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® Gebrauchsanweisung fiir nicht sterile diamantbeschichtete Dentalbohrer

Produkte in Kombination mit M+W FG
Diamanten:

Die Diamanten sind mit allen zugelassenen
Handstiicken fiir Medizinprodukte kompatibel, die
mit FG-Schaften betrieben werden knnen. j

Anwendungsbereich

Diese Gebrauchsanweisung enthalt spezifische
Aufbereitungsanweisungen die fiir die Reinigung
und Dampfsterilisation von mehrfach verwendbaren
M-++W FG Diamanten vor der ersten Verwendung
und nach jeder weiteren Verwendung gelten. Die
mehrfach verwendbaren M+W FG Diamanten
werden mechanisch sauber, aber NICHT steril
geliefert.

i) Essind chirurgische Masken zu tragen, um
das Einatmen von Aerosolen und/oder Staub
zu vermeiden, die wahrend des Verfahrens
entstehen.

Stellen Sie sicher, dass das Instrument
vollsténdig in der Spannzange des Handstiicks
sitzt und gegriffen wird. Die Nichtbeachtung
dieser Anweisungen kann zu einer moglichen
Beschéddigung des Zahns, zu Verletzungen des
Patienten oder des Anwenders oder zu einem
maglichen Aspirieren oder Verschlucken des
Instruments fiihren.

Uberpriifen Sie das Instrument vor Gebrauch

Aufbereitungsanleitung fiir FG Diamant
(Mehrfachgebrauch)

Anwendungsbereich

Die nachstehenden Aufbereitungsanweisungen
gelten nur fiir wiederverwendbare Bohrer. Die
Bohrer miissen nach dem ersten Einsatz und vor der
Wiederverwendung aufbereitet werden.

Halten Sie die Handstiicke in gutem Zustand,

um die maximale Wirksamkeit des Instruments

zu gewahrleisten. Werden die Handstiicke

nicht ordnungsgemat gewartet, kann dies zu
Verzdgerungen bei der Behandlung oder zu
Verletzungen des Patienten oder Anwenders, zum
Aspirieren oder Verschlucken des Instruments oder
zur Beschadigung der Praparationsstelle durch die

Beschrankungen der Wiederverwendung
Die Aufbereitung hat kaum Auswirkungen auf
die zahndrztlichen Bohrer von M+W Dental. Das
Ende der Lebensdauer von Bohrern wird durch
Abnutzung und Beschédigung wahrend des

M+W FG Diamanten werden aus rostfreiem, mit
Diamant beschichtetem Edelstahl hergestellt.

Rotierende zahnarztliche Instrumente — k

Gebrauchsindikation

Diese rotierenden Instrumente sind fiir eine
Vielzahl von restaurativen Eingriffen vorgesehen,
einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf die
Entfernung von Karies oder alten Restaurationen,
die Préparation von Kavitaten fiir die Restauration,
die Fertigstellung von Restaurationen, die
interproximale Reduktion (IPR), die Entfernung
von Kronen, kieferorthopédische Eingriffe und

alle anderen zahnarztlichen Eingriffe. Sie konnen

Vibration einer abgenutzten Turbine fiihren.

Lagerung (vor Gebrauch):
In einer trockenen und sauberen Umgebung bei
Raumtemperatur lagern.

Das gewahlte Frasmuster wird ausgewahlt, um ein
bestimmtes Material fiir eine bestimmte Anwendung
zu schneiden.

Klinische Vorsichtsmanahmen und

auf Rost, gebrochene und/oder beschadigte
Spannnuten und entsorgen Sie mdglicherweise
defekte Bohrer. Verwenden Sie keine
abgenutzten oder stumpfen Instrumente.

) Uben Sie keinen iibermaBigen Druck auf das
Instrument aus, da dies zu unerwiinschter
Erwdrmung und/oder zum Versagen des
Instruments fiihren kann.

m) Bewegen Sie das Instrument wéhrend des
Gebrauchs standig, um eine drtliche Erwédrmung

Gebrauchs bestimmt, und die Bohrer sollten bei der
Vorreinigung auf Defekte untersucht werden.

Der Zeitraum zwischen dem Gebrauch und der
Aufbereitung muss so kurz wie mdglich gehalten
werden, um zu vermeiden, dass Verunreinigungen
antrocknen und die Reinigung dadurch erschwert
wird. Daher sollten die verschmutzten zahnérztlichen
Instrumente gemaB den Anweisungen des
Herstellers in dem Reinigungs-/Desinfektionsmittel
eingetaucht bleiben, aber auf keinesfalls Ianger als

zum Schneiden, Beschleifen oder Polieren einer Warnhinweise: und/oder Beschadigung des Instruments zu 12 Stunden
Vielzahl von zahnmedizinischen Materialien Lesen Sie sorgfaltig: vermeiden. Unerwiinschte Warmeentwicklung :
verwendet werden, einschlieBlich Zahnsubstanz a) Das Instrument ist gemaR den folgenden kann zu Unbehagen, Zahn- oder Gewebenekrose  Eine ldngere Lagerung in Desinfektions-

wie Zahnschmelz, Dentin sowie zahnmedizinische
Materialien wie Amalgam, Komposit, Zirkondioxid,
Lithiumdisilikat, Glaszemente, Kunststoff- und
Keramikverblendungen und verschiedene
Legierungen.

Zweckbestimmung

Das rotierende zahndrztliche Instrument ist fiir die
zahnarztlichen Anwendungen in Praxen sowohl
am Behandlungsstuhl als auch in der Mundhahle
vorgesehen.

Vorgesehene Anwender

Professionelle Anwendung — Rotierende
Dentalinstrumente sind fiir die Zahnmedizin
bestimmt und diirfen nur von Zahnarzten und
anderen qualifizierten Fachleuten verwendet
werden, die aufgrund ihrer Ausbildung und
Erfahrung mit dem Gebrauch dieser Instrumente
vertraut sind. Daher ist eine Anwenderschulung
nicht erforderlich, um die spezifizierte Leistung und
die sichere Verwendung des Medizinprodukts zu
gewahrleisten.

Vorgesehene Patientengruppe
Alle Patienten, die eine zahnarztliche Versorgung
bendtigen.

