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SRN: LI-MF-000011937

Borrar och efterbehandlare av hardmetall och stal

Hardmetallborrar/kronseparator/PowerCut/efterbehandlare/parodontologi/amalgamavlagsnare/stalborrar
Bas-UDI-DI:  ++ E31210521CQ

Anvandning:  Instrument for flergangsbruk, levereras osterila — rekonditionera fore férsta anvandning.

Detaljerade rekommendationer for forberedelser i enlighet med DIN EN ISO 17664
www.edenta.com

Forvaring: Skydda forpackade instrument fran hoga temperaturer och UV-strélning. Forvara pa en torr
och ren plats, inte i ett rum med Idsningsmedel eller kemikalier. Forvaringstemperatur: 15—
25 °C | Transporttemperatur: 10-35 °C.

Faststéllande av syfte:

Borrar och efterbehandlare i hardmetallstal for forberedelse och efterbehandling av restaureringar pa
tandlakarmottagningar/kliniker. For anvandning av medicinsk personal med tandlakarexamen.

Borrar och efterbehandlare av hardmetallstdl for aviagsnande av kariesangripna tandsubstanser, for
framstallning av retentions-, motstands- och konturformar, for finputsning av kronstubbar och
kavitetsmarginaler, for utjamning av fyliningar vid kavitetsberedning, for utgréavning av kaviteter, for utborrning
av gamla fyllningar, for separering av kronor och broar samt for dentala atgarder for att forbereda en tand for
att ta emot en krona.

Beskrivning:

Borrar och efterbehandlare av hardmetall ar roterande instrument med ett skaft av rostfritt stal och en
bearbetande del av hardmetall eller stal med tander. Instrumenten finns i olika former, huvuddiametrar och
arbetslangder. Skaften ar utformade for att passa i vanliga tandlakarhandstycken. Instrumentens skaft ar
utformade uteslutande for anvéandning i handstycken (raka/vinkelstycken och turbiner) i enlighet med
standarden EN 1SO 14457:2017.

Anvandning:

Borrar och efterbehandlare av hardmetallstdl for restaurerings- och protetiska arbeten pa
tandlakarmottagningar/kliniker. Instrumenten kan anvéndas for att skéra eller bearbeta ett brett spektrum av
dentala material. Detta omfattar dentala material som emalj, dentin och ben, dentala material som amalgam,
komposit, glasionomercement, polymer- och keramiska faner samt &delmetallegeringar och icke
adelmetallegeringar.

IEI Preparering av kavitet H Separation av krona Utjamning av rotter
Borra ut gamla fyllningar n”. Preparering av rotkanal (M| | Preparering av kronan
bRd

Bearbetning av fylining FEY | Ortodonti KFO

Sakerhetsanvisningar:
e Instrumenten far endast anvandas av specialiserad personal (tandlakarexamen).
e Instrumenten méaste desinficeras, rengoras, torkas och steriliseras innan de anvands pa patienter for
forsta gangen och omedelbart efter varje anvandning.
e se validerad procedur under

Detaljerade rekommendationer for forberedelser i enlighet med DIN EN ISO 17664

EE www.edenta.com
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e Borrar av hardmetall/stal far inte steriliseras med kemiska medel eller torr varme, eftersom dessa
metoder inte har validerats for anvandning.

e Instrument av verktygsstal (stalborrar) ar varken lampliga for maskinell upparbetning eller for
angsterilisator och kan endast desinficeras manuellt med ett lampligt medel. Det bor bytas ut mot ett
lampligt hardmetallinstrument.

e Ogynnsamma instrumentformer leder till felaktiga preparationsformer.

e Observera driftsvarvtalet (varv per minut) — det maximala varvtalet anges pa produktens forpackning.
Om du anvander instrumenten utanfor varvtalsintervallet kan det leda till att instrumenten gar sonder
och att patienten och anvandaren skadas. Alltfér h6ga varvtal i narheten av tandpulpan aventyrar dess
vitalitet.

e Sakerstall tillracklig kylning med vattenspray (minst 50 ml/min) pa arbetsdelen vid alla varvtal Gver 1
500 varv per minut. Ytterligare extern kylning kravs fér instrument med en total langd >19 mm och en
huvuddiameter >1,8 mm (ISO -018).

e Arbeta med ett kontakttryck pa 0,3—2 N beroende pé typ av beredning.

e Undvik att blockera instrumenten pa grund av for stort kontakttryck samt lutning och havstang (6kad
risk fér brott).

e Drivsystemen (dentalhandstyckena) maste vara i tekniskt felfritt skick.

e Klam fast instrumentet s& djupt som mdjligt i dentalhandstycket och kontrollera att det sitter fast
ordentligt.

e Skadade, bojda eller orunda instrument maste omedelbart sorteras bort och far inte langre anvandas.

¢ Anvandning av en kofferdam rekommenderas.

¢ Anvéandning av skyddsglaségon rekommenderas.

Madijliga biverkningar:

Den information om instrumenthantering, sarskilt om kylning med vattenspray, kontakttryck, desinfektion,
rengoring och sterilisering, som ges i sakerhetsanvisningarna maste alltid beaktas och féljas. Instrumenten far
endast anvandas for det avsedda andamalet (applikationssymboler). Om s&kerhetsanvisningarna inte foljs
kan det leda till skador som varmenekros, vavnads- eller nervskador samt skada av den biologiska bredden
eller infektioner. Om s&kerhetsanvisningarna inte foljs kan det ocksa leda till skador pa instrumenthandstycket.

Forvaring av upparbetade instrument:

Upparbetade instrument ska forvaras i hygieniskt underhallna stall, brickor eller andra lampliga behallare och
i sin originalférpackning i rumstemperatur tills de anvands for forsta gangen. Detsamma géller for steriliserade
instrument och instrument med steriliseringsférpackning. Forvaringen maste skyddas mot damm, fukt och
aterkontaminering.

Avfallshantering:

For saker kassering maste instrumenten placeras i brytsikra, punkteringssakra och forseglade behallare
(kontamineringsskydd). De lokala, officiella foreskrifterna for avfallshantering av medicinska instrument maste
foljas!

@ Enthélt gefahrliche Substanzen CAS 7440-48-4: Cobalt

Innehaller farliga amnen:

De produkter som ar markta med CAS-numret (CAS:7440-48-4) innehaller mer &n 0,1 viktprocent kobolt, som
ar klassificerat som ett CMR-amne i klass 1B som modjligen cancerframkallande, mutagent och/eller
reproduktionstoxiskt. Tester har visat att de mangder kobolt som frigérs fran medicintekniska produkter som
anvands for avsett &ndamal ar s sma att de inte utgoér ndgon fara och att inga forsiktighetsatgarder behover
vidtas.

Allvarliga incidenter:

Meddelande till anvandaren och/eller patienten om att varje allvarligt tillbud som intraffat i samband med
produkten maste rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren
och/eller patienten ar etablerad.
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Beskrivning av de anvanda symbolerna:

Tillverkare Tillverkningsdatum

I

Medicinsk utrustning

2019-09

Folj bruksanvisningen
www.edenta.com
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B Forpackningsenhet

Bestallningsnummer

Lotnummer — for sparbarhet

s JDNR=] 3

ISO-nummer S (e | maximal tillatet varvtal

C_)m Rekommenderat varvtal Ultraljud /\T/\ Termisk desinfektor
. Py

1?;3; Autoklav skydda mot fukt 7_~LT skydda mot solen
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