der Préparation kann zur
Schadigung der Zahnsubstanz, Pulpa und benachbarter Ful-
lungen fiihren.

- Die Uberschreitung der maximal angegebenen Drehzahl
kann zu tbermaéssiger Hitzeentwicklung und/oder einer Be-
schadigung des Diamantinstruments fiihren.

- Die Anwendung der Diamantinstrumente mit tberhéhter
Anpresskraft kann zu tUbermaéssiger Hitzeentwicklung und/
oder einer Beschddigung des Diamantinstruments fiihren.

- Die Verwendung eines technisch nicht einwandfreien Hand-
stiicks erhoht das Verletzungsrisiko und kann das Arbeitser-
gebnis negativ beeinflussen.

« Bei der Anwendung losgel6stes Dentalmaterial oder andere
Riickstande konnen aspiriert oder verschluckt werden.

Anwendungshinweise

«  Nur technisch und hygienisch einwandfreie Handstlicke und
Diamantinstrumente verwenden. Diamantinstrumente mit
blanken Stellen am Arbeitsteil, sowie stumpfe, beschadigte,
verbogene oder nicht mehr rund laufende Diamantinstru-
mente sofort aussortieren und ordnungsgemadss entsorgen.

«  Zum Schutz vor Aspiration oder Verschlucken einen Koffer-
damm verwenden.

- Die Auswahl der Diamantinstrumente (Form, Grosse, Art)
richtet sich in erster Linie nach dem Praparationsziel.

« Zum groben Materialabtrag eignen sich Diamantinstrumen-
te mit grober Kérnung. Zur Feinbearbeitung eignen sich Dia-
mantinstrumente mit feiner Kdrnung.

- Die Diamantinstrumente sorgfaltig und vollstandig in das
Handsttick einspannen.

« Die sichere Verbindung des Diamantinstruments mit dem
Handsttick prufen.

- Das Diamantinstrument vor dem Ansetzen an die Praparati-
onsstelle auf Arbeitsdrehzahl bringen. Sicherstellen, dass das
Instrument ohne Unwucht rotiert und die Wasserkiihlung
ordnungsgemass funktioniert.

« Das mit Arbeitsdrehzahl rotierende Diamantinstrument auf
der Praparationsstelle ansetzen und mit der Praparation be-
ginnen. Beim Arbeitsablauf sind die ergonomischen Grund-
satze zu berticksichtigen. Das Instrument nicht mit einer Keil-
oder Hebelwirkung anwenden. Nach der Praparation das ro-

tierende Instrument von der Stelle entfernen und auslaufen
lassen.

« Das Diamantinstrument wahrend der Anwendung durchge-
hend bewegen und mit ausreichender Wasserkiihlung
(mind. 50ml/min) verwenden.

« Die Drehzahlen entsprechend den Angaben auf dem Verpa-
ckungsetikett verwenden.

- Die empfohlene Anpresskraft (Richtwert 1,5 N) richtet sich
nach dem Durchmesser des Diamantinstruments und dem
zu bearbeitenden Substrat.

Lagerung

Diamantinstrumente sollten in einer trockenen Umgebung auf-
bewahrt werden. Nach Maglichkeit sollten die Diamantinstru-
mente in ihrer Originalverpackung gelagert werden, damit sie
identifiziert und nachverfolgt werden kénnen.

Kennzeichnung
Die [LOT-Nummer ist auf dem Verpackungsetikett ersichtlich.

AUFBEREITUNGSANWEISUNG

Die unten aufgefiihrten Anweisungen wurden vom Medizinpro-
dukt-Hersteller als geeignet fiir die Vorbereitung eines Medizin-
produkts zu dessen Wiederverwendung validiert. Dem Aufbe-
reiter obliegt die Verantwortung, dass die tatsachlich durchge-
fuhrte Aufbereitung mit verwendeter Ausstattung, Werkstoffen
und Personal in der Aufbereitungseinrichtung das gew{inschte
Ergebnis erzielt. Dafiir sind Verifizierung und/oder Validierung
und Routineliberwachungen des Verfahrens erforderlich.

A Sicherheitshinweise

« FG Diamonds werden unsteril geliefert und mussen vor der
ersten und jeder weiteren Verwendung aufbereitet werden.

« Bei nicht ordnungsgemasser Reinigung und Sterilisation be-
steht das Risiko einer Infektion.

« Wahrend der Aufbereitung miissen jederzeit Schutzklei-
dung, Schutzhandschuhe und Schutzbrille getragen werden.

«  Nur Reinigungs- und Desinfektionsmittel verwenden, die fiir
Diamantinstrumente geeignet sind.

« Stark saure und alkalische Reinigungsmittel konnen zu Be-
eintrachtigungen der Diamantinstrumente fihren. Es wird
empfohlen, pH neutrale Reinigungsmittel zu verwenden.

« Einfache Kaltdesinfektionslosungen sind fir die Aufberei-
tung ungeeignet. Derartige Losungen fiihren nicht zu ausrei-
chender Keimfreiheit und kénnen korrosive Substanzen ent-
halten, die zur Minderung der Leistungsfahigkeit und Wider-
standsfahigkeit des Diamantinstruments fiihren.

« Es ist ein Reinigungsmittel mit Korrosionsschutz zu verwen-
den.

- Die einschldagigen Anwendungsvorschriften der Reinigungs-
mittelhersteller sind zu befolgen.

« Die Sterilisationsgerdte sind geméss dem vom jeweiligen
Hersteller empfohlenen Verfahrenzu verwenden.

« Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, sicherzustel-
len, dass mit dem Verfahren eine wirksame Sterilisation er-
reicht wird.

Begrenzungen bei der Aufbereitung

Die wiederholte Aufbereitung hat einen minimalen Effekt auf
die Diamantinstrumente.

Das Gebrauchsende wird durch die Abnutzung und Beschadi-
gung des Diamantinstruments wéhrend seines Gebrauchs be-
stimmt. Diamantinstrumente mussen vor jeder Anwendung auf
Abnutzung und Beschadigungen gepriift werden.

ANWEISUNGEN

Erstbehandlung am Gebrauchsort

Entfernung der Oberflachenkontamination unmittelbar nach
der Verwendung am Patienten mithilfe eines Einwegtuches,
dann Diamantinstrumente in Behalter legen.

Aufbewahrung und Transport:

Diamantinstrumente sofort in einem geschlossenen Behalter
zum Aufbereitungsort transportieren. Sofort mit der Reinigung
beginnen.

A\ Das Eintrocknen von Verunreinigungen erschwert die Reini-
gung der Diamantinstrumente.

Ultraschallreinigung

1. Diamantinstrumente zur Vorreinigung in ein Bad mit geeig-
netem enzymatischem Reinigungsmittel geben (z.B. BioSonic
UC32, Einwirkzeit: 5 Minuten). Sicherstellen, dass die Diaman-
tinstrumente vollstandig vom Reinigungsmittel bedeckt sind
und sich nicht beriihren.

2.Verbliebene Verunreinigungen mit einer weichen Biirste ent-
fernen.
I\ Insbesondere ist darauf zu achten, dass schwer zugangli-
che Stellen der Diamantinstrumente gereinigt sind und dass
ein Verbreiten von Keimen durch Spritzen verhindert wird.

3. Die Diamantinstrumente aus dem Reinigungsmittel entneh-
men und mit kaltem Wasser fiir 2 Minuten abspilen.

4. Die Diamantinstrumente mit einem faserfreien Tuch trock-
nen.

5.Ultraschallgerat mit einem geeigneten enzymatischen Reini-
gungsmittel (z.B. BioSonic UC32) befillen.

6.Die Diamantinstrumente zur Vermeidung von Beschadigun-
gen in einen geeigneten Instrumentenhalter einsetzen und in
das Ultraschallgerat einlegen.

7.Die Diamantinstrumente fiir 10 Minuten im Ultraschallbad
behandeln.

8. Diamantinstrumente nach Beendigung des Programms aus
dem Ultraschallgerdt entnehmen und wéhrend 2 Minuten
unter kaltem Wasser splen.

Trocknung
Die Diamantinstrumente mit einem faserfreien Tuch trocknen.

Wartung, Kontrolle und Priifung

Sichtprifung auf Sauberkeit und Unversehrtheit, falls erforder-
lich mit Vergrésserung. Im Falle von sichtbarer Verschmutzung
muss der Vorgang wiederholt werden. Beschédigte oder rosten-
de Diamantinstrumente mussen entsorgt werden.

/\ Diamantinstrumente kdnnen nicht ordnungsgemdss sterili-
siert werden, wenn sie zuvor nicht griindlich gereinigt wurden
und frei von Verunreinigungen sind.

Verpackung fiir die Sterilisation

Diamantinstrumente in Beutel verpacken, welche fiir die Sterili-
sation validiert wurden (z.B. selbstklebende Beutel von SPSme-
dical).

Sterilisation

Die Diamantinstrumente kénnen durch Anwendung eines Steri-
lisationszyklus mit dynamischer Luftentfernung sterilisiert wer-
den. In einem Beutel mit einem vollsténdigen Zyklus bei einer
Mindesthaltezeit von 3 Minuten bei 132 °C (270°F) sterilisieren.

/N FG Diamonds sind nicht geeignet fur die Sterilisation mit
Heissluft oder im Chemiklaven, da diese Aufbereitungsmetho-
den nicht validiert wurden.

Lagerung

Das Diamantinstrument bis zum Gebrauch im Sterilisationsbeu-
tel lagern.

Empfohlene Drehzahlen

Kopfdurchmesserin 1/10 Drehzahlbereich
mm (r.p.m.)

007-011 75.000-150.000
012-015 60.000-110.000
016-019 45.000-88.000
021-023 40.000-75.000
024-028 30.000-65.000
029-032 25.000-56.000
033-041 22.000-45.000
042-054 20.000-37.000
055-060 17.000-32.000

Kontakt zum Hersteller:
Dent4You AG

St. Jakob-Strasse 37

9000 St. Gallen / Switzerland

Ausstellungsdatum: 11/2019
Ausserhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.
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Instructions for use

FG Diamonds Dpiamond grinding instruments for the dental practice

These Instructions for use and reprocessing apply to all FG Dia-
monds used on patients.

Definition

FG Diamonds are rotary grinding instruments for dentists, for
the treatment of hard tooth substances, composites, metals, ce-
ramics and similar dental restorative materials. FG Diamonds
consist of a working part with diamond grains in a galvanic nick-
el bond on a stainless steel shaft.

Indications

- Preparation of cavities
« Preparation of crowns
«  Removal of old fillings
« Fine adjustment

« Crown separation

« Endo-access

Contraindications

FG Diamonds contain small amounts of nickel. The instruments
should not be used in patients with a known nickel allergy, as
hypersensitivity may occur in extreme cases.

Safety Information

«  Only supplied to dentists and dental laboratories or upon
their instructions.

«  Wear safety glasses to protect eyes from emitted particles.

«  Wear respiratory protection and use suction to prevent inha-
lation of aerosol and/or dust generated during application.

« The use of non-sterile diamond instruments increases the
risk of infection. The diamond instruments must be cleaned
and sterilised in accordance with the reprocessing instruc-
tions below, before the first and each subsequent applica-
tion.

« The use of blunt, damaged or no longer smooth-running dia-
mond instruments increases the risk of injury and can have a
negative effect on the work result.

« Tilting the diamond instrument and using the diamond in-
strument with a wedge or lever action can increase the risk of
breakage.

« The development of heat during preparation can lead to
damage of the tooth substance, pulp and adjacent fillings.

« Exceeding the maximum specified speed may result in exces-
sive heat generation and/or damage to the diamond instru-
ment.

« The use of diamond instruments with excessive contact pres-
sure can lead to excessive heat development and/or damage
to the diamond instrument.

« The use of a technically faulty handpiece increases the risk of
injury and can have a negative effect on the work result.

- Dental material or other residues that are detached during
application can be aspirated or swallowed.

Application

«  Only use technically and hygienically perfect handpieces and
diamond instruments. Diamond instruments with blank
areas on the working part as well as blunt, damaged, bent or
no longer smooth-running diamond instruments must be
sorted out immediately and disposed of properly.

« Use arubber dam to prevent aspiration or swallowing.

« The diamond instruments have to be selected (shape, size,
type) primarily according to the type of preparation.

- Diamond instruments with coarse grain are suitable for gross
reduction. Diamond instruments with fine grain are suitable
for fine finishing.

« Secure the diamond instruments carefully and completely
into the handpiece.

« Check that the diamond instrument is securely connected to
the handpiece.

« Before applying the diamond instrument to the preparation
site, bring it up to working speed. Ensure that the instrument
rotates without unbalance and that the water cooling func-
tions properly.

« Place the diamond instrument rotating at working speed on
the preparation site and begin with preparation. The ergo-
nomic principles must be taken into account during the
working procedures. Do not use the instrument with a
wedge or lever action. Once the preparation has been com-
pleted, remove the rotary instrument from the site and allow
it to come to a standstill.

« During use, move the diamond instrument continuously and
use with sufficient water cooling (min. 50ml/min).

« Use speeds as indicated on the packaging label.

« The recommended force applied (reference value 1.5 N) is

based upon the diameter of the diamond instrument and the
substrate to be worked on.

Storage

Diamond instruments should be stored in a dry environment.
Whenever possible, the diamond instruments should be stored
in their original packaging to enable them to be identified and
traced.

Marking:
The [LOT] number is shown on the package label.

REPROCESSING INSTRUCTIONS

The instructions given below were validated by the manufac-
turer of the medical device as being suitable for the preparation
of a medical device for its reprocessing. The reprocessor is re-
sponsible for ensuring that the actual reprocessing with the
equipment, materials and personnel employed in the reprocess-
ing plant delivers the desired results. This requires verification
and/or validation and routine monitoring of the process.

I\ Safety instructions

« FG Diamonds are supplied non-sterile and must be repro-
cessed before the first and each further use.

« If not cleaned and sterilised properly, there is a risk of infec-
tion.

« Protective clothing, gloves and goggles must be worn at all
times during reprocessing.

«  Only use a cleaning agent/disinfectant suitable for diamond
instruments.

« Strongly acidic and alkaline cleaning agents can lead to im-
pairment of the diamond instruments. It is recommended to
use pH neutral detergents.

« Simple cold disinfectant solutions are unsuitable for repro-
cessing. Such solutions do not result in sufficient sterility and
may contain corrosive substances that reduce the perfor-
mance and resistance of the diamond instrument.

« Use a cleaning agent containing a corrosion inhibitor.

« The cleaning agent manufacturer’s instructions must be fol-
lowed.

+ Use sterilizing devices according to the manufacturers rec-
ommended procedure.

« Itisthe responsibility of the user to ensure that sterilisation is
effective.

Reprocessing limitations

Repeated reprocessing has a minimal effect on the diamond in-
struments.

The end of use is determined by the wear and damage of the
diamond instrument during its use. Diamond instruments must
be checked for wear and damage before each use.

INSTRUCTIONS

Initial treatment at the site of use

Remove surface contamination immediately after use on the pa-
tient using a disposable cloth, then place diamond instruments
in container.

Storage and transport:
Transport diamond instruments in a closed container to the re-
processing site immediately. Start cleaning immediately.

A\ The drying of impurities makes cleaning of diamond instru-
ments more difficult.

Ultrasonic cleaning
.For pre-cleaning, place diamond instruments in a bath with a
suitable enzymatic cleaning agent (e.g. BioSonic UC32, con-
tact time: 5 minutes). Ensure that the diamond instruments
are completely covered by the cleaning agent and do not
come into contact with each other.
2.Remove remaining impurities with a soft brush.
A\ Special attention must be taken to ensure that difficult-to-
access areas of the diamond instruments are cleaned and
that spreading of germs through spraying is prevented.
3.Remove the diamond instruments from the cleaning agent
and rinse with cold water for 2 minutes.
4.Dry the diamond instruments with a fibre-free cloth.
5.Fill the ultrasonic device with a suitable enzymatic cleaning
agent (e.g. BioSonic UC32).
6.To avoid damage, insert the diamond instruments into a suit-
able instrument holder and place in the ultrasonic device.
7.Treat the diamond instruments in an ultrasonic bath for 10
minutes.

8.Remove the diamond instruments from the ultrasonic device
at the end of the program and rinse under cold water for 2
minutes.

Drying
Dry the diamond instruments with a fibre-free cloth.

Maintenance, inspection and testing

Visual inspection for cleanliness and integrity, using magnifica-
tion if necessary. In case of visible contamination, the process
must be repeated. Damaged or rusting diamond instruments
must be disposed of.

A\ Diamond instruments cannot be properly sterilised unless
they have been thoroughly cleaned and are free from contami-
nation.

Packaging for sterilisation
Pack diamond instruments in bags which have been validated
for sterilisation (e.g. self-adhesive bags from SPSmedical).

Sterilisation

Diamond instruments can be sterilised by applying a sterilisa-
tion cycle with dynamic air removal. Sterilise in a bag at full cycle
with a minimum holding time of 3 minutes at 132 °C (270 °F).

I\ FG Diamonds are not suitable for sterilisation with hot air or
in chemiclaves, as these reprocessing methods have not been
validated.

Storage
Store the diamond instrument in the sterilisation bag until use.

Recommended Speeds

Head diameter in Speed range
1/10 mm (r.p.m.)
007-011 75.000-150.000
012-015 60.000-110.000
016-019 45.000-88.000
021-023 40.000-75.000
024-028 30.000-65.000
029-032 25.000-56.000
033-041 22.000-45.000
042-054 20.000-37.000
055-060 17.000-32.000

Manufacturer Contact:
Dent4You AG

St. Jakob-Strasse 37

9000 St. Gallen / Switzerland

Date of issue: 11-2019
Keep out of the reach of children.
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Mode d’emploi

FG Diamonds

Ces instructions pour |'utilisation et le retraitement sont valables
pour tous les instruments FG Diamonds utilisés sur des patients.

Définition

Les instruments FG Diamonds sont des instruments rotatifs pour
le fraisage destinés aux dentistes qui les utiliseront pour le trai-
tement des substances dentaires dures, les composites, les mé-
taux, la céramique et les matériaux comparables utilisés pour la
restauration dentaire. Les instruments FG Diamonds consistent
en une partie active avec des grains de diamant liés avec du nic-
kel galvanique sur une tige en acier inoxydable.

Indications

« Préparation des cavités

« Préparation des couronnes

« Retrait des anciennes obturations
« Ajustement de précision

« Séparation des couronnes

« Accésendo

Contre-indications

Les instruments FG Diamonds contiennent une petite quantité
de nickel. lls ne doivent par conséquent pas étre utilisés sur les
patients ayant une allergie connue au nickel pour éviter la surve-
nue d’une hypersensibilité dans les cas extrémes.

Données de sécurité

« Ces produits sont exclusivement vendus a des dentistes et a
des laboratoires dentaires ou sur leur prescription.

« Il convient de porter des lunettes de sécurité pour protéger
les yeux contre les particules projetées.

« Il convient de porter une protection respiratoire et de travail-
ler sous aspiration pour éviter I'inhalation des aérosols et/ou
de la poussiére générés pendant la procédure.

« Lutilisation d'instruments diamantés non stériles augmente
le risque d'infection. Il est impératif de nettoyer et stériliser
les instruments diamantés en respectant les instructions
ci-dessous, avant la premiére utilisation et apres chaque utili-
sation ultérieure.

« Lutilisation d'instruments diamantés émoussés, endomma-
gés ou a fonctionnement irrégulier augmente le risque de
blessure et peut nuire au résultat du traitement.

« Linclinaison de l'instrument diamanté ainsi que son utilisa-
tion avec une action de blocage ou de levier peuvent ac-
croitre le risque de cassure.

« La substance dentaire, la pulpe et les obturations adjacentes
peuvent étre endommagées par le dégagement de chaleur
pendant la préparation.

« Une vitesse supérieure a la vitesse recommandée peut déga-
ger une chaleur excessive et/ou endommager l'instrument
diamanté.

« Lutilisation des instruments diamantés avec une pression de
contact excessive peut les endommager et/ou entrainer le
dégagement d’'une chaleur excessive.

« Lutilisation d'une piece a main techniquement défectueuse
augmente le risque de blessure et peut nuire au résultat du
traitement.

« |l existe un risque d'aspiration ou d'ingestion du matériau
dentaire ou des autres résidus se détachant pendant I'utilisa-
tion.

Application

« Utiliser exclusivement des piéces a main et des instruments
diamantés parfaits d'un point de vue technique et hygié-
nique. Les instruments diamantés présentant des zones
lisses sur la partie active ainsi que les instruments diamantés
émoussés, endommagés, tordus ou a fonctionnement irré-
gulier doivent impérativement étre mis a I'écart sans at-
tendre puis éliminés comme il convient.

« Utiliser une digue en caoutchouc pour éviter toute aspiration
ou ingestion.

« Lesinstruments diamantés doivent étre choisis (forme, taille,
modeéle) avant tout en fonction du type de préparation.

« Les instruments diamantés a gros grain sont adaptés pour
une réduction grossiére. Les instruments diamantés a grain
fin sont adaptés pour la finition.

- Fixer avec précaution et fermement les instruments diaman-
tés dans la piece a main.

- Sassurer que l'instrument diamanté est bien fixé sur la pieéce
amain.

« Il convient de porter 'instrument diamanté a la vitesse de tra-
vail avant de I'appliquer sur le site de préparation. S'assurer
que l'instrument tourne sans déséquilibre et que le systeme
de refroidissement est opérationnel.

« Placer l'instrument diamanté tournant a la vitesse de travail

sur le site de préparation pour commencer la préparation.
Les principes d'ergonomie doivent impérativement étre pris
en compte pendant les procédures. Ne pas utiliser I'instru-
ment avec une action de blocage ou de levier. Lorsque la pré-
paration est terminée, retirer I'instrument rotatif du site et le
laisser s'immobiliser.

« Pendant I'utilisation, mobiliser en permanence l'instrument
diamanté et assurer un refroidissement a l'eau suffisant (au
minimum 50 ml/min).

« Appliquer les vitesses indiquées sur l'étiquette de I'embal-
lage.

« La force appliquée recommandée (valeur de référence : 1,5
N) dépend du diamétre de l'instrument diamanté et du subs-
trat a travailler.

Stockage

Les instruments diamantés doivent étre stockés dans un envi-
ronnement sec. Les instruments diamantés doivent étre rangés,
chaque fois que possible, dans leur emballage d'origine pour
permettre leur identification et leur tragabilité.

Marquage :
Le numéro de [LOT] figure sur I‘étiquette de I'emballage.

INSTRUCTIONS DE RETRAITEMENT

L'adéquation des instructions ci-dessous a été validée par le fa-
bricant du dispositif médical pour la préparation de ce dernier
en vue de son retraitement. Il reléve de la responsabilité de la
personne chargée du retraitement de veiller a ce que le retraite-
ment effectivement réalisé avec I'équipement, le matériel et par
le personnel de la structure de retraitement donne les résultats
recherchés. Cela nécessite la vérification et/ou la validation ainsi
que le controle de routine de la procédure.

I\ Instructions relatives a la sécurité

+ Les instruments FG Diamonds sont fournis non stériles et
doivent impérativement étre retraités avant la premiere utili-
sation et chaque utilisation ultérieure.

+ Un nettoyage et une stérilisation non conformes entrainent
un risque d'infection.

Il est impératif de porter des vétements, des gants et des lu-
nettes de protection en permanence pendant le retraite-
ment.

+ Utiliser exclusivement un agent nettoyant/désinfectant
adapté pour les instruments diamantés.

« Les agents nettoyants trés acides ou alcalins peuvent en-
dommager les instruments diamantés. Il est recommandé
d'utiliser des détergents au pH neutre.

+ Les solutions de désinfection a froid simples ne sont pas
adaptées pour le retraitement. Ces solutions n‘assurent pas
une stérilisation suffisante et peuvent contenir des subs-
tances corrosives qui réduisent les performances et la résis-
tance de l'instrument diamanté.

« Utiliser un agent nettoyant contenant un inhibiteur de corro-
sion.

« Lesinstructions du fabricant de I'agent nettoyant doivent im-
pérativement étre respectées.

« Utiliser les appareils de stérilisation conformément a la pro-
cédure recommandée par leur fabricant.

« |l reléve de la responsabilité de I'utilisateur de s'assurer de
l'efficacité de la stérilisation.

Limites du retraitement

Un retraitement répété a un effet minime sur les instruments
diamantés.

La fin de vie est indiquée par l'usure et la détérioration de I'ins-
trument diamanté pendant son utilisation. Il est impératif de
controler l'usure et la détérioration des instruments diamantés
avant chaque utilisation.

INSTRUCTIONS

Premier traitement sur le site d’utilisation

Eliminer les contaminants de surface immédiatement aprés uti-
lisation sur le patient avec un chiffon jetable avant de placer les
instruments diamantés dans le conteneur.

Stockage et transport :

Transporter immédiatement les instruments diamantés dans un
conteneur fermé vers le site de retraitement. Procéder au net-
toyage sans attendre.

A\ Le nettoyage des instruments diamantés est plus difficile
apres le séchage des impuretés.

Nettoyage aux ultrasons

1.Pour le pré-nettoyage, plonger les instruments diamantés

Instruments diamantés pour fraisage pour cabinets dentaires

dans un bain contenant un agent nettoyant enzymatique
adapté (p. ex. BioSonic UC32, temps de contact : 5 minutes).
Veiller a ce que les instruments diamantés soient totalement
immergés dans I'agent nettoyant sans se toucher.

2.Eliminer les impuretés résiduelles avec une brossette souple.
N Une attention particuliére est impérative pour garantir le
nettoyage des zones difficiles d’acces des instruments dia-
mantés ainsi que la prévention de la dissémination des
germes par aspersion.

3.Sortir les instruments diamantés de I'agent nettoyant et les
rincer avec de I'eau froide pendant 2 minutes.

4.Sécher les instruments diamantés avec un chiffon non pelu-
cheux.

5.Remplir I'appareil a ultrasons avec un agent nettoyant enzy-
matique adapté (p. ex. BioSonic UC32).

6. Pour éviter dendommager les instruments diamantés, il
convient de les insérer dans un support a instruments adapté
avant de les placer dans l'appareil a ultrasons.

7.Traiter les instruments diamantés dans un bain aux ultrasons
pendant 10 minutes.

8.Sortir les instruments diamantés de I'appareil a ultrasons a la
fin du programme et les rincer sous eau froide pendant 2 mi-
nutes.

Séchage
Sécher les instruments diamantés avec un chiffon non pelu-
cheux.

Maintenance, contrdle et essai

Effectuer un contrdle visuel, sous grossissement si nécessaire,
pour vérifier la propreté et 'intégrité des instruments. En cas de
contamination visible, il est impératif de répéter la procédure.
Les instruments diamantés endommagés ou rouillés doivent
impérativement étre mis au rebut.

A Les instruments diamantés ne peuvent pas étre stérilisés cor-
rectement s'ils ne sont pas parfaitement nettoyés et exempts de
toute contamination.

Emballage pour la stérilisation

Emballer les instruments diamantés dans des sachets homo-
logués pour la stérilisation (p. ex. les sachets autocollants de
SPSmedical).

Stérilisation

Les instruments diamantés peuvent étre stérilisés en utilisant un
cycle de stérilisation avec élimination d'air dynamique. Stériliser
les instruments dans un sachet, avec un cycle complet et un
temps de maintien minimal de 3 minutes a 132 °C.

A Les instruments FG Diamonds ne peuvent pas étre stérilisés a
I'air chaud ni au chemiclave, ces méthodes de retraitement
n‘ayant pas été validées.

Stockage
Laisser linstrument diamanté dans le sachet de stérilisation

jusqu'a son utilisation.

Vitesses recommandées

Diametre de téte : 1/10 mm Plage de vitesses (tr/min)
007-011 75 000-150 000
012-015 60 000-110 000
016-019 45 000-88 000
021-023 40 000-75 000
024-028 30 000-65 000
029-032 25 000-56 000
033-041 22 000-45 000
042-054 20 000-37 000
055-060 17 000-32 000

Coordonnées du fabricant :
Dent4You AG

St. Jakob-Strasse 37

9000 St. Gallen / Switzerland

Date de rédaction : 11-2019
Tenir hors de la portée des enfants.
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Istruzioni per I'uso

FG Dla mon dS Strumenti di fresatura diamantati per lo studio odontoiatrico

Queste Istruzioni per l'uso e per il ricondizionamento si applica-
no a tutti gli strumenti FG Diamonds utilizzati sui pazienti.

Definizione

Gli strumenti FG Diamonds sono strumenti di fresatura rotanti
per odontoiatri, per il trattamento di sostanze dentali dure, com-
positi, metalli, ceramica e materiali simili di restauro dentale. Gli
strumenti FG Diamonds sono costituiti da una parte operativa
con grani di diamante in un legante galvanico a base di nichel su
asta in acciaio inossidabile.

Indicazioni

« Preparazione di cavita

« Preparazione di corone

« Rimozione di vecchie otturazioni
« Adattamento di precisione

« Separazione di corone

« Accesso endodontico

Controindicazioni

Gli strumenti FG Diamonds contengono piccole quantita di ni-
chel e non devono essere utilizzati in pazienti con allergia nota
al nichel, in quanto in casi estremi puo manifestarsi ipersensibili-
ta.

Informazioni di sicurezza

- Fornitura riservata unicamente a dentisti, laboratori odonto-
tecnici o a persone da loro incaricate.

« Indossare occhiali protettivi per proteggere gli occhi dalle
particelle emesse.

« Indossare una protezione per la vie respiratorie e utilizzare
un sistema di aspirazione per evitare di inalare I'aerosol e/o la
polvere generata durante I'applicazione.

« L'uso di strumenti diamantati non sterili aumenta il rischio di
infezione. Prima della prima applicazione e di ogni applica-
zione successiva, gli strumenti diamantati devono essere pu-
liti e sterilizzati in conformita con le istruzioni di ricondiziona-
mento riportate di seguito.

« L'uso di strumenti diamantati spuntati, danneggiati o con ro-
tazione non lineare aumenta il rischio di lesioni e puo influire
negativamente sul risultato del lavoro.

« Langolazione errata dello strumento diamantato e il suo im-
piego come leva o come cuneo possono aumentare il rischio
di rottura.

« Lo sviluppo di calore durante la preparazione puo causare
danni alla sostanza dentale, alla polpa del dente e alle ottura-
zioni adiacenti.

« |l superamento della velocita massima specificata potrebbe
generare surriscaldamento e/o danneggiare lo strumento
diamantato.

- Lapplicazione di un'eccessiva pressione di contatto sugli
strumenti diamantati puo generare surriscaldamento e/o
danneggiare lo strumento.

« Luso di un manipolo tecnicamente difettoso aumenta il ri-
schio di lesioni e pud influire negativamente sul risultato del
lavoro.

« Il materiale dentale o altri residui distaccatisi durante I'appli-
cazione possono essere aspirati o inghiottiti.

Uso

- Utilizzare esclusivamente manipoli e strumenti diamantati
ineccepibili dal punto di vista tecnico e igienico. Gli strumen-
ti diamantati che presentano aree nude sulla parte operativa,
oppure spuntati, danneggiati, piegati o con rotazione non li-
neare devono essere scartati immediatamente e smaltiti in
modo corretto.

« Usare una diga in gomma per evitare che vengano aspirati o
inghiottiti.

« La scelta degli strumenti diamantati (forma, dimensione, ti-
po) deve essere effettuata soprattutto in base al tipo di pre-
parazione.

« Gli strumenti diamantati a grana grossa sono indicati per la
riduzione grossolana. Gli strumenti diamantati a grana fine
sono indicati per la finitura di precisione.

« Inserire completamente gli strumenti diamantati nel mani-
polo serrandoli con cura.

« Accertarsi che lo strumento diamantato sia serrato salda-
mente al manipolo.

- Portare lo strumento diamantato alla velocita operativa pri-
ma di applicarlo all'area da preparare. Verificare che lo stru-
mento ruoti perfettamente centrato e che il raffreddamento
ad acqua funzioni correttamente.

- Dopo avere portato lo strumento diamantato alla velocita di
rotazione operativa, posizionarlo sull’area da trattare e inizia-
re la preparazione. Nelle procedure di lavoro tenere conto dei

principi ergonomici. Non utilizzare lo strumento come leva o
come cuneo. Dopo avere completato la preparazione, stacca-
re lo strumento rotante dal sito di preparazione e lasciare che
si fermi.

« Muovere continuamente lo strumento diamantato durante
l'uso e assicurare un adeguato raffreddamento ad acqua
(min. 50 ml/min).

« Utilizzare le velocita indicate sull'etichetta presente sulla con-
fezione.

« La pressione operativa raccomandata (valore di riferimento
1,5 N) dipende dal diametro dello strumento diamantato e
dal substrato su cui si opera.

Conservazione

Gli strumenti diamantati devono essere conservati in un am-
biente asciutto. Per permettere l'identificazione e la rintracciabi-
lita, conservare gli strumenti diamantati nelle loro confezioni
originali se possibile.

Marcatura:
Il numero di lotto [LOT & indicato sull'etichetta.

ISTRUZIONI PER IL RICONDIZIONAMENTO

Le istruzioni di cui sotto sono state convalidate dal fabbricante
del dispositivo medico e riscontrate idonee alla preparazione di
un dispositivo medico per il suo ricondizionamento. E responsa-
bilita dell'addetto al ricondizionamento assicurarsi che il proces-
so di ricondizionamento, inclusivo di apparecchiature, materiali
e personale, sia idoneo al conseguimento dei risultati previsti.
Cio richiede la verifica e/o la convalida e il monitoraggio di routi-
ne del processo.

I\ Istruzioni per la sicurezza

«  Gli strumenti FG Diamonds vengono forniti non sterili e de-
vono pertanto essere ricondizionati prima del primo impiego
e di ogni uso successivo.

« In caso di non corretta pulizia e sterilizzazione, sussiste il ri-
schio di infezione.

+ Indossare sempre indumenti, guanti e occhiali protettivi du-
rante il ricondizionamento.

+ Usare esclusivamente un detergente/disinfettante idoneo
per strumenti diamantati.

« Detergenti fortemente acidi e alcalini possono compromet-
tere il funzionamento degli strumenti diamantati. Si racco-
manda di utilizzare detergenti a pH neutro.

« Le soluzioni disinfettanti a freddo semplici non sono idonee
al ricondizionamento. Queste soluzioni non consentono di
ottenere una sufficiente sterilita e possono contenere sostan-
ze corrosive che riducono le prestazioni e la resistenza dello
strumento diamantato.

« Usare esclusivamente un detergente contenente un inibitore
di corrosione.

- Rispettare le istruzioni del fabbricante del detergente.

« Usarei dispositivi di sterilizzazione secondo la procedura rac-
comandata dai fabbricanti.

. Eresponsabilita dell’'utente assicurarsi dell’efficacia della ste-
rilizzazione.

Limitazioni del ricondizionamento

Cicli ripetuti di ricondizionamento hanno un effetto minimo su-
gli strumenti diamantati.

La fine della vita utile di uno strumento diamantato & determi-
nata dall'usura e da danni subiti durante I'uso. Controllare gli
strumenti diamantati prima di ogni impiego per verificare I'e-
ventuale presenza di usura e danni.

ISTRUZIONI

Trattamento iniziale nell’area d'impiego

Rimuovere le tracce di contaminazione superficiale subito dopo
I'uso sul paziente utilizzando un panno monouso, quindi riporre
gli strumenti diamantati in un recipiente.

Stoccaggio e trasporto:

Trasportare immediatamente gli strumenti diamantati in un re-
cipiente chiuso nell‘area di ricondizionamento. Avviare subito il
processo di pulizia.

/\ Eventuali impurita essiccate sulla superficie rendono piu diffi-
cile la pulizia degli strumenti diamantati.

Pulizia ad ultrasuoni

1.Per la pulizia preliminare, collocare gli strumenti diamantati
in un bagno contenente un detergente enzimatico idoneo
(ad es. BioSonic UC32, tempo di contatto: 5 minuti). Verificare
che gli strumenti diamantati siano completamente coperti

dal detergente e che non vengano a contatto tra loro.
2.Rimuovere eventuali residui di impurita con una spazzola

morbida.

I\ Prestare particolare attenzione a pulire le aree di difficile

accesso degli strumenti diamantati e a non disperdere ger-

mi patogeni durante I'operazione.

3. Prelevare gli strumenti diamantati dal detergente e sciac-
quarli con acqua fredda per 2 minuti.

4. Asciugare gli strumenti diamantati con un panno non sfilac-
ciato.

5.Riempire il dispositivo ad ultrasuoni con un detergente enzi-
matico idoneo (ad es. BioSonic UC32).

6. Per evitare danni, inserire gli strumenti diamantati in un ap-
posito porta-strumenti e collocarlo nel dispositivo ad ultra-
suoni.

7.Trattare gli strumenti diamantati in un bagno ad ultrasuoni
per 10 minuti.

8.Prelevare gli strumenti diamantati dal dispositivo ad ultrasuo-
ni al termine del programma e sciacquarli sotto acqua fredda
per 2 minuti.

Asciugatura
Asciugare gli strumenti diamantati con un panno non sfilaccia-
to.

1e, ispezi e prove

Ispezione visiva per verificare la pulizia e I'integrita, se necessa-
rio con l'ausilio di una lente d'ingrandimento. In presenza di con-
taminazione visibile, il processo deve essere ripetuto. Gli stru-
menti diamantati danneggiati o con tracce di ruggine devono
essere smaltiti.

A Gli strumenti diamantati possono essere sterilizzati corretta-
mente soltanto se sono stati perfettamente puliti e sono privi di
contaminazioni.

Confezionamento per la sterilizzazione
Confezionare gli strumenti diamantati in buste convalidate per
la sterilizzazione (ad es. buste autoadesive di SPSmedical).

Sterilizzazione

Gli strumenti diamantati possono essere sterilizzati applicando
un ciclo di sterilizzazione con estrazione dinamica dell‘aria. Steri-
lizzare in una busta a ciclo completo con tempo minimo di man-
tenimento di 3 minutia 132 °C (270 °F).

A\ Gli strumenti FG Diamonds non sono idonei alla sterilizzazio-
ne ad aria calda o in chemiclave, poiché tali metodi di ricondizio-
namento non sono stati convalidati.

Conservazione
Conservare gli strumenti diamantati nella busta di sterilizzazio-

ne fino al momento dell’uso.

Velocita raccomandate

Diametro della testa in Range di velocita (giri/min)

1/10 mm

007-011 75.000-150.000
012-015 60.000-110.000
016-019 45.000-88.000
021-023 40.000-75.000
024-028 30.000-65.000
029-032 25.000-56.000
033-041 22.000-45.000
042-054 20.000-37.000
055-060 17.000-32.000

Contatto produttore:
DentaYou AG Ml

St. Jakob-Strasse 37

9000 St. Gallen / Switzerland

Data di emissione: 11-2019
Tenere lontano dalla portata dei bambini.
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Instrucciones de uso

FG Diamonds

Estas instrucciones de uso y reprocesamiento son aplicables a
todos los instrumentos de FG Diamonds usados en pacientes.

Definicion

Los instrumentos de FG Diamonds son instrumentos rotatorios
de fresado para dentistas, para el tratamiento de la sustancia
dental dura, composites, metales, ceramicas y materiales de res-
tauracion dental similares. Los instrumentos de FG Diamonds
constan de una parte de trabajo con granos de diamante en un
enlace galvanico de niquel con mango de acero inoxidable.