Kontraindikationen und Warnungen
« Die Verwendung von M+W FG Diamanten
ist bei Patienten mit bekannter Nickelallergie

kontraindiziert tragen. Instrur::rr]i:nmkis;gsdr/s 10mm HOChStZU(IS;:;gi:)Drehzahl Bediengesill?xfgzli;rll:it (U/min)
007-010 450.000 100.000 - 220.000
011-014 450.000 70.000 - 220.000
015-018 450.000 55.000 - 160.000
019-023 300.000 40.000 - 120.000
024-027 160.000 35.000- 110.000
028-031 140.000 30.000 - 95.000
032- 040 120.000 25.000 - 75.000
041- 054 95.000 15.000 - 60.000
055-070 60.000 12.000 - 40.000
071-100 45.000 10.000 - 20.000

Anweisungen von einem Zahnarzt zu verwenden.

b) Lesen Sie die Verpackungsetiketten sorgfaltig

o

d)

o

9)

h)

durch, um sicherzustellen, dass das Instrument
richtig verwendet wird. Andernfalls kann es zu
Verfahrensverzogerungen oder Verletzungen von
Patienten oder Anwendern kommen.

Die Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanweisung
kann zu Folgendem fiihren: mdgliche
Beschédigung des

Zahns/der Restauration, Verletzung

des Patienten oder des Anwenders oder mdgliche
Aspiration oder Verschlucken des Instruments.
Reinigen und sterilisieren Sie die unsteril
gelieferten Instrumente vor dem ersten Gebrauch
und vor jeder Wiederverwendung gemal3

den nachstehenden Anweisungen, um jedes
Kontaminationsrisiko zu vermeiden.

Tragen Sie beim Umgang mit kontaminierten
Instrumenten immer Handschuhe.

Der Beutel von sterilen Produkten darf erst
unmittelbar vor der Verwendung gedffnet
werden. Der Beutel sollte bis zum Ende der
Behandlung aufbewahrt werden, um eine
korrekte Identifizierung zu erméglichen.
Schiitzen Sie die Augen des Patienten und
empfindliches Gewebe, wenn Sie diese
Instrumente verwenden.

Zahnérzte sollten bei der Verwendung dieser
Instrumente Augenschutz und Gesichtsmaske

oder Verbrennungen beim Patienten fiihren.

n) Vermeiden Sie es, das Instrument in einem zu
spitzen Winkel zu entfernen, um Hebelwirkungen
und Briiche zu vermeiden, die den Patienten oder
den Anwender verletzen kinnten.

0) Fiihren Sie keinesfalls ein Instrument gewaltsam
in ein Handstiick bzw. Turbine ein, da dies die
Spannzange des Handstiicks bzw. der Turbine
beschadigen konnte, was zu einer Verzégerung
des Eingriffs fiihren konnte.

p) Uberschreiten Sie nicht die auf dem Etikett
angegebenen Hochstgeschwindigkeiten, da
dies zu unerwiinschter Hitzeentwicklung oder
mangelnder Wirkung fiihren kann.

Die Art und die Form der zahnérztlichen Instrumente

werden nach dem Ermessen des Zahnarztes und

entsprechend der erforderlichen Anwendung
ausgewahlt.

mittelldsungen kann zu Korrosion fiihren und sollte
daher vermieden werden.

Vorsicht: Lassen Sie Bohrer nicht in
Desinfektionsmitteln mit fixierender Wirkung (z. B.
Produkte auf Aldehydbasis) liegen, es sei denn, die
Bohrer wurden zuvor griindlich gereinigt.

Warnhinweise

Gebrauchte Instrumente sollten als kontaminiert
betrachtet werden, und bei der Aufbereitung sollten
entsprechende VorsichtsmaBnahmen getroffen
werden. Es sollten Handschuhe, Augenschutz und
eine Maske getragen werden. Andere MaBnahmen
konnen erforderlich sein, wenn ein besonderes
Infektions- oder Kreuzkontaminationsrisiko durch
den Patienten besteht. Gebrauchte Bohrer gelten
dariiber hinaus als biologisch gefahrlich und miissen
als biologisch geféhrlicher Abfall entsorgt werden,
es sei denn, es wurde eine Aufbereitung geméf den
Anweisungen durchgefiihrt.

Die folgende Tabelle enthalt Anhaltspunkte und empfohlene Drehzahlen fiir den Anwender.

Fiir M+W FG-Diamantbohrer:
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Vorbereitung fiir die Reinigung

-G-Diamanten

Es bestehen keine besonderen Anforderungen an die Vorreinigung, es sei denn, die drtlichen Infektionskontrollen erfordern die Verwendung eines Desinfektionsmittels
unmittelbar nach der Verwendung. In diesem Fall muss das gewahlte Desinfektionsmittel vom Anwender fiir die Reinigung von Dentalbohrern validiert werden, wobei
die Anweisungen des Herstellers zu befolgen sind.

Aufgrund der begrenzten Reproduzierbarkeit der manuellen Reinigung sind die maschinelle Reinigung und die Dampfsterilisation die bevorzugten Verfahren fiir die
Reinigungsphase.

Verfahren zur manuellen Reinigung,
Trocknung und Inspektion

Wird eine manuelle Reinigung durchgefiihrt, sollten die Instrumente in einem eigens dafiir reservierten Spiilbecken gereinigt werden.

Reinigen Sie die Instrumente direkt nach dem Gebrauch mit einer Biirste unter flieBendem Wasser vor, inshesondere an den schwer zugénglichen Stellen (Rillen,

Borsten, Locher, raue Oberflachen).

1) Spiilen Sie die Instrumente mindestens 1 Minute lang unter flieBendem kaltem Wasser ab.

2) Weichen Sie es in einem 0,1-0,3%igen neutralen enzymatischen Reinigungs- oder Reinigungs-/Desinfektionsmittel ein, das zur Verwendung fiir rotierende
zahndrztliche Instrumenten oder andere Arten von wiederverwendbaren medizinischen Instrumenten gekennzeichnet ist, wobei die Anweisungen des Herstellers
des Mittels zu befolgen sind. Weichen Sie die Instrumente mindestens 2 Minuten lang ein.