Campos de aplicacion

« Preparacion de cavidades

« Preparacion de coronas

« Retirada de obturaciones antiguas
« Ajuste de precision

« Corte de una corona

« Acceso endodéntico

Contraindicaciones

Los instrumentos de FG Diamonds contienen pequenas cantida-
des de niquel. Los instrumentos no deben usarse en pacientes
con alergia conocida al niquel, puesto que puede producirse hi-
persensibilidad en casos extremos.

Informacion de seguridad

« Para suministro exclusivo a dentistas y laboratorios dentales
o bajo su autorizacion.

« Use gafas de seguridad para protegerse los ojos de las parti-
culas emitidas.

« Utilice proteccion respiratoria y use succion para evitar inha-
lar el aerosol o el polvo generado durante la aplicacion.

« El uso de instrumentos de diamante no estériles aumenta el
riesgo de infeccién. Los instrumentos de diamante deben
limpiarse y esterilizarse de acuerdo con las siguientes instruc-
ciones de reprocesamiento antes de la primera aplicaciéon y
de todas las aplicaciones posteriores.

« El uso de instrumentos de diamante romos, dafiados o que
no tengan un funcionamiento adecuado aumenta el riesgo
de lesiones y puede influir negativamente en el resultado fi-
nal.

« Inclinar el instrumento de diamante y utilizar el instrumento
de diamante con una cuiia o haciendo palanca puede au-
mentar el riesgo de rotura.

« La generacion de calor durante la preparacion puede dafar
la estructura dental, la pulpa y las restauraciones adyacentes.

« Exceder la velocidad méaxima especificada puede producir un
exceso de calor o dafiar el instrumento de diamante.

« Utilizar los instrumentos de diamante con demasiada pre-
sion de contacto puede producir un exceso de calor o dafar
el instrumento de diamante.

« Eluso de una pieza de mano técnicamente averiada aumen-
ta el riesgo de lesiones y puede influir negativamente en el
resultado final.

« Elmaterial dental o los demas residuos que se extraen duran-
te la aplicacion pueden aspirarse o tragarse.

Aplicacion

« Utilice Unicamente piezas de mano e instrumentos de dia-
mante con un perfecto funcionamiento técnico y una higie-
ne perfecta. Los instrumentos de diamante con huecos en la
parte de trabajo, asi como los instrumentos de diamante ro-
mos, danados, doblados o que ya no funcionen adecuada-
mente deben descartarse de inmediato y eliminarse como
corresponda.

« Utilice un dique de goma para evitar aspirar o tragar sustan-
cias.

« Los instrumentos diamantados deben seleccionarse (forma,
tamaiio, tipo) principalmente segun el tipo de preparacion.

« Los instrumentos de diamante de grano grueso son adecua-
dos para la reduccion de excesos. Los instrumentos de dia-
mante de grano fino son adecuados para el acabado fino.

« Asegure los instrumentos de diamante con cuidado y por
completo en la pieza de mano.

« Compruebe que el instrumento de diamante esté conectado
a la pieza de mano de forma segura.

« Antes de aplicar el instrumento de diamante a la zona de la
preparacion, pongalo en velocidad de trabajo. Asegurese de
que el instrumento rota sin desequilibrarse y que la refrigera-
cion del agua funciona de forma correcta.

« Ponga el instrumento de diamante a la velocidad de trabajo
en la zona de la preparaciéon y empiece con la preparacion.
Durante los procedimientos de trabajo, deben tenerse en
cuenta los principios ergonémicos. No use el instrumento
con una cuia o haciendo palanca. Una vez se haya completa-

do la preparacion, extraiga el instrumento rotatorio de la zo-
nay espere a que se detenga.

+ Durante su uso, mueva el instrumento de diamante de forma
constante y utilicelo con suficiente refrigeracion de agua
(min. 50 ml/min).

-« Utilice las velocidades segun se indica en la etiqueta del em-
balaje.

« Lafuerza aplicada recomendada (valor de referencia = 1,5 N)
se basa en el didametro del instrumento de diamante y el sus-
trato en el que se va a trabajar.

Almacenamiento

Los instrumentos de diamante se deben guardar en un ambien-
te seco. Cuando sea posible, los instrumentos de diamante de-
ben conservarse en su envase original para facilitar su identifica-
cién y su trazabilidad.

Marcado:
El nimero de esta indicado en la etiqueta del envase.

INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO

Las instrucciones de abajo han sido validadas por el fabricante
del dispositivo sanitario como adecuadas para la preparacion de
un dispositivo sanitario para su reprocesamiento. La persona en-
cargada del reprocesamiento es responsable de garantizar que
el reprocesamiento real con el equipo, los materiales y el perso-
nal empleado en la planta de reprocesamiento den los resulta-
dos esperados. Para ello se necesita verificacion o validacién y
supervision rutinaria del proceso.

A Instrucciones de seguridad

« Losinstrumentos de FG Diamonds se suministran sin esterili-
zar y deben reprocesarse antes de su primer uso y de todos
los demds usos.

« Existe riesgo de infeccion si no se limpian y esterilizan correc-
tamente.

« Durante el reprocesamiento deben utilizarse en todo mo-
mento ropa, guantes y gafas de proteccion.

+ Use solo un agente de limpieza/desinfectante adecuado pa-
ra los instrumentos de diamante.

« Los agentes de limpieza muy 4cidos o muy alcalinos pueden
interferir con el funcionamiento de los instrumentos de dia-
mante. Se recomienda usar detergentes de pH neutro.

« Las soluciones desinfectantes frias baratas no son adecuadas
para el reprocesamiento. Estas soluciones no esterilizan lo
suficiente y pueden contener agentes corrosivos que redu-
cen el rendimiento y la resistencia del instrumento de dia-
mante.

« Utilice un agente de limpieza con un inhibidor de corrosion.

« Deben seguirse las instrucciones del fabricante del agente de
limpieza.

« Utilice los dispositivos de esterilizacion conforme al procedi-
miento recomendado por los fabricantes.

« Elusuario es responsable de asegurar la eficacia de la esterili-
zacion.

Limitaciones del reprocesamiento

Repetir los reprocesamientos tiene una influencia minima en los
instrumentos de diamante.

El final de la vida til viene determinado por el desgaste y el da-
fio del instrumento de diamante durante su uso. Antes de cada
uso, compruebe si hay signos de desgaste y dafios en los instru-
mentos de diamante.

INSTRUCCIONES

Tratamiento inicial en la zona de uso

Elimine la contaminacion de la superficie inmediatamente des-
pués de su uso en el paciente con un pano desechable. A conti-
nuacion, coloque los instrumentos de diamante en el recipiente.

Almacenamiento y el transporte:

Transporte los instrumentos de diamante en un contenedor ce-
rrado hasta el centro de reprocesamiento de manera inmediata.
Empiece la limpieza en seguida.

/\ Cuando las impurezas se secan, se hace mas dificil limpiar los
instrumentos de diamante.

Unidad.

de limpieza ultrasénica

.Para la prelimpieza, ponga los instrumentos de diamante en
un bafio con un agente limpiador enzimético adecuado (p.
ej., BioSonic UC32, tiempo de contacto: 5 minutos). Asegure-
se de que los instrumentos de diamante estan totalmente cu-
biertos por el agente limpiador y no se tocan entre si.

2.Retire el resto de impurezas con un cepillo suave.

Instrumentos de fresado FG Diamonds para la clinica dental

I\ Debe prestarse especial atencién para garantizar que las
areas de dificil acceso de los instrumentos de diamante se
limpien y que no se propagan los gérmenes mediante la uti-
lizacién de aerosol.

3.Quite los instrumentos de diamante del agente limpiadory
aclare dos minutos con agua fria.

4.Seque los instrumentos diamantados con un pafo sin fibra.

5.Llene el dispositivo ultrasénico con un agente limpiador enzi-
matico adecuado (p. ej., BioSonic UC32).

6. Para evitar los posibles dafos, introduzca los instrumentos de
diamante en un soporte adecuado para el instrumento y co-
l6quelo en el dispositivo ultrasénico.

7.Trate los instrumentos de diamante en un bafo ultrasénico
durante 10 minutos.

8.Quite los instrumentos de diamante del dispositivo ultraséni-
co al final del programa y aclare dos minutos con agua fria.

Secado
Seque los instrumentos diamantados con un pano sin fibra.

Mantenimiento, inspeccion y prueba

Inspeccidn visual de limpieza e integridad, utilizando aumento
en caso necesario. En caso de contaminacion visible, debera re-
petirse el proceso. Los instrumentos diamantados danados u
oxidados deberan descartarse.

A\ Los instrumentos de diamante no se pueden esterilizar ade-
cuadamente a no ser que estén totalmente limpios y sin conta-
minacion.

Embalaje para esterilizacion
Guarde los instrumentos de diamante en bolsas validadas para
esterilizacion (p. ej., bolsas autoadhesivas de SPSmedical).

Esterilizacion

Los instrumentos de diamante se pueden esterilizar aplicando
un ciclo de esterilizacion con eliminacién dindmica del aire. Este-
rilice en una bolsa un ciclo completo durante al menos 3 minu-
tosa 132°C.

A Los instrumentos de FG Diamonds no son adecuados para la
esterilizacion con aire caliente o en quimiclaves, puesto que es-
tos métodos de reprocesamiento no se han validado.

Almacenamiento
Conserve el instrumento de diamante en la bolsa de esteriliza-
cion hasta su préximo uso.

Velocidades recomendadas

Diametro del cabezal en Intervalo de velocidad (r. p.
1/10 mm m.)
007-011 75 000-150 000
012-015 60 000-110 000
016-019 45 000-88 000
021-023 40 000-75 000
024-028 30 000-65 000
029-032 25 000-56 000
033-041 22 000-45 000
042-054 20 000-37 000
055-060 17 000-32 000

Datos de contacto del fabricante:
Dent4You AG

St. Jakob-Strasse 37

9000 St. Gallen / Switzerland

Fecha Emision: 11/2019
Manténgase fuera del alcance de los nifios.
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Instrucoes de utilizacao

FG Diamonds

Estas instrugdes de utilizagdo e reprocessamento aplicam-se a
todos os instrumentos FG Diamonds usados em pacientes.

Definicao

Os instrumentos FG Diamonds sao instrumentos abrasivos rota-
tivos para dentistas destinados ao tratamento de substancias
dentdrias duras, compositos, metais, ceramicas e materiais de
restauracao dentéria semelhantes. Os instrumentos FG Dia-
monds consistem numa pegca de trabalho com grdos de diaman-
te integrados numa liga de niquel galvanizado sobre uma haste
de aco inoxidavel.

Indica¢oes

« Preparacéo de cavidades

- Preparagao de coroas

« Remocdo de obturagdes antigas
« Ajuste preciso

« Separacao da coroa

« Acesso endodontico

Contraindica¢oes

Os instrumentos FG Diamonds contém pequenas quantidades
de niquel. Os instrumentos ndo devem ser usados em pacientes
com alergia conhecida ao niquel, dado que, em casos extremos,
pode ocorrer hipersensibilidade.

Informacgoes de seguranca

« Fornecido apenas a dentistas e laboratdrios dentérios ou de
acordo com as instrugoes destes.

« Usar 6culos de seguranca para proteger os olhos contra as
particulas emitidas.

« Usar protecao respiratéria e aspiracao para prevenir a inala-
¢éo de aerossol e/ou po criado durante a aplicagéo.

« A utilizagdo de instrumentos diamantados nao-estéreis au-
menta o risco de infecdo. Antes da primeira aplicacao e de
cada uma das aplicagdes seguintes, os instrumentos diaman-
tados tém de ser limpos e esterilizados de acordo com as ins-
trugoes de reprocessamento abaixo.

« A utilizagdo de instrumentos diamantados rombos, danifica-
dos ou cujo funcionamento ja ndo seja suave aumenta o ris-
co de ferimentos e pode prejudicar o resultado do trabalho.

«+ Inclinar o instrumento diamantado e usa-lo como cunha ou
alavanca aumenta o risco de rutura.

« O desenvolvimento de calor durante a preparacao pode pro-
vocar danos na substancia dentaria, na polpa e nas obtura-
¢oes adjacentes.

« Ultrapassar a velocidade méaxima especificada pode criar ca-
lor excessivo e/ou danificar o instrumento diamantado.

« A utilizagdo de instrumentos diamantados com uma pressao
de contacto excessiva pode criar calor excessivo e/ou danifi-
car o instrumento diamantado.

« Autilizacdo de uma peca de mao em mau estado técnico au-
menta o risco de ferimentos e pode prejudicar o resultado do
trabalho.

« O material dentério ou outros residuos que se soltem duran-
te a aplicacdo podem ser aspirados ou ingeridos.

Aplicagao

« Usar apenas pecas de mao e instrumentos diamantados em
perfeitas condicdes técnicas e higiénicas. Os instrumentos
diamantados com areas sem revestimento na peca de traba-
lho ou que estejam rombos, danificados, dobrados ou cujo
funcionamento ja nao seja suave, devem ser logo postos de
parte e devidamente eliminados.

« Usar um dique de borracha para prevenir a aspiracao ou a
ingestao.

« Os instrumentos diamantados devem ser selecionados (for-
ma, tamanho, tipo) principalmente de acordo com o tipo de
preparagao.

« Os instrumentos diamantados de gréo grosso sdo indicados
para uma reducao grosseira. Os instrumentos diamantados
de gréo fino sao indicados para o acabamento de precisao.

« Imobilize com cuidado os instrumentos diamantados com-
pletamente na peca de mao.

« Verifique se o instrumento diamantado esta bem fixado a pe-
¢a de mao.

« Antes de aplicar o instrumento diamantado no local de pre-
paracéao, defini-lo para a velocidade de trabalho. Verificar se o
instrumento roda uniformemente e se o arrefecimento a
agua funciona bem.

« Definir a rotacao do instrumento diamantado para a veloci-
dade de trabalho no local de preparacéo e iniciar a prepara-
¢ao. Durante os procedimentos de trabalho, devem ser consi-
derados os principios de ergonomia. Nao usar o instrumento
como cunha ou alavanca. Uma vez terminada a preparagao,

remover o instrumento rotativo do local intervencionado e
deixa-lo parar completamente.

« Durante a utilizagdo, mover continuamente o instrumento
diamantado e usa-lo com arrefecimento a agua suficiente
(min. 50 ml/min).

« Usar as velocidades indicadas no rotulo da embalagem.

« Aforca aplicada recomendada (valor de referéncia 1,5 N) ba-
seia-se no didmetro do instrumento diamantado e no subs-
trato no qual se ira trabalhar.

Armazenamento

Os instrumentos diamantados devem ser guardados em am-
biente seco. Sempre que possivel, os instrumentos diamantados
devem ser guardados na sua embalagem original para poderem
ser identificados e rastreados.

Marcagao:
O nimero [LOT] est4 impresso no rétulo da embalagem.

INSTRUCOES DE REPROCESSAMENTO

As instrugdes abaixo foram validadas pelo fabricante do disposi-
tivo médico como sendo adequadas para a preparacédo de um
dispositivo médico para o respetivo reprocessamento. O repro-
cessador é responsavel por assegurar que o reprocessamento
efetivo com o equipamento, os materiais e o pessoal emprega-
do na unidade de reprocessamento permite obter os resultados
pretendidos. Isto exige verificagcdo e/ou validagéo e monitoriza-
¢ao de rotina do processo.

A\ Instrugbes de seguranca

+ Osinstrumentos FG Diamonds sao fornecidos nao-estéreis e
tém de ser reprocessados antes da primeira utilizacéo e de
cada uma das seguintes.

«  Em caso de limpeza e esterilizacéo incorretas, existe risco de
infecéo.

« Durante o reprocessamento, tem de usar-se sempre vestua-
rio de protecdo, luvas e 6culos panoramicos.

« Usar apenas um agente de limpeza/desinfetante adequado
para instrumentos diamantados.

« Agentes de limpeza extremamente acidicos ou alcalinos po-
dem inutilizar os instrumentos diamantados. Recomenda-se
a utilizacdo de detergentes de pH neutro.

« Assolugoes desinfetantes frias simples ndo séo indicadas pa-
ra o reprocessamento. Esse tipo de solugdes nao oferece uma
esterilidade suficiente e pode conter substancias corrosivas
que reduzam o desempenho e a resisténcia do instrumento
diamantado.

« Usar um agente de limpeza que contenha um agente inibi-
dor de corrosao.

. E preciso respeitar as instrucées do fabricante do agente de
limpeza.

« Usar os dispositivos de esterilizacao de acordo com o proce-
dimento recomendado pelo fabricante.

- E da responsabilidade do utilizador assegurar a eficicia da
esterilizacdo.

Limita¢des de reprocessamento

O reprocessamento repetido tem um efeito minimo nos instru-
mentos diamantados.

O fim da vida util é determinado pelo desgaste e pelos danos do
instrumento diamantado durante a respetiva utilizacao. Os ins-
trumentos diamantados tém de ser verificados quanto a desgas-
te e danos antes de cada utilizagdo.

INSTRUGCOES

Tratamento inicial no local de utilizacao

Com um pano descartavel, eliminar imediatamente a contami-
nagao a superficie depois da utilizacdo no paciente e colocar os
instrumentos diamantados no recipiente.

Armazenamento e transporte:

Transportar imediatamente os instrumentos diamantados num
recipiente fechado até ao local de reprocessamento. Iniciar a
limpeza imediatamente.

I\ Se as impurezas secarem, é mais dificil limpar os instrumen-
tos diamantados.

Limpeza ultrassénica

1.Para a pré-limpeza, colocar os instrumentos diamantados
num banho com um agente de limpeza enzimatico adequa-
do (p. ex., BioSonic UC32, tempo de contacto: 5 minutos). Os
instrumentos diamantados tém de ficar completamente sub-
mersos no agente de limpeza e ndo podem tocar uns nos ou-
tros.

Instrumentos abrasivos diamantados para o consultoério dentario

2. Eliminar os restos de impurezas com uma escova macia.
I\ Dedicar especial atengao as areas de dificil acesso dos ins-
trumentos diamantados para garantir que ficam limpas e evi-
tar a disseminagdo de germes por pulverizagéo.

3.Remover os instrumentos diamantados do agente de limpeza
e enxagua-los com agua fria durante 2 minutos.

4.Secar os instrumentos diamantados com um pano que nao
largue pelos.

5.Encher o aparelho ultrassénico com um agente de limpeza
enzimatico adequado (p. ex., BioSonic UC32).

6.Para evitar danos, inserir os instrumentos diamantados num
suporte para instrumentos adequado e coloca-los no apare-
lho ultrassénico.

7.Trate os instrumentos diamantados num banho ultrassénico
durante 10 minutos.

8.Remover os instrumentos diamantados do aparelho ultras-
sénico no final do programa e enxagua-los com agua fria du-
rante 2 minutos.

Secagem
Secar os instrumentos diamantados com um pano que néo lar-
gue pelos.

Manutencao, inspegao e teste

Inspecionar visualmente quanto a limpeza e integridade, se ne-
cessario, recorrendo a uma lupa. Se houver contaminagéo visi-
vel, o processo tem de ser repetido. Os instrumentos diamanta-
dos danificados ou enferrujados tém de ser eliminados.

A\ Os instrumentos diamantados s6 podem ficar devidamente
esterilizados se tiverem sido bem limpos e néo estiverem conta-
minados.

Embalamento para a esterilizacao
Embale os instrumentos diamantados em sacos validados para a
esterilizacao (p. ex., sacos autocolantes da SPSmedical).

Esterilizagao

Os instrumentos diamantados podem ser esterilizados aplican-
do um ciclo de esterilizagdo com remocao dinamica do ar. Este-
rilizar num saco num ciclo completo com um tempo de espera
minimo de 3 minutos a 132 °C (270 °F).

A\ Os instrumentos FG Diamonds ndo sao indicados para esteri-
lizagdo com ar quente ou em quimiclaves, dado que estes méto-
dos de reprocessamento nao foram validados.

Armazenamento
Guardar o instrumento diamantado no saco de esterilizacdo até
a sua utilizacéo.

Velocidades recomendadas

Diametro da cabeca em Escala de velocidade (rpm)

1/10 mm

007-011 75 000-150 000
012-015 60 000-110 000
016-019 45 000-88 000
021-023 40 000-75 000
024-028 30 000-65 000
029-032 25 000-56 000
033-041 22 000-45 000
042-054 20 000-37 000
055-060 17 000-32 000

Contacto do fabricante:
Dent4You AG

St. Jakob-Strasse 37

9000 St. Gallen / Switzerland

Data de publicagdo: 11-2019
Manter fora do alcance das criancas.
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Gebruiksaanwijzing

FG Diamonds Diamantslijpinstrumenten voor tandheelkundige praktijken

Deze gebruiksaanwijzing en instructies voor reiniging, desinfec-
tie en sterilisatie hebben betrekking op alle FG Diamonds die bij
patiénten worden gebruikt.

Definitie

FG Diamonds zijn roterende slijpinstrumenten voor tandartsen,
voor de behandeling van harde gebitsweefsels, composietma-
terialen, metalen, keramiek en vergelijkbare tandheelkundige
restauratiematerialen. FG Diamonds bestaan uit een werkge-
deelte met diamantdeeltjes in een galvanische nikkelverbin-
ding, op een roestvrijstalen schacht.

Indicaties

- Preparatie van caviteiten

- Preparatie van kronen

« Verwijderen van oude vullingen
« Fineren

- Kroonseparatie

« Endodontische toegang

Contra-indicaties

FG Diamonds bevat kleine hoeveelheden nikkel. Gebruik de in-

strumenten niet bij patiénten met een bekende nikkelallergie,

aangezien in ernstige gevallen overgevoeligheid kan optreden.

Veiligheidsinformatie

- Wordt alleen geleverd aan of op instructie van tandartsen en
tandtechnische laboratoria.

- Draag een veiligheidsbril om de ogen te beschermen tegen
vrijkomende deeltjes.

« Draag adembescherming en werk met afzuiging, om te voor-
komen dat tijdens het gebruik aérosols en/of stof worden in-
geademd.

« Het gebruik van niet-steriele diamantinstrumenten vergroot
het risico van infecties. Reinig en steriliseer de diamantinstru-
menten voor ze voor het eerst worden gebruik en daarna ie-
dere keer voor gebruik, volgens de onderstaande instructies
voor reiniging, desinfectie en sterilisatie.

« Het gebruik van stompe, beschadigde of niet langer soepel
draaiende diamantinstrumenten vergroot het letselrisico en
kan een negatief effect hebben op het bewerkingsresultaat.

« Het kantelen van het diamantinstrument of het gebruik er-
van als wig of hefboom kan het risico van breuk vergroten.

« Het weefsel en de pulpa van het behandelde gebitselement
en naburige vullingen kunnen schade oplopen door hitte-
ontwikkeling tijdens de preparatie.

« Overschrijding van de voorgeschreven snelheid kan tot ster-
ke warmteontwikkeling leiden en/of schade veroorzaken
aan het diamantinstrument.

« Door diamantinstrumenten met een sterke contactdruk te
gebruiken, kan er sterke warmteontwikkeling optreden en/
of schade ontstaan aan het diamantinstrument.

« Het gebruik van een handstuk dat technische gebreken ver-
toont vergroot het letselrisico en kan een negatief effect
hebben op het bewerkingsresultaat.

« Tandheelkundige materialen of ander residu dat tijdens de
toepassing wordt losgemaakt, kan mogelijk worden inge-
ademd of ingeslikt.

Appliceren

«  Gebruik alleen handstukken en diamantinstrumenten die in
een technisch onberisepelijk staat zijn. Diamantinstrumen-
ten waarvan het werkgedeelte kale plekken heeft en dia-
mantinstrumenten die bot, beschadigd of verbogen zijn of
niet langer soepel draaien, moeten direct worden uitgesor-
teerd en op de juiste manier worden afgevoerd als afval.

«  Gebruik een cofferdam om inademing of inslikken te voorko-
men.

« Ga bij het kiezen van de juiste diamanten instrumenten (qua
vorm, grootte en type) in eerste instantie uit van het type
preparatie.

« Diamantinstrumenten met een grove korrel zijn geschikt
voor grove materiaalverwijdering. Diamantinstrumenten
met een fijne korrel zijn geschikt voor fijne fineerbewerkin-
gen.

« Zet de diamantinstrumenten altijd zorgvuldig en volledig
vast in het handstuk.

« Controleer altijd of het diamantinstrument stevig is aange-
sloten op het handstuk.

« Zorg dat het diamantinstrument eerst op de bewerkings-
snelheid draait voor u het inbrengt in de preparatie. Zorg dat
het instrument roteert zonder uit balans te raken en dat de
waterkoeling goed werkt.

« Breng het diamantinstrument altijd op de bewerkingssnel-
heid aan in het werkgebied en begin dan pas met prepare-

ren. Hou voor de juiste werkmethode altijd rekening met er-
gonomische principes. Gebruik het instrument niet als wig of
hefboom. Verwijder het roterende instrument na het prepa-
reren uit het werkgebied en laat het tot stilstand komen.

« Beweeg het diamantinstrument voortdurend terwijl u het
gebruikt en pas voldoende waterkoeling toe (min. 50 ml/
min).

« Pas de snelheden toe die op het etiket op de verpakking ver-
meld staan.

+ De aanbevolen kracht (referentiewaarde 1,5 N) is gebaseerd
op de diameter van het diamantinstrument en het substraat
waarop wordt gewerkt.

Bewaren

Bewaar diamantinstrumenten in een droge omgeving. Bewaar
de diamantinstrumenten indien mogelijk in hun originele ver-
pakking om ze goed te kunnen herkennen en opzoeken.

Markering:
Het [LOT-nummer (batchnummer) staat op het etiket op de ver-
pakking.

GEBRUIKSAANWUZING VOOR REINIGING, DESINFECTIE
EN STERILISATIE

De onderstaande instructies zijn door de fabrikant van het me-
dische hulpmiddel gevalideerd als geschikt voor de voorberei-
ding van een medisch hulpmiddel voor bewerking. De uitvoer-
der van de reiniging, desinfectie en sterilisatie is ervoor verant-
woordelijk dat voor het bewerkingsproces de juiste apparatuur
en materialen en het juiste personeel worden ingezet om tot de
gewenste resultaten te komen. Hiervoor is verificatie en/of vali-
dering nodig en is regelmatige procesbewaking noodzakelijk.

A Veiligheidsinstructies

« FG Diamonds worden niet-steriel geleverd en moeten voor
ze voor het eerst worden gebruikt en daarna iedere keer voor
gebruik worden gesteriliseerd.

- Bij onjuiste reiniging en desinfectie bestaat er een infectieri-
sico.

- Draag tijdens de reiniging, desinfectie en sterilisatie altijd be-
schermende kleding, handschoenen en een veiligheidsbril.

+  Gebruik uitsluitend een reinigings-/desinfectiemiddel dat
geschikt is voor diamantinstrumenten.

+ Reinigingsmiddelen die sterk zuur of alkalisch zijn kunnen
schadelijk zijn voor diamantinstrumenten. Gebruik daarom
bij voorkeur pH-neutrale reinigingsmiddelen.

« Eenvoudige koude desinfectiemiddelen zijn ongeschikt voor
de reiniging, desinfectie en sterilisatie. Dergelijke middelen
zorgen voor onvoldoende steriliteit en kunnen bijtende stof-
fen bevatten die de prestaties en slijtagebestendigheid van
het diamantinstrument verminderen.

« Gebruik een reinigingsmiddel dat een corrosieremmende
stof bevat.

« Volg altijd de instructies van de fabrikant van het reinigings-
middel op.

+  Gebruik sterilisatieapparatuur volgens de procedure die
door de fabrikant wordt aanbevolen.

- De gebruiker is verantwoordelijk voor een effectieve sterilisa-
tie.

Beperkingen ten aanzien van de reiniging, desinfectie en
sterilisatie

Regelmatige reiniging, desinfectie en sterilisatie heeft slechts
minimaal effect op diamantinstrumenten.

Het einde van de levensduur wordt vooral bepaald door de slij-
tage en beschadiging van het diamantinstrument tijdens het
gebruik. Controleer diamantinstrumenten iedere keer voor ge-
bruik op slijtage en schade.

INSTRUCTIES

Voorbehandeling op de plaats van gebruik

Verwijder oppervlakkig vuil direct na gebruik bij de patiént met
behulp van een wegwerpdoekje. Doe de diamantinstrumenten
daarna in een bak.

Opslag en transport

Transporteer diamantinstrumenten direct, in een gesloten bak-
je, naar de locatie waar de reiniging, desinfectie en sterilisatie
plaatsvinden. Begin onmiddellijk met reinigen.

A\ Ingedroogd vuil maakt het reinigen van diamantinstrument
lastiger.

Ultrasone reiniging

1.Reinig de instrumenten voor door ze in een bad met een ge-
schikt enzymatisch reinigingsmiddel te doen (bijv. BioSonic
UC32, contactduur: 5 minuten). Zorg dat de diamantinstru-
menten helemaal zijn ondergedompeld in de reinigingsop-
lossing en dat zij elkaar niet raken.

2.Verwijder restanten van vuil met een zachte borstel.
I\ Besteed speciale aandacht aan het reinigen van plaatsen
van de diamantinstrumenten die moeilijk bereikbaar zijn en
voorkom verspreiding van ziektekiemen als gevolg van
spatten of sproeien.

3.Haal de diamantinstrumenten uit het reinigingsmiddel en
spoel ze gedurende 2 minuten af met koud water.

4.Droog de diamantinstrumenten met een vezelvrij doekje.

5.Vul de ultrasone reinigingseenheid met een geschikt enzy-
matisch reinigingsmiddel (bijv. BioSonic UC32).

6.Voorkom schade aan de instrumenten door deze in een ge-
schikte instrumenthouder te doen en die in het ultrasone rei-
nigingsapparaat te plaatsen.

7.Behandel de diamantinstrumenten gedurende 10 minuten in
het ultrasone bad.

8.Haal de diamantinstrumenten na afloop van het programma
uit het ultrasone apparaat en spoel ze gedurende 2 minuten
af met koud water.

Drogen
Droog de diamantinstrumenten met een vezelvrij doekje.

Onderhoud, inspectie en testen

Controleer visueel of de instrumenten voldoende gereinigd zijn
en in orde zijn. Gebruik hiervoor eventueel een loep. Bij zichtba-
re verontreiniging moet het proces worden herhaald. Bescha-
digde of roestende diamantinstrumenten moeten worden afge-
voerd als afval.

/\ Diamantinstrumenten kunnen niet naar behoren gesterili-
seerd worden als ze niet eerst grondig zijn gereinigd en vrij zijn
van contaminatie.

Verpakking voor sterilisatie
Verpak diamantinstrumenten in zakken die zijn gevalideerd
voor sterilisatie (bijv. zelfklevende zakken van SPSmedical).

Sterilisatie

Diamantinstrumenten kunnen worden gesteriliseerd door mid-
del van een sterilisatiecyclus met dynamische luchtafzuiging.
Steriliseer de instrumenten in een zak met behulp van een volle-
dige sterilisatiecyclus en handhaaf daarbij gedurende 3 minu-
ten een temperatuur van 132°C.

I\ FG Diamonds zijn niet geschikt voor sterilisatie met hetelucht
of in chemiclaven, aangezien die sterilisatiemethodes niet zijn
gevalideerd.

Bewaren
Bewaar de diamantinstrumenten in de sterilisatiezak tot ze wor-
den gebruikt.

Aanbevolen snelheden

Diameter kop in 1/10 mm Snelheid (r.p.m./toerental
per minuut)
007-011 75.000-150.000
012-015 60.000-110.000
016-019 45.000-88.000
021-023 40.000-75.000
024-028 30.000-65.000
029-032 25.000-56.000
033-041 22.000-45.000
042-054 20.000-37.000
055-060 17.000-32.000

Contactgegevens fabrikant:
Dent4You AG

St. Jakob-Strasse 37

9000 St. Gallen / Switzerland

Publicatiedatum: 11-2019
Buiten bereik van kinderen bewaren.
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Brugsanvisning

FG Diamonds Diamantslibeinstrumenter til tandpleje

Disse instruktioner for brug og genklargering gaelder for alle FG
Diamonds til fin efterbehandling.

Definition

FG Diamonds er roterende slibeapparater til tandlzeger, til be-
handling af stoffer, harde teender, kompositter, metaller, keramik
og lignende tandlaegningsmaterialer. FG Diamonds bestar af en
arbejdsdel med diamantkorn i en galvanisk nikkelbinding pa en
rustfri stalaksel.

Indikasjoner

- Klargering af caviteter

« Klargering af kroner

« Fjernelse af gamle fyldninger
« Finjustering

« Kroneseparation

« Endoadgang

Kontraindikasjoner

FG Diamonds indeholder sma maengder nikkel. Instrumenterne
ber ikke bruges til patienter med en kendt nikkelallergi, da over-
folsomhed kan forekomme i ekstreme tilfeelde.

Sikkerhedsoplysninger

« Leveres kun til tandlaeger og tandlaboratorier eller efter de-
res instruktioner.

« Brug sikkerhedsbriller for at beskytte gjne mod udsendte
partikler.

«  Brug mundbind og brug sug for at forhindre indanding af ae-
rosol og/eller stgv, der genereres under udfgringen.

+  Brug af ikke-sterile diamantinstrumenter gger risikoen for in-
fektion. Diamantinstrumenterne skal rengeres og steriliseres
i overensstemmelse med oparbejdningsinstruktionerne ne-
denfor inden den forste og hver efterfolgende anvendelse.

« Brug af stumpe, beskadigede eller ikke leengere glatlebende
diamantinstrumenter @ger risikoen for kvaestelser og kan ha-
ve en negativ effekt pa arbejdsresultatet.

« Vipning af diamantinstrumentet og brug af diamantinstru-
mentet med en kil eller greb kan gge risikoen for brud.

« Varmeudviklingen under klargering kan fore til skade pa tan-
den, pulpa og tilstadende fyldninger.

« Overskridelse af den maksimale specificerede hastighed kan
resultere i overdreven varmeproduktion og/eller skade pa
diamantinstrumentet.

+ Brug af diamantinstrumenter med for stort kontakttryk kan
fore til overdreven varmeudvikling og/eller skade pa dia-
mantinstrumentet.

«+ Brug af et teknisk defekt handstykke ager risikoen for kvae-
stelser og kan have en negativ effekt pa arbejdsresultatet.

« Dentalmateriale eller andre rester, der losnes under pafering,
kan opsuges eller sluges.

Applikation

« Brug kun teknisk og hygiejnisk perfekte handstykker og dia-
mantinstrumenter. Diamantinstrumenter med blanke omra-
der pé arbejdsdelen samt stumpe, beskadigede, bgjede eller
ikke laengere glatkgrende diamantinstrumenter skal sorteres
ojeblikkeligt og bortskaffes korrekt.

«  Brug en kofferdam for at forhindre opsugning eller slugning.

- Diamantinstrumenterne skal vaelges (form, sterrelse, type)
primaert afhaengigt af forberedelsestypen.

« Grovkornede diamantinstrumenter er velegnede til bruttore-
duktion. Finkornede diamantinstrumenter er velegnede til
fin efterbehandling.

« Fastger diamantinstrumenterne omhyggeligt og helt i hand-
stykket.

« Kontroller, at diamantinstrumentet er korrekt tilsluttet hand-
stykket.

« For du paferer diamantinstrumentet pa klargeringsstedet,
skal du bringe det op til arbejdshastighed. Serg for, at instru-
mentet roterer uden ubalance, og at vandkeling fungerer
korrekt.

« Placer diamantinstrumentet, der roterer med arbejdshastig-
hed pa klargeringsstedet, og start med klargering. De ergo-
nomiske principper skal tages i betragtning under arbejds-
procedurerne.Der skal tages hgjde for de ergonomiske prin-
cipper under arbejdsprocedurerne. Brug ikke instrumentet
med en kile eller greb. Nar forberedelsen er afsluttet, skal du
fierne det roterende instrument fra stedet og lade det stop-
pe.

« Under brug skal du flytte diamantinstrumentet kontinuerligt
og bruge med tilstraekkelig vandkeling (min. 50 ml/min).

« Brug hastighederne som angivet pa emballageetiketten.

« Den anbefalede kraft, der anvendes (referenceveerdi 1,5 N),
er baseret pa diamantinstrumentets diameter og det under-

lag, der skal arbejdes pa.

Oppbevaring

Diamantinstrumenter skal opbevares i et tort miljg. Nar det er
muligt, ber diamantinstrumenterne opbevares i deres originale
emballage, sa de kan identificeres og spores.

Markering:
[LOTlnummeret vises pa pakkeetiketten.

ANVISNINGER | OPARBEJDNING

Folgende instruktioner blev valideret af producenten af det me-
dicinske udstyr som vaerende egnet til forberedelse af et medi-
cinsk udstyr til dets oparbejdning. Oparbejderen er ansvarlig for
at sikre, at den egentlige oparbejdning med udstyr, materialer
og personale, der er ansat i oparbejdningsanlagget, leverer de
onskede resultater. Dette kraever verifikation og/eller validering
og rutinemaessig overvagning af processen.

A\ Sikkerhedsanvisninger

« FG Diamonds leveres ikke-sterile og skal oparbejdes inden
den ferste og hver yderligere brug.

« Huvis det ikke rengeres og steriliseres korrekt, er der risiko for
infektion.

« Beskyttelsesbeklaedning, handsker og beskyttelsesbriller skal
altid baeres under genbehandling.

« Brug kun et renggringsmiddel/desinfektionsmiddel, der er
egnet til diamantinstrumenter.

«  Steerkt sure og alkaliske rengeringsmidler kan fore til forrin-
gelse af diamantinstrumenterne. Det anbefales at bruge
pH-neutrale rengeringsmidler.

+ Enkle oplesningsmidler til kold desinfektion er uegnede til
genklargering. Sadanne oplgsninger resulterer ikke i til-
straekkelig sterilitet og kan indeholde zetsende stoffer, der
reducerer diamantinstrumentets ydelse og modstand.

« Brug et renggringsmiddel, der indeholder en korrosionsinhi-
bitor.

« Producentens instruktioner om rengeringsmiddel skal fol-
ges.

« Brug steriliseringsenheder i henhold til fabrikantens anbefa-
lede procedure.

« Deterbrugerens ansvar at sikre, at sterilisering er effektiv.

Genbehandlingsbegraensninger

Gentagen genbehandling har en minimal effekt pa diamantin-
strumenter.

Slutningen af brugen bestemmes af slid og beskadigelse af dia-
mantinstrumentet under dets anvendelse. Diamantinstrumen-
ter kontrolleres for slid og beskadigelse inden hver brug.

ANVISNINGER

Forste behandling pa brugsstedet

Fjern overfladekontaminering umiddelbart efter brug pa pa-
tienten ved hjelp af en engangsklud, og anbring derefter dia-
mantinstrumenter i beholderen.

Opbevaring og transport:

Transporter diamantinstrumenter i en lukket beholder til opar-
bejdningsstedet med det samme. Start rengerings med det
samme.

I\ Terring af urenheder ger rengering af diamantinstrumenter
vanskeligere.

Ultralydsrensning
.Til forrensning skal du placere diamantinstrumenter i et bad
med et passende enzymatisk renggringsmiddel (f.eks. BioSo-
nic UC32, kontakttid: 5 minutter). Serg for, at diamantinstru-
menterne er helt deekket af rengeringsmidlet og ikke kom-
mer i kontakt med hinanden.
2.Fjern de resterende urenheder med en blgd borste.
N\ Man skal veere seerlig opmaerksom for at sikre, at diamant-
instrumentets vanskelige tilgaeengelige omrader renses, og at
spredning af bakterier gennem sprgjtning forhindres.
3. Fjern diamantinstrumenterne fra renggringsmidlet og skyl
med koldt vand i 2 minutter.
4.Tor diamantinstrumenterne med en fiberfri klud.
5.Fyld ultralydsenheden med et passende enzymatisk renge-
ringsmiddel (f.eks. BioSonic UC32).
6.Indsat diamantinstrumenterne i en passende instrumenthol-
der og placer den i ultralydsenheden for at undga skade.
7.Behandl diamantinstrumenterne i et ultralydsbad i 10 minut-
ter.
8.Fjern diamantinstrumenterne fra ultralydsenheden i slutnin-

gen af programmet og skyl under koldt vand i 2 minutter.

Terring
Tor diamantinstrumenterne med en fiberfri klud.

Vedligeholdelse, inspektion og afprevning

Visuel inspektion med hensyn til renlighed og integritet ved
hjeelp af forsterrelse om ngdvendigt. | tilfeelde af synlig forure-
ning skal processen gentages. Beskadigede eller rustende dia-
mantinstrumenter skal bortskaffes.

/N Diamantinstrumenter kan ikke steriliseres korrekt, medmin-
dre de er blevet grundigt rengjort og er fri for forurening.

Emballage til sterilisering
Pak diamantinstrumenter i poser, der er valideret til sterilisering
(f.eks. selvkleebende poser fra SPSmedical).

Sterilisering

Diamantinstrumenter kan steriliseres ved at anvende en sterili-
seringscyklus med dynamisk luftfjernelse. Steriliser i en pose
ved fuld cyklus med en minimumsholdetid pa 3 minutter ved
132°C(270°F).

/\ FG Diamonds er ikke egnede til sterilisering med varm luft
eller i kemiclaver, da disse oparbejdningsmetoder ikke er valide-

ret.

Oppbevaring
Opbevar diamantinstrumentet i steriliseringsposen indtil brug.

Anbefalede hastigheder

Hoveddiameter i 1/10 mm Hastighedsomrade (omdr./
minut)
007-011 75,000-150,000
012-015 60,000-110,000
016-019 45,000-88,000
021-023 40,000-75,000
024-028 30,000-65,000
029-032 25,000-56,000
033-041 22,000-45,000
042-054 20,000-37,000
055-060 17,000-32,000

Merknad fra producenten:
Dent4You AG

St. Jakob-Strasse 37

9000 St. Gallen / Switzerland

Udgivelsesdato: 11-2019
Opbevares udenfor barns raekkevidde.
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Bruksanvisning

FG Diamonds Diamant-slipinstrument for tandvarden

Den har bruksanvisningen med instruktioner for rengéring, des-
infektion och sterilisering géller alla FG Diamonds som anvands
pa patienter.

Definition

FG Diamonds &r roterande slipinstrument for tandldkare avsed-
da for behandling av tandhardvéavnader, kompositer, metaller,
keramer och liknande tandersattningsmaterial. FG Diamonds
bestar av en arbetsdel med diamantkorn i en galvanisk nickel-
bindning pa ett skaft av rostfritt stal.

Indikationer

- Kavitetspreparation

- Kronpreparation

« Avldgsnande av gamla fyllningar
« Finjustering

- Kronseparation

« Atkomst till rotkanal

Kontraindikationer

FG Diamonds innehaller sma mangder nickel. Instrumenten ska
inte anvandas pa patienter med kand nickelallergi eftersom
overkanslighet kan intraffa i extrema fall.

Séakerhetsinformation

« Levereras endast till tandlakare och dentallaboratorier eller
pa deras bestéllning.

« Anvénd skyddsglaségon for att skydda 6gonen fran partiklar
som kan spridas vid anvandningen.

« Anvéand andningsskydd och utsug for att forebygga inhala-
tion av aerosol och/eller damm som genereras under an-
vandningen.

« Anvédndning av osterila diamantinstrument okar risken for
smittspridning. Diamantinstrumenten maste rengoras och
steriliseras i enlighet med de nedanstaende upparbet-
ningsinstruktionerna fore den forsta och efter varje péféljan-
de anvandning.

« Anvéandning av diamantinstrument som blivit trubbiga, ska-
dade eller inte ldngre roterar jamnt okar risken for personska-
da och kan ha en negativ paverkan pa arbetsresultatet.

« Att luta diamantinstrumentet och anvdnda diamantinstru-
mentet med kil- eller havstangsverkan kan 6ka risken for in-
strumentbrott.

« Varmeutvecklingen under preparation kan leda till skada pa
tandsubstans, pulpa och angrénsande fyllningar.

« Om den angivna max. hastigheten 6verskrids kan det leda till
kraftig varmeutveckling och/eller skada pa diamantinstru-
mentet.

« Att anvanda diamantinstrumenten med starkt kontakttryck
kan leda till kraftig varmeutveckling och/eller skada pa dia-
mantinstrumentet.

« Anvéndning av tekniskt felaktiga handstycken okar risken for
personskada och kan ha en negativ paverkan pa arbetsresul-
tatet.

- Dentala material eller andra rester som lossnar under an-
vandningen kan inhaleras eller nedsvaljas.

Anvéndning

« Anvand enbart tekniskt och hygieniskt invandningsfria
handstycken och diamantinstrument. Diamantinstrument
med blanka stallen pa arbetsdelen eller diamantinstrument
som &r trubbiga, skadade, bojda eller inte langre roterar
jamnt maste omedelbart sorteras ut och kasseras pa korrekt
satt.

« Anvand kofferdam for att forhindra inhalering eller nedsvalj-
ning.

- Diamantinstrumenten maste viljas ut (form, storlek, typ) i
forsta hand efter den typ av preparation som ska utforas.

« Diamantinstrument med grova korn &r lampliga for storre av-
verkning. Diamantinstrument med fina korn &r lampliga for
finputs.

« Sakra diamantinstrumenten noggrant och fullstandigt i
handstycket.

« Kontrollera att diamantinstrumentet &r sakert anslutet till
handstycket.

- Lat diamantinstrumentet fa arbetshastighet innan det appli-
ceras pa preparationsstallet. Sakerstall att instrumentet rote-
rar utan obalans och att vattenkylningen fungerar korrekt.

« Placera diamantinstrumentet roterande i arbetshastighet pa
preparationsstallet och pabérja preparationen. Ta hansyn till
ergonomiska principer under arbetsmomenten. Anvand inte

instrumentet med kil- eller havstangsverkan. Nar preparatio-
nen &r utford tar du bort det roterande instrumentet fran
preparationen medan det roterar och later det sedan stanna
helt.

« Flytta diamantinstrumentet kontinuerligt under anvéand-
ningen och anvénd tillrdcklig vattenkylning (minst 50 ml/
min.).

« Anvand hastigheter som anges pa forpackningsetiketten.

«  Den rekommenderade tryckkraften (referensvérde 1,5 N) ba-
seras pa diamantinstrumentets diameter och materialet som
prepareras.

Forvaring

Diamantinstrumenten ska forvaras torrt. Om mojligt ska dia-
mantinstrumenten forvaras i originalférpackningen sa att de
kan identifieras och sparas.

Mérkning:

[LOThnumret &r mérkt pa forpackningen.

INSTRUKTIONER FOR RENGORING, DESINFEKTION OCH
STERILISERING

De nedanstaende instruktionerna har validerats av tillverkaren
av den medicintekniska produkten att vara lampliga for att for-
bereda en medicinteknisk produkt for bearbetning (rengéring,
desinfektion och sterilisering). Den som utfor bearbetningen ar
ansvarig for att sékerstalla att den faktiska bearbetningen som
utfors med utrustning, material och personal pa bearbetnings-
avdelningen levererar det dnskade resultatet. Detta kréver att
processen verifieras eller valideras samt 6vervakas regelbundet.

I\ Sékerhetsanvisningar

+ FG Diamonds levereras osterila och maste rengéras, desinfi-
ceras och steriliseras fore den forsta och varje paféljande an-
véandning.

« Om rengoring och sterilisering inte utfors korrekt foreligger
infektionsrisk.

« Skyddsklader, -handskar och -glaségon maste alltid anvan-
das under rengéring, desinfektion och sterilisering.

« Anvand enbart rengorings-/desinfektionsmedel som ar
lampliga for diamantinstrument.

- Starkt sura och alkaliska rengéringsmedel kan leda till att di-
amantinstrumenten férsamras. Vi rekommenderar anvénd-
ning av pH-neutrala rengéringsmedel.

« Enkla kalla desinfektionslosningar &r olampliga for desinfek-
tion och sterilisering. Sddana I6sningar leder inte till tillrack-
lig sterilitet och kan innehalla korrosiva amnen som minskar
diamantinstrumentets prestanda och motstandskraft.

« Anvénd ett rengdringsmedel som innehaller ett korrosions-
inhiberande medel.

« Instruktionerna fran tillverkaren av rengéringsmedlet maste
foljas.

« Anvand steriliseringsanordningar enligt tillverkarnas rekom-
mendationer.

« Det ar anvdndarens ansvar att se till att steriliseringen &r ef-
fektiv.

Grénser for reng6ring, desinfektion och sterilisering
Upprepad rengoring, desinfektion och sterilisering har en mini-
mal effekt p& diamantinstrumenten.

Den slutliga livslangden avgors av slitage och skador pa dia-
mantinstrumentet under dess anvandning. Diamantinstrumen-
ten maste kontrolleras avseende slitage och skador fore varje
anvandning.

INSTRUKTIONER

Initial behandling vid andningsstillet

Avladgsna ytlig kontaminering omedelbart med en engangsduk
efter varje anvandning pé patient. Placera darefter diamantin-
strumenten i en behallare.

Forvaring och transport

Transportera diamantinstrumenten omedelbart till bearbet-
ningsavdelningen i en stingd behallare. Pabodrja rengoring
omedelbart.

/N Om debris far torka in p& diamantinstrument blir rengéring-
en mycket svarare.

Ultraljudsrengéring
1.For forrengoring placeras diamantinstrumenten i ett bad

med ett lamplig enzymatiskt rengéringsmedel (t.ex. BioSonic
UC32, kontakttid: 5 minuter). Sakerstall att diamantinstru-
menten ar helt tdckta med rengdringsmedlet och att de inte
kommer i kontakt med varandra.

2.Avldgsna aterstaende debris med en mjuk borste.
A\ Sérskild uppmarksamhet maste iakttas for att sakerstélla
att svaratkomliga ytor pa diamantinstrumenten rengérs och
att bakteriespridning genom sprejning undviks.

3.Ta ut diamantinstrumenten ur rengdéringsmedlet och skélj
med kallt vatten i 2 minuter.

4.Torka diamantinstrumenten med en fiberfri duk.

5.Fyll ultraljudsapparaten med ett [ampligt enzymatiskt rengé-
ringsmedel (t.ex. BioSonic UC32).

6.Ldgg diamantinstrumenten i en lamplig instrumenthallare for
att undvika skador och placera den i ultraljudsapparaten.

7.Behandla diamantinstrumenten i ultraljudsbadet i 10 minu-
ter.

8.Ta ut diamantinstrumenten ur ultraljudsapparaten nar pro-
grammet gatt klart och skélj med kallt vatten i 2 minuter.

Torkning
Torka diamantinstrumenten med en fiberfri duk.

Underhall, inspektion och testning

Okularbesiktiga avseende renhet och skador, eventuellt med
hjélp av forstoringsglas. Om kontaminering upptécks maste
processen upprepas. Skadade eller rostiga diamantinstrument
maste kasseras.

/\ Diamantinstrumenten maste vara noggrant rengjorda och
fria fran kontaminering for att kunna steriliseras korrekt.

Forpackning for sterilisering
Packa in diamantinstrumenten i pasar som &r validerade for ste-
rilisering (t.ex. sjdlvhéftande pasar fran SPSmedical).

Sterilisering:

Diamantinstrumenten kan steriliseras i en steriliseringscykel
med pulserande forvakuum. Sterilisera i pase vid full cykel och
minsta halltid pa 3 minuter vid 132 °C.

/\ FG Diamonds far inte steriliseras med hetluft eller med ke-
misk sterilisering eftersom dessa metoder inte har validerats.

Forvaring
Forvara diamantinstrumenten i steriliseringspasen fram till an-

vandning.

Rekommenderade hastigheter

Instrumenthuvudets diame- Hastighetsintervall (r/min)
teri1/10 mm
007-011 75 000-150 000
012-015 60 000-110 000
016-019 45 000-88 000
021-023 40 000-75 000
024-028 30 000-65 000
029-032 25 000-56 000
033-041 22 000-45 000
042-054 20 000-37 000
055-060 17 000-32 000

Tillverkarens kontaktuppgifter:
Dent4You AG

St. Jakob-Strasse 37

9000 St. Gallen / Switzerland

Utgivningsdatum: 11-2019
Forvaras oatkomligt for barn.
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Bruksanvisning

FG Diamonds Diamantboreinstrumenter til tannklinikken

Denne bruksanvisningen samt instruksjonene om dekontami-
nering gjelder for alle FG Diamonds som brukes pa pasienter.

Definisjon

FG Diamonds er roterende boreinstrumenter ment brukt av
tannleger til behandling av harde tannsubstanser, kompositter,
metaller, keramiske stoffer og lignende dentale restaurerings-
materialer. FG Diamonds bestar av en arbeidsdel med diamant-
korn i en galvanisert nikkelbonding pa et skaft av rustfritt stal.

Indikasjoner

« Preparering av kaviteter

« Preparering av kroner

« Fjerning av gamle fyllinger
« Finjustering

«  Kroneseparasjon

« Endo-tilgang

Kontraindikasjoner

FG Diamonds inneholder en liten mengde nikkel. Instrumente-
ne skal ikke brukes pa pasienter med kjent nikkelallergi, da det i
ekstreme tilfeller kan oppsta hypersensitivitet.

Sikkerhetsinformasjon

« Leveres kun til tannleger og dentallaboratorier eller pa deres
vegne.

« Bruk vernebriller for & beskytte synene mot utslyngede par-
tikler.

« Bruk andedrettsvern og sug for @ unnga inhalasjon av aerosol
og/eller stov generert under bruken.

+ Bruken av usterile diamantinstrumenter gker infeksjonsfa-
ren. Diamantinstrumentene ma rengjores og steriliseres i
henhold til dekontamineringsinstruksjonene nedenfor for
ferste og hver pafelgende gangs bruk.

« Bruken av diamantinstrumenter som er stumpe, skadde eller
ikke lenger kjorer jevnt, gker faren for skader og kan pavirke
arbeidsresultatet negativt.

« Vinkling av diamantinstrumentet eller det a bruke det som
kile eller vektstang kan gke bruddfaren.

« Varmeutviklingen under prepareringen kan skade tannsub-
stans, pulpa og tilstatende fyllinger.

« Enoverskridelse av maksimal spesifisert hastighet kan fore til
overdreven varmegenerering og/eller skade pa diamantin-
strumentet.

« Bruk av diamantinstrumenter med overdrevet kontakttrykk
kan fare til overdreven varmeutvikling og/eller skade pa dia-
mantinstrumentet.

+  Bruken av et hdndstykke med tekniske feil gker faren for ska-
der og kan pavirke arbeidsresultatet negativt.

« Tannmateriale eller andre rester som Igsner under bruken
kan aspireres eller svelges.

Bruk

«  Bruk kun teknisk og hygienisk perfekte handstykker og dia-
mantinstrumenter. Diamantinstrumenter med blanke omra-
der samt de som er stumpe, skadde, boyde eller som ikke
lenger kjarer jevnt, skal straks tas ut av bruk og kasseres pa
riktig vis.

« Bruk en kofferdam for & forhindre aspirering eller svelging.

- Diamantinstrumentene ma velges (form, sterrelse, type) ho-
vedsaklig i henhold til type preparering.

- Diamantinstrumenter med grovere kornsterrelse egner seg
til storre materialfjerning. Diamantinstrumenter med finere
kornstarrelse egner seg til finjustering.

« Festdiamantinstrumentet godt pa handstykket.

« Kontroller at diamantinstrumentet er godt tilkoblet hand-
stykket.

« For diamantinstrumentet brukes pa prepareringsstedet,
bringer du det opp til arbeidshastigheten. Pase at instrumen-
tet roterer uten ubalanse og at vannkjelingen fungerer som
den skal.

« Plasser diamantinstrumentet som roterer ved arbeidshastig-
heten pa prepareringsstedet og start prepareringen. De er-
gonomiske prinsippene ma tas med i betraktning under ar-
beidsprosedyrene. Bruk aldri instrumentet som en kile eller
etter vektstangprinsippet. Nar prepareringen er fullfert, skal
rotasjonsinstrumentet fjernes.

« Under bruk skal diamantinstrumentet beveges kontinuerlig
og det skal brukes tilstrekkelig vannkjeling (min. 50 ml/min).

« Bruk hastigheter som angitt pa emballasjen.

« Den anbefalte kraften som brukes (referanseverdi 1,5 N) er
basert pa diameteren til diamantinstrumentet og underlaget
som det skal arbeides pa.

Oppbevaring

Diamantinstrumenter skal oppbevares i et tert miljg. Nar det er

mulig, skal diamantinstrumentene oppbevares i sin opprinneli-
ge emballasje, slik at de kan identifiseres og spores.

Merking:
-nummeret vises pa emballasjeetiketten.

DEKONTAMINERINGSINSTRUKSJONER

Produsenten av det medisinske utstyret har validert instruksjo-
nene nedenfor som egnet til forberedelse av det medisinske ut-
styret for dekontaminasjon. Personen som utferer dekontami-
nasjonen er ansvarlig for a sikre at den faktiske dekontaminasjo-
nen gir gnskede resultater med det utstyr, de materialer og det
personell som arbeider med dekontaminasjonsanlegget. Dette
krever verifisering og/eller validering samt rutinemessig overva-
king av prosessen.

A\ Sikkerhetsinstruksjoner

« FG Diamonds leveres usterile og ma dekontamineres for for-
ste og alle pafelgende gangers bruk.

« Hvis den ikke rengjeres og steriliseres pa riktig mate, er det
fare for infeksjon.

+ Under dekontamineringsarbeidet ma det brukes verneklzer,
vernehansker og vernebriller til enhver tid.

« Bruk bare rengjerings-/desinfeksjonsmiddel som er egnet for
diamantinstrumenter.

« Rengjgringsmidler med sterke syrer og baser kan fore til ned-
satt funksjon pa diamantinstrumentene. Det anbefales at
man brukes pH-ngytrale rengjeringsmidler.

« Enkle kalde desinfeksjonslgsninger egner seg ikke til dekon-
taminering. Slike lgsninger steriliserer ikke godt nok og kan
inneholde korrosjonsmidler som reduserer ytelsen og styr-
ken til diamantinstrumentet.

+ Bruk et rengjerings-/desinfeksjonsmiddel som inneholder en
korrosjonshemmer.

« Instruksjonene til produsenten av rengjgrings-/desinfek-
sjonsmiddel skal overholdes.

« Bruk steriliseringsenheter i henhold til produsentens anbe-
falte prosedyre.

« Deter brukerens ansvar 4 sikre at steriliseringen er effektiv.

Dekontamineringens begrensninger

Gjentatt dekontaminasjon har en minimal effekt pa diamantin-
strumentene.

Bruksslutt fastsettes av slitasje og skade som oppstér pa dia-
mantinstrumentet under bruk. Diamantinstrumenter ma kon-
trolleres for slitasje og skader for hver gangs bruk.

INSTRUKSJONER

Innledende behandling pa bruksstedet

Fjern overflatekontaminasjon umiddelbart etter bruk pa pasien-
ten ved hjelp av en engangsklut, plasser s& diamantinstrumen-
tet i beholderen.

Oppbevaring og transport:
Transporter straks diamantinstrumentene til dekontaminasjons-
omradet i en lukket beholder. Start rengjeringen med en gang.

N Innterking av smuss gjor det vanskeligere & rengjore diaman-
tinstrumentene.

Ultrasonisk rengjering

1. For forhandsrengjering plasseres diamantinstrumentene i et
bad med et egnet enzymatisk rengjeringsmiddel (f.eks. Bio-
Sonic UC32, produsert av, kontakttid: 5 minutter). Pase at dia-
mantinstrumentene er helt dekket av rengjgringsmiddelet og
la dem ikke komme i kontakt med hverandre.

2.Fjern gjenveerende smuss med en myk borste.
I\ Det er spesielt viktig & pése at vanskelig tilgjengelige om-
rader pa diamantinstrumentene rengjores og at spredning av
bakterier p& grunn av spray unngas.

3.Fjern diamantinstrumentene fra rengjeringsmiddelet og skyl-
le dem med kaldt vann i 2 minutter.

4.Tork diamantinstrumentene med en lofri klut.

5.Fyll det ultrasoniske utstyret med et egnet enzymatisk ren-
gjeringsmiddel (f.eks. BioSonic UC32).

6.For & unnga skader settes diamantinstrumentene inn i en
passende instrumentholder og settes sa inn i det ultrasoniske
utstyret.

7.Behandle diamantinstrumentene med et ultrasonisk bad i
10 minutter.

8.Fjern diamantinstrumentene fra det ultrasoniske utstyret ved
programmets slutt og skyll dem med kaldt vann i 2 minutter.

Torking
Tork diamantinstrumentene med en lofri klut.

Vedlikehold, inspeksjon og testing

Visuell inspeksjon for renhet og integritet, bruk gjerne forsterrel-
se. Ved synlig kontaminering skal prosedyren gjentas. Skadde
eller rustende diamantinstrumenter skal kasseres.

A\ Diamantinstrumenter kan ikke steriliseres pa riktig mate med
mindre der er grundig rengjorte og helt frie fra kontaminasjon.

Innpakking for sterilisering
Pakk diamantinstrumentene inn i poser som er validert for steri-
lisering (f.eks. selvlukkende poser fra SPSmedical).

Sterilisering

Diamantinstrumenter kan steriliseres ved hjelp av en sterilise-
ringssyklus med dynamisk luftfjerning. Steriliser i en pose ved
full syklus med en minste holdetid p& 3 minutter ved 132 °C
(270 °F).

/\ FG Diamonds egner seg ikke for sterilisering med varmluft
eller i kjiemiklaver, da disse dekontamineringsmatene ikke er va-
lidert.

Oppbevaring
Oppbevar diamantinstrumentene i steriliseringsposen frem til

bruk.

Anbefalte hastigheter

Hodediameteri 1/10 mm Hastighetsomrade (o/min)
007-011 75 000-150 000
012-015 60 000-110 000
016-019 45 000-88 000
021-023 40 000-75 000
024-028 30 000-65 000
029-032 25 000-56 000
033-041 22 000-45 000
042-054 20 000-37 000
055-060 17 000-32 000

Produsentkontakt:

Dent4You AG
St. Jakob-Strasse 37
9000 St. Gallen / Switzerland

Utgivelsesdato: 11.2019
Oppbevares utilgjengelig for barn.
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Kdyttoohje

FG Diamonds

N&ma kaytto- ja sterilointiohjeet koskevat kaikkia FG Diamonds,
joita kdytetaan potilaiden hoitamiseen.

Maaritelma

FG Diamonds ovat pyérivid hiontavélineitda hammasladkarien
kayttoon, kovan hammaskudoksen, komposiittien, metallien,
keramiikan ja vastaavien hampaan korjausmateriaalien kdsitte-
lyyn. FG Diamonds koostuvat tydosasta, jossa on timanttirakeita
galvaanisessa nikkelisidoksessa ruostumattomassa terdsvarres-
sa.

Kéyttoaiheet

- Kaviteettien preparointi

« Kruunujen preparointi

« Vanhojen paikkojen poisto
» Hienosaato

< Kruunujen separointi

« Endodonttiset avaukset

Kontraindikaatiot

FG Diamonds sisaltavét pienen maaran nikkelia. Instrumentteja
ei pida kayttaa potilaille, joilla tiedetdan olevan nikkeliallergia,
koska harvinaisissa tapauksissa voi esiintya yliherkkyytta.

Turvallisuustiedot

« Toimitetaan vain hammaslaakareille ja hammaslaboratorioi-
hin tai heidan/niiden tilauksesta.

« Kaytd suojalaseja suojaamaan silmidsi sinkoavilta hiukkasilta.

- Kéytd hengityssuojainta ja imua estamaan aerosolin ja/tai
kayton aikana syntyvan polyn sisaéanhengitys.

« Epasteriilien timantti-instrumenttien kaytto lisad infektioris-
kid. Timantti-instrumentit on puhdistettava ja steriloitava alla
olevien ohjeiden mukaisesti ennen ensimmaistd ja kutakin
seuraavaa kayttoa.

- Tylsien, vahingoittuneiden tai epatasaisesti pyorivien timant-
ti-instrumenttien kayttd lisdd vamman riskia ja voi vaikuttaa
negatiivisesti tyon tulokseen.

« Timantti-instrumentin kallistaminen ja timantti-instrumentin
kaytto kiilana tai vipuna voi liséta murtuman riskia.

« Preparoinnin aikana muodostuva ldmpé saattaa vahingoit-
taa hammaskudosta, pulpaa ja viereisia taytteitd.

«  Maéritellyn maksiminopeuden ylittdminen saattaa johtaa
liialliseen Iammon muodostumiseen ja/tai timantti-instru-
mentin vaurioitumiseen.

« Timantti-instrumenttien lilan kova painaminen tydskennel-
lessa voi johtaa liialliseen Idmmon muodostumiseen ja/tai ti-
mantti-instrumentin vaurioitumiseen.

« Teknisesti viallisen kdsikappaleen kéytto liséd vamman riskié
ja voi vaikuttaa negatiivisesti tyon tulokseen.

« Hammaskudos ja muut kdyton aikana irtoavat jaannokset
voivat joutua hengitysteihin tai joutua niellyksi.

Kaytto

- Kaytd vain teknisesti ja hygieenisesti moitteettomia kasikap-
paleita ja timantti-instrumentteja. Timantti-instrumentit, joi-
den tydosassa on tyhjid alueita, sekd tylsét, vaurioituneet,
taipuneet tai epatasaisesti pydrivat timantti-instrumentit on
poistettava kaytosta valittomasta ja havitettava asianmukai-
sesti.

« Kaytd kofferdamia estamadn aspiraatio tai nieleminen.

« Timantti-instrumentit on valittava (muoto, koko, tyyppi) paa-
asiassa preparointityypin mukaan.

« Karkeapintaiset timantit sopivat karkeaan poistoon. Hienot
timantit sopivat viimeistelyyn.

« Kiinnita timantti-instrumentit huolellisesti ja kokonaan kasi-
kappaleeseen.

« Tarkasta, ettd timantti-instrumentti on kiinnitetty pitavasti
kasikappaleeseen.

« Ennen kuin kdytat timantti-instrumenttia preparointikohdas-
sa, sen pitad saavuttaa tyoskentelynopeus. Varmista, ettd
instrumentti pyorii tasapainoisesti ja ettd vesijaahdytys toi-
mii oikein.

« Aseta tyoskentelynopeudella pyorivé timantti-instrumentti
preparointikohtaan ja aloita preparointi. Huomioi tyoskente-
lyssd my&s ergonomia. Ala kéytd instrumenttia kiilana tai vi-
puna. Kun kasittely on valmis, poista pyorivd instrumentti
alueelta ja anna sen pysahtya.

« Liikuta timantti-instrumenttia jatkuvasti kdyton aikana ja
kéyta riittavaa vesijaahdytysta (min. 50ml/min).

« Kaéytd nopeuksia pakkausmerkintdjen mukaisesti.

- Sopiva paine (ohjearvo 1,5 N) riippuu timantti-instrumentin
lapimitasta ja kasiteltdvasta materiaalista.

Séilytys
Timantti-instrumentit on sailytettava kuivassa ymparistossa. Ti-

mantti-instrumentteja on aina kun mahdollista sdilytettava alku-
peradisissa pakkauksissaan, jotta ne voidaan tunnistaa ja jaljittaa.

Merkinnat:
-numero on merkitty pakkaustarraan.

STERILOINTIOHJEET

Naiden laakinnallisten laitteiden valmistaja on vahvistanut alla
annettujen ohjeiden sopivan tassa tarkoitettujen laakinnallisten
laitteiden valmisteluun niiden sterilointia ja uudelleenkasittelya
varten. Valinehuoltajan vastuulla on varmistaa, ettd tosiasialli-
seen uudelleenkdsittelyyn osalliset laitteet, materiaalit ja henki-
l6kunta valinehuoltoyksikdssa tuottavat toivotut tulokset. Téhan
vaaditaan prosessin varmennus ja/tai validointi sekd rutiinin-
omaista valvontaa.

I\ Turvaohjeet

« FG Diamonds toimitetaan epasteriileind ja ne pitéa steriloida
ennen ensimmaista ja kutakin seuraavaa kayttoa.

« Jos tuotetta ei puhdisteta ja steriloida asianmukaisesti, seu-
rauksena voi olla suurentunut infektioriski.

« Puhdistuksen ja steriloinnin aikana on aina kdytettava suoja-
vaatetusta, -kdsineitd ja suojalaseja.

« Kaytd ainoastaan timantti-instrumenteille sopivaa puhdis-
tus-/desinfiointiainetta.

« Vahvat happamat tai eméaksiset puhdistusaineet voivat va-
hingoittaa timantti-instrumentteja. Suosittelemme pH-arvol-
taan neutraalien pesuaineiden kayttoa.

« Yksinkertaiset kylmét desinfiointiliuokset eivat sovellu desin-
fiointiin. Niiden puhdistusteho ei ole riittava, ja ne saattavat
sisaltaa syovyttavia aineita, jotka heikentavat instrumentin
suorituskykya ja kestavyytta.

« Kaytd korroosionestoainetta sisaltavda puhdistusainetta.

+ Puhdistusaineen valmistajan antamia ohjeita on noudatetta-
va.

« Kaytd valmistajan suosittelemia sterilointilaitteita.

« Kayttajan velvollisuutena on varmistaa tehokas sterilointi.

Sterilointia koskevat rajoitukset

Toistuvilla sterilointisykleilld on minimaalinen vaikutus timant-
ti-instrumentteihin.

Kayttoian paattyminen madaritellddn timantti-instrumentin kulu-
misesta tai vaurioitumisesta kdyton aikana. Timantti-instru-
mentti on tarkastettava kulumisen ja vaurioitumisen varalta ai-
na ennen kayttoa.

OHJEET

Esikasittely kayttopaikalla

Poista pintakontaminaatio valittomasti potilaskayton jalkeen,
kayttaen kertakayttdista liinaa, laita sen jalkeen instrumentit sai-
lioon.

Sailytys ja kuljetus:
Kuljeta timantti-instrumentit kayton jélkeen valittdmasti sulje-
tussa sailiossa desinfiointipaikalle. Aloita puhdistus valittomasti.

A\ Epéapuhtauksien kuivuminen tekee timantti-instrumenttien
puhdistamisesta vaikeampaa.

Ultradanipuhdistus

1. Aseta timantti-instrumentit esipuhdistusta varteen astiaan
jossa on sopivaa entsymaattista pesuainetta, (esim. BioSonic
UC32, kosketusaika: 5 minuuttia). Varmista, etta puhdistusai-
ne peittad timantti-instrumentit taysin, ja etteivat instrumen-
tit kosketa toisiaan.

2. Poista jaljelld olevat epapuhtaudet pehmealla harjalla.
I\ Erityistd huomiota on kiinnitettdva timantti-instrument-
tien vaikeapéaasyisiin kohtiin, jotta varmistetaan, ettd ne on
puhdistettu ja etta bakteerien levidminen roiskumisen
kautta on estetty.

3. Poista timantti-instrumentit puhdistusaineesta ja huuhtele
kylmalla vedelld 2 minuutin ajan.

4. Kuivaa timantti-instrumentit nukkaamattomalla liinalla.

5.Tayta ultradanilaite sopivalla entsymaattisella puhdistusai-
neella (esim. BioSonic UC32).

6. Jotta valtytaan vaurioilta, aseta timantti-instrumentit sopi-
vaan instrumenttipitimeen ja laita se ultradanilaitteeseen.

7.Kasittele timantti-instrumentteja ultradénipesurissa 10 mi-
nuutin ajan.

8.Poista timantti-instrumentit ultradanilaitteesta ohjelman lo-
puttua ja huuhtele kylmalla vedelld 2 minuutin ajan.

Kuivaus
Kuivaa timantti-instrumentit nukkaamattomalla liinalla.

Timantti-hiontainstrumentit hammaskirurgisiin toimenpiteisiin

Huolto, tarkastus ja testaus

Tarpeen mukaan puhtauden ja kunnon silmé@maéréinen tarkas-
telu. Jos havaittavissa on nakyvaa kontaminaatiota, prosessi on
toistettava. Vahingoittuneet tai ruostuneet timantti-instrumen-
tit on havitettava.

A\ Timantti-instrumentteja ei voida steriloida asianmukaisesti,
jos niitd ei ole puhdistettu perusteellisesti; niissa ei saa olla kon-
taminaatiota.

Pakkaaminen sterilointia varten
Pakkaa timantti-instrumentit sterilointipusseihin (esim. SPSme-
dicalin itsesulkeutuvat pussit).

Sterilointi

Timantti-instrumentit voidaan steriloida kdyttamalla sterilointi-
syklia dynaamisella ilmanpoistolla. Steriloi pussissa taydelld
syklill, vaikutusaika vahintaan 3 minuuttia 132 °C:ssa (270 °F).

/\ FG Diamonds eivit sovellu kuumailmasterilointiin tai kemik-

laavikasittelyyn, koska ndita sterilointimenetelmia ei ole validoi-
tu.

Sailytys
Sailyta timantti-instrumentit sterilointipussissa kayttoon asti.

Suositellut nopeudet

Paan halkaisija 1/10 mm Nopeus (kierr./min.)
007-011 75,000-150,000
012-015 60,000-110,000
016-019 45,000-88,000
021-023 40,000-75,000
024-028 30,000-65,000
029-032 25,000-56,000
033-041 22,000-45,000
042-054 20,000-37,000
055-060 17,000-32,000

Valmistajan yhteystiedot:
Dent4You AG

St. Jakob-Strasse 37

9000 St. Gallen / Switzerland

Kayttoohjeen padivays: 11-2019
Pid& poissa lasten ulottuvilta.
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Od8nyieg xpriong

FG Diamonds

AuTéc o1 08nyieg XPrioNG Kal emavene&epyaciag 1IoxUouV yia OAa
Ta epyaleia FG Diamonds mou xpnotpornotouvTal o aoOEVEG.

Opiopog

Ta epyaleia FG Diamonds gival meplotpo@ikd epyaleia Tpoxi-
OHOTOG YO 080VTIATPOUG, Yla TNV eMegepyacia okAnpwv odovTi-
KWV EMPAVEIWY, CUVOETWY PNTIVWY, HETAANWY, KEPAUIKWY KAl
TAPOUOIWY 0SOVTIATPIKWY UNIKWV amokatdotaonc. Ta epyaleia
FG Diamonds amotehouvTtal amo £va AEITOUPYIKO HEPOG ME KOK-
KouG SlapavTiol oe yaABaviko Seopo pe vikéNo enmavw o dEova
and avogeidwto xaAuBa.

Evéeielg

« TNapaokeur KOINOTATWY

« TMapaokeur oteQavwv

«  Agaipeon maNwv ePpagewv
- Aemti mpooapuoyn

« MuAikoG Slaxwplopog

«  Evdodovtiki mpdofaon

Avtevdeielg

Ta epyaleia FG Diamonds mePIEXOUV HIKPEG TTOGOTNTEG VIKENIOU.
Ta epyaleia dev mpEmel va xpNOIMOTIOIOUVTAL O ACBEVEIG ME
yvwoTr aMepyia 0To VIKENO, KABWG UIMOPEi va EPPaVIOTE( uTTE-
peVAICONCia O€ AKPAIEC TTEPUTTWOELG.

MAnpoyopiec acpaleiag

« MNapéxetal pdvo o€ 0SoVTIATPOUG Kal OSOVTOTEXVIKA EpYa-
OTNPLA 1 KATOTIV EVTOAG QUTWV.

« ®opdte yuahid ao@aeiag yla TV MPooTacia Twv opOaAHwY
ano ekmepndueva owpatidla.

«  Dopdte péca MPOOTACIAG TNG AVATIVONG KAl XPNOIHOTIOLEITE
avappoPnon yia va amo@UYETE TNV EI0TIVON AEPOAUHATOG 1Y/
Kal OKOVNG TTOU TTAPAYETAL KATA TN SIAPKELD TNG EQAPUOYNAG.

« Hxpnon pn anootelpwpévwy epyaleiwv Stapavtiov av§davel
Tov Kivduvo hoipwéne. Ta epyaleia Stapavtiol mpénel va Ka-
BapifovTal kal va amooTEIPWVOVTAL CUPPWVA UE TIG 0dnyieg
eMaVENEEEPYATiag MAPAKATW, TPV amd TNV mMPWTN Kal KABe
EMOUEVN EQAPUOYN.

« H xpnon epyaieiwv Stapavtiov mou éxouv apBAuvBei, umo-
oTel {npid 1 Sev Aertoupyo v TAEOV OpaAd auEAVEL ToV Kivou-
VO TPAUHATICHOU Kal UMTOpPE( va €Xel apvnTikn enidpacn oto
amoTENECHA TNG EPYATIAG.

« H khion Tou epyaleiou SlapavTiou Kat n Xprion Tou epyaleiov
SlapavTiov pe Spaon o@rvag 1 HoxAoU pmopei va au§ioet
Tov Kivduvo Bpavong.

« H avantuén BeppotnTag katd tn SIAPKEI TG TTOPOOKEVHG
umopei va odnyroet og BAARN TNG 080VTIKNG 0UGiag, Tou TTOA-
®oU KAl TWV TTAPAKEIMEVWY EUPPAEEWV.

« H umépPaocn g péytotng Kabopiopévng TaxuTnTag Umopei
va odnyrjoel og umepPolikn mapaywyr BepudtnTag i/kat {n-
Ha oto gpyaleio Stapavtiov.

«  Hxprion epyaleiwv StapavTiol pe umepBoNikn Tieon emagng
umopei va 0dnynoet og uniepPolikn avantuén Beppdtntag ry/
kat {npia oto gpyaleio Stapavtiov.

«  H Xprion TexvIKA ENATTWHATIKAG XEIPOAAPHG auEavel Tov Kiv-
Suvo TpaupaATIoHOU Kal PMOPE( va €xel apvnTikn emidpaon
OTO AMOTEANECHA TNG EQYACIAC.

«  YrmoAeippata oSovTiatpikol UAKOU 1 AAa uroAeippata mou
ATTOOTIVTAL KATA TN SIAPKELD TNG EQAPHOYNG UTTOPE( va €10-
poenBoulv fy va katamoBouv.