3) Halten Sie sie eingetaucht und biirsten Sie sie langsam und kontrolliert ab, indem Sie die Biirste vom Kdrper weg bewegen, um zu vermeiden, dass wahrend des
Biirstvorgangs Verunreinigungen durch Spritzen oder Spriihen verteilt werden.

4) In allen Féllen wird eine weiche Nylonbiirste empfohlen, um magliche Schaden an den Instrumenten zu vermeiden.

5) Nehmen Sie die Instrumente aus dem Bad und spiilen Sie sie mindestens 2 Minuten lang unter flieBendem warmem Wasser ab, bis sie sichtbar sauber sind.

6) Uberpriifen Sie nach der Reinigung die Sauberkeit der Instrumente mit Hilfe einer Lupe, um sicherzustellen, dass alle Kontaminationen entfernt wurden.
Wiederholen Sie den Reinigungsvorgang, falls erforderlich.

7) Trocknen Sie die Instrumente mit einem nicht fusselnden Tuch oder sauberer Druckluft.

8) Untersuchen Sie die Instrumente, gegebenenfalls mit Hilfe einer Lupe, auf Anzeichen von Beschédigung und/oder Verschleid wie Korrosion. Achten Sie besonders bei
Spannnut, Z&hnen und Schéften auf Spane/Risse, Rattermarken, Verformungen und allgemeine Abnutzung. Instrumente, die in einem besorgniserregenden Zustand
vorgefunden wird, miissen entsorgt werden.

Hinweis: Oberfléchenkontaminationen auf den Instrumenten miissen vor der maschinellen Aufbereitung entfernt werden.

Automatische Reinigung

Vorreinigung

1) Bereiten Sie ein 0,1-0,3%iges enzymatisches Reinigungsmittel mit neutralem/mildem pH-Wert gemaf den Anweisungen des Herstellers vor.

2) Spiilen Sie die Instrumente mindestens eine (1) Minute lang unter flieBendem Leitungswasser ab.

3) Weichen Sie die Instrumente sofort mindestens zwei (2) Minuten lang in der Reinigungsldsung ein.

4) Schrubben Sie die Instrumente unter flieBendem Wasser mit einer weichen Nylonbiirste mindestens eine (1) Minute lang ab, um Blut- und Schmutzreste zu
entfernen (bei Scheiben eine Minute auf jeder Seite).

5) Legen Sie die Instrumente auf ein sauberes Tuch, damit sie beim nachsten Reinigungsvorgang nicht miteinander in Kontakt kommen.

Automatisches Reinigungsverfahren

Legen Sie die Instrumente in einer geeigneten Kleinteileschale oder auf dem Ladetréger so in die Spiilmaschine, dass alle Oberfléchen der Instrumente gereinigt und

desinfiziert werden.

1. Starten Sie den automatischen Waschgang — Parameter fiir kurzen Zyklus.

2. Zwei (2) Minuten Vorwaschen bei 30 £ 5 °C mit Leitungswasser.

3. Zehn (10) Minuten Hauptwadsche mit einem Reinigungsmittel mit neutralem pH-Wert und Leitungswasser bei 45 + 5 °C.

4. Eine (1) Minute mit Leitungswasser bei 30 °Cabspiilen.

5.Zehn (10) Minuten Spiilen mit destilliertem Wasser bei 30 °C.

6. Zwanzig (20) Minuten Lufttrocknen bei hoher Temperatur (80 °C).

7. Fiinf (5) Minuten Lufttrocknen bei hoher Temperatur (110 °C).

Hinweis: Fiir die Validierung der automatischen Aufbereitung von MDT Instrumenten wurden eine Miele PROFESSIONAL-Spiilmaschine (Modell PG8593) und das

Reinigungsmittel Power Zyme (Deconex) verwendet.

Andere gleichwertige Reinigungsmittel fiir die Aufbereitung kdnnen nach lokaler Validierung durch den Anwender verwendet werden.

Alle verwendeten Reinigungs- und Desinfektionsmittel miissen mit zahnérztlichen Bohrern kompatibel sein, da es sonst zu beschleunigter Korrosion oder anderen

Schaden kommen kann. Die Anweisungen des Herstellers des Thermodesinfektors und des Reinigungsmittels miissen befolgt werden.

Nach dem automatischen Reinigungsverfahren

1) Nehmen Sie die Instrumente am Ende des Waschprogramms heraus.

2) Priifen Sie, ob die Instrumente trocken sind und trocknen Sie sie, falls erforderlich, mit medizinischer Druckluft .

3) Uberpriifen Sie die Bohrer visuell auf Sauberkeit.

Sind weiterhin Verschmutzungen sichtbar, reinigen Sie die Instrumente erneut manuell.

4) AnschlieBend miissen die erneut gereinigten Instrumente vor der Sterilisation noch einmal automatisch aufbereitet werden.

5) Alle Instrumente miissen mit einer beleuchteten Lupe visuell auf Sauberkeit, Unversehrtheit und Funktionstiichtigkeit iberpriift werden, falls erforderlich.

6) Alle Instrumente sind auf Schaden und Verschleif zu priifen. Beschadigte Medizinprodukte diirfen nicht mehr verwendet werden und miissen aussortiert werden.

Sterilisation — mit Dampf
Anwendungsbereich

Diese Sterilisationsanweisungen gelten fiir Bohrer, die urspriinglich unsteril geliefert wurden, und fiir unsterile Bohrer, die wiederverwendet werden.

Verpacken fiir die Sterilisation

Bei Verwendung eines Autoklaven mit Vorvakuumzyklus oder mit Schwerkraftverdrangung legen Sie die Instrumente in geeignete Instrumentenschalen oder
verpacken Sie sie in Beutel, die fiir die Dampfsterilisation validiert sind.

HINWEIS: Die drtliche Gesetzgebung zur Sterilisation kann vorschreiben, dass zahnérztliche Instrumente fiir die Aufbereitung in einem der beiden Autoklaventypen in
Beutel verpackt werden miissen.

Sterilisation

Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers des Autoklaven zur Sterilisation der Instrumente. Insbesondere muss darauf geachtet werden, dass die empfohlene
Hochstbeladung des Autoklaven nicht iiberschritten wird.