E@appoyn

«  Xpnopomoleite povo XelpohaBEc kat epyaleia Stapavtiol oe
APLOTN TEXVIKNA Kal UYLEWVH Katdotaon. Epyaleia Siapavtiod
HE EANITTEIC TIEPIOXEG OTO AEITOUPYIKO THRHA KABWE Kal Epya-
Aeia Sapavtiov mou éxouv apPAuvOei, unootei {nuia fy Sev
AerToupyoUV MAEOV OPANA TIPETTEL VO ATTOOVWVOVTAL AHECWE
Kal va amoppintovtal KatdAAnAa.

«  Xpnotdoroleite ENAOTIKO QMOUOVWTHPA YIa VA amOQUYETE
TNV €10POPNON 1) TNV KATATIOON.

«  Ta epyaleia SiapavTiol mpémel va emAéyovtal (OXAUa, péye-
60¢, TUTTOC) KUPIWG CUPPWVA HE TOV TUTTO TNG TTAPACKEUNG.

« Ta xovdpokokka gpyaleia Slapavtiov gival KatdAMnAa yia
YEVIKN peiwon. Ta Aenmtokokka epyaleia Stapavtiou givat ka-
TAMNNAa Yl AemTo @vipiopa.

« Aogahiote Ta gpyaleia SlapavTiol TPOCEKTIKA Kal TEAEIWG
uéoa otn xerpohapn.

«  ENéy€re OT1 TO epyaleio SapavTiov gival ouvdedepévo pe
ao@dAela otn Xelporafn.

« Mpw v gpappoyn Tou gpyaleiou Stapavtioy otn Béon tng
TIOPAOKEUNG, PEPTE TO O€ TAXUTNTA €pyaciac. Alac@alioTe
0TI TO €pYANEio TIEPIOTPEPETAL XWPIG avicoppoTtia Kat Tt n
YOEN pe vePo Aettoupyei owoTd.

« TomoBetoTe TO gpyaleio SlAPAVTIOU TTOU TIEPIOTPEPETAL OE
TaxUTNTa €pyaciag otn B€on NG MAPACKELNG Kal apxioTe
TNV mapackevr. Kata tn Sidpkela Twv Stadikaciwv epyaciag,
mpémel va AapBdvovtal umoyn ol apxEg TNG Epyovopiag. Mn

xpnotporoleite To gpyaleio pe dpdon oervag 1 poxiou.
ApoU oAoKANPwWOE( N TAPACKEUT, APALPECTE TO TIEPIOTPOPL-
KO €pYOAEIO AMO TNV TIEPLOXT KAl APrOTE TO VA OKIVNTOTIONN-
Oei.

+ Katd  Sidpkela TG Xpriong, HETAKIVEITE To epyaleio Siapa-
VTIOU OUVEXWE KAl XPNOIHOTIOIEITE HE emapKn YUu&n pe vepod
(TouAdy. 50 ml/min).

+  Xpnotgomoleite Tig TaXUTNTES TTOU UTTOSEIKVUOVTAL OTNV ETTL-
Ofpavon TNG CUCKELATIAG.

« H ouviotwpevn Svvaun mou aokeital (tiur) avagopdg 1,5 N)
Baoiletal otn SidueTpo Tou gpyaleiov Slapavtioy Kat 0To
UTTOOTPWHA EMAVW OTO OTTOIO EKTEAE(TAL N Epyacia.

D®UAagn

Ta epyaleia Siapavtiov mpémel va @uAdooovTal oe Enpo mept-
B&Mov. Omote givat Suvatdy, Ta epyaleia Slapavtiol mpémel va
PUAGCCOVTAL OTNV APXIKF) TOUG CUCKEUAGIA, TIPOKEIMEVOU VA Ei-
vat Suvath N avayvwpion Kat ixvnAAatnor| Toug.

Emonpavon:
0 ap1Buog maptidac LOTl paivetal oTNV emMORUAVON TNG CUCKEL-
aoiag.

OAHTIEZ ENANENEZEPTAZIAX

Ot 08nyieg mou TapéxovTtal MAPAKATW EMKUPWONKav anéd Tov
KATOOKEVAOTH TOU LATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG WG KATAAAN-
EC YO TNV TIPOETOIHAGIN EVOG IATPOTEXVONOYIKOU TTPOIOVTOG ylat
v enavenegepyacia Tou. O umevBuvog emaveneéepyaoiag Gé-
peL TNV €VBVVN va S1aoPAAICEL 0TI N TTPAYHATIKN EMAVETECEPYQ-
oia pe Tov XpNotUOTTOIoUpEVO EEOTAIOUS, TA UNIKA Kal TO TIPOowWw-
KO 0Tn povada emaveneéepyaciag mapéxel Ta emMOBUPNTA armo-
TeMéopata. Auté amaitei emalriBeuon f/kal EmMKVPWON Kal Ta-
KTIKr) TapakohouBnon tng Stadikaciag.

A\ O8nyigg yia tnv ac@aleia

« Ta epyaleia FG Diamonds mapéyovtal Un amooTelpwéva
Kal mpémel va umoPBallovtal og emavenegepyaoia mpv and
NV MPWTN Kat KABe mepattépw Xprion.

« Y& mepintwon Aol Kabapiopol Kal amooTEipwong,
umdpyel kivuvog péAuvong.

«  [pémelva Qopdrte MPOCTATEUTIKY vEUUAGIa, YGvTIa Kat TTpo-
OTATEUTIKA YUOAd avd Taoa oTiyur Katd t Sidpkela g
emavenegepyaciag.

+  Xpnotpornoleite povo €va KabaploTIKO/AMOAUHAVTIKG HECO
kataAAn)o yla epyaeia Stapavtiov.

+  loxupd 6&va kat aAKaAIka KaBaploTIKG péoa pmopei va emn-
PEACOLV APVNTIKA Ta epyaleia SlapavTiov. uvioTatal n Xpn-
0N amoPPUMAVTIKWY HE oudETEPO pH.

«  Taanhd kpla amolupavTika Stahvparta gival akatdAMnAa yia
enavenefepyaoia. Tétola StaAvpata Sev Mapéxouv emapkn
OTEIPOTNTA KAl UMTOPEL va TIEPIEKOUV SIaBPWTIKEG OUTIES TTOU
UEWVOUV TNV anddoaon Kat TNV avtoxr Tou epyaleiou Stapa-
vTioU.

+  Xpnotporoleite éva KaBapIoTIKO PéCO TIOU TIEPIEKEL AVAOTO-
Aéa Siappwong.

« Mpémelva tnpolvTal ol 08NYIEG TOU KATAOKELAOTH Tou kaba-
PLOTIKOU PECOU.

«  XPNOIUOTIOIEITE TIG CUOKEVEG AMOCTEIPWONG CUHPWVA HE TN
OUVICTWHEVN S1adIKaTia TOU KATAOKEVAOTH.

«  Amotelei euBUVN Tou XPOTN va SLacPaNicEL OTL N ATTOCTE(-
pwon gival amoTENESUATIKN.

MNeplopiopoi emavenegepyaciag

H emavalappavopevn emavenegepyaoia éxel ENaxlot emidpaon
oTa epyaleia Stapavtio.

To téNog NG wPENuNG Stdpketag {wrig kaBopiletal amd Tig pOo-
pEg kat {npIEC Tou epyaleiou StapavTio Katd T SlApKEla TNG
xpriong tou. Ta gpyaleia Stapavtiol mpémel va eAéyxovtal yia
®Bopég kat (NG mptv amd K&be xprion.

OAHTIEX

Apxikn eme§epyacia 6Tov XWPo XpPong

AQaIPEDTE TOUG EMPAVEIOKOUG PUTTOUG AUEOWCE HETA TN XPrion
oToV 000V XPNOIHOTIOIWVTAG £va aVAAWGCIHO TTavi Kal oTn ou-
Véxela TOTOBETNOTE Ta epyaleia Slapavtiovy o€ éva Soxeio.

®UAa&n kat peTagopa:

Metagpépete Ta epyaleia SlapavTiol OTov XWPO EMaveneéepya-
olag péoa og KAeloTO Soxeio apéows. ApxioTte Tov kabBapiopd
AUEOWG.

A\ O1 Eepapéveg akabapoiec Suoxepaivouv Tov KaBapIoUd Twv
epyaleiwv Stapavtiov.

Ka®apiopdg pe umeprixoug

1.Ta Tov mpokaBaptopd, TomoBeTroTe Ta epyaleia Siapavtiov
péoa og AouTpd pe KatdAnAo eviupatikéd KabBaploTiko péco
(m.x. BioSonic UC32, xpovog emapnc: 5 Aemtd). Alao@aiiote

Epyaleia tpoxiopatog diapavtiov yia 1o odovtiatpeio

ot ta epyaleia Stapavtiov kaAumTovTal TEAEiWG amd To kaba-
PLOTIKO PéoO Kat Sev €pYovTal O MA@ LETAEY TOUG.

2. AQaIPEOTE TIG UTTONEITTOMEVEG AKABAPOIEG PE HIal HOAAKN
Bouptoa.
A\ Anauteital 181kr TPoooxH yia va Siac@alioTei 6Tt ot Su-
OTIPOOITEG TIEPIOXEG TWV EPYaleiwv StapavTiol kabapilo-
vTal Kat OTL amotpénetal n eAmwon HiIKpoRiwv uéow oxn-
HaTtiopol agPOAVHATOG,.

3. ApaipéoTe Ta epyaleia StapavTio amod To KabBaploTiKo HEco
Kat EEMUVETE Pe KPLO VEPO yla 2 NemTd.

4. 3TEYVWOTE Ta €pYalEia SlapavTio e Tavi Xwpig ivee.

5.TeUiOTE TN CUOKEUN UTTEPNXWV HE KATAAANAO eV(UHATIKO Ka-
Bapiotikd péoo (m.x. BioSonic UC32).

6.Ma v amoguyn {nuidg, TomoBeTroTe Ta epyaleia Stapavtiod
o€ évav KatdAMnAo cuykpatntripa epyaleiwv Kat TomoBetn-
OTE PECA OTN OUOKEUN UTIEPHXWV.

7.Ene€epyaoTeite Ta epyaleia Slapavtiol o€ AOUTPO UTIEPHXWV
yia 10 Aenta.

8. ApaipéoTte Ta epyaleia SiapavTio amod T CUCKELN UTEPN-
XWV 0TO TENOG TOU TTPOYPAMHATOG KAl EEMMUVETE KATW OO
KPUO vePO yia 2 AenTd.

Itéyvwpa
STeEYVWOTE Ta epyaleia Slapavtiov pe mavi xwpig iveg.

Tuvtripnon, emBewpnon Kat EAeyxog

Omtikn emMBewpnon yia kaBaptoTNTa Kat akepadTNTa, XPNotHo-
TolvTag peyEBuvon €dv gival amapaitnTo. Ze mepimTwon opa-
WV punwy, n Sladikacia mpémel va emavaAneBei. Kateotpappé-
va i} oKouplaopéva epyaleia Slapavtiov TPEMEL va amoppimto-
vtat.

A\ Ta gpyaleia Siapavtiod Sev umopolv va anootelpwholiv ow-
oTd €dv Sev £xouv KaBaploTel oXOAAoTIKA Kat Sev givat amaAlay-
péva amod pumouG.

ZUOKEVAGia Yia aooTEIpWaON

JUOKELAOTE Ta €pyaleia SIOMAVTIOU OE OAKOUAEG Ol OTIOIEG
€xouV EMKUPWOEI yla amooTeipwaon (.. AUTOKOANTEG GOKOU-
Aeg amd tnv SPSmedical).

Amooteipwon

Ta gpyaleia SlapavTioy Hmopolv va amooTelpwBouV Xpnotpo-
TIOLWVTAG KUKAO QmooTeipwong He SUVAMIKN a@aipeon Tou aé-
pa. ATTOCTEIPWOTE OE CAKOUAA OE AP KUKAO UE EAGXIOTO XPO-
vo Slatrpnong 3 Aemtwv otoug 132 °C.

A Ta epyaleia FG Diamonds Sev ival KatdA\nAa yia anooTei-
pwon pe Bepud aépa r o KMBAVOUG XNUIKAG amooTteipwong,
kaBWg autég ot péBodol emavene€epyaciag dev Exouv EMKUpW-
Osi.

®UvAagn
Duldooete Ta epyaleia Slapavtiol Héoa oTn CaKOUAA AmooTEi-

PWONG HEXPL TN XPRON.

ZUVICTWHEVEG TAXUTNTEC

AGPETPOG KEPANrG OE EUpog taxvtnTag (r.p.m.)

1/10 mm
007-011 75.000-150.000
012-015 60.000-110.000
016-019 45.000-88.000
021-023 40.000-75.000
024-028 30.000-65.000
029-032 25.000-56.000
033-041 22.000-45.000
042-054 20.000-37.000
055-060 17.000-32.000

E ia pPE TOV Kar ™m:

Dent4You AG

St. Jakob-Strasse 37
9000 St. Gallen / Switzerland

Hpepopnvia ékdoong: 11-2019
AloTtnpAoTE To pakpid amd madid.
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Instructiuni de utilizare

FG Diamonds

Instructiunile de utilizare si de sterilizare se aplica tuturor FG Di-
amonds utilizate pentru tratarea pacientilor.

Definitie

FG Diamonds sunt instrumente rotative pentru slefuire destina-
te utilizarii de catre medici stomatologi pentru tratarea substan-
telor dentare dure, a materialelor compozite, a metalelor, a cera-
micii si a altor materiale dentare restaurative similare. FG Di-
amonds sunt alcatuite dintr-o componenta de prelucrare cu
granule de diamant, fixata intr-un element din nichel galvanic
pe o tija din otel inoxidabil.

Indicatii

- Prepararea cavitatilor

« Prepararea coroanelor

« Eliminarea obturatiilor vechi
« Retusurifine

« Separarea coroanelor

« Acces endodontic

Contraindicatii

FG Diamonds contin cantitdti mici de nichel. Aceste instrumente
nu trebuie utilizate in tratarea pacientilor cu alergii cunoscute la
nichel, intrucat, in cazuri extreme, pot apdrea reactii de hiper-
sensibilitate.

Informatii referitoare la siguranta

« Furnizat exclusiv medicilor stomatologi si laboratoarelor
dentare sau la indicatia acestora.

« Purtati ochelari de sigurantd pentru a va proteja ochii impo-
triva particulelor emise.

- Purtati echipament de protectie respiratorie si utilizati un in-
strument aspirator pentru a impiedica inhalarea aerosolilor
si/sau a particulelor de praf generate in timpul aplicarii.

« Utilizarea instrumentelor diamantate nesterilizate mareste
riscul infectiilor. Inaintea primei si fiecdrei utilizari ulterioare,
instrumentele diamantate trebuie sa fie curatate si sterilizate
in conformitate cu instructiunile de sterilizare de mai jos.

- Utilizarea instrumentelor diamantate tocite, deteriorate sau
care nu mai functioneaza ireprosabil mareste riscul de produ-
cere a leziunilor si poate avea efecte negative asupra rezulta-
tului lucrarii.

«In cazul inclinrii instrumentului diamantat si utilizarii aces-
tuia sub forma de pana sau parghie, exista un risc sporit de
rupere.

« Generarea de céldura in timpul prepararii poate provoca de-
teriorarea substantei dentare, a pulpei si a obturatiilor adia-
cente.

- Depasirea vitezei maxime specificate poate duce la genera-
rea de caldura excesiva si/sau la deteriorarea instrumentului
diamantat.

« Utilizarea instrumentelor diamantate cu presiune excesiva de
contact poate duce la generarea de cdldura excesiva si/sau la
deteriorarea instrumentului diamantat.

« Utilizarea unei piese de mana defecte poate spori riscul de
producere a leziunilor si poate avea un efect negativ asupra
rezultatului lucrdrii.

« Materialul dentar sau alte reziduuri care se desprind in timpul
aplicarii pot fi aspirate sau inghitite.

Aplicarea

« Utilizati numai piese de mana si instrumente diamantate
aflate in stare ireprosabild din punct de vedere tehnic si igie-
nic. Instrumentele diamantate care prezinta spatii goale la
nivelul piesei de prelucrare, precum si instrumentele diaman-
tate care sunt tocite, deteriorate, indoite sau care nu mai
functioneaza ireprosabil trebuie scoase din functiune si eli-
minate ca deseu in mod corespunzator.

- Utilizati un izolator din cauciuc pentru a impiedica aspirarea
sau inghitirea materialelor.

« Instrumentele diamantate trebuie selectate (forma, dimensi-
une, tip) in primul rand in functie de tipul prepararii.

« Instrumentele diamantate cu granule grosiere sunt adecvate
pentru indepartarea primara a materialului. Instrumentele
diamantate cu granule fine sunt adecvate pentru finisari.

- Fixati cu atentie instrumentele diamantate in piesa de mana,
asigurandu-va ca sunt introduse in intregime in aceasta.

« Asigurati-va ca instrumentul diamantat este bine fixat in pie-
sa de mana.

« Inainte de a aplica instrumentul diamantat in zona de prepa-
rare, setati-l la viteza corespunzatoare de prelucrare. Asigu-
rati-va ca instrumentul se roteste in mod uniform si ca siste-
mul de racire cu apa functioneazé corespunzator.

« Plasati instrumentul diamantat, setat la viteza corespunza-
toare de prelucrare, in zona de preparare si incepeti lucrarile

de preparare. In timpul procedurilor de lucru trebuie luate in
considerare principiile ergonomice. Nu utilizati instrumentul
sub forma de pana sau parghie. Dupa finalizarea prepararii,
indepartati instrumentul rotativ din zona de interventie si 13-
sati-| sa se opreasca.

« In timpul utilizdrii, mentineti instrumentul diamantat in con-
tinua miscare si utilizati suficienta apa pentru racire (min.
50 ml/min).

« Selectati vitezele respectand instructiunile de pe eticheta de
pe ambalaj.

- Forta de aplicare recomandatd (valoare de referintd 1,5 N) de-
pinde de diametrul instrumentului diamantat si de substratul
pe care urmeaza sa se lucreze.

Depozitarea

Instrumentele diamantate trebuie depozitate intr-un mediu us-
cat. Ori de cate ori este posibil, instrumentele diamantate trebu-
ie pastrate in ambalajul lor original pentru a permite identifica-
rea si trasabilitatea acestora.

Marcaj:
Numaérul este indicat pe eticheta de pe ambalaj.

INSTRUCTIUNI DE STERILIZARE

Instructiunile de mai jos au fost validate de producatorul dispo-
zitivului medical ca fiind adecvate pentru pregatirea unui dispo-
zitiv medical in vederea sterilizarii acestuia. Entitatea insarcinata
cu sterilizarea trebuie sa se asigure ca procesul de sterilizare pro-
priu-zis, cu echipamentul, materialele si personalul din cadrul
unitdtii de sterilizare, produce rezultatele dorite. Aceasta necesi-
ta verificarea si/sau validarea si monitorizarea de rutind a proce-
sului.

/N Informatii referitoare la siguranta

« FG Diamonds sunt furnizate in stare nesterila si trebuie steri-
lizate anterior primei si fiecarei utilizari ulterioare.

«In cazul in care instrumentele nu sunt curatate si sterilizate in
mod adecvat, exista riscul de infectie.

«In timpul sterilizarii, personalul trebuie si poarte in perma-
nenta echipament, manusi si ochelari de protectie.

« Utilizati numai un agent de curatare/dezinfectant adecvat
pentru instrumente diamantate.

« Agentii de curdtare cu aciditate sau alcalinitate crescutd pot
duce la defectarea instrumentelor diamantate. Se recoman-
da utilizarea detergentilor cu pH neutru.

« Solutiile obisnuite de dezinfectare la rece nu sunt adecvate
pentru sterilizare. Aceste solutii nu sterilizeaza instrumentele
in mod corespunzator si pot contine substante corozive care
reduc performanta si rezistenta instrumentelor diamantate.

- Utilizati un agent de curatare ce contine un inhibitor de coro-
zZiune.

« Trebuie respectate instructiunile producatorului agentului
de curatare.

« Utilizati dispozitivele de sterilizare conform procedurii reco-
mandate de producatorul respectiv.

-« Utilizatorul are responsabilitatea de a se asigura ca steriliza-
rea este eficienta.

Limitari ale procesului de sterilizare

Sterilizarea repetata are un efect minim asupra instrumentelor
diamantate.

Scoaterea din functiune se realizeaza in functie de gradul de
uzura si deteriorare a instrumentului diamantat pe perioada uti-
lizdrii. Inainte de fiecare utilizare, instrumentele diamantate tre-
buie sa fie verificate in privinta uzurii si a deteriorarii.

INSTRUCTIUNI

Tratament initial in zona de interventie

Indepartati impuritatile de la nivelul suprafetei imediat dupé uti-
lizarea instrumentului in cadrul unei interventii stomatologice,
utilizand o laveta de unica folosintd, apoi depozitati instrumen-
tele diamantate in recipient.

Depozitare si transport:

Transportati imediat instrumentele diamantate depozitate in-
tr-un recipient inchis la unitatea de sterilizare. incepeti imediat
curatarea acestora.

I\ Dup3 uscarea impuritatilor, curatarea instrumentelor diaman-
tate este mai dificila.

Curéatarea cu ultrasunete

1.Pentru curatarea prealabila, scufundati instrumentele dia-
mantate intr-o baie de agent de curdtare enzimatic (de exem-
plu, BioSonic UC32, timp de contact: 5 minute). Asigurati-va

Instrumente diamantate de slefuire pentru proceduri stomatologice

ca instrumentele diamantate sunt complet scufundate in

agentul de curatare si cd nu se ating unele de altele.
2.Indepartati impuritatile rdimase utilizand o perie moale.

I\ Trebuie luate masuri pentru a asigura curatarea zonelor

greu accesibile ale instrumentelor diamantate si prevenirea

raspandirii germenilor prin pulverizare.

3.Scoateti instrumentele diamantate din agentul de curatare si
clatiti-le cu apa rece timp de 2 minute.

4. Stergeti instrumentele diamantate cu o laveta fara fibre.

5.Umpleti dispozitivul ultrasonic cu un agent de curatare enzi-
matic (de exemplu, BioSonic UC32).

6. Pentru a evita deteriorarea, introduceti instrumentele dia-
mantate intr-un suport pentru instrumente corespunzator si
plasati-le in dispozitivul ultrasonic.

7.Lasati instrumentele diamantate intr-o baie de curatare cu ul-
trasunete timp de 10 minute.

8. La finalul programului, scoateti instrumentele diamantate din
dispozitivul ultrasonic si clétiti-le sub jet de apa rece timp de
2 minute.

Uscarea
Stergeti instrumentele diamantate cu o laveta fara fibre.

intretinerea, inspectarea si verificarea
Realizati o inspectie vizuald in privinta curétarii si integritatii in-
strumentelor, folosind, daca este necesar, un dispozitiv optic de
marire. In cazul unor impuritati vizibile la nivelul instrumentelor,
procesul trebuie repetat. Instrumentele diamantate deteriorate
sau ruginite trebuie eliminate ca deseuri.

A Instrumentele diamantate pot fi sterilizate in mod corespun-
zator numai dupd curatarea temeinica in prealabil si indeparta-
rea tuturor impuritatilor de la nivelul suprafetei acestora.

Ambalare in vederea sterilizarii

Ambalati instrumentele diamantate in pungi care au fost apro-
bate pentru sterilizare (de exemplu, pungi autoadezive de la
SPSmedical).

Sterilizarea

Instrumentele diamantate pot fi sterilizate prin aplicarea unui
ciclu de sterilizare cu functie dinamica de evacuare a aerului. Re-
alizati sterilizarea intr-o pungd, la un ciclu complet, cu un timp
minim de retinere de 3 minute la 132 °C (270 °F).

/\ FG Diamonds nu sunt adecvate pentru sterilizarea cu aer cald
sau in sterilizatoare chemiclave, intrucat aceste metode de steri-
lizare nu au fost validate.

Depozitarea
Depozitati instrumentul diamantat in punga pentru sterilizare
pana la utilizarea acestuia.

Viteze recomandate
Diametrul capului in Interval de viteza (r.p.m.)

1/10 mm
007-011 75.000-150.000
012-015 60.000-110.000
016-019 45.000-88.000
021-023 40.000-75.000
024-028 30.000-65.000
029-032 25.000-56.000
033-041 22.000-45.000
042-054 20.000-37.000
055-060 17.000-32.000

Date de contact ale producatorului:
Dent4You AG

St. Jakob-Strasse 37

9000 St. Gallen / Switzerland

Data publicarii: 11-2019
A nu se lasa la indemana copiilor.
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Instrukcja uzycia

F G D iamon d S Diamentowe instrumenty szlifujace do gabinetu stomatologicznego

Niniejsza instrukcja uzycia i przygotowania do ponownego uzy-
cia dotyczy wszystkich FG Diamonds stosowanych u pacjentéw.

Definicja

FG Diamonds sa obrotowymi instrumentami szlifujgcymi dla le-
karzy stomatologdw, przeznaczonymi do obrébki twardych tka-
nek zebow, kompozytéw, metali, ceramiki i podobnych materia-
tow dentystycznych do odbudowy. FG Diamonds sktadaja sie
z czesci roboczej z ziarnami diamentowymi w galwanicznym
spoiwie niklowym na trzonku wykonanym ze stali szlachetnej.

Wskazania

« Opracowanie ubytkéw

- Opracowanie koron

« Usuwanie starych wypetien
« Precyzyjne dopasowanie

« Oddzielenie korony

« Dostep endodontyczny

Przeciwwskazania

FG Diamonds zawieraja mate ilosci niklu. Instrumentéw nie nale-
zy uzywac u pacjentdéw ze stwierdzonym uczuleniem na nikiel,
poniewaz w skrajnych przypadkach moze wystapi¢ nadwrazli-
wosé.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

« Sprzedaz wylgcznie lekarzom dentystom i laboratoriom den-
tystycznym lub na ich polecenie.

« Nalezy nosi¢ okulary ochronne w celu ochrony oczu przed
emitowanymi czastkami.

« Nalezy nosi¢ ochrone drég oddechowych i stosowac ssak,
aby unikna¢ wdychania aerozolu i/lub pytu powstajacego
podczas aplikacji.

« Stosowanie niesterylnych instrumentéow diamentowych
zwieksza ryzyko zakazenia. Przed pierwszym i kazdym kolej-
nym zastosowaniem nalezy oczysci¢ i wysterylizowac instru-
menty diamentowe zgodnie z ponizszg instrukcja przygoto-
wania do ponownego uzycia.

- Stosowanie tepych, uszkodzonych lub niepracujacych juz
gtadko instrumentéw diamentowych zwigksza ryzyko urazu
i moze mie¢ negatywny wptyw na rezultat pracy.

« Ustawienie skosne instrumentu diamentowego i stosowanie
instrumentu diamentowego jako klina lub dzwigni moze
zwiekszac ryzyko ztamania.

«  Wytworzenie sie ciepta podczas preparacji moze prowadzi¢
do uszkodzenia tkanek zeba, miazgi i sasiednich wypetnien.

« Przekroczenie podanej maksymalnej predkosci moze prowa-
dzi¢ do wytwarzania sie nadmiernego ciepta i/lub uszkodze-
nia instrumentu diamentowego.

« Stosowanie instrumentéw diamentowych z nadmierng sita
dociskowg moze prowadzi¢ do nadmiernego wytwarzania
sie ciepta i/lub uszkodzenia instrumentu diamentowego.

« Stosowanie technicznie wadliwej katnicy zwigksza ryzyko
urazu i moze mie¢ negatywny wpltyw na rezultat pracy.

« Materiat dentystyczny lub inne pozostatosci odtagczone pod-
czas zastosowania moga zostac zassane lub potkniete.

Stosowanie

« Stosowac tylko katnice i instrumenty diamentowe w ideal-
nym stanie technicznym i higienicznym. Instrumenty dia-
mentowe z pustymi przestrzeniami na czesci roboczej oraz
tepe, uszkodzone, niepracujace juz gtadko instrumenty dia-
mentowe nalezy niezwlocznie wysegregowac i odpowiednio
utylizowac.

« Nalezy stosowac koferdam, aby zapobiec aspiracji lub po-
tknieciu.

« Instrumenty diamentowe (ich ksztalt, rozmiar, rodzaj) trzeba
dobiera¢ gtéwnie odpowiednio do rodzaju opracowania.

« Gruboziarniste instrumenty diamentowe nadajg sie do
zgrubnej redukgji. Drobnoziarniste instrumenty diamentowe
nadajg sie do precyzyjnego wykanczania.

« Instrumenty diamentowe nalezy ostroznie i kompletnie za-
mocowac w katnicy.

« Nalezy sprawdzi¢, czy instrument diamentowy jest pewnie
podiaczony do katnicy.

« Przed umieszczeniem instrumentu diamentowego w miej-
scu preparacji nalezy doprowadzi¢ go do predkosci roboczej.
Nalezy upewnic sig, ze instrument obraca sie bez niewywaze-
nia i ze chtodzenie woda dziata prawidtowo.

«  Umiescic obracajacy sie z predkoscig robocza instrument dia-
mentowy w miejscu preparacji i rozpocza¢ opracowanie.
Podczas pracy nalezy uwzglednia¢ zasady ergonomii. Nie
stosowac instrumentu jako klina lub dzwigni. Po zakorcze-
niu opracowania nalezy usuna¢ instrument obrotowy z miej-
sca opracowania i poczekac, az sie zatrzyma.

« Podczas zastosowania nalezy ciagle poruszac instrumentem
diamentowym i stosowac z wystarczajacym chtodzeniem
wodg (min. 50 ml/min).

« Stosowac predkosci wskazane na etykiecie opakowania.

+ Zalecana sita czynna (wartos¢ referencyjna 1,5 N) opiera sie
na $rednicy instrumentu diamentowego i podtozu, na kto-
rym bedzie pracowac.

Przechowywanie

Instrumenty diamentowe nalezy przechowywac w suchym oto-
czeniu. W miare mozliwosci instrumenty diamentowe nalezy
przechowywac¢ w oryginalnych opakowaniach w celu umozli-
wienia ich fatwego odnalezienia.

Oznakowanie:
Numer serii podany jest na etykiecie opakowania.

INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA DO PONOWNEGO UZYCIA

Ponizsze instrukcje zostaty zatwierdzone przez producenta wy-
robu medycznego jako odpowiednie do przygotowania wyrobu
medycznego do ponownego uzycia. Osoba odpowiedzialna za
ponowne przygotowanie musi zapewnic, ze faktyczne przygo-
towanie do ponownego uzycia z wykorzystaniem sprzetu, ma-
teriatéw i personelu zatrudnionego w zaktadzie przyniesie zada-
ne rezultaty. Wymaga to weryfikacji i/lub walidacji oraz rutyno-
wego monitorowania procesu.

/A Instrukcje dotyczace bezpieczenstwa

« FG Diamonds sa dostarczane w stanie niesterylnym i ko-
nieczne jest poddanie ich procedurze przygotowania do uzy-
cia przed pierwszym i kazdym kolejnym uzyciem.

« W przypadku niewtasciwego czyszczenia i sterylizacji istnieje
ryzyko zakazenia.

« Podczas procedury przygotowania do ponownego uzycia
nalezy zawsze nosic¢ odziez ochronng, rekawice i okulary.

« Nalezy stosowac wylgcznie Srodek czyszczacy/dezynfekcyjny
odpowiedni dla instrumentéw diamentowych.

«  Silnie kwasowe i zasadowe $Srodki czyszczace moga powodo-
wac uszkodzenie instrumentéw diamentowych. Zaleca sie
stosowanie detergentéw o neutralnym pH.

« Proste roztwory do dezynfekcji na zimno sa nieodpowiednie
do procedury przygotowania do ponownego uzycia. Takie
roztwory nie prowadza do wystarczajacej sterylnosci i moga
zawierac substancje korozyjne, ktére zmniejszajg wydajnos¢
i wytrzymatos$¢ instrumentu diamentowego.

« Nalezy stosowac srodek czyszczacy zawierajacy inhibitor ko-
rozji.

« Nalezy przestrzega¢ zalecern podanych przez producenta
srodka czyszczacego.

« Urzadzenia sterylizacyjne nalezy stosowac¢ zgodnie z proce-
dura zalecang przez producenta.

« Uzytkownik jest odpowiedzialny za zapewnienie skuteczno-
$ci sterylizacji.

Ograniczenia przygotowania do ponownego uzycia
Wielokrotna procedura przygotowania do ponownego uzycia
ma minimalny wptyw na instrumenty diamentowe.

Koniec uzytkowania jest okreslany na podstawie zuzycia i uszko-
dzenia instrumentu diamentowego podczas jego uzytkowania.
Przed kazdym uzyciem konieczne jest sprawdzanie instrumen-
tow diamentowych pod katem zuzycia i uszkodzenia.

INSTRUKCJE

Obrébka poczatkowa w miejscu uzycia

Niezwtocznie po uzyciu u pacjenta nalezy usunac zanieczysz-
czenia powierzchniowe jednorazowa Sciereczka, nastepnie
umiesci¢ instrumenty diamentowe w pojemniku.

Przechowywanie i transport:

Niezwtocznie przetransportowac instrumenty diamentowe
w zamknietym pojemniku do miejsca przeprowadzania proce-
dury przygotowania do uzycia. Niezwtocznie rozpoczaé czysz-
czenie.

I\ Przyschniecie zabrudzen sprawia, ze czyszczenie instrumen-
tow diamentowych jest trudniejsze.

Czyszczenie ultradzwiekowe

.Do czyszczenia wstepnego nalezy umiescic instrumenty dia-
mentowe w odpowiednim enzymatycznym srodku czyszcza-
cym (np. BioSonic UC32, czas stycznosci: 5 minut). Nalezy
upewnic sig, ze instrumenty diamentowe sa catkowicie po-
kryte srodkiem czyszczacym i ze nie maja one ze sobg stycz-
nosci.

2.Usung¢ pozostate zabrudzenia miekka szczoteczka.

A Szczegdlna uwage nalezy zwrdcié na zapewnienie oczysz-

czenia trudno dostepnych miejsc instrumentéw diamento-
wych oraz na zapobieganie rozprzestrzenianiu sie zarazkow
poprzez rozpylenie.

3. Wyjac instrumenty diamentowe ze $rodka czyszczacego i wy-
ptukac je zimng wodg przez 2 minuty.

4. Wysuszy¢ instrumenty diamentowe bezwtdknowa $ciereczka.

5.Napetni¢ urzadzenie ultradzwigkowe odpowiednim enzyma-
tycznym $rodkiem czyszczacym (np. BioSonic UC32).

6.W celu unikniecia uszkodzenia nalezy wtozy¢ instrumenty
diamentowe do odpowiedniego uchwytu na instrumenty
i umiesci¢ w urzadzeniu ultradzwigkowym.

7.Instrumenty diamentowe nalezy poddawac obrébce w kapie-
li ultradzwiekowej przez 10 minut.

8. Po zakonczeniu programu wyjac¢ instrumenty diamentowe
z urzadzenia ultradzwiekowego i wyptukac je pod zimng wo-
da przez 2 minuty.

Suszenie
Wysuszy¢ instrumenty diamentowe bezwtoknowa $ciereczka.

Konserwacja, kontrola i test

Kontrola wzrokowa pod katem czystosci i integralnosci, w razie
potrzeby za pomocg instrumentu powiekszajacego. W przypad-
ku widocznych zanieczyszczen konieczne jest powtdrzenie pro-
cedury. Nalezy usungc¢ uszkodzone lub rdzewiejace instrumenty
diamentowe.

A Instrumenty diamentowe nie moga by¢ prawidtowo wystery-
lizowane, jesli nie byty doktadnie oczyszczone i nie s pozbawio-
ne zanieczyszczen.

Opakowanie do sterylizacji

Zapakowac instrumenty diamentowe w torebki, ktére zostaty
zatwierdzone do sterylizacji (np. torebki samoprzylepne firmy
SPSmedical).

Sterylizacja

Instrumenty diamentowe mozna sterylizowac przy uzyciu cyklu
sterylizacji z dynamicznym usuwaniem powietrza. Sterylizowac
w torebce, petny cykl, z czasem ekspozycji wynoszacym mini-
mum 3 minuty w temperaturze 132°C.

/\ FG Diamonds nie sa odpowiednie do sterylizacji goragcym po-
wietrzem ani w chemiklawach, poniewaz te metody przygoto-
wania do ponownego uzycia nie byly poddane walidacji.

Przechowywanie
Instrument diamentowy nalezy przechowywac w torebce stery-

lizacyjnej az do uzycia.

Zalecane predkosci

Srednica gtéwkiw 1/10 mm | Zakres predkosci (obroty na
minute)
007-011 75000-150 000
012-015 60 000-110 000
016-019 45 000-88 000
021-023 40 000-75 000
024-028 30 000-65 000
029-032 25 000-56 000
033-041 22 000-45 000
042-054 20 000-37 000
055-060 17 000-32 000

Kontakt do producenta:
Dent4You AG

St. Jakob-Strasse 37

9000 St. Gallen / Switzerland

Data sporzadzenia informacji: 11-2019
Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.
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Navodila za uporabo

FG Diamonds Dbiamantni brusilni svedri za zobozdravstvene ordinacije

Ta navodila za uporabo in reprocesiranje veljajo za vse FG Dia-
monds za bolnike.

Definicija

FG Diamonds so vrtljivi brusilni svedri za zobozdravnike za ob-
delavo zobovine, kompozitov, kovinskih materialov, keramike in
drugih materialov za obnovitey, ki se uporabljajo v zobozdra-
vstvu. FG Diamonds so sestavljeni iz vrtljivega dela z diamantni-
mi zrni v galvanskem ¢lenu iz niklja na rocaju iz legiranega jekla.

Indikacije

Priprava kavitet
Priprava prevlek
Odstranitev starih polnil
Fina nastavitev
Locevanje prevleke
Endodontski dostop

Kontraindikacije

FG Diamonds vsebujejo majhne koli¢ine niklja. Teh svedrov ne
smete uporabljati pri bolnikih z znano alergijo na nikelj, saj lah-
ko v izrednih primerih pride do preobcutljivostne reakcije.

Informacije o varnosti

Dobava le zobozdravnikom ali dentalnim laboratorijem ali po
njihovem navodilu.

Nosite zascitna ocala za zascito oci pred odpadnimi delci.
Nosite zas¢itno masko za dihala in uporabite sesalno kanilo,
da preprecite vdihavanje aerosola in/ali praha med posegom.
Uporaba nesterilnih diamantnih svedrov poveca tveganje za
okuzbo. Pred prvo in vsako nadaljnjo uporabo je treba dia-
mantne svedre odistiti ter sterilizirati v skladu s spodnjimi na-
vodili za reprocesiranje.

Uporaba topih ali poskodovanih diamantnih svedrov oziroma
svedrov, ki ne delujejo ustrezno, poveca tveganje za poskod-
be in lahko negativno vpliva na kon¢ni rezultat.

Ce diamantni sveder nagnete in ga uporabite z zagozdo ali
vzvodom, lahko povecate tveganje zloma.

Zaradi segrevanja med pripravo lahko pride do poskodb zo-
bovine, zobne pulpe in sosednih polnil.

Ce prekoratite najve¢jo dovoljeno hitrost, lahko pride do pre-
komernega segrevanja in/ali poskodb diamantnega svedra.
Ce z diamantnim svedrom premo¢no pritisnete ob povriino
posega, lahko pride do prekomernega segrevanja in/ali po-
Skodbe diamantnega svedra.

Uporaba tehni¢no pomankljivega nasadnega instrumenta
poveca tveganje nastanka poskodb in lahko negativno vpliva
na kon¢ni rezultat.

Zobni material ali druge ostanke, ki odstopijo med uporabo
instrumenta, lahko bolnik vdihne ali pogoltne.

Uporaba

Uporabite samo tehni¢no in higiensko brezhibne nasadne in-
strumente ter diamantne svedre. Diamantne svedre z nepo-
polno zapolnjenim vrtljivim delom oziroma svedre, ki so topi,
poskodovani, ukrivljeni ali ne delujejo ustrezno, morate takoj
odstraniti in ustrezno zavreci.

Uporabite gumijasto dentalno opno, da preprecite vdihava-
nje ali poziranje.

Obliko, velikost in vrsto diamantnih svedrov morate izbrati
glede na vrsto posega.

Grobozrnati diamantni svedri so primerni za grobo brusenje.
Drobnozrnati diamantni svedri so primerni za fino brusenje.
Diamantne svedre previdno in v celoti namestite na nasadni
instrument.

Prepricajte se, da je diamantni sveder varno namescen na na-
sadnem instrumentu.

Preden uporabite diamantni sveder na mestu za poseg, ga
nastavite na delovno hitrost. Prepricajte se, da se sveder ena-
komerno vrti in da vodno hlajenje ustrezno deluje.

Ko se diamantni sveder vrti z ustrezno delovno hitrostjo, ga
namestite na mesto za poseg ter zacnite s posegom. Med de-
lovnim postopkom upostevajte ergonomska nacela. Svedra
ne uporabljajte, e je namescena zagozda ali vzvod. Po kon-
¢ani preparaciji vrteci se sveder odstranite z mesta uporabe in
pocakajte, da se povsem ustavi.

Med uporabo neprestano premikajte diamantni sveder in
uporabite ustrezno koli¢ino vodnega hlajenja (najmanj 50 ml/
min).

Uporabite hitrosti, ki so navedene na pakiranju.

Priporocena sila (referen¢na vrednost 1,5 N) je odvisna od
premera diamantnega svedra in substance, ki jo boste obde-
lovali.

Shranjevanje

Diamantne svedre shranjujte v suhem okolju. Diamantne svedre
po moznosti shranjujte v originalnem pakiranju, da jih lahko
identificirate in jim sledite.

Oznake:
Stevilka [LOT] je oznacena na embalazi.

NAVODILA ZA REPROCESIRANJE

Spodnja navodila je proizvajalec medicinskega pripomocka po-
trdil kot primerna za pripravo medicinskega pripomocka na re-
procesiranje. Oseba, ki izvaja reprocesiranje, mora zagotoviti, da
dejansko reprocesiranje z opremo, materiali in osebjem, za-
poslenim v obratu za reprocesiranje, privede do Zelenih rezulta-
tov. To zahteva preverjanje in/ali validacijo ter rutinsko spremlja-
nje postopka.

A\ Varnostna navodila

FG Diamonds so dobavljeni nesterilni in jih je treba reprocesi-
rati pred prvo ter vsako nadaljnjo uporabo.

Ce svedrov ne oistite in sterilizirate pravilno, obstaja tvega-
nje za okuzbo.

Med postopkom reprocesiranja morate ves cas imeti names-
¢ena zascitna oblacila, ocala in rokavice.

Uporabljajte le ¢istilo/razkuzilo, primerno za diamantne sved-
re.

Mo¢na kisla in alkalna ¢istila lahko povzrocijo okvaro dia-
mantnih svedrov. Priporocena je uporaba pH-nevtralnih Cistil.
Preproste hladne dezinfekcijske raztopine niso primerne za
reprocesiranje. Tak$ne raztopine ne zagotavljajo ustrezne ste-
rilizacije in lahko vsebujejo korozivna sredstva, ki zmanjsajo
ucinkovitost ter odpornost diamantnega svedra.

Uporabite ¢istilo, ki vsebuje zaviralca korozije.

Upostevajte navodila proizvajalca cistila.

Sterilizacijsko napravo uporabljajte v skladu z navodili proi-
zvajalca.

Uporabnik je odgovoren za ustrezno ucinkovitost sterilizacije.

Omejitve reprocesiranja

Veckratno reprocesiranje minimalno vpliva na diamantne sved-
re.

Trajanje uporabe diamantnega svedra je odvisno od obrabe ozi-
roma poskodb med uporabo. Diamantne svedre morate pred
vsako uporabo pregledati in preveriti, ali so obrabljeni oziroma
poskodovani.

NAVODILA

Zacetni poseg na mestu uporabe

Po uporabi v posegu s krpo za enkratno uporabo s povrsine dia-
mantnih svedrov takoj ocistite umazanijo, nato pa jih polozite v
vsebnik.

Shranjevanje in prevoz:
Diamantne svedre v zaprtem vsebniku takoj prenesite do mesta,
kjer boste izvajali reprocesiranje. Takoj jih ocistite.

A\ Ce se umazanija zasusi, boste diamantne svedre tezje o¢istili.

Ultrazvoc¢no cisc¢enje

1. Postopek predcisc¢enja diamantnih svedrov za¢nete tako, da
jih polozite v kopel z ustreznim encimskim cistilnim
sredstvom (npr. BioSonic UC32, ¢as stika: 5 minut). Prepricajte
se, da so diamantni svedri v celoti potopljeni v Cistilno
sredstvo in da se ne dotikajo drug drugega.

2.Preostale necistoce ocistite z mehko krtacko.

A\ Skrbno oéistite tezko dostopna mesta na diamantnih sve-
drih in preprecite skropljenje, zaradi ¢esar bi se lahko razsirile
bakterije.

3.Odstranite diamantne svedre iz Cistilnega sredstva in jih izpi-
rajte s hladno vodo 2 minuti.

4.0susite diamantne svedre s krpo, ki ne pusca vlaken.

5.Napolnite ultrazvo¢no napravo z ustreznim encimskim cistil-
nim sredstvom (npr. BioSonic UC32).

6. Morebitne poskodbe preprecite tako, da vstavite diamantne
svedre v ustrezni nosilec za svedre in jih namestite v ultra-
zvo¢no napravo.

7.Diamantne svedre pustite v ultrazvocni kopeli 10 minut.

8.Ko je programska nastavitev dokonc¢ana, odstranite diaman-
tne svedre iz ultrazvocne naprave in jih izpirajte pod hladno
vodo 2 minuti.

Susenje
Osusite diamantne svedre s krpo, ki ne pusca vlaken.

Vzdrzevanje, pregled in preizkusanje

Po potrebi s povecevalnim steklom preverite, ali so svedri Cisti in
neposkodovani. Ce opazite necistoce, ponovite postopek ¢isce-
nja. Poskodovane in zarjavele diamantne svedre morate zavreci.
/\ Diamantnih svedrov ni mogoce ustrezno sterilizirati, e jih

niste predhodno ocistili ter odstranili vse necistoce.

Pakiranje za sterilizacijo
Diamantne svedre vstavite v vrecke, ki so odobrene za sterilizaci-

jo (npr. samolepilne vrecke proizvajalca SPSmedical).

Sterilizacija

Diamantne svedre lahko sterilizirate z uporabo sterilizacijskega
cikla z dinami¢no odstranitvijo zraka. Sterilizirajte v vre¢ki s pol-
nim ciklom z najkrajsim ¢asom zadrzevanja 3 min. pri tempera-
turi 132 °C (270 °F).

I\ FG Diamonds niso primerni za sterilizacijo z vro¢im zrakom v
kemiklavih, saj ti nacini reprocesiranja niso potrjeni.

Shranjevanje
Diamantni sveder mora biti do uporabe shranjen v sterilizacijski

vrecki.

Priporocene hitrosti

Premer glave v 1/10 mm Razpon hitrosti (3t. vrtlj./
min.)
007-011 75.000-150.000
012-015 60.000-110.000
016-019 45.000-88.000
021-023 40.000-75.000
024-028 30.000-65.000
029-032 25.000-56.000
033-041 22.000-45.000
042-054 20.000-37.000
055-060 17.000-32.000

Stik proizvajalca:
Dent4You AG

St. Jakob-Strasse 37

9000 St. Gallen / Switzerland

Datum izdaje: 11.2019
Shranjujte nedosegljivo otrokom.
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Naudojimo instrukcijos

FG Diamonds Dpeimantiniai grezimo instrumentai odontologijos praktikai

Sios naudojimo ir pakartotinio apdorojimo instrukcijos taiko-
mos visiems su pacientais naudojamiems FG Diamonds.

Apibrézimas

FG Diamonds yra odontologams skirti rotaciniai grezimo instru-
mentai ir skirti naudoti su kietomis danty medziagomis, plom-
bomis, metalais, keramika ir panasiomis danty atkarimo medzia-
gomis. FG Diamonds sudaro darbiné dalis padengta deimanty
dalelémis, kurios yra galvaninio padengimo budu nikeliu pritvir-
tintos prie neradijanciojo plieno asies.

Indikacijos

«  Ertmiy paruosimas

« Karanéliy paruosimas
« Seny uzpildy salinimas
« Subtilus koregavimas
« Karanélés atskyrimas

« Endodontiné prieiga

Kontraindikacijos

FG Diamonds instrumentuose yra Siek tiek nikelio. Instrumenty
nereikéty naudoti pacientams, kurie alergiski nikeliui, nes retais
atvejais gali atsirasti per didelis jautrumas.

Saugos informacija

- Tiekiama tik odontologams ir odontologijos laboratorijoms
arba jy nurodymu.

- Dévékite apsauginius akinius, kad apsaugotuméte akis nuo
skriejanciy daleliy.

« Naudokite kvépavimo apsauga ir siurbimg, kad naudojimo
metu nebity jkvépta aerozolio ir (arba) dulkiy.

« Naudojant nesterilius deimantinius instrumentus padidéja
infekcijos pavojus. Pries naudojant pirma kartg ir toliau po
kiekvieno naudojimo deimantinius instrumentus reikia isva-
lyti ir sterilizuoti pagal toliau pateiktas pakartotinio apdoroji-
mo instrukcijas.

- Naudojant atSipusius, pazeistus ar netolygiai besisukancius
deimantinius instrumentus padidéja suzalojimo rizika ir tai
gali neigiamai paveikti darbo rezultata.

« Deimantinio instrumento pakreipimas ir deimantinio instru-
mento naudojimas kaip pleistu ar svirtimi gali padidinti sula-
zimo rizika.

- Darbo metu susidariusi $iluma gali pazeisti danties medzia-
g3, pulpa ir gretimas plombas.

- Virsijus nurodyta didziausig sukimosi greitj galima perkaitinti
ir (arba) sugadinti deimantinj instrumenta.

« Per daug spaudziant deimantinius instrumentus galima per-
kaitinti ir (arba) sugadinti deimantinj instrumenta.

« Naudojant techniskai netvarkingg instrumento antgalj padi-
déja suzalojimo rizika ir tai gali neigiamai paveikti darbo re-
zultata.

- Danties medziagos ar kiti likuciai, kurie susidaro naudojimo
metu, gali bati jkvépti arba praryti.

Naudojimas

« Naudokite tik techniskai tvarkingus ir higieniskus antgalius ir
deimantinius instrumentus. Deimantinius instrumentus su
tusc¢iomis vietomis darbinéje dalyje, taip pat atsipusius, pa-
Zeistus, sulenktus ar netolygiai beisukancius deimantinius
instrumentus reikia nedelsiant ir tinkamai pasalinti.

« Naudokite gumine uztvaras kad apsaugotuméte nuo jkvépi-
mo arba prarijimo.

« Deimantiniai instrumentai turi bati parenkami (forma, dydis,
tipas) pirmiausia atsizvelgiant j darby, kurie bus atliekami,
pobadi.

« Deimantiniai instrumentai su Siurksc¢iu pavirsiumi skirti gru-
biam 3lifavimui. Deimantiniai instrumentai su $velniu pavir-
siumi tinka apdailinimui.

- Atsargiai ir iki galo jstatykite deimantinius instrumentus prie
antgalio.

« Patikrinkite, ar deimantinis instrumentas tvirtai laikosi antga-
lyje.

« Prie$ uzdédami deimantinj instrumenta ant preparuojamo
pavirsiaus, leiskite jam jsisukti iki darbinio greicio. |sitikinkite,
kad instrumentas sukasi tolygiai ir kad tinkamai veikia ausini-
mas vandeniu.

« Uzdékite deimantinj instrumenta besisukantj darbiniu grei-
¢iu ant preparuojamo pavirsiaus ir pradékite apdorojima.
Darbo metu vadovaukités ergonomikos principais. Nenau-
dokite instrumento kaip pleisto ar svirties. Baigus preparavi-
ma atitraukite rotacinj instrumenta nuo apdorojamos vietos

ir palaukite, kol jis sustos.

« Naudojimo metu nuolat judinkite deimantinj instrumenta ir
naudokite pakankamai vandens ausinimui (min. 50 ml/min.).

« Naudokite pakuotés etiketéje nurodytus greicius.

« Rekomenduojama spaudimo jéga (atskaitos verté 1,5 N) pri-
klauso nuo deimantinio instrumento skersmens ir substrato,
kuris bus apdorojamas.

Laikymas

Demantinius instrumentus laikykite sausoje vietoje. Kai jmano-
ma, deimantiniai instrumentai turi bati laikomi originalioje pa-
kuotéje, kad juos buty galima identifikuoti ir atsekti.

Zymaéjimas.
Skaicius parodytas pakuoteés etiketéje.

PAKARTOTINIO APDOROJIMO INSTRUKCIJOS

Toliau pateiktas instrukcijas patvirtino medicinos priemonés ga-
mintojas kaip tinkancias medicinos priemonés paruoSimui pa-
kartotiniam apdorojimui. Apdorojantis asmuo turi uztikrinti, kad
faktinis apdorojimas naudojant jranga, medziagas ir darbuoto-
jus, kuriuos jdarbino apdorojanti jmoné, duos pageidaujamy re-
zultaty. Tam reikia tikrinimy ir (arba) patvirtinimy bei nuolatinio
proceso stebéjimo.

I\ Saugos instrukcijos

« FG Diamonds instrumentai tiekiami nesterilGs, todél pries
pirma naudojima ir véliau po kiekvieno naudojimo juos reikia
pakartotinai apdoroti.

« Netinkamai valant ir sterilizuojant kyla uzkrétimo pavojus.

« Apdorojant visa laika reikia dévéti apsauginius drabuzius,
muveti apsaugines pirstines ir naudoti apsauginius akinius.

« Naudokite tik valomasias medziagas/dezinfekantus, tinka-
mus deimantiniams instrumentams.

- Labairagstinés arba Sarminés valymo priemonés gali pazeisti
deimantinius instrumentus. Rekomenduojama naudoti valy-
mo priemones su neutraliu pH.

«+ |prasti salti dezinfekavimo tirpalai yra netinkami pakartoti-
niam apdorojimui. Sie tirpalai nepakankamai sterilizuoja,
juose gali bati korozijg sukelian¢iy medziagy, dél kuriy su-
prastés deimantinio instrumento veikimas ir stiprumas.

« Naudokite valomaja medziaga, kurios sudétyje yra korozijg
slopinanciy priedy.

« Turi bati laikomasi valomosios medziagos gamintojo instruk-
cijy.

- Sterilizavimo prietaisus naudokite laikydamiesi gamintojy
rekomenduojamos proceddros.

« Uz sterilizacijos veiksminguma atsako naudotojas.

Pakartotinio apdorojimo apribojimai

Pakartotinis apdorojimas turi minimaly poveikj deimantiniams
instrumentams.

Naudojimo pabaiga nustatoma pagal nusidévéjima ir naudoji-
mo metu atsiradusius pazeidimus. Prie$ kiekvieng naudojima
reikia patikrinti, ar deimantiniai instrumentai néra nusidévéje ir
pazeisti.

INSTRUKCLJOS

Pirminis apdorojimas naudojimo vietoje

Po naudojimo su pacientu nedelsiant pasalinkite pavirsiaus ne-
svarumus naudodami vienkartine Sluoste, tada sudékite dei-
mantinius instrumentus j talpykla.

Laikymas ir transportavimas.

Deimantinius instrumentus uzdaroje talpykloje nedelsiant nu-
neskite j pakartotinio apdorojimo vieta. Nedelsiant pradékite
valyma.

I\ Jei nedvarumai pridziana, juos nuvalyti sunkiau.

Ultragarsinis valymas

1. Pirminiam valymui, sudékite deimantinius instrumentus j vo-
nele, uzpildyta tinkama fermentine valymo priemone (pvz.,
4BioSonic UC32" laikymo laikas — 5 minutés). |sitikinkite, kad
deimantiniai instrumentai visiskai panardinti j valymo prie-
mone ir nesiliecia vienas su kitu.

2.5velniu Sepetéliu pasalinkite likusius nesvarumus.
I\ Batina uztikrinti, kad sunkiai pasiekiamos deimantiniy ins-
trumenty vietos baty isvalytos ir kad baty iSvengta mikroby
plitimo dél taskymosi.

3.18imkite deimantinius instrumentus i$ valymo priemonés ir
skalaukite Saltu vandeniu 2 minutes.

4. Nusausinkite deimantinius instrumentus $luoste be plauseliy.

5. Uzpildykite ultragarsinj prietaisa tinkama fermentine valymo
priemone (pvz.,,BioSonic UC32").

6.Kad nepazeistuméte, sudékite deimantinius instrumentus j
tinkama instrumenty laikiklj ir jdékite j ultragarsinj prietaisa.

7.Laikykite deimantinius instrumentus ultragarsinéje voneléje
10 minuciy.

8.18imkite deimantinius instrumentus i$ ultragarsinés vonelés
programos pabaigoje ir skalaukite saltu vandeniu 2 minutes.

Dziovinimas

Nusausinkite deimantinius instrumentus sluoste be plauseliy.
Techniné prieziiira, patikra ir bandymas

Vizualiai apziarékite, ar instrumentas $varus ir nepazeistas, jei
reikia, naudokite didinamajj stikla. Jei yra pastebimy nesvaru-
muy, pakartokite procesa. Pazeistus ar suradijusius deimantinius
instrumentus iSmeskite.

/\ Deimantiniy instrumenty negalima tinkamai sterilizuoti, jei
pries tai jie nebuvo kruopsciai isvalyti ir yra nesvaras.

Pakavimas sterilizavimui

Supakuokite deimantinius instrumentus | maiselius, kurie pa-
tvirtinti sterilizavimui (pvz., sulimpantys maiseliai i$ ,SPSmedi-
cal”).

Sterilizavimas
Deimantinius instrumentus galima sterilizuoti taikant sterilizavi-
mo ciklg su dinaminiu oro pasalininmu. Sterilizuokite maiselyje
atlikdami visa cikla ir palaikydami bent 3 minutes 132 °C (270 °F)
temperataroje.

A\ FG Diamonds instrumenty negalima sterilizuoti kar$tu oru
ar chemikalais, nes tai néra patvirtinti pakartotinio apdorojimo
badai.

Laikymas

Iki naudojimo laikykite deimantinj instrumenta sterilizavimo

maiselyje.

Rekomenduojamas greitis:

Galvutés skersmuo 1/10 mm Greicio diapazonas
(aps. per min.)
007-011 75 000-150 000
012-015 60 000-110 000
016-019 45 000-88 000
021-023 40 000-75 000
024-028 30 000-65 000
029-032 25 000-56 000
033-041 22 000-45 000
042-054 20 000-37 000
055-060 17 000-32 000

Gamintojo kontaktiniai duomenys:
Dent4You AG Ml

St. Jakob-Strasse 37

9000 St. Gallen / Switzerland

I3leidimo data: 11-2019
Laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.
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Kasutusjuhend

FG Diamonds Teemantlihvimisinstrumendid hambaravis kasutamiseks

Kdesolevad kasutus- ja tootlemisjuhised kehtivad koigile pat-
siendil kasutatavatele FG Diamonds.

Kirjeldus

FG Diamonds on hambaarstidele méeldud poorlevad lihvimis-
instrumendid hamba kova osa, komposiitide, metallide, keraa-
mika jms hambarestauratsioonimaterjalide t66tlemiseks. FG Di-
amonds koosnevad galvaanilise nikkelseotisega roostevabast
terasest vollile asetatud teemantteraga todosast.

Néidustused

+ Hambadonsuste ettevalmistamine
«  Kroonide ettevalmistamine

« Vana tdidise eemaldamine

« Tapne kohandamine

« Krooni eraldamine

« Endojuurdepédas

Vastunédidustused

FG Diamonds sisaldavad vaikeses koguses niklit. Instrumente ei
tohiks kasutada patsientidel, kes on nikli suhtes allergilised, sest
aarmuslikel juhtudel véib neil tekkida tlitundlikkusreaktsioon.

Ohutusteave

« Kasutamiseks ainult hambaarstidele ja hambalaboritele voi
nende juhtnooride kohaselt.

« Kandke kaitseprille, et kaitsta silmi 6hku paiskuda véivate
osakeste eest.

« Kandke hingamiskaitset ja kasutage imurseadet, et valtida
606 kdigus tekkivate aerosoolide ja/voi tolmu sissehingamist.

« Mittesteriilse teemantinstrumendi kasutamine suurendab
infektsiooniohtu. Enne esimest kasutuskorda ja iga jargmise
kasutuskorra eel tuleb teemantinstrument puhastada ja ste-
riliseerida alltoodud to6tlemisjuhiste jérgi.

« Nri, kahjustatud voi ebauhtlaselt tootava teemantinstru-
mendi kasutamine suurendab kehavigastuse ohtu ja voib
halvendada t66 tulemust.

« Teemantinstrumendi kallutamine ja kasutamine kiilu abil voi
kangutamisliigutustega voib suurendada purunemisohtu.

- Ettevalmistusaegne soojenemine voib kahjustada hambast-
ruktuuri, -sési ja lahedal asuvaid tdidiseid.

«  Suurima lubatud kiiruse tletamine vdib tekitada liigset kuu-
must ja/voi kahjustada teemantinstrumenti.

- Liigne kontaktsurve teemantinstrumendi kasutamisel voib
tekitada liigset kuumust ja/véi kahjustada teemantinstru-
menti.

« Tehniliselt mittekorras késiseadme kasutamine suurendab
kehavigastuse ohtu ja voib halvendada t66 tulemust.

- Tootamise ajal eralduv hambamaterjal v6i muud jaagid voi-
dakse alla neelata vdi sisse hingata.

Kasutamine

- Kasutage tiksnes tehniliselt ja hiigieeniliselt laitmatus seisu-
korras kasiseadmeid ja teemantinstrumente. Teemantinstru-
ment, mille té6osal on tlihje sektsioone voi mis on niiri, kah-
justatud voi ei to6ta enam sujuvalt, tuleb kohe kasutuselt
korvaldada ja korrektselt utiliseerida.

« Sissehingamise ja allaneelamise valtimiseks kasutage kum-
mitokist.

« Teemantinstrumendid peavad olema valitud (kuju, suurus,
tlitip) ettevalmistuse tudbi jargi.

« Jamedateralised teemantinstrumendid sobivad suuremaks
vdhendamiseks. Peeneteralised teemantinstrumendid sobi-
vad tdpsemaks viimistlemiseks.

« Kinnitage teemantinstrument hoolikalt ja taielikult kasisead-
me kiilge.

« Veenduge, et teemantinstrument oleks kindlalt kasiseadme
kiljes.

« Enne teemantinstrumendi ettevalmistusalal kasutamist viige
see tookiirusele. Veenduge, et instrument poodrleks tasakaa-
lus ja vesijahutus toimiks korrektselt.

« Asetage tookiirusel podrlev teemantinstrument ettevalmis-
tusalale ja alustage ettevalmistust. T66 tegemisel tuleb arves-
tada ergonoomikapdhimétteid. Arge kasutage instrumenti
kiilu abil ega kangutamisliigutustega. Kui ettevalmistus on
valmis, eemaldage poorlev instrument todalalt ja oodake,
kuni see seiskub.

- Kasutamise ajal liigutage teemantinstrumenti pidevalt ja ka-
sutage piisavas mahus vesijahutust (min 50 ml/min).

« Kasutage pakendil oleval sildil ndidatud kiirusi.

« Soovituslik rakendatav joud (kontrollvaartus 1,5 N) pohineb
teemantinstrumendi labimoodul ja toosubstraadil.

Sailitamine

Teemantinstrumente tuleb hoida kuivas keskkonnas. Véimaluse
korral tuleb teemantinstrumente alati hoida originaalpakendis,
et neid saaks tuvastada ja nende paritolu kindlaks teha.

Margistus
Pakendi sildil on toodud number [LOT].

TOOTLEMISJUHISED

Meditsiiniseadme tootja kinnitusel sobivad alltoodud juhised
meditsiiniseadme ettevalmistamiseks selle to6tlemise eesmar-
gil. Todtleja vastutab selle eest, et todtlemiskohas kasutatavate
seadmete, materjalide ja personaliga tehtav tegelik to6tlemine
annaks soovitud tulemused. See néuab protsessi kontrollimist
ja/véi téendamist ning rutiinset jalgimist.

/\ Ohutusjuhised

« FGDiamonds tarnitakse mittesteriilsena ning enne esimest ja
enne igat jargmist kasutuskorda tuleb neid toodelda.

- Ebapiisav puhastamine ja steriliseerimine tekitab infektsioo-
niriski.

«  Tootlemisprotseduuri ajal tuleb alati kanda kaitseriietust,
-kindaid ja -prille.

« Kasutage ainult teemantinstrumentidele sobivat puhastusai-
net/desinfektanti.

« Tugevalt happelised ja leeliselised puhastusained véivad tee-
mantinstrumente kahjustada. Soovitatav on kasutada
pH-neutraalseid puhastusvahendeid.

+ Lihtsad kulmdesinfektsioonilahused ei sobi té6tlemiseks.
Sellised lahused ei steriliseeri piisavalt ja voivad sisaldada
soovitavaid aineid, mis halvendavad teemantinstrumendi
toimimist ja tugevust.

« Kasutage puhastusainet, mis sisaldab korrosiooni inhibiitorit.

- Jérgige puhastusaine tootja juhiseid.

« Kasutage sterilisatsiooniseadmeid tootja soovitatud protse-
duuride kohaselt.

+ Tohusa ja piisava steriliseerimise eest vastutab kasutaja.

Tootlemise piirangud

Korduv t66tlemine on teemantinstrumendi té6seisundile mini-
maalse mojuga.

Teemantinstrumendi kasutusaja |6pu maaravad selle kulumisas-
te ja véimalikud kahjustused. Teemantinstrument tuleb alati en-
ne kasutamist kulumise ja voimalike kahjustuste suhtes Ule
kontrollida.

JUHISED

Esmane to6tlus kasutuskohal

Eemaldage instrumendilt pinnasaaste tihekordselt kasutatava
lapi abil kohe pérast instrumendi kasutamist patsiendil, seejérel
asetage teemantinstrument anumasse.

Hoiustamine ja transportimine
Transportige kohe teemantinstrument suletud anumas to6tle-
misalale. Alustage kohe puhastamist.

A\ Saaste kuivamine muudab teemantinstrumendi puhastamise
raskemaks.

Ultrahelipuhastamine

1. Asetage teemantinstrument eelpuhastamiseks sobiva
ensulimpuhastusvahendiga (nt BioSonic UC32, kontaktaeg
5 min) tdidetud vanni. Veenduge, et teemantinstrument oleks
puhastusvahendiga taielikult kaetud ja et teemantinstrumen-
did omavahel kokku ei puutuks.

2.Eemaldage allesjaénud saaste pehme harjaga.
I\ Pobrake erilist tihelepanu teemantinstrumendi raskesti
ligipaasetavatele piirkondadele ja veenduge, et need saak-
sid puhtaks ning pihuse kaudu ei saaks bakterid levida.

3.Eemaldage teemantinstrument puhastusvahendist ja loputa-
ge kaks minutit kiilma veega.

4. Kuivatage teemantinstrument kiuvaba riidelapiga.

5.Taitke ultraheliseade sobiva enstiimpuhastusvahendiga (nt
BioSonic UC32).

6. Pange teemantinstrument kahjustuste valtimiseks sobivasse
instrumendihoidikusse ja asetage ultraheliseadmesse.

7.To6delge teemantinstrumente ultrahelivannis 10 minutit.

8.Programmi |6ppedes eemaldage teemantinstrument ultrahe-
liseadmest ja loputage kaks minutit kiilma veega.

Kuivatamine
Kuivatage teemantinstrument kiuvaba riidelapiga.

Hooldus, kontrollimine ja testimine

Puhtuse ja tervikluse visuaalne kontrollimine, vajaduse korral
luubi abil. Ndhtava saaste korral tuleb protseduuri korrata. Kah-
justatud ja roostendhtudega teemantinstrumendid tuleb kasu-
tuselt korvaldada.

I\ Teemantinstrumente saab korralikult steriliseerida ainult ju-
hul, kui need on péhjalikult puhastatud ja saastevabad.

Steriliseerimispakend
Asetage teemantinstrument steriliseerimiseks sobilikku kotti (nt
SPSmedicali isekleepuv kott).

Steriliseerimine

Teemantinstrumente saab steriliseerida diinaamilise 6hueemal-
dusega steriliseerimistsiikliga. Steriliseerige kotis taiststiklil
132 °C juures minimaalselt 3 minutit.

/\ FG Diamonds ei sobi steriliseerimiseks kuuma éhuga véi au-
toklaavis, kuna need to6tlemismeetodid on valideerimata.

Hoiustamine
Hoidke teemantinstrumenti kuni kasutamiseni steriliseerimisko-

tis.

Soovituslikud poorded

Pea ldbimo6t 1/10 mm Kiirusvahemik (p/min)
007-011 75000 - 150 000
012-015 60000 - 110000
016-019 45000 - 88 000
021-023 40000 - 75 000
024-028 30000 - 65000
029-032 25000 - 56 000
033-041 22000 -45 000
042-054 20000 -37 000
055-060 17 000 - 32 000

Tootja kontaktandmed:
Dent4You AG

St. Jakob-Strasse 37

9000 St. Gallen / Switzerland

Viljaandmiskuupédev: 11.2019
Hoida lastele kattesaamatus kohas.
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Navod k pouziti

FG Diamonds Dbiamantové brusné nastroje pro stomatologickou praxi

Tento nédvod k pouziti a k ¢isténi a dezinfekci plati pro véechny
FG Diamonds pouzivané na pacientech.

Popis

FG Diamonds jsou rotacni brusné néstroje pro stomatology k
osetfeni tvrdych zubnich hmot, kompozitt, kov(, keramiky a po-
dobnych dentélnich vypliovych materiald. FG Diamonds sesta-
vaji z pracovni ¢asti s diamantovymi zrnky v galvanickém niklu
nalepeném na diik z nerezové oceli.

Indikace

« Preparace kavit

« Preparace korunek

« Odstranovani starych vyplini
« Jemnd uprava

« Rozfezavani korunek

« Endodonticky pfistup

Kontraindikace

FG Diamonds obsahuji mald mnozstvi niklu. Nastroje nepouzi-
vejte u pacientl se znamou alergii na nikl, protoze v extrémnich
piipadech muze dojit k pfecitlivélosti.

Bezpeénostni informace

« Dodava se pouze zubnim lékaiim a zubnim laboratofim ne-
bo na zakladé jejich objednévky.

«  Noste bezpecnostni bryle na ochranu pred odletujicimi ¢asti-
cemi.

« Noste ochranu dychaciho Ustroji a pouZivejte odsavani, aby
nedoslo ke vdechnuti aerosolu a/nebo prachu vzniklého bé-
hem pouziti.

« Pouziti nesterilnich diamantovych néstroji zvysuje riziko in-
fekce. Pfed prvnim a kazdym dal$im pouzitim se diamantové
néstroje musi vycistit a sterilizovat v souladu s pokyny pro
cisténi a dezinfekci uvedenymi nize.

« Pouziti tupych, poskozenych diamantovych nastroji nebo
nastroju, které jiz nemaji hladky chod, zvy3uje riziko poranéni
a muUzZe mit negativni dopad na vysledek prace.

« Riziko zZlomeni mize zvysit naklonéni diamantového néstro-
je a poutziti diamantového nastroje k zaklinovani nebo pace-
ni.

«  Vznik tepla béhem preparace muze zpusobit poskozeni zub-
ni hmoty, diené a sousednich vyplni.

« Prekroceni maximalnich predepsanych otdc¢ek mulze vést k
nadmeérné tvorbé tepla a/nebo poskozeni diamantového na-
stroje.

« Pouziti diamantovych nastroji za nadmérného kontaktniho
tlaku muze vést k nadmérné tvorbé tepla a/nebo poskozeni
diamantového nastroje.

- Poutziti technicky vadnych nésadcl zvysuje riziko poranéni a
miZze mit negativni dopad na vysledek préce.

«  Muze dojit ke vdechnuti ¢i spolknuti dentélniho materialu
nebo jinych zbytkd, které se oddéli béhem pouziti.

Pouziti

« Pouzivejte pouze nasadce a diamantové nastroje v perfekt-
nim technickém a hygienickém stavu. Diamantové nastroje s
hladkymi plochami na pracovni ¢asti a stejné tak tupé, po-
Skozené, ohnuté nastroje ¢i nastroje, které jiz dale nemaji
hladky chod, musi byt neprodlené vyfazeny a zlikvidovany.

- Jako zabranu proti vdechnuti a polknuti pouZzijte kofferdam.

- Diamantové nastroje (tvar, velikost, typ) je tfeba zvolit pri-
marné v zavislosti na typu preparace.

- Diamantové nastroje s velkou hrubosti jsou vhodné pro vel-
kou redukci. Diamantové nastroje s jemnou hrubosti jsou
vhodné pro jemnou povrchovou Upravu.

- Diamantové nastroje peclivé a dokonale zajistéte v nasadci.

«  Zkontrolujte, zda je diamantovy néstroj bezpecné pfipevnén
k nasadci.

« Pred pouzitim diamantového nastroje na misté preparace jej
uvedte do pracovnich otacek. Ujistéte se, Ze nastroj rotuje
zcela bez vykyv( a fadné funguje chlazeni vodou.

« Umistéte diamantovy ndstroj otacejici se pfi pracovnich otac-
kach na misto preparace a za¢néte s preparaci. Béhem pra-
covnich postupt je tfeba vzit v Gvahu ergonomické zasady.
Nepouzivejte nastroj k zaklinovani nebo paceni. Jakmile je
preparace dokoncena, odstrante rotacni nastroj z mista a ne-
chte jej zastavit.

« Béhem pouziti s diamantovym nastrojem neustale pohybuj-
te a pouzivejte dostatecné chlazeni vodou (min. 50 ml/min).

« Pouzivejte otdcky uvedené na stitku na obalu.

- Doporucena piitla¢na sila (referenéni hodnota 1,5 N) zavisi
na priméru diamantového nastroje a na opracovavané hmo-
té.

Skladovani

Diamantové nastroje by se mély uchovavat v suchém prostredi.
Pokud je to mozné uchovavejte diamantové nastroje v pavod-
nim obalu, aby bylo mozné je identifikovat a t¥idit.

Znaceni:
Cislo [LOT] je uvedeno na stitku obalu.

POKYNY PRO CISTENi A DEZINFEKCI

Nize uvedené pokyny byly schvéleny vyrobcem zdravotnického
prostfedku jako vhodné parametry pro pfipravu zdravotnického
prostiedku na cisténi a dezinfekci. Osoba provadgjici ¢isténi a
dezinfekci je povinna zajistit, aby vlastni zpracovani s vyuzitim
vybaveni, materidlu a persondlu pfislusného zafizeni pfineslo
pozadované vysledky. K tomu je zapotiebi ovéfovani a/nebo va-
lidace a rutinni monitorovani procesu.

/\ Bezpeénostni pokyny

« FG Diamonds se dodavaji nesterilni a musi byt pred prvnim a
kazdym dalsim pouZzitim ocistit a dezinfikovat.

« Pokud se neprovadi spravné cisténi a sterilizace, hrozi riziko
infekce.

+ Po celou dobu ¢isténi a dezinfekce se musi nosit ochranné
odévy, rukavice a bryle.

+ Pouzivejte pouze distici/dezinfekéni prostiedek vhodny pro
diamantové nastroje.

«  Silné kyselé a zasadité distici ptipravky mohou zplsobit po-
3kozeni diamantovych nastroji. Doporu¢ujeme pouZivat pH
neutralni Cistici prostredky.

« Jednoduché studené steriliza¢ni roztoky nejsou k pro cisténi
a sterilizaci vhodné. Takové roztoky nezajistuji dostate¢nou
sterilitu a mohou obsahovat korozivni latky, které snizuji vy-
konnost a odolnost diamantového nastroje.

« Poutzijte istici prostfedek obsahujici inhibitor koroze.

« Musite dodrzovat pokyny vyrobce cisticiho prostredku.

- Steriliza¢ni zafizeni pouzivejte v souladu s ndvodem vyrobce
zatizeni.

« Je odpovédnosti uzivatele zajistit, aby byla sterilizace ucinna.

Omezeni pro ¢isténi a dezinfekci

Opakované ¢isténi a dezinfekce ma na diamantové nastroje mi-
nimalni vliv.

Konec pouzitelnosti je dan opotiebenim a poskozenim diaman-
tového nastroje vlivem jeho pouzivani. Pfed kazdym pouzitim se
musi zkontrolovat opotiebeni a poskozeni diamantovych na-
strojl.

POKYNY

Pocatecni osetfeni na misté pouziti

Bezprostredné po pouziti na pacientovi odstrante povrchové
znedisténi jednorazovou utérkou, pak vlozte diamantové nastro-
je do nadobky.

Skladovani a pfeprava:
Diamantové nastroje neprodlené piepravte na misto ¢isténi a
dezinfekce v uzaviené nadobce. Cisténi zahajte okamzité.

I\ Zaschnuti necistot zkomplikuje ¢isténi diamantovych nastro-
ja.

Ultrazvukové cisténi
. Pfi pfedcisténi vlozte diamantové nastroje do ldzné s vhod-
nym enzymatickym ¢isticim pfipravkem (napt. BioSonic UC32,
kontaktni doba: 5 minut). Dbejte na to, aby diamantové na-
stroje byly zcela zakryty cisticim pfipravkem a vzédjemné se
nedotykaly.
2. Zbyvajici necistoty odstrarte mékkym kartackem.
I\ Zvlastni pozornost musite vénovat tomu, aby byly o¢isté-
ny i $patné pristupné oblasti diamantovych nastrojli a zabra-
nilo se rozsiteni choroboplodnych zarodk.
3.Vyjméte diamantové néstroje z Cisticiho piipravku a oplachuj-
te 2 minuty studenou vodou.
4. Diamantové nastroje osuste latkou neuvolnujici vldkna.
5.Naplnte ultrazvukové zafizeni vhodnym enzymatickym cisti-
cim pfipravkem (napt. BioSonic UC32).
6. Diamantové nastroje vlozte do vhodného drzaku nastrojii a
vloZte do ultrazvukového zatizeni, aby se neposkodily.
7.Diamantové nastroje osetfujte v ultrazvukové lazni 10 minut.
8.Vyjméte diamantové néstroje z ultrazvukového zafizeni na
konci programu a oplachujte 2 minuty studenou vodou.