MDT hat die Dampfsterilisation in einem Autoklaven sowohl fiir die Anwendung eines Vorvakuums als auch eines Schwerkraftverdrangungsprotokolls fiir eine Haltezeit
von 4 Minuten bei einer Temperatur von 134 °Cund einer Trocknungszeit von 15 Minuten validiert.

Die Haltezeit ist die Zeit, wahrend der die Mindesttemperatur mindestens aufrecht erhalten wird.

Hinweis: Fiir die Validierung der Dampfsterilisation zahnmedizinischer Instrumente von MDT wurden selbstschlieBende Sterilisationsbeutel von Yipak verwendet.

1) Legen Sie die verpackten Instrumente in die Sterilisationskammer.

2) Starten Sie das Programm (die gepriifte Zeit betrug mindestens vier (4) Minuten, eine ldngere Zeit ist ebenfalls maglich).

Zyklusdauer Minuten Minimum (Min.) Zyklus-Temperatur (°C) Trocknungszeit (Min.)
4 134°C 15

3) Nehmen Sie die Instrumente am Ende des Programms heraus und lassen Sie sie abkiihlen.

4) Uberpriifen Sie die Verpackung auf magliche Schaden und Abschirmwirkungen.

5) Mangelhafte Verpackungen miissen auf Unsterilitdt gepriift werden. Die Instrumente miissen neu verpackt und emeut sterilisiert werden.
HINWEIS: Instrumentenblocke (Sténder) kdnnen fiir Sterilisationszwecke nur zum sofortigen Gebrauch verwendet werden.

Das Instrument sollte bis zur Verwendung im Sterilisationsbeutel aufbewahrt werden.

Die Lagerung sollte in trockenen, sauberen Raumen und bei Raumtemperatur erfolgen.

Aufbewahrung

MW

Das Instrument sollte bis zur Verwendung im Sterilisationsbeutel aufbewahrt werden.
Die Lagerung sollte in trockenen, sauberen Raumen und bei Raumtemperatur erfolgen.
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Validierung der Reinigung und
Dampfsterilisation

Die oben beschriebenen Verfahren wurden

als geeignet fiir die Aufbereitung von MDT
Dentalbohrern zur Wiederverwendung

validiert. Es liegt in der Verantwortung des
Aufbereiters, sicherzustellen, dass die tatsachlich
durchgefiihrte Aufbereitung bei den jeweils
behandelten Instrumenten und Materialien und
unter Durchfiihrung durch das Personal in der
Aufbereitungsanlage die erforderlichen Resultate
ergibt. Jede Abweichung von diesen Anweisungen
sollte ordnungsgemaB auf ihre Wirksamkeit und
magliche negative Folgen hin gepriift werden.

Glossar der Symbole:

Entsorgung

Gebrauchte Bohrer gelten als biologisch geféhrlich
und miissen gemaR den drtlichen Vorschriften als
biologisch geféhrlicher Abfall entsorgt werden.

Riickverfolgbarkeit

Jede Packung ist auf ihrem Etikett mit der
Losnummer [LOT] gekennzeichnet. Diese Nummer
muss im gesamten Schriftverkehr tiber das Produkt
angegeben werden.

Kontaktaufnahme mit M+W Dental:

Jedes schwerwiegende Vorkommnis, das sich

im Zusammenhang mit unserem Instrument
ereignet hat, muss M-+W Dental (unter der unten

-Diamanten

angegebenen Adresse) und der zustandigen Behdrde
des Mitgliedsstaates, in dem der Anwender/Patient
ansdssig ist, gemeldet werden.

Wenn Sie Bohrer an M+W Dental zuriickschicken,
stellen Sie bitte sicher, dass alle kontaminierten
und/oder potenziell kontaminierten Bohrer wirksam
gereinigt und fiir die Riicksendung ordnungsgema
verpackt wurden.

c € CE-Konformitat
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Trocken aufbewahren

Bezeichnet den Bevollmdchtigten in der Europdischen
; P

Gemeinschaft/Europdischen Union

-
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Von Sonnenlicht fernhalten.

Bevollméchtigter in der Schweiz

/ﬂ/-m Temperaturgrenze: 5 °C bis 40 °C.
5°C

Medizinprodukt

Maximale Drehzahl (U/min)

Hersteller

BL only (siehe US FDA CDRH) PRODUKT nur fiir die professionelle Anwendung

Datum der Herstellung

FLKE|E

Katalognummer/Teilenummer (P/N)

Kontaktinformationen:

Chargencode/Nummer

=
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Eindeutige Gerdtekennung

@ Bei Betrieb Maske und Augenschutz tragen

Mdt, micro diamond technologies Itd.
Ha'amal 2 st., Afula 1857107, Israel

]

Nicht-steriles Produkt
Hinweis: nur fiir nicht sterile Produkte

Hersteller Telefon: +972-4-6094422
Fax: +972-4-6597812
E-mail info@mdtdental.com
Web: www.mdtdental.com
EC [REP) Obelis s.a
Bevollméchtigterinder ~ Bd. Général Wahis 53
Europaischen 1030 Briissel, Belgien

Tel.: +(32) 2.732.59.54
Fax: +(32) 2.732.60.03

Gemeinschaft

R >

Importeur E-mail mail@obelis.net
&Hﬂ Vertriebspartner Microtornitura SA
Bevollméichtigter Via Lungo Tresa
14| Mussin einem Dampfsterilisator sterilisierbar sein in der Schweiz 292?8 P(intzTresa L
Js Hinweis: nur fir nicht sterile Produkte witzerlan
[ji] Gebrauchsanweisung beachten Ffa’m Miiller & Weygandt GmbH
Vertriebspartner Reichardsweide 40
I I i 63654 Biidingen/Germany
@ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist, %neur Tel: +49 (0) 6042 — 88 0088

und die Gebrauchsanweisung lesen

Letzte Uberarbeitung: 17.07.2024

MW
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Instructions for use for non-sterile-diamond coated dental burs

Scope

These Instructions for use (IFU) specific reprocessing
instructions that are applicable to the cleaning

and steam sterilization of the multi-use M+W FG
Diamond burs prior to initial use, and there after
every subsequent re-use. The multi-use M-+W FG
Diamond Dental Burs are supplied mechanically
clean, but NOT sterile.

M-+W FG Diamond Burs are manufactured from
stainless steel coated with Diamond.