Suseni
Diamantové nastroje osuste latkou neuvolfiujici viakna.

Udrzba, kontrola a testovani

V pfipadé potieby je vhodna vizualni kontrola cistoty a neporu-
Senosti za pouziti zvétsovacich zafizeni. V pfipadé viditelného
znedisténi se proces musi opakovat. Poskozené nebo korodova-
né diamantové nastroje se musi zlikvidovat.

/\ Diamantové néstroje neni mozno Fadné sterilizovat, pokud
nebudou dlikladné ocistény a zbaveny znecisténi.

Baleni pro sterilizaci

Diamantové nastroje balte do sackd, které byly validovany pro
sterilizaci (napf. samolepici sacky od SPSmedical).

Sterilizace

Diamantové nastroje Ize sterilizovat pomoci steriliza¢niho cyklu
s dynamickym odstranénim vzduchu. Sterilizujte v sacku pfi pl-
ném cyklu plném cyklu s minimalni dobou vydrze 3 minuty pfi
132°C.

/\ Diamantové néstroje nejsou vhodné pro sterilizaci horkym
vzduchem nebo v chemiklavech, protoze tyto metody pfipravy
k opakovanému pouziti nebyly validovany.

Skladovani
Diamantovy néstroj uchovavejte ve steriliza¢nim sacku az do

pouziti.

Doporucené rychlosti

Pramér hlavice v 1/10 mm Rozsah rychlosti (ot/min)
007-011 75000-150 000
012-015 60 000-110 000
016-019 45 000-88 000
021-023 40 000-75 000
024-028 30 000-65 000
029-032 25 000-56 000
033-041 22 000-45 000
042-054 20 000-37 000
055-060 17 000-32 000

Kontaktni udaje vyrobce:
Dent4You AG

St. Jakob-Strasse 37

9000 St. Gallen / Switzerland

Datum vydani: 11-2019
Uchovévejte mimo dosah déti.
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Hasznalati utasitas

FG Diamonds Gyémant csiszol6eszkozok fogaszati rendelok szamara

Ez a hasznélati utasitas és el6készitési utmutatd a pacienseken
hasznalt 6sszes FG Diamonds érvényes.

Definicié

A FG Diamonds fogorvosok szamara készult forgd csiszoldesz-
kozok, amelyek kemény foganyagok, kompozitok, fémek, kera-
midk és hasonlé fogaszati restauracios anyagok kezeléséhez
hasznalhatdk. A FG Diamonds egy olyan megmunkalasi részbdl
allnak, amely galvanizalt nikkel bevonatba 4dgyazott gyémant-
szemcsékkel van kialakitva egy rozsdamentes acél szaron.

Javallatok

«  Kavitasok el6készitése

« Koronak el6készitése

« Régebbi tomések eltavolitasa
« Precizigazitas

« Koronaelvalasztas

« Endo fel6li hozzaférés

Ellenjavallatok

A FG Diamonds kis mennyiség( nikkelt tartalmaznak. Az eszko-
zoket nem szabad olyan paciensek esetében alkalmazni, akik is-
merten allergidsak a nikkelre, mivel extrém esetekben hiperér-
zékenység fordulhat elé.

Biztonsagi informaciék

« Csak fogorvosok és fogaszati laboratériumok szamara vagy
utasitasara hozhato forgalomba.

« Viseljen védészemiveget, hogy megvédje a szemet a kibo-
csatott részecskéktol.

« Viseljen légzésvédét és hasznaljon elszivoeszkozt az aeroszol
és/vagy az alkalmazas kozben keletkezé por belégzésének
megel6zése érdekében.

« A nem steril gyémanteszkozok hasznélata noveli a fert6zések
kockazatat. A gyémanteszkdzoket az elsé alkalommal torté-
né és minden késébbi hasznalat el6tt meg kell tisztitani és
sterilizalni kell az alabbi el6készitési utasitasok szerint.

«  Atompa, sériilt vagy nem egyenletes csiszolast biztositd gyé-
maénteszkozok hasznalata ndveli a személyi sériilések kocka-
zatat, és negativan befolyasolhatja a végeredményt.

« Ha a gyémanteszkozt megdonti, ékel6 vagy feszité mozdu-
lattal hasznalja, azzal megnoveli a térés kockazatat.

«  Azel6készités soran keletkezé hé hatasara a foganyag, a fog-
bél és a szomszédos tomések megsériilhetnek.

« A megadott maximalis sebesség tullépése esetén tulzott
mennyiségli h6 keletkezhet és/vagy a gyémaénteszkéz meg-
sériilhet.

« Ha a gyémanteszkozoket tulzott érintkezési nyomassal hasz-
nalja, az tulzott hétermelédéshez és/vagy a gyémanteszkoz
sériiléséhez vezethet.

« A miszakilag hibas kéziszerszam hasznalata noveli a szemé-
lyi sériilések kockazatat, és negativan befolyasolhatja a vég-
eredményt.

« Alkalmazas kozben el6fordulhat a levalé fogaszati anyagok
és egyéb maradvanyok belégzése és lenyelése.

Alkalmazas

« Kizérdlag olyan kéziszerszdamokat és gyémanteszkozoket
hasznaljon, amelyek mdiszaki és higiéniai szempontbdl kifo-
gastalan allapotuak. Ha a gyémanteszk6zok megmunkalasi
részén ures teriiletek vannak, vagy ha a gyémanteszkézok
tompak, sériiltek, illetve nem biztositanak egyenletes csiszo-
last, akkor ezeket az eszkdzoket haladéktalanul le kell selej-
tezni, és megfelelé modon hulladékkezelni kell.

« Hasznaljon kofferdamot az aspirélas vagy a lenyelés megel6-
zése érdekében.

- Agyémaénteszkozoket elsésorban az elvégzend6 miveletnek
megfeleléen kell kivalasztani (forma, méret, tipus).

« A durva szemcséji gyémanteszkdzok nagyobb mértéki le-
csiszolashoz megfelelek. A finom szemcséjli gyémanteszko-
20k preciz finirozashoz hasznalhatok.

« A gyémanteszkozoket koriiltekintéen és teljes egészében il-
lessze bele a kéziszerszamba.

- Ellendrizze, hogy a gyémaénteszkoz stabilan csatlakozik a ké-
ziszerszdamhoz.

«  Miel6tt elkezdené alkalmazni a gyémanteszkozt az el6készi-
tési teriileten, dllitsa azt miikodési sebességre. Gy6ézédjon
meg arrdl, hogy az eszkdz egyenletesen forog, és a vizhtités
megfelel6en miikodik.

« Helyezze a mUikodési sebességgel forgd gyémaénteszkozt az
elékészitési teruletre, és kezdje el az el6készitést. A munkafo-
lyamat soran figyelembe kell venni az ergondmiai alapelve-
ket. Ne hasznélja az eszkozt ékeld vagy feszité mozdulattal.
Az el6készités befejezése utan tavolitsa el a forgdeszkozt az
el6készitési helyrdl, és varja meg, amig leall.

« Hasznalat kézben folyamatosan mozgassa a gyémantesz-
kozt, és alkalmazzon elegendd vizhitést (min. 50 ml/perc).

« A csomagolas cimkéjén jelzett sebességeket hasznalja.

« Ajavasolt alkalmazott eré a gyémanteszkdz atméréjétdl és a
megmunkalandé szubsztratumtdl fligg (a referenciaérték 1,5
N).

Tarolas

A gyéménteszkézoket széraz helyen kell tarolni. Amennyiben
lehetséges, a gyémanteszkozoket az eredeti csomagolasukban
kell tarolni, hogy azonosithatok és nyomon kovethetdk legye-
nek.

Jelolés:
A sz&m a csomagolason 1évé cimkén talalhaté.

ISMETELT HASZNALATRA TORTENO ELOKESZITES UTASI-
TASOK

Az orvostechnikai eszkoz gyartdja validalta az alabbi utasitaso-
kat arra, hogy megfeleléek az orvostechnikai eszkdzok ismételt
hasznalatra torténé el6készitéséhez. Az el6készitést végzo sze-
mély feleléssége gondoskodni arrdl, hogy az eljaras a kivant
eredmeényt biztositsa az adott berendezéssel, anyagokkal, vala-
mint az el6készité lizem munkatarsaival. Ehhez az eljaras elle-
nérzésére és/vagy validalaséra, valamint rutinszert folyamatos
megfigyelésére van sziikség.

/\ Biztonsagi utasitasok

« A FG Diamonds nem steril allapotban keriilnek forgalomba,
ezért az elsé alkalommal térténd és minden tovabbi haszna-
lat el6tt el6készitést kell végezni.

« A nem megfeleld tisztitas és sterilizalas fertézésveszélyt okoz.

« Az eljaras alatt mindvégig védéruhdzatot, kesztyit és védé-
szemuveget kell viselni.

« Kizérolag gyémanteszkdzokhoz megfelel6 tisztitdszert/fer-
tétlenitészert hasznéljon.

« Azer6sen savas vagy lligos kémhatasu tisztitoszerek haszna-
lata a gyémanteszkozok kdrosodasédhoz vezethet. Azt java-
soljuk, hogy pH-semleges tisztitdszereket hasznaljon.

« Az egyszer(i hideg fertétlenit6é oldatok nem megfeleléek az
elékészitéshez. Ezek az oldatok nem eredményeznek kielégi-
t6 sterilitast, tovabba olyan maré hatasu anyagokat tartal-
mazhatnak, amelyek csékkentik a gyémaénteszkozok teljesit-
ményét és teherbirasat.

«  Korréziogétlot tartalmazo tiszitdszert hasznaljon.

«+ Tartsa be a tisztitoszer gyartéjanak utasitasait.

« A sterilizalé eszkozoket a gyarto altal elSirtaknak megfelels-
en alkalmazza.

«  Asterilizalasi eljaras hatasossaganak biztositasa a felhasznalé
felel6ssége.

Azismételt h alatra torténd elokészités korlatai

Az ismételt el6készités minimalis hatést fejt ki a gyémanteszko-

zokre.

A hasznélhatdsag végét az hatarozza meg, hogy a gyémantesz-

koéz mennyire hasznalodik el vagy sériil meg hasznalat kézben.

Minden hasznalat el6tt ellenérizni kell, hogy a gyémanteszk6zo-

kon nincsenek-e elhasznalédasok és sériilések nyomai.

Utasitasok

El6kezelés a felhasznalas helyén

Tavolitsa el a fellleti szennyezédéseket kozvetlendl a paciensen
torténé hasznalat utdn egy eldobhato kendd segitségével, majd
helyezze a gyémanteszkdzoket a taroldjukba.

Tarolas és szallitas:

Azonnal vigye a lezart taroldban lévé gyémanteszkozoket az is-
mételt hasznalatra torténd el6készitésre kijeldlt helyre. Haladék-
talanul kezdje meg a tisztitést.

I\ A megszaradt szennyezédések megnehezitik a gyémaéntesz-
kozok tisztitasat.

Ultrahangos tisztitas

. Az el6tisztitadshoz helyezze a gyémanteszkozoket egy olyan

flirdébe, amely egy megfeleld enzimatikus tisztitoszerrel lett

elkészitve (pl. BioSonic UC32, behatasi idé: 5 perc). Ugyeljen

arra, hogy a gyémanteszkozok teljesen bemeriiljenek a tiszti-

téoldatba, és ne érintkezzenek egymassal.

2.Tavolitsa el a visszamaradt szennyezédéseket egy puha kefé-
vel.
A\ Forditson kiilén figyelmet arra, hogy a gyémanteszkdzok
nehezen hozzaférheté részei alaposan meg legyenek tisztit-
va, és akadalyozza meg a baktériumok vizpermettel térténé
terjedését.

3.Vegye ki a gyémanteszkozoket a tisztitdoldatbol, és oblitse le
6ket hideg vizzel 2 percen keresztul.

4.Torolje szarazra a gyémanteszkozoket egy szalmentes kend6-
vel.

5.Toltse fel az ultrahangos késziiléket egy megfelel enzimati-
kus tisztitoszerrel (pl. BioSonic UC32).

6.Az esetleges karosodasok elkeriilése érdekében helyezze a
gyémanteszkozoket egy megfelel6 eszkoztartdba, és csak ez-
utan helyezze 6ket az ultrahangos késztilékbe.

7.Kezelje a gyémanteszkdzoket ultrahangos furdében 10 per-
cig.

8. A program végén vegye ki a gyémanteszkozoket az ultrahan-
gos késziilékbdl, és oblitse le Sket hideg vizzel 2 percen ke-
resztil.

Szaritas
Torolje szarazra a gyémanteszkozoket egy szalmentes kendével.

Karbantartas, vizsgalat és ellendrzés

Ellendrizze szemrevételezéssel a gyémanteszkozok tisztasagat
és épségét. Hasznaljon nagyitot, ha sziikséges. Szabad szemmel
lathatd szennyez6dések esetén ismételje meg az eljarast. A sé-
riilt vagy rozsdasodas jeleit mutaté gyémanteszkozoket le kell
selejtezni.

N\ A gyémanteszkdzoket csak akkor lehet megfelelen sterilizal-
ni, ha alaposan meg lettek tisztitva, és nincsenek rajtuk szennye-
z6dések.

Bec golas sterilizalash

Csomagolja be a gyémanteszkozoket olyan tasakokba, amelyek
sterilizalashoz lettek validélva (pl. SPSmedical gyartmanyu 6nta-
pados tasakokba).

Sterilizalas

A gyémanteszkozok sterilizéldsahoz alkalmazzon dinamikus le-
vegOeltavolitassal jaro sterilizalasi ciklust. A gyémanteszkdzoket
a tasakba helyezve sterilizélja teljes ciklussal, minimum 3 perc
tartasi idovel és 132 °C-os hémérsékleten.

A\ A FG Diamonds nem alkalmasak forré levegével vagy kemik-
lavval torténd sterilizélasra, mivel ezek az el6készitési modsze-
rek még nincsenek validalva.

Térolas
A hasznalatig térolja a gyémanteszkozoket a sterilizaldshoz
hasznalt tasakban.

Javasolt sebességek

Fli ;?f(;a{j:_‘s:?e Sebességtartomany (/perc)
007-011 75 000-150 000
012-015 60 000-110 000
016-019 45 000-88 000
021-023 40 000-75 000
024-028 30 000-65 000
029-032 25 000-56 000
033-041 22 000-45 000
042-054 20 000-37 000
055-060 17 000-32 000

A gyart6 kapcsolattartasi adatai:
Dent4You AG

St. Jakob-Strasse 37

9000 St. Gallen / Switzerland

Kiadas datuma: 2019. 11.
Gyermekektdl elzarva tartando.

CE 0123



003804 11.19

Navod na pouzitie

FG Diamonds Dbiamantové brisne nastroje pre stomatologicku prax

Tento ndvod na pouzitie a regeneraciu sa vztahuje na vsetky dia-
mantové FG Diamonds pouzivané u pacientov.

Definicia

Diamantové FG Diamonds su rota¢né brusne nastroje pre sto-
matolégov na osetrenie tvrdych zubnych hmoét, kompozitov,
kovov, keramiky a podobnych zubnych zachovnych materialov.
Diamantové FG Diamonds pozostavaju z pracovnej ¢asti s dia-
mantovymi zrnami v galvanickom niklovom spojive na tycke z
nehrdzavejucej ocele.

Indikacie

« Preparacia kavit

«  Priprava koruniek

« Odstranenie starych vyplni
- Konecna uprava

« Separacia koruniek

« Endo-pristup

Kontraindikacie

Diamantové FG Diamonds obsahuji malé mnozstvo niklu. Na-
stroje sa nemaju pouzivat u pacientov so znamou alergiou na
nikel, kedze v mimoriadnych pripadoch sa méze vyskytnut pre-
citlivenost.

Bezpeénostné informacie

« Dodava sa len zubnym lekdrom a zubnym laboratériam ale-
bo na zaklade ich pokynov.

« Na ochranu o¢i pred uvolnenymi ¢asticami pouzivajte bez-
pecnostné okuliare.

« Ak chcete zabranit vdychnutiu aerosélu a/alebo prachu, kto-
ry sa vytvéra pocas pouzivania, noste respira¢ni masku a po-
uzivajte odsavanie.

« Pouzivanie nesterilnych diamantovych nastrojov zvysuje rizi-
ko infekcie. Pred prvym a kazdym dalsim pouzitim sa musia
diamantové nastroje vycistit a sterilizovat podla ndvodu na
regeneraciu uvedeného nizsie.

« Pouzitie tupych, poskodenych diamantovych nastrojov ale-
bo takych, ktorych funkénost je uz narusend, zvysuje riziko
poranenia a ma negativny vplyv na vysledok prace.

- Naklananie diamantového nastroja a pouzitie nastroja s kli-
novym mechanizmom alebo pakovym ovladanim moze zvy-
Sovat riziko zZlomenia.

« Vznik tepla pocas preparacie méze viest k poskodeniu zub-
nej hmoty, drene a susednych vyplni.

« Prekrocenie maximalnej urcenej rychlosti moze mat za nasle-
dok nadmernu tvorbu tepla a/alebo poskodenie diamanto-
vého nastroja.

« Pouzivanie diamantovych nastrojov za vyvijania prilisného
tlaku moze viest k nadmernej tvorbe tepla a/alebo poskode-
niu diamantového nastroja.

« Poutitie technicky chybného nasadca zvysuje riziko porane-
nia a moéze mat negativny vplyv na vysledok prace.

« Zubny material a dalSie zvysky, ktoré sa pocas pouZzitia uvol-
nia, m6zu byt vdychnuté alebo prehltnuté.

Pouzitie

« Pouzivajte len technicky a hygienicky bezchybné nasadce a
diamantové nastroje. Diamantové néstroje s prazdnymi plo-
chami na pracovnej ¢asti ako aj tupé, poskodené, ohnuté dia-
mantové nastroje alebo nastroje s naruenou funkénostou sa
musia okamzite vyradit a zlikvidovat nalezitym spésobom.

« Na prevenciu pred vdychnutim a prehltnutim pouzivajte ko-
ferdam.

- Diamantové néstroje sa musia vyberat (tvar, velkost, typ)
hlavne podla druhu vykonavanej preparacie.

- Diamantové nastroje s hrubym zrnom st vhodné na hrubu
redukciu. Diamantové nastroje s jemnym zrnom su vhodné
na kone¢nu Upravu.

- Diamantové nastroje opatrne a Uplne pripevnite k nasadcu.

« Skontrolujte, ¢i je diamantovy néstroj bezpecne pripojeny k
nasadcu.

« Pred pouzitim diamantového nastroja v mieste preparacie ho
nastavte na pracovnu rychlost. Uistite sa, Ze sa nastroj otaca
vyvézene, a Zze ochladzovanie vodou funguje spravne.

- Diamantovy nastroj s nastavenou pracovnou rychlostou pri-
lozte k miestu preparacie a zacnite s preparaciou. Pocas pra-
covnych postupov sa musia vziat do tvahy ergonomické
principy. Nepouzivajte nastroje s klinovym mechanizmom
ani pakovym ovladanim. Po ukonceni preparacie vyberte ro-
ta¢ny nastroj z miesta a nechajte ho prejst do stavu necin-
nosti.

« Pocas pouzivania pohybujte diamantovym nastrojom plynu-
le a pouzivajte dostato¢né chladenie vodou (min 50 ml/min).

« Pouzivajte rychlosti uvedené na stitku obalu.

«  Odporuc¢ana pouzita sila (referen¢na hodnota 1,5 N) sa zakla-
da na priemere diamantového néstroja a spracovavanom
materiali.

Skladovanie

Diamantové nastroje sa maju skladovat v suchom prostredi. Ak
je to mozné, diamantové nastroje sa maju uchovavat v povod-
nom obale, aby ich bolo mozné identifikovat a vystopovat.

Oznacenie:
Cislo [LOT] je uvedené na $titku obalu.

POKYNY NA REGENERACIU

Nizsie uvedené pokyny boli schvalené vyrobcom zdravotnickej
pomacky ako vhodné na pripravu zdravotnickej pomdcky na jej
regeneraciu. Osoba vykonavajlca regeneraciu je zodpovedna
za zabezpecenie toho, aby skuto¢na regeneracia so zahrnutim
vybavenia, materidlov a personalu viedla k pozadovanym vy-
sledkom. Vyzaduje sa overenie a/alebo schvélenie a pravidelné
monitorovanie procesu.

/\ Bezpeénostné pokyny

« Diamantové FG Diamonds sa dodévaju nesterilné a pred
prvym a kazdym dal$im pouzitim sa musia regenerovat.

« Ak sa vycistenie a sterilizacia nevykonaju nalezite, existuje ri-
ziko infekcie.

« Pocas regeneracie sa musi nosit ochranny oblek, rukavice a
okuliare.

« Pouzivajte len cistiaci/dezinfekcny prostriedok vhodny na
diamantové nastroje.

«+  Silné kyslé a zasadité cistiace roztoky mézu viest k poskode-
niu diamantovych nastrojov. Odporutca sa pouzivanie pro-
striedkov s neutrdlnym pH.

+ Obycajné studené dezinfekéné roztoky nie st na regeneraciu
vhodné. Takéto roztoky nevedu k dostatocnej sterilite a mo-
Zu obsahovat korozivne latky, ktoré znizuju ucinnost a odol-
nost diamantového nastroja.

« Pouzivajte cistiaci prostriedok obsahujuci inhibitor kordzie.

« Musi sa dodrziavat navod vyrobcu cistiaceho prostriedku.

« PouZivajte sterilizatory podla postupu odporuéaného vyrob-
com.

« Zazaistenie Ucinnej sterilizacie zodpovedad pouzivatel.

Obmedzenia pre regeneraciu

Opakovand regeneréacia ma minimalny vplyv na diamantové na-
stroje.

Koniec doby pouzivania je ur¢eny opotrebovanim a poskode-
nim diamantového nastroja pocas jeho pouzivania. Pred kaz-
dym pouzitim sa musia diamantové nastroje skontrolovat, ¢i nie
su opotrebené a poskodené.

POKYNY

Prvé osetrenie v mieste pouzitia

Povrchové znecistenie odstrante okamzite po pouziti u pacienta
pomocou jednorazovej tkaniny, potom diamantové nastroje
vlozte do nadoby.

Skladovanie a preprava
Diamantové nastroje prepravte okamzite v uzavretej nadobe na
miesto regeneracie. Okamzite zacnite s Cistenim.

I\ Ked neistoty zaschnu, diamantové nastroje sa Cistia tazsie.

Cistenie ultrazvukom

1.Na predbezné ocistenie vlozte diamantové nastroje do kupe-
la s vhodnym enzymatickym ¢istiacim prostriedkom (napr.
BioSonic UC32, ¢as posobenia: 5 minut). Uistite sa, ze diaman-
tové nastroje su Uplné pokryté cistiacim prostriedkom a nie
su vo vzajomnom kontakte.

2.Zvy3né necistoty odstrarnte makkou kefkou.

I\ Osobitnt pozornost venujte vycisteniu tazko pristupnych
miest na diamantovych néstrojoch a zabraneniu Sirenia za-
rodkov spésobeného striekanim.

3.Vyberte diamantové nastroje z Cistiaceho prostriedku a pocas
2 minut ich oplachujte studenou vodou.
vldkna.

5. Ultrazvukovy pristroj napliite vhodnym enzymatickym cistia-
cim prostriedkom (napr. BioSonic UC32).

6. Ak chcete zabranit poskodeniu, vlozte diamantové nastroje
do vhodného drziaka na nastroje a umiestnite ho do ul-
trazvukového pristroja.

7.Diamantové nastroje Cistite v ultrazvukovom kupeli 10 minut.

8.Na konci programu vyberte diamantové nastroje z ultrazvu-
kového pristroja a 2 minuty oplachujte pod studenou vodou.

Susenie

vlakna.

Udrzba, kontrola a testovanie
Vizualne kontrolujte ¢istotu a neporusenost, v pripade potreby

pouzite lupu. V pripade viditelného znecistenia sa postup musi
opakovat. Poskodené alebo zhrdzavené nastroje sa musia zlikvi-
dovat.

/\ Diamantové néstroje sa nemoézu nélezite sterilizovat, pokial
sa dokladne nevycistili a nezbavili kontaminacie.

Balenie na sterilizaciu

Diamantové nastroje zabalte do vreciek, ktoré boli schvalené na
sterilizaciu (napr. samolepiacie vreckéd od spolo¢nosti SPS medi-
cal).

Sterilizacia

Diamantové néstroje sa mozu sterilizovat sterilizatnym cyklom s
dynamickym odstrariovanim vzduchu. Sterilizujte vo vrecku po-
¢as celého cyklu minimélne 3 minuty pri 132 °C (270 °F).

/\ Diamantové FG Diamonds nie st vhodné na sterilizaciu hord-
cim vzduchom ani v chemiklavoch. Tieto metddy regeneracie
neboli schvélené.

Skladovanie
Diamantovy nastroj skladujte az do pouzitia v sterilizacnom

vrecku.

Odporucané rychlosti

Priemer hlavy v 1/10 mm Rozsah rychlosti (ot./min.)
007 -011 75000 - 150 000
012-015 60000 - 110000
016-019 45000 - 88 000
021-023 40000 - 75000
024 -028 30000 - 65000
029 - 032 25000 - 56 000
033 -041 22000 - 45 000
042 - 054 20 000 - 37 000
055 - 060 17000 - 32 000

Kontakt na vyrobcu:
Dent4You AG

St. Jakob-Strasse 37

9000 St. Gallen / Switzerland

Datum vydania: 11-2019
Uchovévajte mimo dosahu deti.
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MHcTpyKumnn 3a ynotpeba

FG Dia monds AnamaHTeHn I.I.Iﬂllld)OB'b‘-lHlll MHCTPYMEHTN 3a Ae€HTaJIHA NPaKTNKa

HacTtoswwpmTe MHCTpyKLMK 3a ynoTpeba 1 noBTopHa obpaboTka
ce OTHacAT 3a BcuukM FG Diamonds , n3nonssaHu BbpXy nauu-
eHTn.

Onpepenexne

FG Diamonds npepacTaBiagaT CTOMaToNOMMYHN POTUPALL LWAN-
HOBBUHM MHCTPYMEHTW 3a TpeTpaHe Ha TBbpAa 3b6Ha Cy6-
CTaHLUMA, KOMMNO3UTHU, METaIHY, KePaMUYHU 1 APYTU NOA06HM
CTOMaTONOrMYHK MaTepuanu 3a pectaspauua. FG Diamonds ce
CbCTOAT OT paboTHa YaCT C iYaMaHTeH Npax B ranBaHUYHa HUKe-
NoBa CMNaB BbpXy Bas OT HepbXK/Aaema CToMaHa.

MokasaHuna

« [lpenapauua Ha KaBuTeTU

- [lpenapauua Ha KOPOHU

« OTcTpaHABaHe Ha cTapy naomém
«  OuHo axycTupaHe

« CenapupaHe Ha KOpoHa

- EHpo poctbn

MpotuBonokasaHna

FG Diamonds cbabpaT Masku KonmuecTsa Huken. MIHCTpymeH-
TUTE He TpﬂﬁBa Aa ce n3nonseart nNpu NaymeHTn Cc aHaMHeCTUYHN
AaHHW 3a aneprna Kbm HUKen, Tbi KaTo B eKCTPeMHN cnyyau e
Bb3MOXHa NOABa Ha CBPbXUYBCTBUTENHOCT.

Undy
PO¥

+ [locTaBs ce camo Ha CTOMATON03M U fieHTaHK nabopaTtopum
VN CbINIACHO TEXHWTE YKa3aHWA.

« Hocete 3allTHX OYnna, 3a Aa npefnasnuTe o4nTe OT OTAeNA-
HUTE YacTuum.

+ Hocerte cpepcTBa 3a AuxaTenHa 3awuTa U U3non3BamnTe acnu-
pauvA, 3a Aa NpefoTBpaTUTE NMHXaNMPaHe Ha aepo3on n/vnn
npax, o6pasyBaH ro Bpeme Ha NpuIoxKeHue.

« YnoTpe6aTa Ha HECTEPUIHN ANaMaHTEHU UHCTPYMEHTH yBe-
NnyaBa pucka oT nHdpekuua. Mpean nbpBaTta 1 BCAKa cnefBa-
wa ynotpe6a fAramaHTeHNTE MHCTPYMEHTM TpAGBa fa ce no-
UYUCTAT N CTEPUNU3NPAT B CbOTBETCTBUE C NHCTPYKUUNTE 3a
noBTOpHa 06paboTKa no-gony.

OTHOCHO 6

HOCTTa

+ Ynotpe6ata Ha 3aTbheHW, NOBPEAeHU WKW HenpaBuiHo
GYHKLMOHMPALYM ANaMaHTEHN VHCTPYMEHTU YBenuyaBa pu-
CKa OT HapaHABaHe 1 MOXe Aa Bnown pa6OTHVIﬂ pe3ynTart.

+ HaknaHsaHe Ha AMAMaHTEHWA MHCTPYMEHT W 13MoN3BaHe Ha
AVNAMaHTEHNA WNHCTPYMEHT C ABMXKEHWA Ha NMpuHuuna Ha
ﬂeﬁCTBMG Ha K/IMHa nnu nocTta MOXe [ja yBennyu prcka ot
cuynBaHe.

« Ob6pa3syBaHe Ha TOM/IMHa MO BPeMe Ha MpenapaumaTa Moxe
fia poBefe A0 yBpexAaHe Ha 3b6Ha CybCcTaHLmA, Nynna v Cb-
cefHn Nnomoéu.

. I'IpeBmuaBaHe Ha cneum(bvlu,mpaHaTa MaKcmanHa CKopocCTt
MoOXe Aia AoBefe 10 eKCTPeMHO obpasyBaHe Ha TonnuHa u/
wnun noBpena Ha AaMaHTeHUA UHCTPYMEHT.

« YnotpebaTa Ha [MaMaHTEHU WHCTPYMEHTU C MPeKOMEepPHO
KOHTaKTHO HasiAraHe Moxe fia floBefe A0 eKCTPEMHO 06pasy-
BaHe Ha TOMVHA u/unn noepefa Ha ANaMaHTEHNA UHCTPY-
MEHT.

+ YnoTpeGaTa Ha TEXHNYECKN HEeW3MNpaBeH MUKPOMOTOP yBe-
JIn4aBa puUCKa OT HapaHABaHE N MOXe Aa Bnown pa6OTHVIﬂ
pesynrar.

+  Bb3MOXHO e acnMpupaHe uam NorblyaHe Ha CTOMAToNOMM-
YeH matepuan vnu Apyrn octatbun, KOUTO Ce OTAENAT no
BpPEMe Ha NPUIoKeHNeTo.

MpunoxkeHne

+ W3non3paiite camo MUKPOMOTOPY U [ViaMaHTEHU WHCTPY-
MEHTU B TEXHUYECKN N XUTUEHNYHO 6e3ynpeuHo CbCTOAHME.
[lnaMaHTEHN VHCTPYMEHTMN C NPa3HMHM Mo paboTHaTa yacT,
KaKTO 1 3aTbNeHu, NoBpeAeHU, OrbHaTh Uan GpyHKLMOHMpa-
Wy HenpaBwIHO AWAMAHTEHW WHCTPYMEHTU TpﬂﬁBa na ce
He3abaBHO 3a fle OTCTPaHAT U Jja ce npeAajar 3a oTnaabLy
cropep npaswunara.

« W3non3aiite kodepaam, 3a Aa NpefoTBpaTUTE acnupaums
VAU NornblyaHe.

« [IMamaHTeHWTe MHCTPYMEHTN TpAGBa fla ce u3bupat (popma,
pasmep, TMN) Npeaun BCUYKO COpeA BUAa Ha NpenapauyaTa.

+  EApo3bpHecTUTe AnamaHTeHU UHCTPYMEHTM Ca NOAXOAALLM
3a rpyba peaykuua. OUHO3bPHECTUTE AUaMaHTEHN UHCTPY-
MEHTV Ca NOAXOAALLYM 3a GUHO NnonvpaHe.

. GJI/IKCI/IpaIZTe BHMMaTENHO AWNAMaHTEHUTE WHCTPYMEHTU W3-
uAno B MMKpOMOTOpa.

+  YBepeTe ce, Ye AMAMAHTEHVAT UHCTPYMEHT € 3aKpereH CTa-
61THO KbM MUKpPOMOTOpA.

. an/IBeFlETe AVNAMaHTEHNA UHCTPYMEHT A0 pa60THa CKOpOCT
npeau NpUNoXeHne BbpXy MACTOTO 3a Npenapauus. Ysepe-
Te Ce, Y€ NHCTPYMEHTDBT He € He6anchmpaH npv BbpTeEHETO
CU 1 BOAHOTO oxnaxaaHe GyHKLMOHMPa NpaBuHO.

« lMopseneTe BLPTAWMA Ce C pabOTHa CKOPOCT ANAMaHTEH UH-
CTPYMEHT KbM MACTOTO 3a npenapaunsa 1 3ano4yHeTe npena-

pauunTa. Mo Bpeme Ha paboTHusA npouec Tpsabea fa ce B3e-
MaT npefBui eproHoMUYHUTe NpuHUMNK. He nsnonssaiite
VNHCTPYMEHTa C ABMXKEHVA Ha MPVHLMNA Ha AeNCTBIME Ha K-
Ha unu nocta. Cnep 3aBbpluBaHe Ha NpenapayusaTa oTcTpa-
HeTe POTUPALLWA MHCTPYMEHT OT MACTOTO 1 N34aKaiTe, foKa-
TO CMpe fAa ce BbPTU.

+ [lo Bpeme Ha ynoTpeba ABMXeTe HEMPEKbCHATO AaMaHTe-
HWA NHCTPYMEHT U U3MON3BaNTe [JOCTaTbYHO BOAHO OXNaX-
AaHe (MuH. 50 ml/min).

+ VI3nonsgaiTte NMocCouyeHnTe Ha €TMKeTa Ha OMakoBKaTa CKO-
pocTu.

+ [penopbuntenHata npunoxeHa cuna (pedepeHTHa CTOM-
HocT 1,5 N) 3aBMCK OT nameTbpa Ha AvaMaHTEHUA NHCTPY-
MEeHT 1 06paboTBaHuA cybcTpaT.

CbxpaHeHue

ﬂVIaMaHTeHVITe NHCTPYMEHTN Tpﬂ6Ba Aa ce CbXpaHABaT B CyXxa
cpena. Mo Bb3MOXKHOCT ANamaHTeHUTe NHCTPYMEHTU Tpﬂ6Ba Aa
Ce CbXpaHABaT B OpWrMHanHaTa OMakoBKa, 3a fja MoraT Aa ce
VI,E[eHTVId)VILLI/IpaT nnpocnenaear.

MapkupoBKa:
HomepbT Ha naptupaata
Ta.

€ NOCOYEH Ha eTUKEeTa Ha ONaKoBKa-

WHCTPYKLUU 3A NOBTOPHA OBPABOTKA

[lonynocoyeHuTe MHCTPYKLMI Ca BaNAPaH OT MPOV3BOAMUTE-
NA Ha MeANLMHCKOTO U3Aenne KaTto NoAXoAALLY 3a NOAroToBKa
Ha MeAULIMHCKO M3Aenvie 3a NoBTOpHa o6paboTka. M3sbpLusa-
LLOTO MOBTOPHaTa 06paboTKa NuLe OTroBaps 3a TOBa, AENCTBY-
TeHaTa NoBTOpHa 06paboTKa Aa A0BEAE [0 XenaHuTe pesynTa-
TV C n3non3BaHuTe B 06eKTa 3a NoBTOpHa obpaboTka obopyasa-
He, MaTepvanu 1 nepcoHan. ToBa M3MCKBa NpoBepKa 1/unn Ba-
NpnpaHe N pefOBHO MOHUTOPKPaHE Ha npoLeca.

N\ NHCTpyKumu 3a 6esonacHoCT

« FG Diamonds ce BocTaBAT HecTepunHu 1 TpsAbBa fa ce obpa-
60TAT MOBTOPHO NpeAy MbpBaTa 1 BCAKa CrieABalya ynorpe-
6a.

. anI HernpaBuIHO NOYNCTBAHE U CTEPUNU3MpPaHe CbLUeCTBY-
Ba PUCK OT MHEKLA.

« To Bpeme Ha noBTopHaTa obpaboTka BMHaru Tpabea Aa ce
HOCAT NpeanasHu gpexun, pbkasmuu n ounna.

« M3nonsgaiiTe efMHCTBEHO MOYMCTBALM NpenapaTu/pesnH-
¢eKTaHTM, noaxoAAaLwn 3a ANaMaHTEHN NHCTPYMEHTU.

«  CWAHO KNCENTMHHY UM anKanHy noymcTealiu npenapaTtm Mo-
raT ja joBeaaT Ao NOBpexjaHe Ha AnamMaHTeHUTe UHCTPY-
MmeHTW. lMpenopbysame ynotpebata Ha AETEPreHTU C Hey-
TpanHa CTOMHOCT Ha pH.

«  O6VKHOBEHW pPa3TBOPW 3a CTyfieHa CTepUNM3aLmA He ca Noa-
XOAALM 3a NOBTOPHa 06paboTka. TakMBa pasTBOpPM He CTe-
pvnn3npaTt AOCTaTbYHO M MOraT fa CbAbp)KaT KOPO3WBHU
BelecTBa, HapylaBaly GpyHKLUMOHANHOCTTa U AKOCTTa Ha
AVaMaHTeHNA UHCTPYMEHT.

« M3nonsgaiiTe nouncTealy npenapat, CbAbpKaly aHTUKOPO-
3VIOHHO CPeACTBO.

« Cnassante NHCTPYKUUNTE Ha NpOU3BOAUTENA Ha MOYNCTBaA-
WA npenapar.

«  lM3non3gaiite anapatuTe 3a cTepunnsayma B CboTBETCTBUE C
npenopbyaHaTta OT NPoM3BOAMTENA NpoLeaypa.

« ToTpebutenaT oTroBapa 3a ocurypasaHe Ha epeKTBHa CTe-
punusaymnsa.

OrpaHu4YeHNsi OTHOCHO NOBTOPHaTa o6paboTka
MHOFOKpaTHaTa MOBTOPHa O6p360TK3 OKa3Ba MUHUManeH
edeKT BbPXy AVAaMaHTEHUTE UHCTPYMEHTH.

KpasT Ha eKcnnoaTaLMoHHNA CPOK ce OnpeAens oT N3HOCBaHe-
TO 1N NOBPEXAAHETO Ha ANAaMAaHTEHUA NHCTPYMEHT Mo Bpeme Ha
ynoTpe6a. [InamaHTeHnTe MHCTPYMEeHTW TpAGBa Aa ce NpoBeps-
BaT 3a M3HOCBaHe 1 NoBpeaa npeay BcAka ynotpeba.

WHCTPYKLMK

MbpBOHauanHoO TpeTMpaHe Ha MACTOTO Ha ynoTpe6a
MocpencTBOM Kbpna 3a eJHOKpaTHa ynoTtpeba oTcTpaHeTe no-
BbPXHOCTHUTE 3aMbPCABaHMA HEMOCPEACTBEHO Cried yrnoTpeba
BbPXY MaLueHTa, ciefj ToBa NocTaBeTe AramMaHTEHNTE NHCTPY-
MEHTU B KOHTeHep.