Dental rotary instrument indication for use
These rotary instruments are intended for a wide
variety of restorative procedures including but not
limited to removal of caries or old restorations,
preparation of cavities for restoration, finishing of
restorations, interproximal reduction (IPR), removal
of crowns, orthodontic device procedure and any
other dental operation. It can be used to cut, grind or
polish a wide variety of dental materials, including
tooth material such as enamel, dentine, as well

as dental materials such as amalgam, composite,
zirconia, Lithium di silicate, glass cements, polymer
and ceramic veneers and various alloys.

INTENDED PURPOSE

The rotating dental instrument is intended for dental
applications in surgeries, both at the dental chair and
in the oral cavity.

Intended users

Professional use - Dental Rotary Instruments are
intended for dentistry and must only be used by
dentists and other qualified professionals who are
familiar with use of these instruments based on their
training and experience. Therefore, user training is
not needed to ensure specified performance and safe
use of the medical device.

Intended population
All patients in need for dental care.

Contraindications and Warnings

« For the use of M+W FG Diamond burs, is
contraindicated on any patient with known allergy
to Nickel.

Products in combination with

M+W FG Diamond burs:

The diamonds are compatible with all approved
handpieces for medical devices that can be operated
with FG shafts.

Maintain handpieces in good working conditions
to ensure maximum effectiveness of the device.
Failure to properly maintain handpieces may lead
to procedural delays or injury of the patient or user,
aspiration or swallowing of the device or damage
to the preparation site due to vibration of a worn
turbine.

Storage (pre-use):
Store in a dry and clean environment at ambient
temperature.

The bur pattern selected will be chosen to cut a
specific material in a specific application.

Clinical Precautions and Warnings:

Read carefully:

a) The device is to be used as per the following
instructions by dentist.

b) Carefully read package labels to ensure

appropriate use of the device. Failure to do so

may cause procedural delays or patient or user
injury.

Failure to follow this IFU may cause the following:

possible damage to the tooth/restoration, injury

to the patient or user, or possible aspiration or
swallowing of the instrument.

d) Clean and sterilize the instruments supplied in
a non-sterile condition in accordance with the
directions below before first use and before each
reuse to avoid any risk of contamination.

e) Always wear gloves when handling contaminated
instruments.

f) Sterile devices’ pouch must be opened right next
to use. The pouch should be kept until the end of
treatment in order to allow proper identification.

g) Protect patient’s eyes and vulnerable tissues
when using these instruments.

h) Clinicians should wear eye protection and
facemask when using these instruments.

i) Surgical masks shall be worn to avoid inhalation
of aerosol and/or dust generated during the
procedure.

j) Ensure the instrument is fully seated and gripped

in the handpiece collet to. Failure to follow these

instructions may cause possible damage to the
tooth, injury to the patient or user, or possible
aspiration or swallowing of the instrument.

Prior to use inspect the instrument for rust,

broken and/or damaged flutes, discard any

potentially defective burs. Do not use worn- out
or dull instruments.

o
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[) Do not apply excessive pressure on the instrument
as this could cause undesirable heat and/or may
cause the device to fail.

m) Move the device continuously when in use to
avoid localized heating and/or damage to the
instrument.

Undesirable heat generation can cause patient
discomfort, tooth or tissue necrosis, or patient
burns.

n) Avoid removing the instrument at too sharp angle
to avoid leverage and breakage which could cause
patient or user injury.

0) Never force an instrument into a handpiece as this
could cause damage to the handpiece or turbine
collet which could result in procedural delays.

p) Do not exceed the maximum speeds as shown on
the label as this may generate undesirable heat or
lack of application.

The dental instrument pattern and shape shall be
selected by physician discretions and will be chosen
according to the needed application.

Reprocessing Instructions for FG Diamond
dental burs (multi-use)

Scope

The reprocessing instructions detailed below apply
only to reusable burs. Burs shall be reprocessed upon
initial use and prior to being reused.

Limitations of re-use

Reprocessing will have little effect on M+W dental
burs. The end of burs life is determined by wear and
damage in use and the burs should be inspected for
defects during the preliminary cleaning process.

Delay between use and reprocessing must be

kept to @ minimum to avoid contaminants drying,
thereby making cleaning more difficult. Therefore,
keep the unclean dental instruments immersed in
the cleaning/disinfecting agent in accordance with
manufacturer instructions, but in any event, do not
exceed 12 hours.

Prolonged storage in disinfectant solutions may
result in corrosion and should therefore be avoided.

Caution: Do not leave burs immersed in

The following table gives guidance and provides recomm
For FG diamond burs:

disinfectants that have a fixative action (such as
aldehyde-based products) unless the burs have been
thoroughly cleaned first.

Warnings

Used instrument should be considered as being
contaminated and appropriate handling precautions
should be taken during reprocessing. Gloves, eye
protection and a mask should be worn. Other
measures may be required if there are specific
infection or cross-contamination risks from the
patient. Used burs are also considered as biohazard
and need to be discarded as bio-hazard waste unless
reprocessing procedures has been done according to
the instructions.

ended RPM for the user.

Instrument head diameter 1/10 mm Maximum permissible speed (RPM) Recommended operational speed (RPM)
007 - 010 450,000 100,000 - 220,000
011-014 450,000 70,000 - 220,000
015 - 018 450,000 55,000 - 160,000
019 - 023 300,000 40,000 - 120,000
024- 027 160,000 35,000 - 110,000
028 - 031 140,000 30,000 - 95,000
032-040 120,000 25,000 - 75,000
041-054 95,000 15,000 - 60,000
055 -070 60,000 12,000 - 40,000
071-100 45,000 10,000 - 20,000
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Preparation for deaning

-(3-Diamond

There are no special requirements for pre-cleaning unless local infection controls require the use of a disinfectant immediately after use,
in which case the selected disinfectant must be validated by the user for cleaning dental burs shall be used and the manufacturer’s
instructions followed.

Due to limited reproducibility of manual cleaning, automated cleaning and steam sterilization are the preferred processes for the
cleaning stage.

Manual deaning, drying and inspection
procedure

If manual cleaning is implemented, the instruments should be cleaned in a sink reserved for this purpose.

Pre-clean under running water with a brush directly after use, particularly at the difficult to access points (grooves, bristles, holes, rough surfaces).