CbXxpaHeHune 1 TpaHCnopTupaHe:
He3zabaBHO TpaHCMopTupaiiTe B 3aTBOPEH KOHTEHEp AnamMaH-
TEHWTe MHCTPYMEHTU A0 MACTOTO Ha MOBTOPHa 06paboTKa. 3a-
noyHeTe He3abaBHO NOYNCTBAHETO.

/N 3acbxHann 3aMbpCABAHWA 3aTPYAHABAT MOUYMCTBAHETO Ha
ANaMaHTEHUTE NHCTPYMEHTW.

MouncreaHe ¢ ynTpasByk
1.3a npeABapuUTENHOTO NOYUCTBAHE NOCTaBeTe AMaMaHTeEHUTE

WHCTPYMEHTU BbB BaHa C NOAX0AAL €H3MeH MoYmncTBaLy
npenapar (Hanp. BioSonic UC32, KOHTaKTHO Bpeme: 5 MuHY-
Tn). YBepeTe ce, Ye AnaMaHTeHUTE NHCTPYMEHTMN ca NOKpUTH
M3uUAno C NoYNCTBaLY Npenapar U He ce Jonupart eaAvH C Apyr.
2.0TCTpaHeTe OCTaHaNMTe 3aMbpPCABaHUA C MeKa YeTKa.
N\ O6bpHeTe cneumanHo BHUMaHMe Aany TpyAHOLOCTbMHN-
Te y4acTbuWn Ha AUaMaHTEHUTE MHCTPYMEHTU Ca NOYNCTEHN,
3a Aa ce NpefoTBpaTh pasnpbCKBaHe Ha MUKPOOY.

3. MSBa[JETe AVaMaHTEHUTE NHCTPYMEHTW OT MOYUCTBALLMA Npe-
napar v n3nnakHeTe CbC CTyeHa BOAa B NPOAbIIKEHME Ha 2
MUHYTW.

4, I'Iop,cymeTe AVaMaHTEHUTE NHCTPYMEHTW C HEMDbXeCTa Kbprna.

5.HanbnHeTe ynTpa3BykoBOTO YCTPOWCTBO C MOAXOAALL €H3M-
MeH noymncTealy npenapart (Hanp. BioSonic UC32).

6.3a Aa npefoTspaTuTe NnoBpeaa, NoCcTaBeTe AaMaHTEHUTE UH-
CTPYMEHTV B MOAXOAALL /bpKay 3a MHCTPYMEHTU 1 I NocTa-
BeTe B Y/ITPa3BYKOBOTO YCTPONCTBO.

7. TpeTupaiiTe JuamMaHTEHUTE UHCTPYMEHTU B yNTpa3ByKoBaTa
BaHa B NpoAb/ixeHne Ha 10 MUHYTW.

8.B KpaA Ha Nnporpamata useageTe ANaMaHTEHNTE NHCTPYMEHTN
OT YNTPa3ByKOBOTO YCTPOWCTBO U M3MakHeTe CbC CTyfeHa
BOAA B MPOABIIKEHNE HA 2 MUHYTW.

CyweHe
I'IoncyLueTe ANAMaHTEHNTE NHCTPYMEHTN C HeMbXecCTa Kbpna.

MopaapbKKa, NpoBepKa 1 TecTBaHe

BI/ISyaTIHa NpOBepPKa 3a 3aMbpCABaHNA U NOBpeAn, Npn Heobxo-
AVMOCT NOA yBENNUYUTENHO CTHKIIO. B cnyqalh Ha BUONMO 3aMbp-
cABaHe npouedypata TpA6Ba Aa 6bge nosTopeHa. MospeaeHn
unn Koposnpanu gnamaHTeHN NHCTPYMEHTU Tpﬂ6Ba Aaa ce mn3-
XBbPNAT.

VA ,D,I/IaMaHTeHVITE WHCTPYMEHTU He mMoraT fa ce ctepunusnpar
NPaBW/IHO, aKO He Ca NOYNCTEHU LLATENHO OT 3aMbpPCABAHUA.

(o] 3ac 3aunsa

OnakoBaiTe AnamaHTeHuTe NHCTPYMEHTU B NIMKOBE, KOUTO Ca
BannavpaHu 3a ctepuinsauusa (Hal'lp, camo3anensalwmn nankose
ot SPSmedical).

Crepununsauns

[InamaHTeHWUTe VHCTPYMEHT MoraT Aa ce CTepunusvpat no-
CPeACTBOM LMKbI Ha CTepUAM3aLma ¢ AMHaMUYHO OTCTpaHABa-
He Ha Bb3gyxa. CTepunusvpaiTe B MAVK MPW MbAEH LMKBA C
MVHVIMaTHa NPOABIKUTENHOCT OT 3 MUHYTU Ha 132 °C (270 °F).

A\ FG Diamonds He ca nogxogAwy 3a cTepuansauuns ¢ ropety
Bb3YX WM B XeMVKNaB, Tbil KaTo Te31 METOAMN Ha NOBTOPHa 06-
paboTka He ca BanuanpaHu.

CbxpaHeHune
C'bXpaHFIBaI?ITE AVNaMaHTEHNA NWHCTPYMEHT B NJINKa 3a cTepunn-

3auma 4O MOMEHTa Ha ynoTpeba.

MpenopbunTtenHn ckopoctun

[unameTbp Ha rnasata B 1/10 JlnanasoH Ha ckopocTTa
mm (06/MuH)
007 -011 75000 - 150 000
012-015 60 000 - 110 000
016-019 45000 - 88 000
021-023 40000 - 75 000
024-028 30000 - 65 000
029-032 25000 - 56 000
033-041 22000 - 45 000
042 -054 20000 -37 000
055 - 060 17 000 - 32 000

[laHHW 3a KOHTaKT Ha Npon3BoAuTens:
Dent4You AG

St. Jakob-Strasse 37

9000 St. Gallen / Switzerland

Jarta Ha n3gaBaHe: 11-2019
[la ce cbxpaHABa Ha HE[OCTBIHO 3a flelja MACTO.
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LietoSanas instrukcijas

FG Dia monds AnamaHTeHn I.I.Iﬂllld)OB'b‘-lHlll MHCTPYMEHTN 3a Ae€HTaJIHA NPaKTNKa

Sis lietodanas un atkartotas apstrades instrukcijas attiecas uz vi-
siem FG Diamonds instrumentiem, kas tiek izmantoti darba ar
pacientiem.

Definicija

FG Diamonds ir zobarstiem paredzéti rotéjosi slipésanas instru-
menti, kas tiek izmantoti zobu cietas struktaras, kompozitmate-
rialu, metalu, keramikas un lidzigu zobarstnieciba lietoto atjau-
nojoso materialu apstradei. FG Diamonds veidoti no darba dalas
ar dimanta graudiniem, kuru piesaistei izmantots galvaniskais
nikelis, un nertséjosa térauda roktura.

Indikacijas

« Zobu caurumu sagatavosana

« Kronu sagatavosana

« Pasreizéjo plombésanas materialu iznemsana
« Preciza korekcija

« Krona atdalisana

- Endodontiska piekluve

Kontrindikacijas

FG Diamonds satur nedaudz nikeja. Sos instrumentus nedrikst
lietot darba ar pacientiem, kuru anamnézé ir alergija pret nikeli,
jo ipasi smagos gadijumos iespé&jama hiperjutibas reakcija.

Informacija par drosibu

« Piegade tiek veikta tikai zobarstiem un zobarstniecibas labo-
ratorijam vai saskana ar to noradijumiem.

« lzmantojiet aizsargbrilles, lai nepielautu izdalito dalinu no-
klasanu acis.

« Izmantojiet elposanas celu aizsarglidzeklus un atsuksanas
instrumentus, lai nepielautu aerosola un/vai lietosanas laika
radusos putek|u ieelposanu.

« Nesterilu dimanta parklajuma instrumentu lietosana palieli-
na infekcijas risku. Dimanta parklajuma instrumentu tirisana
un sterilizéSana javeic saskana ar talak sniegtajiem atkartotas
apstrades noradijumiem gan pirms pirmas, gan pirms katras
nakamas lietosanas reizes.

- Lietojot trulus vai bojatus dimanta parklajuma instrumentus
vai tadus, kas vairs nedarbojas vienmérigi, tiek palielinats
traumu gasanas risks, un tas var negativi ietekmét darba re-
zultatu.

- Dimanta parklajuma instrumenta novietosana slipi vai ta lie-
tosana kopa ar kila vai sviras mehanismu var palielinat sala-
$anas risku.

« Karstums, kas rodas sagatavosanas laika, var izraisit zoba
struktdras, pulpas un blakusesoso plombésanas materialu
bojajumus.

« Maksimala noradita atruma parsniegsana var izraisit parmeri-
gu karstuma rasanos un/vai dimanta parklajuma instrumen-
ta bojajumus.

- Dimanta parklajuma instrumentu lietoSana ar parmérigu
spiedienu kontakta vieta var izraisit parmeérigu karstuma ra-
sanos un/vai dimanta parklajuma instrumenta bojajumus.

« Lietojot rokas vadibas ierices ar tehniskiem bojajumiem, tiek
palielinats traumu gasanas risks, un tas var negativi ietekmét
darba rezultatu.

« Zobarstniecibas materiali vai citas lietosanas laika atdalitas
dalinas var nok|at elpo3anas celos vai tikt noritas.

Lietosana

« lzmantojiet tikai tehniski un higiéniski nevainojamas rokas
vadibas ierices un dimanta parklajuma instrumentus. Ja di-
manta parklajuma instrumentiem uz darba dalas ir tuksi lau-
kumi, $ie instrumenti ir truli, bojati, saliekti vai ari vairs nedar-
bojas vienmérigi, tie ir nekavéjoties janodala no paré&jiem un
atbilstosi jalikvide.

« lzmantojiet gumijas blivi, lai nepielautu ieelposanu vai nori-
sanu.

- Dimanta parklajuma instrumenti (forma, izmérs, veids) vispir-
mam kartam ir jaizvélas atbilstosi veicamas proceduras vei-
dam.

«  Rupju dimanta graudinu parklajuma instrumenti ir pieméroti
liela apjoma redukcijas darbiem. Smalku dimanta graudinu
parklajuma instrumenti ir pieméroti smalkiem apdares dar-
biem.

« Rapigi un pilnigi iestipriniet dimanta parklajuma instrumen-
tus rokas vadibas iericé.

« Parbaudiet, vai dimanta parklajuma instruments ir stingri
pievienots rokas vadibas iericei.

«  Pirms dimanta parklajuma instrumenta izmantosanas uz ap-
stradajamas virsmas darbiniet to, lidz tiek sasniegts darba at-
rums. Parbaudiet, vai nav vérojams lidzsvara zudums instru-
menta rotacija un vai Gdens dzesé3anas sistéma darbojas
pareizi.

- Darba atruma rotéjosu dimanta parklajuma instrumentu no-
vietojiet uz apstradajamas virsmas un saciet apstradi. Darba
procediru laika janem véra ergonomikas principi. Neizman-

tojiet instrumentu ar kila vai sviras mehanismu. Kad apstra-
dajama virsma ir sagatavota, nonemiet rotéjoso instrumentu
no apstradajamas virsmas un pagaidiet, lidz rotacija beidzas.

«+ Lietosanas laika nepartraukti virziet dimanta parklajuma ins-
trumentu un izmantojiet atbilstosu dzesésanu ar adeni (vis-
maz 50 ml/min).

+ lzmantojiet uz iepakojuma etiketes noraditos atrumus.

-+ leteicamais izmantotais spéks (etalonvértiba ir 1,5 N) ir apré-
kinats, nemot véra dimanta parklajuma instrumenta diamet-
ru un izmantojamo substratu.

Glabasana

Dimanta parklajuma instrumenti ir jaglaba sausa videé. Ja iespé-
jams, dimanta parklajuma instrumenti ir jaglaba originalaja ie-
pakojuma, lai atvieglotu to identificésanu un uzskaiti.

Markéjums
Partijas numurs [LOT ir noradits uz iepakojuma.

ATKARTOTAS APSTRADES INSTRUKCIJAS

Medicinas ierices razotajs talak minétas instrukcijas apstiprinaja
ka piemérotas medicinas ierices sagatavosanai atkartotai ap-
stradei. Atkartotas apstrades veicgjs ir atbildigs par to, lai faktis-
ka atkartota apstrade ar iekartu, materialiem un atkartotas par-
strades vieta nodarbinata personala iesaisti dotu vélamos rezul-
tatus. Lai to panaktu, ir nepieciesama verifikacija un/vai apstipri-
nasana, ka ari procesa ikdienas parraudziba.

/\ Drosibas instrukcijas

« FG Diamonds tiek piegadati nesterili un ir atkartoti jaapstra-
da pirms pirmas un katras nakamas lietosanas reizes.

« Nepietiekamas tirisanas un sterilizacijas gadijuma pastav in-
fekcijas risks.

« Veicot atkartoto apstradi, vienmér ir javalka aizsargapgébs,
aizsargcimdi un aizsargbrilles.

- Lietojiet tikai tirisanas/dezinfekcijas lidzekli, kas piemérots
dimanta parklajuma instrumentiem.

« Tiri3anas lidzekli ar spécigu skabes vai sarma iedarbibu var
pasliktinat dimanta parklajuma instrumentu darbibu. letei-
cams lietot tirisanas lidzeklus ar neitralu pH.

« Parastie aukstie dezinfekcijas Skidumi nav pieméroti atkarto-
tai apstradei. Sie $kidumi nenodrogina pietiekamu sterilizaci-
ju un var saturét abrazivas vielas, kas mazina dimanta parkla-
juma instrumenta veiktsp&ju un noturibu.

« lzmantojiet tirisanas lidzekli, kas satur korozijas inhibitoru.

« levérojiet tirisanas lidzekla razotaja instrukcijas.

« lzmantojiet sterilizacijas iekartas atbilstosi razotaja ieteiktajai
procedarai.

- Lietotajs ir atbildigs par sterilizacijas efektivitates nodrosina-
sanu.

Atkartotas apstrades ierobezojumi

Atkartota apstrade minimali ietekmé dimanta parklajuma ins-
trumentus.

Ekspluatacijas beigas nosaka dimanta parklajuma instrumenta
nodilums un bojajumi lietosanas laika. Pirms katras lietosanas
reizes japarbauda, vai nav manams dimanta parklajuma instru-
mentu nodilums vai bojajumi.

INSTRUKCIJAS

Sakotnéja apstrade izmantosanas vieta

Ar vienreizlietojamu dranu nonemiet virsmas piesarnojumu uz-
reiz péc darba ar pacientu un ievietojiet dimanta parklajuma
instrumentus konteinera.

Glabas un transportés

Nekavéjoties transportéjiet dimanta parklajuma instrumentus
slégta konteinera uz atkartotas apstrades vietu. Nekavéjoties sa-
ciet tirisanu.

I\ Netirumu izzG3ana apgratina dimanta parklajuma instrumen-
tu tirisanu.

Ultraskanas tirisana
.Lai veiktu iepriekséju tirisanu, ievietojiet dimanta parklajuma
instrumentus vanna, kura iepildits piemérots fermentativs ti-
risanas lidzeklis (piem., BioSonic UC32, kura saskares laiks ir
5 minates). Dimanta parklajuma instrumentiem jabat pilniba
iemérktiem tirisanas lidzekli, un tie nedrikst savstarpéji sa-
skarties.
2. Atliku3os netirumus nonemiet ar mikstu suku.
I\ Japievers ipasa uzmaniba, lai tiktu iztiritas grati aizsnie-
dzamas dimanta parklajuma instrumentu dalas un nepie-
lautu mikroorganimu izplatisanos izsmidzinasanas cela.
3.1znemiet dimanta parklajuma instrumentus no tirisanas li-
dzekla un skalojiet auksta adeni 2 minates.
4. Noslaukiet dimanta parklajuma instrumentus ar bezpliksnu
dranu.

5.lepildiet ultraskanas iericé piemérotu fermentativu tirisanas
lidzekli (piem., BioSonic UC32).

6.Lai nepiejautu sabojasanu, ievietojiet dimanta parklajuma
instrumentus piemérota instrumentu turétaja un ievietojiet
ultraskanas iericé.

7. Apstradajiet dimanta parklajuma instrumentus ultraskanas
vanna 10 minutes.

8.Programmas beigas iznemiet dimanta parklajuma instrumen-
tus no ultraskanas ierices un skalojiet tekosa auksta adent
2 minutes.

Zavésana
Noslaukiet dimanta parklajuma instrumentus ar bezpliksnu
dranu.

Apkope, parbaude un testésana

Vizuala tiribas un integritates parbaude, nepieciesamibas gadi-
juma izmantojot palielindmas ierices. Redzama piesarnojuma
gadijuma process ir jaatkarto. Bojati vai sarGséjusi dimanta par-
klajuma instrumenti ir jalikvidé.

/\ Dimanta parklajuma instrumentus nevar pietiekami sterilizét,
kameér tie nav rapigi notiriti un pilnigi bez piesarnojuma.

lepakosana sterilizacijai

lepakojiet dimanta parklajuma instrumentus sterilizacijai apstip-
rinatos maisinos (piem., SPSmedical razotajos pasliméjosajos
maisinos).

Sterilizacija

Dimanta parklajuma instrumentus var sterilizét, izmantojot ste-
rilizacijas ciklu ar dinamisko gaisa izvadiSanu. Sterilizéjiet maisi-
na pilnas jaudas cikla vismaz 3 minates 132 °C (270 °F) tempera-
tara.

/\ FG Diamonds nav pieméroti sterilizé3anai ar karstu gaisu vai
Chemiclave kimiskaja sterilizacijas iericé, jo $is atkartotas apstra-
des metodes nav apstiprinatas.

Glabasana
Glabajiet dimanta parklajuma instrumentus sterilizacijas maisi-

na lidz lietosanai.

leteicamais atrums

Galvas diametrs (1/10 mm) Atruma diapazons (apgr.
min.)
007-011 75000-150 000
012-015 60 000-110 000
016-019 45 000-88 000
021-023 40 000-75 000
024-028 30 000-65 000
029-032 25 000-56 000
033-041 22 000-45 000
042-054 20 000-37 000
055-060 17 000-32 000

Razotaja kontaktinformacija
Dent4You AG

St. Jakob-Strasse 37

9000 St. Gallen / Switzerland
Publicésanas datums: 11-2019.
Glabajiet bérniem nepieejama vieta.
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Kullanma Talimatlari

FG Diamonds Dis hekimligi uygulamalari icin EImas agindirici aletler

Bu kullanma ve yeniden isleme talimatlari hastalarda kullanilan
tlm FG Diamonds igin gecerlidir.

Tanim

FG Diamonds sert dis dokulari, kompozitler, metaller, seramikler
ve benzer dental restoratif materyallerin islenmesi icin dis he-
kimlerinin kullandigi déner asindirma aletleridir. FG Diamonds
paslanmaz celik saft ustiindeki bir galvanik nikel kaplamada el-
mas grenlerin bulundugu bir calisma parcasindan olusmaktadir.

Endikasyonlar

- Kavite preparasyonu

«  Kuron preparasyonu

«  Eski dolgularin ¢ikarilmasi
« Sonuyumlama

«  Kuron ayrilmasi

« Endodontik erisim

Kontrendikasyonlar

FG Diamonds az miktarda nikel igerir. Bu aletler, nadir vakalarda
asiri duyarlilik olusabilecedi icin, nikel alerjisi oldugu bilinen has-
talarda kullaniimamalidir.

Giivenlik Bilgileri

« Yalnizca dis hekimlerine, dental laboratuvarlara veya onlarin
onerdikleri kisi ve kurumlara gonderilir.

«  Gozlerin gikan pargaciklardan korunmasi icin emniyet gézli-
gu takin.

« Aerosol ve/veya uygulama sirasinda ortaya ¢ikan tozun so-
lunmasini énlemek icin solunum koruyucu maske takin ve
aspirator kullanin.

« Steril olmayan elmas aletlerin kullanilmasi enfeksiyon riskini
artirir. Elmas aletler, ilk uygulamadan ve sonraki her uygula-
madan 6nce asagida aciklanan yeniden isleme talimatlarina
uygun sekilde temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

« Korelmis, hasarli veya artik diizgiin ¢alismayan elmas aletle-
rin kullanilmasi yaralanma riskini artirir ve yapilan isin sonu-
cunu olumsuz etkileyebilir.

« Elmas aletin egilmesi ve elmas aletin bir kama veya kaldirag
hareketiyle kullaniimasi kirilma riskini artirabilir.

« Preparasyon sirasindaki 1st olusumu dis dokusunun, pulpanin
ve komsu dolgularin zarar gérmesine yol acabilir.

- Belirtilen maksimum hizin asilmasi, asiri 1s1 Gretimine ve/veya
elmas aletin hasar gérmesine sebep olabilir.

« Elmas aletlerin asiri temas basinciyla kullanilmasi agiri 1s1 olu-
sumuna ve/veya elmas aletin hasar gérmesine yol acabilir.

« Teknik yonden kusurlu anguldurva kullanimi yaralanma riski-
ni artirir ve yapilan isin sonucunu olumsuz etkileyebilir.

« Uygulama sirasinda ayrilan dental materyal veya diger kalin-
tilar aspire edilebilir veya yutulabilir.

Uygulama

« Yalnizca teknik ve hijyenik olarak miikemmel durumda olan
anguldurva ve elmas aletler kullanin. Kérelmis, hasarli, egil-
mis veya artik diizgiin calismayan elmas aletlerin yani sira
calisma parcasi tizerinde bos alanlar bulunan elmas aletler de
derhal ayiklanmali ve gerektigi sekilde bertaraf edilmelidir.

« Aspirasyonu veya yutmayi énlemek icin bir rubber dam kulla-
nin.

« Elmas aletler dncelikle preparasyonun turiine gore segilmeli-
dir (sekil, boyut, tiir).

- Kaba grenli elmas aletler kaba rediiksiyon icin uygundur. ince
grenli elmas aletler son bitirme icin uygundur.

« Elmas aletleri dikkatlice ve tamamen anguldurvaya takin.

« Elmas aletin anguldurvaya gtivenli bir sekilde takilip takilma-
digint kontrol edin.

« Elmas aleti preparasyon bélgesinde kullanmadan 6nce calis-
ma hizina getirin. Aletin dengeli sekilde dondugunden ve su
ile sogutma fonksiyonunun duizgilin calistigindan emin olun.

« Calisma hizinda donen elmas aleti preparasyon bolgesine
yerlestirin ve preparasyona baslayin. Calisma prosediirleri si-
rasinda ergonomik ilkeler dikkate alinmalidir. Aleti kama veya
kaldirag hareketiyle kullanmayin. Preparasyon tamamlandik-
tan sonra, doner aleti bolgeden uzaklastirin ve durdurun.

« Kullanim sirasinda elmas aleti kesintisiz olarak calistirin ve ye-
terli dlizeyde su ile sogutma (min. 50ml/dk) uygulayin.

« Ambalaj etiketinde belirtilen hizlar kullanin.

« Uygulanmasi onerilen kuvvet (referans deger 1,5 N) elmas
aletin capina ve tzerinde calisilacak substrata dayanmakta-
dir.

Saklama

Elmas aletler kuru bir ortamda saklanmalidir. Elmas aletler miim-
kin oldugu olgtide orijinal ambalajlarinda muhafaza edilerek
ayirt edilmeleri ve izlenmeleri saglanmalidir.

isaretler:
numarasi ambalaj etiketinin tizerindedir.

YENIDEN iSLEME TALIMATLARI

Asagida verilen talimatlarin, tibbi cihazin yeniden islenmeye ha-
zirlanmasi agisindan uygun oldugu, tibbi cihazin Ureticisi tarafin-
dan valide edilmistir. Yeniden isleme tesisinde kullanilan ekip-
man, materyaller ve personelle birlikte fiili yeniden isleme prose-
sinin istenen sonuglar saglamasindan yeniden islemeyi gercek-
lestiren kisi sorumludur. Bu, prosesin verifikasyon ve/veya vali-
dasyonunu ve rutin olarak izlenmesini gerektirir.

A\ Giivenlik talimatlari

« FG Diamonds steril olarak teslim edilmezler ve ilk kullanim-
dan ve daha sonraki her kullanimdan énce yeniden islenme-
lidirler.

«  Gerektigi gibi temizlenip sterilize edilmedigi takdirde enfek-
siyon riski s6z konusudur.

« Yeniden isleme sirasinda daima koruyucu giysi, eldiven ve
g6zIluk kullanilmalidir.

+ Sadece elmas aletler icin uygun olan bir temizlik maddesi/
dezenfektan kullanin.

«  Kuvvetli asidik ve alkali temizlik maddeleri elmas aletlerin bo-
zulmasina yol acabilir. pH degeri nétr olan deterjanlarin kul-
lanilmasi 6nerilir.

+ Basit soguk dezenfektan ¢ozeltileri yeniden isleme igin uy-
gun degildir. Bu tir ¢ozeltiler yeterli sterilite saglamaz ve el-
mas aletin performansini ve dayanimini azaltan asindirici
maddeler icerebilir.

« Korozyon inhibitoru iceren bir temizlik maddesi kullanin.

+ Temizlik maddesi Ureticisinin talimatlarina uyulmalidir.

- Sterilizasyon cihazlarini treticinin 6nerdigi prosedire uygun
sekilde kullanin.

« Sterilizasyonun etkili olmasini saglamak kullanicinin sorum-
lulugundadir.

Yeniden isleme sinirlamalari

Tekrarlanan yeniden isleme sureclerinin elmas aletler tizerindeki
etkisi minimum diizeydedir.

Elmas aletin kullanimina son verilmesi aletteki asinma ve hasara
gore belirlenir. Elmas aletler her kullanimdan énce asinma ve ha-
sar agisindan kontrol edilmelidir.

TALIMATLAR

Kull I da baslangig islemi

Elmas aletleri hastada kullandiktan sonra derhal tek kullanimlik
bir bez ile ylizey kontaminasyonunu giderin ve sonra aletleri
konteynere yerlestirin.

Saklama ve tasima:
Elmas aletleri hemen kapali bir konteyner icinde yeniden isleme
alanina tastyin. Derhal temizlemeye baslayin.

A Kirletici maddelerin kurumasi elmas aletlerin temizlenmesini
glglestirir.

Ultrasonik temizlik

1.0n temizleme icin elmas aletleri, uygun bir enzimatik temizlik
maddesi (6rn. BioSonic UC32, temas siiresi: 5 dakika) ile birlik-
te bir banyoya koyun. Elmas aletlerin temizlik maddesi ile ta-
mamen kaplandigindan ve birbiri ile temas etmediginden
emin olun.

2.Kalan kirleri yumusak bir firca ile giderin.
/\ Elmas aletlerin ulagilmasi gii¢ yerlerinin temizlenmesini
ve piiskiirme yoluyla mikrop yayilmasinin énlenmesini sag-
lamak icin 6zel dikkat gosterilmelidir.

3.EImas aletleri temizlik maddesinden ¢ikarin ve soguk su ile 2
dakika durulayin.

4.Hav birakmayan bir bezle elmas aletleri kurulayin.

5. Ultrasonik cihazi uygun bir enzimatik temizlik maddesi (6rn.
BioSonic UC32) ile doldurun.

6.Hasar gormelerini 6nlemek igin elmas aletleri uygun bir alet
tutucuya koyun ve ultrasonik cihaza yerlestirin.

7.EImas aletleri bir ultrasonik banyoda 10 dakika boyunca isle-
me tabi tutun.

8. Program bittiginde elmas aletleri ultrasonik cihazdan cikarin
ve soguk su altinda 2 dakika durulayin.

Kurutma

Hav birakmayan bir bezle elmas aletleri kurulayin.

Bakim, muayene ve test

Temizlik ve saglamlik agisindan, gerekirse buytitec kullanarak,
gorsel olarak incelenmelidir. Gozle goriliir kontaminasyon mev-
cutsa proses tekrarlanmalidir. Hasarli veya paslanmis elmas alet-
ler atilmalidir.

/N Elmas aletler timiiyle temizlenmeden ve kontaminasyon ti-
miiyle giderilmeden diizgiin bir sekilde sterilize edilemezler.

Sterilizasyon icin paketleme
Elmas aletleri sterilizasyon icin valide edilmis torbalara (6rn. SPS-
medical'in kendinden yapiskanl torbalari ) yerlestirin.

Sterilizasyon
Elmas aletler dinamik hava bosaltmali bir sterilizasyon déngusu
uygulanarak sterilize edilebilir. Torba icerisinde, 132 °C (270 °F)
sicaklikta minimum 3 dakikalik tutma stiresiyle tam bir dongtide
sterilize edin.

A\ FG Diamonds sicak hava ile veya kemiklav (kimyasal otoklav)
icinde sterilizasyona uygun degildir, ¢inkii bu yeniden isleme
yontemleri valide edilmemistir.

Saklama
Elmas aleti kullanilacagi zamana kadar sterilizasyon torbasi icin-
de saklayin.

Onerilen Hizlar

1/10 mm'de bas capi Hiz araligi (d/dk)
007-011 75.000-150.000
012-015 60.000-110.000
016-019 45.000-88.000
021-023 40.000-75.000
024-028 30.000-65.000
029-032 25.000-56.000
033-041 22.000-45.000
042-054 20.000-37.000
055-060 17.000-32.000

Ureticinin iletisim Bilgileri:
DentaYou AG Ml

St. Jakob-Strasse 37

9000 St. Gallen / Switzerland

Yayin tarihi: 11-2019
Cocuklarin erisemeyecedi bir yerde saklayin.
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MHCcTpyKuma no npumeHeHuio

FG Diamonds

HacToslwaa MHCTPYKUMA No NprMeHeHuto 1 o6paboTke OTHO-
cnTcs Ko Bcem FG Diamonds, ncnonb3yembix B NoBCeAHEBHOM
npaKkTuKe.

Onucanne

FG Diamonds npepfcrtaBnsioT coboii cTomaTonormyeckne pota-
LIVOHHbIe WAN(OBanbHble MHCTPYMEHTbI AnA 06paboTkn TBEP-
[bIX TKaHel 3y6a, KOMNO3WUTOB, METANNOB, KEPaMMKN 1 aHano-
MMYHBIX CTOMATOMOMMYECKUX PeCcTaBPaLMOHHBIX MaTepuasnos.
FG Diamonds cocToAT 13 pabouei YacTv € anMa3sHbIM Harnblne-
H/EM Ha HUKeNeBOW rasbBaHNYeCKoln CBA3KE U XBOCTOBUKa U3
HepKaBeloLLel cTanu.

MokasaHuna

- [lNpenapuposaHye nonoctei

- [lpenapupoBaHue Nog KOPOHKMN
«  YpaneHue ctapbix n1om6

- ToHKasa KoppeKuua

- PaspesaHue KOPOHOK

« CospaHvie sHAOAOCTYNA

MpoTuBonokasaxuus

FG Diamonds copep<aT HebosnblLUOe KONMYeCTBO HuKens. MH-
CTPYMEHTbI HeJlb3A NCNOJIb30BaTb y MNauneHTOB C V3BECTHOM an-
neprieit Ha HUKeNb, TaK Kak B PEAKNX CyyanX MOXKET BO3HUK-
HYTb NOBbILLIEHHaA YyBCTBUTENbHOCTb.

Uud
POop

+ TpeaHasHayeH TONbKO AN NPOdeccroHanbHOro npumeHe-
HWA cTOMmaTonoramu n 3y6HbIMI/I TEXHUKamMw.

« HapeBariTe 0uKM AN 3aLWMTbI M1a3 OT BbIfIETAOWMX YacTUL.

+ Wcnonb3yiiTe cpepcTBa 3alUmMTbl AbIXaHUA 1 BLITAXKKY BO U3-
6exaHune BAbIXaHWA aaposoneﬂ n/vunn NbiNn, BO3HUKaKLWNX
B X0Ae 06paboTKy.

+ Wcnonb3oBaHue HeCTePUNbHBIX aIMa3HbIX WHCTPYMEHTOB
MOBbIWAET PUCK VIHd)eKLlVIVI. I'Iepe,q nepBbIM 1 NOC/e KaXxao-
ro nocnepywouwero rnpuMeHeHnA asmasHble NHCTPYMEHTbI
noanexar OuncTKe U CTEPUAN3ALMN COTMAcHO MPUBEAEH-
HbIM HMXKe YKa3aHNAM.

no6 HOCTU

«  Wcnonb3osaHue 3aTynnéHHbIX, MOBPEXAEHHDBIX UNN HEPOB-
HO paboTaloWMX aMasHbIX MHCTPYMEHTOB MOBbIWIAET PUCK
TPaBMNPOBaHUA N MOXET OTpuLlaTesibHO NOBINATb Ha pe-
3ynbTat paboTbl.

« He cobniopeHne ocu npenapupoBaHna, 3akiAVHWUBaHWE U
YpesmMmepHaAa Harpyska Ha anMasHbIn NHCTPYMEHT yBenn4yn-
BaeT PUCK ero NosIOMKH.

- BbigeneHve Tenna BO BpeMA npenapvpoBaHUA MOXeT npu-
BEeCTU K NOBPEeXAeHNI0 AeHTUHA, NYNbIbl N COCEAHNX nnomo.

« [lpeBbieHne npefenbHO [ONYCTUMON CKOPOCTU MOXeT
CTaTb I'IpVI‘-II/IHOI;I ypesMepHoro TennoBblaeneHna n/vinn no-
JIOMKM/ aJ/IMa3HOro MHCTpPyMeHTa.

«  YpesmepHbIi HaxuM Npu paboTe € aMasHbIMU UHCTPYMEH-
TaMn MOXKET NPUBECTU K NOBbILLEHHOMY TENNOBbIAENEHNIO n/
NNV NOJIOMKE asiIMa3HOro NHCTpyMeHTa.

« Mcnonb3oBaHne HENCNPaBHOrO HakOHEYHWKa MOoBbIWaeT
PUCK TPAaBMUPOBAHNA N MOXET OTpMLUATENIbHO MOBINATDL Ha
pesynbTat paboTbl.

. CyLLLeCTByeT PUCK acnupauunn nan npornatbiBaHNA CTOMaTo-
JNlornyecknx MaTepuanos 1 gpyrunx 4yactu, 06p33yIOLL|I/IXCﬂ B
xope paboTbl.

MpumeHeHne

«  Vcnonb3yite TONbKO UCMpPaBHbIe U TLaTeNbHO obpaboTaH-
Hble HAaKOHEUHUKN W anMasHble WHCTPYMEHTbl. ANIMasHble
VHCTPYMEHTBI C BbiMaBLwnM abpasneom Ha pabouelt yactu, a
TaKkxe Tyrble, NOBPeXA&HHbIe, THyTble UKW Bpallalowuecs ¢
61eHVeM anmasHble MHCTPYMEHTbI MOANEXaT HeMeAIeHHOMN
0T6PaKOBKe 1 yTUNn3aLnn.

« Vcnonb3ynTe pabbepaam ana npeaynpexaeHna acnupaumum
1 NpornaTbiBaHusA.

«  AnmasHble MHCTPYMeHTbI BbiGnpatoTca (popma, pasmep, Tun)
npexpe BCero B COOTBETCTBUM C TUMOM NMpenapupoBaHus.

«  AnMasHble VHCTPYMEHTbI C KPYMHOWN 3€PHUCTOCTBIO MOAXO-
AAT ANA rpy6oit 06paboTKn. AnMasHble MHCTPYMEHTbI C Mefi-
KO 36 PHUCTOCTbIO MOAXOAAT AN GUHULIHON 06PAGOTKM.

« TwatenbHO W MOMAHOCTbIO GUKCUPYITE anmasHble UHCTPY-
MEHTbI B HAKOHEUHUKE.

«  Y6egutecb, YTO anMasHblli MHCTPYMEHT HafEXHO 3apuKcu-
POBaH B HAKOHEUHUKe.

«+ Tepep BBEAEHMEM aNIMa3HOTO NHCTPYMEHTa B 06N1acTb npe-
napvpoBaHusa Aalite eMy HabpaTb pabouyto CKOpoCcTb. Y6e-
ANTECH, YTO NHCTPYMEHT BpallaeTca 6e3 6ueHna n GpyHKUmn
BOAAHOTO OXMaXAeHWA PaboTaloT NPaBubHO.

« BBeguTe anmasHblii UHCTPYMEHT, HabpaBsLunin pabouyto cKo-
pocTb, B Lienesylo 06nacTb U HauHKTe NpenapuposaHne. Bo

Bpems paboTbl HEO6XoAMMO cobniopaTb TpeboBaHWsA 3pro-
HoMUKM. He paboTaite MHCTPYMEHTOM 3aKAMHUBAIOWMMMN
VAN PblYaXKHLIMU ABUXeHVAM. [Tocne 3aBeplueHna npena-
PYpOBaHUA OTBEAWTE POTALMOHHbBIN UHCTPYMEHT W faiiTe
eMy NOMHOCTbIO OCTAHOBUTLCA.

+ Bo BpemA UCnonb3oBaHKA NOCTOAHHO Nepemellalite anmas-
HbIl MIHCTPYMEHT 1 UCMONb3YITe HaANexallee BOAAHOE OX-
naxpeHue (He meHee 50 Mn/MUH).

+  CKOpOCTb JOMKHA COOTBETCTBOBATb YKa3aHHOW Ha STUKeTKe
YNaKoBKU.

+ PekomeHpoBaHHOe Npunaraemoe ycunue (3TanoHHoe 3Have-
Hue 1,5 H) ocHOBaHO Ha iuameTpe anMasHoro MHCTPYMEHTa
1 o6pabaTbiBaeMOI MOBEPXHOCTU.

XpaHeHue

AnMasHble HCTPYMEHTbI CneflyeT XpaHuTb B CyXom mecTe. An-
Ma3Hble WHCTPYMEHTbI XenaTeflbHO XpaHUTb B OPUriHabHOM
YNaKoBKe, YTO MO3BONAET JIeTKO VI,ELeHTI/I(bVILlVIpOBaTb n pasnn-
4yaTb UX.

MapkupoBka
Homep yKa3aH Ha STUKETKE YNaKoBKM.

YKA3AHUA NO OBPABOTKE

MpriBeAEHHbIE HUXe YKazaHUA Gbinn ofo6peHbl MPOV3BOAUTE-
NeM MeMLIMHCKOTO M3[eNna Kak oba3aTtenbHble 418 NOAroTOB-
K1 3TOro nsgenus K obpabotke. JInuo, BbinonHsiowee o6paboT-
Ky, 063aHO 06ecrneunTb YTo Bbl MECTO ee NpoBefeHus, Nepco-
Han, NCnonb3oBaHHOe 060pyAOBaHYIE 1 MaTepyabl rapaHTUPO-
Ba/n JOCTUXKEHME HEOGXOAMMOrO pesynbraTa. [ina 3Toro Tpeby-
eTcA BepuduKauma n/unu Banmaauma U perynapHbiii MOHNTO-
PVHF NpoLiecca.

Y no HOCTN

+ FG Diamonds nocTaBnAloTcA HECTEPUIIbHBIMUA 1 MOANeXaT
06paboTke nepes NEPBbLIM 1 MOC/E KaXA0ro NOCneayoLLero
MCNonb30BaHMA.

«+ [pwn OTCYTCTBMN Hagnexallein OYUCTKI 1 CTePUAN3aLMN BO3-
HVIKaeT pUCK UHdeKUmMu.