1) Rinse the instrument under running cold water at least T minute.

2) Soak in a 0.1-0.3% enzymatic neutral cleaning or cleaning/disinfecting detergent labeled for use on dental rotary instruments or other types of reusable medical
instruments, following the agent manufacturer’s instructions. Soak for at least 2 minutes.

3) Then, keeping them immersed, brush thoroughly away from the body in a slow controlled way to avoid spreading contaminants by spraying or splashing during the
brushing process.

4) In all cases soft nylon brush is recommended in order to avoid possible device damage.

5) Take the instruments out of the bath and rinse them under warm running water for at least 2 minutes and until visibly clean.

6) After cleaning, inspect the cleanliness of the instruments with the aid of magnifying glass, to ensure that all contamination has been removed. Repeat the cleaning
process if necessary.

7) Dry the instruments using a non-shedding wipe or clean compressed air.

8) Inspect the instruments, with the aid of magnifying glass if necessary for any signs of damage and/or deterioration such as corrosion. Pay particular attention to the
flute, teeth and shanks for any chips/cracks, chatter marks, distortion, and general wear & tear. Any instrument found in condition which causes concern, must be
discarded.

Note: Surface contamination on the instruments must be removed prior to automatic reprocessing.

Automated cleaning

Pre-Cleaning -

1) Prepare a 0.1-0.3% neutral/mild pH enzymatic detergent, according to manufacturer's instructions.

2) Rinse the instruments under running tap water for at least one (1) min.

3) Soak instruments immediately into detergent solution, for at least two (2) minutes.

4) Scrub under running water with soft nylon brush to remove any remaining blood or debris for at least one (1) minute (for discs- one minute for each side).
5) Place the instruments on a clean cloth to avoid any contact between them during the next cleaning procedure.

Automated Cleaning Procedure

Place the instruments in the washer in a suitable small parts tray or on the load carrier such that all surfaces of the instruments will be cleaned and disinfected.
1. Run the automatic wash cycle — Short cycle parameters.

2.Two (2) Minutes prewash at 30+5°C (86:£9°F) with tap water.

3. Ten (10) Minutes main wash with neutral pH detergent and tap water at 45+5°C (113+9°F).

4. 0ne (1) Minute rinse with tap water at 30°C (86°F).

5.Ten (10) Minutes distilled water rinse at 30°C (86°F).

6. Twenty (20) Minutes air drying phase at high temperature of 80°C (176°F).

7. Five (5) minutes air drying phase at high temperature of 110°C (230°F).

Note: For the purpose of MDT instruments automated reprocessing validation, a Miele PROFFESIONAL washer (model PG8593) and the cleaning agent Power Zyme
(Deconex) were used.

Other equivalent reprocessing cleaning agents can be used upon local validation by the user.

Any cleaning and disinfecting agents used must be compatible with dental burs; otherwise, accelerated corrosion or other damage may occur. The washer disinfector
and the cleaning agent manufacturers’ instructions must be followed.

Post automated cleaning procedure —

1) Remove the instruments at the end of the washer program .

2) Check that the instruments are dry, if necessary, dry with medical grade compressed air .

3) Visually inspect the burs for cleanliness.

If contamination is still visible, reclean the instruments again manually.

4) Subsequently, the recleaned instruments must be reprocessed again automatically before sterilization.

5) All instruments must be inspected visually for cleanliness, integrity, and functionality, if necessary, by using an illuminated magnifying glass.

6) All instruments are to be checked for damage and wear. Damaged medical devices may no longer be used and must be sorted out.

Sterilization - using Steam
Scope

These sterilization instructions applicable to burs initially provided non-sterile and to non-sterile burs that are being reused.

Packaging for sterilization

When using either an autoclave with a pre-vacuum cycle or gravity displacement, place the instruments in appropriate instrument trays or pack them in pouches
validated for steam sterilization.
NOTE: Local legislation for sterilization may require that dental instruments are wrapped in pouches for processing in either type of autoclave.

Sterilization

Follow the autoclave manufacturer's instructions to sterilize the instruments. In particular, care must be taken not to exceed the maximum recommended load for the
autoclave.

MDT has validated steam sterilization in an autoclave for both pre vacuum as well as in a gravity displacement type for a holding time of 4 minutes at a temperature of
134 °Cand drying time of 15 Min.

The holding time is the minimum time for which the minimum temperature is sustained.

Note: For the purpose of MDT dental instruments, steam sterilization validation a Yipak self-sealing sterilization pouches were used.

1) Place the packaged instruments in the sterilization chamber.

2) Start the program (The validated time was four (4) minutes as a minimum, longer time is also possible).

Cycle duration minutes minimum (Min.) Cycle temperature Drying time (Min.)
4 134°C 15

3) Remove the instruments at the end of the program and allow them to cool down.

4) Check the packaging for possible damage and screening effects.

5) Faulted packaging must be inspected as being non-sterile. The instruments must be repacked and re-sterilized.
NOTE: Instrument blocks (stand) can be used for sterilization purposes forimmediate use only.

Storage

MW

The device should be stored in the sterilization pouch until required.
Storage should be in dry, clean conditions and at ambient temperature.
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Validation of Cleaning and Steam sterilization
The above detailed processes have been validated
as being capable of preparing MDT's dental burs

for reuse.

It remains the responsibility of the reprocessor to
ensure that the reprocessing as actually performed,
using the equipment, materials and personnel in the
reprocessing facility, achieve the required results.
Any deviation from these instructions should be
properly evaluated for effectiveness and potential
adverse results.

Glossary of Symbols:

Disposal

Used burs are considered as biohazard and need to
be discarded as bio-hazard waste in accordance with
local regulations.

Traceability

Each package includes Lot number onitslabel.

This number must be quoted in any correspondence
regarding to the product.

Dlamond

Contacting M+W Dental:

Any serious incident that has occurred in conjunction
to our device, must be reported to M+W Dental

(at the address listed below) and to the competent
authority of the Member State in which the user/
patient is established.

In the event of burs being returned to M+W Dental,
please ensure any contaminated and/or potentially
contaminated burs have been effectively cleaned and
are appropriately packaged for return.

c E CE Compliance
0483

‘
‘
iy

T Keep Dry

Indicate the authorized representative in the European Community/ European Union

-
/.\ .

A Keep away from sunlight.
/.'L\

Authorised representative in Switzerland

40°C
_/ﬂ/- Temperature limit- from 50C to 400C.
5°C

Medical Device

Maximum speed (RPM)

Manufacturer

]

B( only (ref US FDA CDRH) DEVICE for professional use only

il

Date of manufacture

Catalogue number / Part Number (P/N)

Contact information:
LOT Batch code/number “ Mdt, micro diamond technologies Itd.
Ha'amal 2 st., Afula 1857107, Israel
Manufacturer Telefon: +972-4-6094422
Unique Device Identifier Fax: +972-4-6597812
E-mail info@mdtdental.com
Web: www.mdtdental.com
@ Wear mask and eye protection gear while operating
[EcTREP] Obelis s.a
Non-Sterile Product European Community ~ Bd. Général Wahis 53

Note: for non-sterile products only

Authorized Representative 1030 Brissel, Belgien
Tel.: +(32) 2.732.59.54
Fax: +(32) 2.732.60.03

®

Importer E-mail mail@obelis.net
Distribution Partner [cH [REP] Microtornitura SA
Authorised representative  Via Lungo Tresa
134C Needs to be sterilizable in a steam sterilizer in Switzerland g:’i?tSZPﬁn;edTresa n
Y Note: for non-sterile products only ena
[:E_] Consult Instruction for use N Miiller & Weygandt GmbH
Distribution Partner Reichardsweide 40
% 63654 Biidingen/Germany
@ Do not use if package is damaged and consult instructions for use Importer Tel.: +49 (0) 60 42 — 88 00 88

Latest revision: 17.07.2024

MW
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@ Mode d’emploi des forets dentaires diamantés non stériles

Domaine d'application

Ces instructions d'utilisation contiennent des
instructions de retraitement spécifiques qui
s'appliquent au nettoyage et a la stérilisation a la
vapeur des forets dentaires diamantés réutilisables
avant leur premiére utilisation et aprés chaque
réutilisation ultérieure.

Les diamants M+W FG réutilisables sont livrés
mécaniquement propres, mais NON stériles. Les
fraises dentaires diamantées M+W sont fabriquées
en acier inoxydable recouvert de diamant.

Les diamants M+W FG sont fabriqués en acier
inoxydable revétu de diamant.

Indication pour l'utilisation d’un instrument
dentaire rotatif

Ces instruments rotatifs sont congus pour un

large éventail de procédures de restauration, y
compris, mais sans s'y limiter, le retrait de caries
ou d'anciennes restaurations, la préparation des
cavités en vue d’une restauration, la finition des
restaurations, la réduction interproximale (IPR),

la dépose des couronnes, les procédures liées aux

dispositifs orthodontiques et tout autre acte dentaire.

lIs peuvent étre utilisés pour couper, meuler ou polir
les tissus dentaires, tels que I'émail, la dentine, et
une grande variété de matériaux dentaires tels que
I'amalgame, le composite, la zircone, le disilicate de
lithium, les ciments verres, les facettes en polymere
et en céramique et divers alliages.

Usage prevu

L'instrument dentaire rotatif est concu pour les
applications de dentaires, au fauteuil et a I'intérieur
de la cavité buccale.

Utilisateurs prevus

Usage professionnel — Les instruments dentaires
rotatifs sont destinés a la dentisterie et ne doivent
étre utilisés que par des dentistes et d'autres
professionnels qualifiés, familiarisés avec I'utilisation
de ces instruments de par leur formation et leur
expérience. Par conséquent, la formation de
I'utilisateur n’est pas nécessaire pour garantir les
performances spécifiées et I'utilisation sans danger
du dispositif médical.

Population visee
Tous les patients ayant besoin de soins dentaires.

Contre-indications et Avertissements

« L'utilisation des fraises diamantées M+W, est
contre-indiquée pour tout patient présentant une
allergie connue au nickel.

Produits en combinaison avec les fraises M+W:
Les diamants sont compatibles avec toutes les piéces
amain homologuées pour les dispositifs médicaux
qui peuvent étre utilisées avec les fraises FG.

Conserver les piéces & main en bon état de
fonctionnement afin de garantir I'efficacité maximale
du dispositif. Un défaut d'entretien des piéces a

main peut entrainer des retards de procédure ou des
blessures pour le patient ou I'utilisateur, I'aspiration
ou I'ingestion du dispositif ou des dommages au
niveau du site de préparation en raison des vibrations
d’un mandrin ou d'une turbine usagés.

Stockage (avant utilisation):
Conserver dans un environnement sec et propre a
température ambiante.

Le modeéle de fraise sélectionné sera choisi pour
couper un matériau spécifique pour une application
donnée.

Précautions cliniques et mises en garde:

Alire attentivement:

a) Le produit doit étre utilisé par un médecin

conformément aux instructions suivantes.

Lire attentivement les étiquettes apposées sur

I'emballage pour garantir I'utilisation appropriée

du dispositif.

Le non-respect de cette consigne peut entrainer

des retards dans les procédures ou des blessures

pour les patients ou les utilisateurs.

Le non-respect de cette notice d'utilisation peut

avoir les conséquences suivantes : dommages

possibles a la dent/restauration, blessure pour le
patient ou I'utilisateur, ou aspiration ou ingestion
possible de I'instrument.

Avant la premiére utilisation et avant chaque

réutilisation, nettoyer et stériliser les instruments

fournis a I'état non stérile, conformément aux
instructions ci-dessous, afin de prévenir tout
risque de contamination.

Toujours porter des gants lors de la manipulation

d'instruments contaminés.

f) Lapochette des dispositifs stériles doit étre

ouverte juste avant I'utilisation. La pochette doit

étre conservée jusqu’a la fin du traitement afin de
permettre une identification adéquate.

Protéger les yeux du patient et les tissus

vulnérables lors de I'utilisation de ces

instruments.