« Tepep obpaboTkoln criesyeT 06A3aTeNbHO HafeBaTb 3alynT-
HyI0 ofiexay, MepyaTKu 1 OUKM.

«  Vcnonb3yiite TonbKo Mmotollee/aesnHbrLmMpytoLiee cpea-
CTBO, MPVIOfiHOE AN1A aNIMa3HbIX UHCTPYMEHTOB.

«  CunbHopencTByloLME KUCIOTHbIE U LIENOYHble UNCTALLME
cpefcTBa MOTYT HapyLWWUTb XapaKTepUCTUKMA aiMasHbIX WH-
CTpyMeHTOB. PekomeHfyeTca ncnonb3oBaTb pH-HelTpanb-
Hble MoloLMe cpefCcTBa.

« TpocTble xonoAHble Ae3nHULMPYIOLLME PacTBOPbI Henpu-
roAHbl AnA obpaboTku. Takne pacTBopbl He obecrneunBaioT
HY>XHOW CTePUNbHOCTU U MOTYT coflepXaTb KOpPPO3UiiHble
BeLeCTBa, CHYKalowue 3pPeKTUBHOCTb U NPOYHOCTb aiMas-
HOrO MHCTPYMEHTa.

+  Vcnonb3syiite motoLee CPeACTBO C UHIMOBUTOPOM KOPPO3WH.

« Cobniopaiite MHCTPYKLMIO NPOU3BOAWTENA MOIOLIErO Cpef-
cTBa.

« Wcnonb3yinTe cTepunn3aTopbl COrNacHO PeKoMeHAaLMAM
NpoV3BOANTENA.

« [Monb3oBaTenb Hec&T OTBETCTBEHHOCTb 3a 3GPEKTNBHOCTbL
cTepunusaumu.

OrpaHuyeHuns o6paboTku

MHorokpaTHasa o6pa6oTka OKa3blBaeT MUHUMAJIbHOE BO3Aen-
CTBME Ha a/iIMa3Hbleé NHCTPYMEHTbI.

Cpok cyx6bl ONpeAenseTca N3HOCOM W NOBPEXAEHUAMN an-
Ma3HOro NHCTpymMeHTa B XOA4e NpUMeHeHUA. Anma3sHble WNHCTPY-
MeHTbI cneflyeT NpoBepATb Ha M3HOC N NOBpeXxAeHuAa nepeg
KaXAblM NCMONb30BaHVEM.

YKA3AHUA

MepBuyHasa o6paboTka B mecTe NpuMeHeHUs

YaanuTe noBepxHOCTHbIE 3arpA3HEHNA Cpasy NOC/e UCMONb30-
BaHWA y NaLMeHTa OfjHOPa30Boii candeTkon, 3aTeM nomecTute
aiIMa3Hbleé NHCTPYMEHTbI B KOHTEVIHep.

XpaHeHue 1 TpaHCNopTUPOBKa

HemeaneHHO TPaHCMOPTUPYIITE aiMa3Hble UHCTPYMEHTBI B 3a-
KPbITOM KOHTelHepe K MecTy 06paboTkn. HauHuTe ouncTky He-
MefeHHO.

AN 3acoxwwe 3arpAsHeHVA OCNOXHAKT OUYUCTKY aJIMasHbIX UH-
CTPYMEHTOB.

YnbTpa3ByKoBas ouncTKa
1.£lﬂﬂ npenBapMTeanoM OUMCTKOWN NMOMECTUTE afiMa3Hble VH-
CTPYMEeHTbI B BaHHY C NOAXOAALMM GePMEHTHBIM YNCTALMM

AnmasHbin I/IHCTPYMEHTapVIﬁ ansa CTOMATONOrn4YecKom MPaKTUKN

cpepcTBoM (Hanp., BioSonic UC32, Bpems Bo3aencTBmA: 5 Mu-
HyT). Y6eAnTECh, UTO a/iMasHbIE MHCTPYMEHTbI MOTHOCTHIO MO-
KPbITbl YACTALLMM CPEACTBOM 1 HE COMPUKacatoTCA APYr C
LApyrom.

2.YpanvTe ocTaBLIMECA 3arPA3HEHNA MATKOW LETKOW.

A\ Mpocneaunte ¢ 0co6bIM BHAMaHMEM, 4To6bI 6bIM ounLLe-
Hbl TPYAHOAOCTYMHbIE YUACTKM anMa3sHbIX UHCTPYMEHTOB 1
6bIN10 NCKNIOUYEHO NEPEKPECTHOE PaCPOCTPaHEHNE MUKPO-
OpraHn3moB.

3. /13BneKuTe anmasHble UHCTPYMEHTBI 13 YNCTALLEro CpefcTBa
1 NPOMOITE UX XONOAHOW BOAON 2 MUHYTbI.

4.TpocywnTe anma3sHble NHCTPYMEHTbI Ha 6e3BOPCOBON can-
deTke.

5.3anonHnTe ynbTpa3ByKoBoOii annapat NOAXOAALLMM pepMeHT-
HbIM YNCTALMM CpefcTBOM (Hanp., BioSonic UC32).

6. B0 n3bexaHvie NOBPEXAEHNIN YCTAaHOBUTE aniMasHble HCTPY-
MEeHTbI B COOTBETCTBYIOLMNI AepKaTeNb U pasMecTiTe B yNbT-
pa3ByKOBOM annapare.

7.06pabaTbiBaiiTe anmasHble MHCTPYMEHTbI B y/IbTPa3BYKOBOW
BaHHe 10 MUHYT.

8./13BneKuTe anmasHble UHCTPYMEHTBI 113 YIbTPa3BYKOBOrO ar-
napata nocne 3aBepLUeHK A NPOrpamMmMbl 1 NPOMOWTE UX XO-
NIOfiHOW BOAOW 2 MUHYTbI.

Cywka
MpocywwnTe anmasHble MHCTPYMEHTbI Ha 6e3BopcoBON candeT-
Ke.

Yxoa, 0CMOTpPbI 1 NPOBEPKMN

MpoBOANUTb BU3yanbHbIil KOHTPOSb LENOCTHOCTY U COCTOAHUS,
npy Heo6XOAMMOCTY C NCMONb30BaHVeM yBenndeHus. Mpu Ha-
NINYUN BUAUMbIX 3arPA3HEHIUN CliefyeT NoBTopuTh npouecc. Mo-
BPEXAEHHDBIE 1 KOPPO3UIHbIE NHCTPYMEHTbI MOANeXaT yTuiu-
3ayun.

AN N Hagnexalen CTepuin3aumn anmasHble VHCTPYMEHTBI
LOMKHbI 6bITb BHauasne TiaTeNbHO OUMLLEHbI OT BCEX 3arpsA3He-
HU.

YnakoBKa AnA cTepuansaunn

YnakyiTe anmasHble NHCTPYMEHTbI B NaKeTbl, BaIMANPOBaHHbIE
ANA cTepunusaumu (Hamp., camo3aknenBalolyeca nakeTbl
SPSmedical).

Crepunusayums

AnmasHble NHCTPYMEHTbI MOXKHO CTepU/IN30BaTh C NCMOSb30Ba-
HUEM LMKNa CTepUn3aLmmn ¢ AMHaMUYeCKUM YaneHnem Bo3ay-
Xa. CTEpI/InI/IBOBaTb B NakeTe Ha NOJIHOM LiMKNne C BpeMeHEeM Bbl-
LlepXKu He MeHee 3 MyHYT npm 132 °C.

/\ FG Diamonds He nognexar cTepuan3aumm ropsaunm Bo3gay-
XOM U XMMUYECKM METOLIOM, TaK KaK 3Tu cnocobbl 06paboTkm
He NpoLny Bannaauwio.

XpaHeHue
,ElO MOMEHTa NCNOJIb30BaHUA XPaHUTb afiMa3Hble NHCTPYMEHTbI

B CTEpMIMN3aLMOHHOM NaKeTe.

Pexomeunosauuaﬂ CKOpPOCTb

[inametp ronoskm B 1/10 Mm [lnanasoH ckopocTu (06./
MVIH)
007-011 75 000-150 000
012-015 60 000-110 000
016-019 45 000-88 000
021-023 40 000-75 000
024-028 30 000-65 000
029-032 25 000-56 000
033-041 22 000-45 000
042-054 20 000-37 000
055-060 17 000-32 000

KoHTaKTHble AaHHble NnpounsBoauTens:
Dent4You AG

St. Jakob-Strasse 37

9000 St. Gallen / Wewuapus

[ara Bbinycka: 11-2019
XpaHWTb B HeOCTYNHOM AnA AeTen mecTe!
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Upute za upotrebu

FG Dla monds Dijamantni instrumenti za brusenje za stomatolosku ordinaciju

Ove upute za upotrebu i ponovnu obradu odnose se na sve FG
Diamonds koji se koriste na pacijentima.

Definicija

FG Diamonds su rotacijski instrumenti za brusenje za stomato-
losku primjenu u svrhu obrade tvrdih zubnih supstancija, kom-
pozita, metala, keramike i sli¢cnih stomatoloskih restauracijskih
materijala. FG Diamonds sastoje se od radnog dijela s dijaman-
tnim zrncima vezanim galvanskim slojem nikla na trup od nehr-
dajuceg celika.

Indikacije

- preparacija kaviteta

« preparacija krunica

« uklanjanje starih ispuna
« precizna prilagodba

« odvajanje krunice

« endodontski pristup

Kontraindikacije

FG Diamonds sadrze malu kolic¢inu nikla. Instrumenti se ne smiju
primjenjivati u pacijenata s poznatom alergijom na nikal, jer se u
ekstremnim slucajevima moze javiti preosjetljivost.

Sigurnosne informacije

« Proizvod se dostavlja samo stomatolozima i dentalnim labo-
ratorijima ili na njihov zahtjev.

« Nosite zastitne naocale radi zastite ociju od rasprienih ¢esti-
ca.

« Nosite zastitu za diSne puteve i koristite sisaljku radi sprjeca-
vanja udisanja aerosola i/ili prasine koji nastaju tijekom pri-
mjene instrumenta.

« Primjena nesterilnih dijamantnih instrumenata povecava ri-
zik od infekcije. Sukladno uputama za ponovnu obradu nave-
denim u nastavku dijamantni instrumenti moraju biti ocisce-
ni i sterilizirani prije prve i nakon svake sljedece primjene.

« Primjena dijamantnih instrumenata koji su tupi, osteceni ili
vise ne funkcioniraju kako treba povecava rizik od ozljede i
moze negativno utjecati na rezultat rada.

« Nagibanje dijamantnog instrumenta i koristenje dijaman-
tnog instrumenta kao klina ili poluge moze povecati rizik od
lomljenja.

« Stvaranje topline tijekom preparacije moze dovesti do oste-
civanja zubne supstancije, pulpe i susjednih ispuna.

« Premasivanje maksimalne specificirane brzine moze uzroko-
vati stvaranje pretjerane topline i/ili ostec¢ivanje dijamantnog
instrumenta.

« Koristenje dijamantnih instrumenata uz primjenu prekomjer-
nog kontaktnog pritiska moze dovesti do nastanka pretjera-
ne topline i/ili o$te¢enja dijamantnog instrumenta.

«  Primjena tehnicki neispravnog ru¢nog dijela povecava rizik
od ozljede i moze negativno utjecati na rezultat rada.

- Stomatoloski materijal ili drugi ostaci koji se odvoje tijekom
primjene instrumenta mogu se udahnuti ili progutati.

Nanosenje

« Koristite ru¢ne dijelove i dijamantne instrumente samo kada
su u tehnicki i higijenski savrsenom stanju. Dijamantni instru-
menti s praznim plohama na radnom dijelu te dijamantni in-
strumenti koji su tupi, oSteceni, savijeni ili vise ne rade kako
treba moraju se odmah izdvojiti i na odgovarajuci nacin zbri-
nuti.

« Upotrijebite gumenu plahticu kako biste sprijecili udisanje ili
gutanje.

- Dijamantni instrumenti moraju se odabrati (oblik, veli¢ina,
tip) primarno prema vrsti preparacije.

- Dijamantni instrumenti s grubim zrncima prikladni su za veli-
ko smanjivanje. Dijamantni instrumenti sa sitnim zrncima
prikladni su za preciznu zavrsnu obradu.

- Pazljivo i potpuno uévrstite dijamantne instrumente u ru¢ni
dio.

« Provjerite je li dijamantni instrument ¢vrsto spojen na rucni
dio.

« Prije primjene na mjestu preparacije dovedite dijamantni in-
strument do radne brzine. Uvjerite se da se instrument rotira
bez neravnoteze i da hladenje vodom pravilno funkcionira.

- Dijamantni instrument koji rotira pri radnoj brzini postavite
na mjesto preparacije i zapocnite s preparacijom. Tijekom
radnih postupaka moraju se uzeti u obzir ergonomski princi-
pi. Nemojte koristiti instrument kao klin ili polugu. Nakon sto
je preparacija zavrsena, uklonite rotacijski instrument s mje-
sta primjene i pustite da se zaustavi.

« Tijekom primjene stalno pomicite dijamantni instrument i
koristite ga uz dostatno hladenje vodom (min. 50 ml/min).

« Primjenjujte brzine navedene na naljepnici pakiranja.

« Preporucena snaga pritiskanja (referentna vrijednost 1,5 N)
temelji se na promjeru dijamantnog instrumenta i supstratu
koji je potrebno obraditi.

Skladistenje

Dijamantne instrumente potrebno je skladistiti na suhom mje-
stu. Kad god je to moguce, dijamantne instrumente je potrebno
cuvati u njihovom originalnom pakiranju radi omogucavanja
njihove identifikacije i pracenja.

Oznacavanje:
Broj [LOT] je prikazan na naljepnici na pakiranju.

UPUTE ZA PONOVNU OBRADU

Proizvoda¢ medicinskog proizvoda ocijenio je upute navedene
u nastavku kao prikladne za pripremu medicinskog proizvoda u
svrhu njegove ponovne obrade. Osoba koja provodi ponovnu
obradu odgovorna je za to da osigura da ¢e konkretna ponovna
obrada s pomocu opreme, materijala i osoblja zaposlenog u
ustanovi za ponovnu obradu dati Zeljene rezultate. To zahtijeva
verifikaciju i/ili validaciju i rutinsko nadziranje procesa.

I\ Sigurnosne upute

« FG Diamonds isporucuju se u nesterilnom obliku i moraju se
ponovno obraditi prije prve i svake naredne primjene.

«  Ako ¢is¢enje i sterilizacija nisu ispravno provedeni, postoji ri-
zik od infekcije.

« Tijekom svih faza ponovne obrade obavezno je no3enje za-
stitne odjece, rukavica i naocala.

« Koristite samo sredstva za Cidc¢enje/dezinficiranje prikladna
za dijamantne instrumente.

« Jako kisela i luznata sredstva za ¢is¢enje mogu ostetiti dija-
mantne instrumente. Preporucuje se primjena pH neutralnih
deterdZenata.

« Jednostavne hladne otopine sredstva za dezinficiranje nisu
prikladne za ponovnu obradu. Takve otopine ne rezultiraju
dostatnom sterilnos¢u i mogu sadrzavati korozivne tvari koje
smanjuju performanse i otpornost dijamantnog instrumen-
ta.

« Koristite sredstvo za ¢is¢enje koje sadrzi inhibitor korozije.

« Moraju se slijediti proizvodaceve upute za sredstvo za cisce-
nje.

«  Primijenite uredaj za sterilizaciju sukladno proizvoda¢evom
preporuc¢enom postupku.

« Korisnik je odgovoran osigurati da je sterilizacija djelotvorna.

Ogranic¢enja ponovne obrade

Ponovljena ponovna obrada ima minimalan uc¢inak na dijaman-
tne instrumente.

Kraj primjene odreden je trosenjem i oste¢ivanjem dijamantnog
instrumenta tijekom njegove primjene. Prije svake primjene po-
trebno je provjeriti istrosenost i ostecenost dijamantnih instru-
menata.

UPUTE

Pocetni postupak na mjestu primjene

Odmah nakon primjene na pacijentu uklonite kontaminaciju s
povrsine pomocu jednokratne krpe, potom stavite dijamantne
instrumente u spremnik.

Skladistenje i transport:

Dijamantne instrumente u zatvorenom spremniku odmah tran-
sportirajte do mjesta za ponovnu obradu. Odmah zapocnite sa
cis¢enjem.

/N Osudena oneticenja otezavaju ¢is¢enje dijamantnih instru-
menata.

Ultrazvuéno ¢iséenje

1.U svrhu predciscenja stavite dijamantne instrumente u kupelj
s dovoljno enzimskog sredstva za cis¢enje (npr. BioSonic
UC32, kontaktno vrijeme: 5 minuta). Osigurajte da su dija-
mantni instrumenti potpuno prekriveni sredstvom za ¢is¢enje
i da ne dolaze u medusobni kontakt.

2.Mekanom ¢etkom uklonite preostala oneciscenja.
A\ Posebna paznja mora se posvetiti tesko dostupnim mjesti-
ma za koja je potrebno osigurati da su o¢isc¢ena te je potreb-
no sprijeciti rasprsivanje mikroorganizama.

3.1zvadite dijamantne instrumente iz sredstva za cis¢enje i ispi-
rite ih hladnom vodom 2 minute.

4. Dijamantne instrumente osusite krpom bez vlakana.

5.Napunite ultrazvucni uredaj s dovoljno enzimskog sredstva
za Ciscenje (npr. BioSonic UC32).

6.Radi izbjegavanja ostecivanja smjestite dijamantne instru-
mente u prikladan drzac za instrumente i stavite u ultrazvucni
uredaj.

7.Inkubirajte dijamantne instrumente u ultrazvucnoj kupelji 10
minuta.

8.Izvadite dijamantne instrumente iz ultrazvu¢nog uredaja po
zavrsetku programa i ispirite ih pod mlazom hladne vode tije-
kom 2 minute.

Susenje
Dijamantne instrumente osusite krpom bez vlakana.

Odrzavanje, pregled i testiranje

Vizualni pregled ¢istoce i cjelovitosti provedite pomocu poveca-
la ako je potrebno. U slucaju vidljive kontaminacije postupak se
mora ponoviti. Osteceni ili hrdavi dijamantni instrumenti mora-
ju se zbrinuti.

/N Dijamantni instrumenti ne mogu biti pravilno sterilizirani ako
nisu bili temeljito ocis¢eni i ne sadrze kontaminacije.

Pakiranje za sterilizaciju

Zapakirajte dijamantne instrumente u vrecice koje su validirane
za sterilizaciju (npr. samoljepive vrecice proizvodaca SPSmedi-
cal).

Sterilizacija

Dijamantni instrumenti mogu se sterilizirati primjenom steriliza-
cijskog ciklusa s dinamickim uklanjanjem zraka. Sterilizirajte u
vredici tijekom punog ciklusa s minimalnim vremenom zadrza-
vanja od 3 minute na 132 °C (270 °F).

/\ FG Diamonds nisu prikladni za sterilizaciju vrué¢im zrakom ili u
kemiklavima, jer te metode ponovne obrade nisu validirane.

Skladistenje
Cuvajte dijamantni instrument u sterilizacijskoj vre¢ici do njego-
ve primjene.

Preporucene brzine

Promjer glave u 1/10 mm Raspon brzina (r.p.m.)
007-011 75.000-150.000
012-015 60.000-110.000
016-019 45.000-88.000
021-023 40.000-75.000
024-028 30.000-65.000
029-032 25.000-56.000
033-041 22.000-45.000
042-054 20.000-37.000
055-060 17.000-32.000

Podatci za kontakt proizvodaca:
DentaYou AG Ml

St. Jakob-Strasse 37

9000 St. Gallen / Switzerland

Datum izdavanja: 11-2019
Drzite izvan dohvata djece.
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IHCTpyKUiA Ana 3acTocyBaHHA

F G D iamon d S WnidpyBanbHi anmasHi iHCTPpyMeHTN AnA 3aCTOCYyBaHHA B CTOMATONOrii

Lia iHCTpyKLis ANA 3acTOCyBaHHA Ta MOBTOPHOI 06pO6KM 3acTo-
coBHa Ao Bcix FG Diamonds, Lo BUKOPUCTOBYIOTb Y MaLjiEHTIB.

BusHaueHHA

FG Diamonds — ue potauinHi wnidyBanbHi iHCTPYMeHTV ans
CcTOMaTonorii, AKi BUKOPUCTOBYIOTLCA A1 06pO6KM TBEPAOT TKa-
HWHU 3y6a, KOMMNO3UTIB, MeTaniB, Kepamiku Ta MOAIGHOro cToma-
TONoriyHOro pecrtaBpauinHoro matepiany. FG Diamonds maioTb
pob6ouy YacTUHY 3 alIMa3HOI KPUXTOIO B rasibBaHiuHOMY Hikesne-
BOMY HanueHHi Ha CTPUXKEHI 3 HepXaBitoyoi cTani.

MokasaHHA

« [penapyBaHHA NOPOXHWH
- [penapyBaHHA KOPOHOK

« BwupaneHHs ctapux nnom6
- ToHKa KopeKLia

« BigokpemneHHsa KOPOHOK

« EHpopoHTUYHMI focTyn

MpoTunokasaHHAa

FG Diamonds micTATb He3HauHy KinbKicTb Hikento. He BuKo-
pUCTOBYBATY Lji iIHCTPYMEHTM y NaLli€HTIB 3 BiOMOI0 aneprieio Ao
HiKeno, OCKINbKW B HaNripLLIOMY BUNaAKy MOXNNBE BUHNKHEHHA
rinepyyTnMBOCTi.

ud
Pop

«+ [pri3HayeHnt Ana NPOAAKy BUK/IOUHO CTOMATOSONaMm Ta 3y-
60TexHiuHMM nabopaTtopiam abo 3a ix BKasiBKO.

«  BUKOPWCTOBYBaTW 3aXWCHi OKYNApY 3 METOI0 3aXUCTy oueit
Bifl YaCTMHOK, L0 BiJOKPEMIIIOIOTHCA.

+ 3acTocoByBaTV 3aCO6U 3aXUCTY ANA OpraHiB A1XaHHA Ta acni-
paLito 3 MeTolo NonepefKeHHsA BAMXaHHIO aepo3oio Ta (abo)
nuay, AKi BUHVKAIOTb Mif Yac 3aCTOCYBAHHA.

«  BuKOpUCTaHHA HeCTePUNbHUX aIMa3HMX IHCTPYMEHTIB nif-
BULLYE PU3UK 3apaxeHHs. Mepes neplumm Ta KOXHOro pasy
repes HaCTYMHUM 3aCTOCYBaHHAM Clif ounLaTyi Ta cTepuni-
3yBaTW anMasHi iIHCTPYMEHTU 3riAHO 3 HUKYe3a3HaueHUMU
BKa3iBKamu [l MOBTOPHOT 06pO6KU.

CTOCOBHO 6

« Y BUMAAKy 3aCTOCYBaHHSA TYMUX, MOLWIKOAXKEHUX IHCTPYMEHTIB
260 IHCTPYMEHTIB, AKi He 06epTaloTbCA HANEXHVUM YUHOM,
NiABULLYETLCA PUMK TPaBMYBaHHS, a TakoX MOXIIMBUN He-
raTVBHWI BNAVB Ha pe3ynbTaTyi poboTy.

« Haxun anmasHux iHCTPyMEHTIB Ta iX 3aCTOCyBaHHA B AKOCTI
KnHa abo Baxensa Moxe 36inbWwnTi pU3nK po3namyBaHHA.

+ YTBOpeHHA Tenna nif 4Yac npenapyBaHHA MOXe Npu3BecTu
[0 MOWKOMKEHHA TKaHWHWU 3yba, nynbnu abo npunernux
naom6.

« [epeBuLLieHHA BKa3aHOI MaKCUMManbHOI LWBMUAKOCTI MOXe
06yMOBUTN YTBOPEHHA HafMipHOro Tenna Ta (a6o) NoLwKoau-
TN anMasHUI iIHCTPYMEHT.

« 3acToCyBaHHA anMa3HNX iHCTPYMEHTIB 3 HaAMIPHUM HaTuC-
KOM MO>e NpW3BeCTY 10 YTBOPEHHSA Tenna Ta (abo) nolwko-
[PKeHHS aIMa3HOro iHCTpyMeHTa.

« Y BMNaAKy 3acToCyBaHHA AedEKTHUX HAKOHEUHWKIB MiaBu-
LYETbCA PU3UK TPAaBMyBaHHS, a TakoX MOXJIMBUI HeraTus-
HWIA BNIB Ha pe3ynbTatn po6oTu.

«  MoxnumBe BavxaHHA abo NPOKOBTYBaHHA CTOMATONOMYHOIO
MaTepiasny abo iHWMX 3anuLLKiB, AKi BifoKpeMunuca nig yac
3aCTOCyBaHHS.

3acTocyBaHHA

« 3acToCOBYBaTV BUK/IOYHO HAKOHEUHMKM Ta afiIMasHi iHCTpy-
MeHTU B 6e3/]0raHHOMy TeXHIYHOMY Ta ririeHiYHOMY CTaHi.
HeobxifHO HeraiiHO BifOKpPeMWTU Ta yTUAI3yBaTU HaNleXHUM
YVMHOM afIMasHi iIHCTPYMEHTU y BUMNaAKY HafBHOCTI MicLb 6e3
HanuieHHA Ha Pobouiil YacTWHI, @ TaKoX TyMi, MOLIKOAXEHI,
MOrHYTi IHCTPYMEHTU abo TaKi anmasHi iIHCTPYMEHTU, AKi He
06epTaloTbCA HaNEXHNM YNHOM.

+ 3 MeTOI0 YHUKHEHHS BAMXaHHA abo NPOKOBTYBaHHA 3aCTOCO-
ByliTe Kodepaam.

« AnmasHi iHcTpymMeHTN (popmy, po3mip, Bna) HeobXifgHO o6u-
paTyi, FONIOBHUM YMHOM, 3a/1€XHO Bif BMY NpenapyBaHHs.

«  AnMasHi iHCTpyMeHTV rpy6oi 3epHUCTOCTi Npr3HaveHi Ana
rpy6oro BupaneHHa TKaHUH. AnmMasHi iIHCTPyMeHTU ApibHoT
3ePHUCTOCTI NIAXOAATb AN TOHKOT GiHiLIHOT 06PO6KN.

«  Ob6epeXHO HafiNHO 3aKPINUTW aNMasHi IHCTPYMEHTU B HaKo-
HEUHUKY.

« [epekoHalnTech, WO anMasHWU IHCTPYMEHT HaginHO 3'eaHa-
HUI 3 HAKOHEYHNKOM.

« [lepep 3acTocyBaHHAM aIMa3HOro iHCTPYMeHTa B onepadini-
HOMy noni fanTe Momy JOCArTU PO6OYOT LWBMAKOCTI. Mepeko-
HalTech, Wo po3banaHcyBaHHA IHCTPYMEHTa Mif yac obep-
TaHHA BiACYTHE, a Bofla [iNA OXOJOKEHHA NOJAETbCA HaNeX-
HUM YMHOM.

- BBepiTb anMasHuil iHCTPYMeHT, AKUi obepTaeTbca 3 Po6o-
Yolo LWBUAKICTIO, B ONepaLiiiHe nose Ta NoYnHaiiTe npenapy-
BaHHA. Mig yac pobounx npoueayp HeobXiAHO 3BaxaTn Ha
€proHOoMiYHi NpuHUMnu. He 3acTocoByBaTU iHCTPYMEHT B

AKOCTi KNMHa abo Baxens. MicnA 3aBepLUeHHSA NpenapyBaHHA
BMAANUTW POTALiiHWI IHCTPYMEHT 3 onepaLiiHoro nona Ta
[laTh oMYy 3ynNUHUTUCA.

« Mg yac 3acTocyBaHHA MOCTINHO NepemillynTe anmMasHui iH-
CTPYMEHT Ta BUKOPUCTOBYITE JOCTaTHIO KiNbKiCTb BOAW ANA
OXONOAXKEHHSA (MiH. 50 Mn/XB).

- [pautoBaty 3i WBNAKICTIO 3rifHO 3 BKasiBKaMn Ha eTuKeTui
yNaKoBKU.

« PekomeHpoBaHa 3acTOCOBHa cuna (pepepeHTHe 3HaUEHHS:
1,5 H) 3anexwuTb Bif piameTpa anmasHOro iHCTpymeHTa Ta
cybCcTpaty, Ha AKOMY ByAyTb NpaLjioBaTu.

YmoBu 36epiraHHa

36epiraTi anmasHi iIHCTPYMEHTU B CyXOMY OTOYEHHI. 3a MOXIN-
BicTio 36epiraT anMasHi iIHCTPYMeHTU B OpuriHanbHill ynakoBLi
3 mMeTow iX ifeHTudiKauii Ta BifCNiLKOBYBaHHS.

MapkyBaHHA
Homep BKa3aHWii Ha yNaKoBLi.

IHCTPYKLIA ANA MOBTOPHOI OBPOBKU

HwxuesasHaueHi iHCTpyKLUii nponiunn anpobaliio y BUPOGHMKa
Mean4YHOro BUpoby K NPUAATHI AN1R NIArOTOBKU MEANYHOTO BU-
poby Aana 1oro NoBTOpHOI 06pobKu. Tol, XTO 3[iNCHIOE NOBTOP-
Hy 06pO6KY, Hece BifNOBIAANbHICTL 3a 3a6e3neyeHHs Toro, Wo
NoBTOpHa 06p06Ka, AKY NPOBOAUTL 1Oro NepcoHan i3 3acTocy-
BaHHAM NeBHOro obnafHaHHsA Ta MaTepianiB y BiAAiNi NOBTOpHOI
06po6KK, Aae baxaHi pesynbTtatit. [insA Lboro HeobxinHa Bepudi-
Kauia Ta (ab6o) anpobaLlif, a TakoX PyTUHHUIA MOHITOPUHT NPO-
uecy.

/\ BKasiBKu CTOCOBHO 6e3neku

« FG Diamonds nocrauaioTb HECTEPUIbHUMMY, i iX HEOOXIAHO
06po6nATU Nepes NEPLINM 3aCTOCYBAHHAM Ta KOXHOrO pasy
nepep 3acToCyBaHHAM B NOAasbLIOMY.

« Y BMNafKy HeHaneXHOro OYMLIEHHA Ta cTepunisauii icHye
PY3UK 3apaKeHHs.

« Mg yac 06po6KM Cifj BECb YaC HOCUTYN 3aXUCHUI OAAT, PyKa-
BUYKM Ta OKynApu.

+ 3acTocoByBaTV BUKIIOYHO 3acib AnA oumnLieHHs/Ae3iHpeKwil,
AKUN NIAXOANTD ANA 06POGKM aNnMasHMX IHCTPYMEHTIB.

«  CunbHi KUCIOTHI Ta NTyXHi O4KLLyBasbHi 3aC06M MOXYTb 00Y-
MOBUTY MOLIKOAXEHHA a/IMa3HIX iHCTPYMeHTiB. PekomeH[0-
BaHO BUKOPWCTOBYBATV OYULLYBasbHi 3aco6u 3 HeiTpanb-
HVIM NOKa3HnKom pH.

« MMpocTi xonopHi fesiHdeKUiHi 3acobn He nigxofAaTb Ana
MOBTOPHOT 06PO6KN. Y BUMaAKY 3aCTOCYBaHHA Taknx po3umn-
HiB He JOCAraeTbCA HeOOXiAHWIA PiBEHb CTEPUNILHOCTI, @ po3-
UYMHN MOXYTb MICTUTU KOPO3illHi PEUYOBUHY, AKI 3HWXKYIOTb
AKICTb PO6OTY Ta ONip anMasHUX IHCTPYMEHTIB.

+ 3acTocoByBaTV OuMLiyBaNnbHWIA 3aci6, WO MICTUTL iHri6GiTop
KOpOo3ii.

+ HeobxiaHO AOTpMMyBaTUCA IHCTPYKLT AN1A 3aCTOCYBaHHA BU-
PO6HMKa ouMLLyBanbHOTO 3acoby.

« BukopucToByBaTu cTepunizatopy 3rijHo 3 npoLeaypoto, pe-
KOMEH/I0BaHOI0 BUPOBHUKOM.

«  KopwucTtyBay Hece BignoBifanbHicTb 3a epeKTUBHICTb CTepn-
nisauii.

6

o pHOT 06p
MoBTopHa 06po6Ka MaE He3HAYHWI BMIMB Ha anMasHi iHCTPY-
MEHTU.

KiHeLb TepMiHy Cny»K61 BU3HaYaloTb Ha OCHOBI CMPaLIOBaHHA Ta
MOLKOAXEHHA anMa3HOro iHCTPYMeHTa Mif Yac oro 3actocy-
BaHHA. KoxHoro pa3y nepep 3actoCcyBaHHAM CHi,EL I'IepeBipﬂTVl
anMasHi iHCTPYMEHTU Ha HaABHICTb O3HaK CrpaLjioBaHHA Ta Mno-
LWKOJKEHb.

BKA3IBKU

MepBuHHa 06po6Ka y MicLi 3acTocyBaHHA

Hera¥liHo nicna 3acTocyBaHHA y NaLieHTa Clif BUAANUTY NoBepx-
HeBe 386py}1HeHHﬂ 3a 4ONOMOror OLLHOpaSOBO’I’ CepBeTKK, a no-
TiM NOMICTWTI anMa3sHi iIHCTPYMEHTU B KOHTelHep.

36epiraHHA Ta TPAaHCNOPTYBaHHA

HeraiiHo nepemicTiTb anmasHi iHCTPYMEHTN B 3aKpPUTOMY KOH-
TeliHepi [0 BipAiny NoBTOpHOI 06PO6KM. HeranHo po3noyHiTh
OYMLEHHA.

/\'Y pesynbTaTi BUCYLIYBaHHsA 3a6pyAHEHD iX BUAANEHHS 3 an-
Ma3HWX IHCTPYMEHTIB CTa€ Ginblu CKNAAHUM.

YnbTpa3ByKOBe OUNLLEHHA

1.[infa nonepeaHboi 06PO6KYM 3aHYPUTU anMasHi IHCTPYMEHTV B
BaHHY 3 NPUAATHUM GEPMEHTHUM OuNLLyBaNbHUM 3aCO60M
(Hanpuknag, BioSonic UC32, yac Butpumku: 5 xaunuH). Mepe-
KOHaWTecs, WO afiMa3Hi iIHCTPYMEHTU NOBHICTIO 3aHypeHi B
OuMLLYyBanbHWIA 3aci6 Ta He TOPKaloTbCA OAVH OfHOTO.

2. BnanuTu 3anuluKm 3abpyHeHb M'AKOIO LLITKOIO.

A\ Oco6avBy yBary HEO6XiAHO NPUAINNTI OUNLLEHHIO BaXKKO-
[OCTYMHYUX AiNAHOK aNnMa3HNX iIHCTPYMEHTIB, @ TAKOX nornepe-
[IKEHHIO PO3MOBCIOfKEHHA MiKpO6iB Yepe3 po36bpu3KyBaHHs.

3. BunyunTtyt anmasHi iHCTPYMEHTM 3 0uLLyBanbHOro 3acoby Ta
MPOMUBATU XOIO[{HOIO BOZLOI0 MPOTATOM 2 XBUJIVH.

4. BucylunTu anmasHi iHCTpyMeHTV 6@3BONTOKOHHOIO CepBETKOIO.

5.HanosHUTV NPUCTPIl ANA yNbTPa3BYKOBOIO OUNLLEHHA Npu-
[aTHUM GEPMEHTHUM OYULLYBabHIM 3aCO60M (HanpuKnag,
BioSonic UC32).

6.3 MeToto 3anobiraHHA NOLWKOAKEHHAM PO3MICTiTb anmasHi iH-
CTPYMEHTU B NpMAATHOMY LUTATWBI ANA IHCTPYMEHTIB Ta no-
MICTiTb B yNbTPa3ByKOBUIA NPUCTPI.

7.MpoBoanTN 06PO6KY anMasHKX iHCTPYMEHTIB B Y/IbTPa3ByKo-
Bill BaHHi MpoTArom 10 XBUNUH.

8. Bunyuntu anmasHi iHCTpyMeHTU 3 yNbTpa3ByKoBOro Npu-
CTpOI0 NicnA 3aKiHUEHHA NPOrpamm Ta IPOMMBATU XONIO[HOI0
BOJOI0 NPOTArOM 2 XBUSINH.

CywiHHa
Buncylumti anmasHi iHCTpyMeHTU 6e3BONIOKOHHOI0 CEPBETKO0.

[lornap, KOHTPONb Ta NepeBipKa

MpoBecT Bi3yanbHWi1 KOHTPOMb Ha YACTOTY Ta LiNiCHICTb. Y pasi
noTpebu Cnif 3aCToCOBYBaTU 3aCObY Bi3yanbHOro 36inblIeHHA.
Y BUNafKy HaABHOCTI BUAMMUX 3abpyaHEHb HEOOXiAHO MOBTO-
pvT npouec. Cnig yTunisyBaTi nNowwKomkeHi abo 3apxasini an-
Ma3Hi iIHCTpyMeHTW.

/\ HanexHa cTepunisaLis anmMasHuX iHCTPYMEHTIB HEMOX/MBA,
AKLO nepea Heto He 3,qu7ICHIOBaJ'IOC$| peTenbHe OYUnLLEHHA Ta BU-
[flaneHHA 3a6pyaHeHb.

CrepunisauifiHa ynakoBka

3anakyiiTe anmMasHi iIHCTPYMEHTN B NakeTw, AKi Npowun anpo-
Gauito ana cTepunisauii (Hanpvknag, camokneloyi naketu
SPSmedical).

Crepunisauia

AnmasHi iHCTPYMEHTN MOXHa CTepunisyBaTi cTepunisauiiHim
LVKSIOM 3 AMHaMIYHVUM BuganeHHAM nositpa. Crepunisysatu B
nakerti NpOTArOM MNOBHOMO UMUKy LLIOHaI?IMEHLLIe BMPOAOBX 3
XBUNVH 3a Temnepatypu 132 °C (270 °F).

/\ FG Diamonds He MOXHa CTepulisyBaTv rapsuvm MnosiTpsam
abo B xemiknaBax, OCKifIbK Lii METOAN NOBTOPHOI 06po6KY Lie
He npoWwny anpobatiio.

YMmoBu 36epiraHHsA
36epiraTy anmasHi iIHCTPYMEHTU B CTepunizaLiiHoMy nakeTi o

3aCTOCYBaHH.

PekomeHfi0BaHa WIBUAKICTb

[liameTp ronosku B 1/10 mm [liana3oH weuaKocTeit
(06/x8)
007-011 75 000-150 000
012-015 60 000-110 000
016-019 45 000-88 000
021-023 40 000-75 000
024-028 30 000-65 000
029-032 25 000-56 000
033-041 22 000-45 000
042-054 20 000-37 000
055-060 17 000-32 000

KoHTaKTHi gaHi BUpo6HMKa:
Dent4You AG

St. Jakob-Strasse 37

9000 St. Gallen / Switzerland

[aTa BUnycKy iHcTpykKuii: 11-2019
36epiraTvi B HEAOCTYNHOMY ANA AiTel MicLi.
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007 ~011 75.000 ~ 150.000
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055 ~ 060 17.000 ~ 32.000
BUETTIERS :
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St. Jakob-Strasse 37
9000 St. Gallen / Switzerland
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