Les cliniciens doivent porter des lunettes de

protection et un masque lors de I'utilisation de ces

instruments.

i) Le port de masques chirurgicaux est recommandé
afin d'éviter I'inhalation d'aérosols et/ou de
poussieres générés durant la procédure.

j) Sassurer que I'instrument est parfaitement en
place et maintenu dans la douille de la piece a
main. Le nonrespect de ces instructions peut
entrainer des dommages éventuels a la dent,
des blessures pour le patient ou I'utilisateur,
ou une éventuelle aspiration ou ingestion de

=
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k) Avant toute utilisation, vérifier que I'instrument
ne présente pas de traces de rouille, que
les cannelures ne sont pas cassées et/ou
endommagées, et jeter les fraises/disques
potentiellement défectueux. Ne pas utiliser
d'instruments usés ou émoussés.

) Ne pas exercer de pression excessive sur
I'instrument, car cela risquerait de provoquer un
effet de chaleur indésirable et/ou une défaillance
du dispositif.

m) Déplacer le dispositif en permanence lors de
I'utilisation afin d'éviter tout échauffement
localisé et/ou tout dommage a Iinstrument. La
production de chaleur indésirable peut provoquer
une géne pour le patient, une nécrose des dents
ou des tissus, ou des bralures pour le patient.

n) Eviter de retirer Iinstrument a un angle trop
aigu afin de prévenir tout effet de levier et toute
rupture qui pourrait occasionner des blessures
pour le patient ou I'utilisateur.

0) Ne jamais forcer un instrument dans une
piece a main ou une turbine, car cela pourrait
endommager la douille de la piece & main ou de
la turbine. Cela peut entrainer des retards.

p) Ne pas dépasser les vitesses maximales indiquées
sur I'étiquette, car cela pourrait générer une
chaleur indésirable ou un défaut d'application.

Le modele et la forme de I'instrument dentaire seront

choisis par le médecin en fonction de I'application
souhaitée.

Instructions de préparation pour FG Diamant
(a usage multiple)

Domaine d'application
Les instructions de retraitement détaillées ci-dessous

s'appliquent uniquement aux fraises réutilisables. Les

fraises doivent étre retraitées lors de leur premiére
utilisation et avant réutilisation.

Limites de la reutilisation

Le retraitement aura peu d'effet sur les fraises
dentaires M+W Dental. La fin de la durée de vie des
fraises est déterminée par I'usure et les dommages
subis au cours de I'utilisation et les fraises doivent
étre inspectées afin de déceler d’éventuels défauts
lors du processus de nettoyage préliminaire.

Le délai entre I'utilisation et le retraitement doit étre
réduit au minimum pour éviter que les contaminants
ne séchent, rendant ainsi le nettoyage plus difficile.

Dlamanten

Par conséquent, les instruments dentaires souillés
doivent étre conservés immergés dans le produit
de nettoyage/désinfection conformément aux
instructions du fabricant, sans dépasser 12 heures,
dans tous les cas.

Une immersion prolongée dans des solutions
désinfectantes peut entrainer une corrosion et doit
donc étre évitée.

Précautions: Ne pas laisser les fraises immergés
dans des désinfectants ayant une action fixatrice (tels
que les produits a base daldéhyde), sauf si les fraises
ont été soigneusement nettoyés au préalable.

Avertissements

Les instruments usagés doivent étre considérés
comme contaminés et des précautions de
manipulation appropriées doivent étre prises lors
du retraitement. Le port de gants, de lunettes

de protection et d'un masque est recommandé.
D’autres mesures peuvent étre nécessaires si le
patient présente des risques particuliers d'infection
ou de contamination croisée. Les fraises usagées
sont également considérées comme des déchets
biologiques dangereux et doivent étre mises au rebut
comme tels, sauf si les procédures de retraitement
ont été effectuées conformément aux instructions.

Le tableau suivant donne des conseils et fournit les tr/min recommandés pour ['utilisateur.

Pour les fraises diamantées FG:

Iinstrument.
iametre de la téte de I'instrument ) ) o . itesse de fonctionnement recommandée
Diamétre de la téte de I'i Vi de foncti dé
Vitesse maximale admissible (tr/min) X

1/10 mm (tr/min)

007 - 010 450 000 100000 - 220 000

011-014 450 000 70000 - 220 000

015-018 450 000 55 000 - 160 000

019 - 023 300 000 40 000 - 120 000

024 - 027 160 000 35000 - 110 000

028 - 031 140 000 30000 - 95 000

032 - 040 120 000 25000 - 75 000

041-054 95000 15000 - 60 000

055 - 070 60 000 12 000 - 40 000

071-100 45000 10000 - 20 000
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Preparation au nettoyage

AV G Diamanten

Il n"existe aucune exigence particuliére relative au prénettoyage, sauf si les contréles des infections locaux requierent I'utilisation d’un désinfectant immédiatement
apres utilisation, auquel cas le désinfectant choisi doit étre validé par I'utilisateur pour le nettoyage des fraises dentaires et les instructions du fabricant doivent étre
respectées.

nettoyage.

Procedure manuelle de nettoyage, de sechage
et d'inspection

Dans le cas d'un nettoyage manuel, les instruments doivent étre nettoyés dans un évier réservé a cet effet.

Prénettoyer a I'eau courante a I'aide d'une brosse, immédiatement apres utilisation, en particulier aux endroits difficiles d'acces (rainures, poils, trous, surfaces

rugueuses).

1) Rincer I'instrument sous |'eau froide pendant au moins une minute.

2) Faire tremper dans un détergent enzymatique neutre a 0,1-0,3 % ou un détergent nettoyant/désinfectant indiqué pour une utilisation sur des instruments dentaires
rotatifs ou d'autres types d'instruments médicaux réutilisables, en suivant les instructions du fabricant du produit. Laisser tremper pendant au moins 2 minutes.

3) Tout en maintenant les instruments immergés, brosser ensuite soigneusement a I'écart du corps, d’un mouvement lent et maitrisé, afin d'éviter de répandre les
contaminants par pulvérisation ou éclaboussure durant le processus de brossage.

4) Dans tous les cas, il est recommandeé d'utiliser une brosse en nylon souple afin d'éviter d’endommager le dispositif.

5) Sortir les instruments du bain et les rincer & I'eau courante chaude pendant au moins 2 minutes, jusqu’a ce qu'ils soient visiblement propres.

6) Apres le nettoyage, vérifier la propreté des instruments a I'aide d'une loupe, pour s'assurer que toute contamination a été éliminée. Répéter le processus de
nettoyage si nécessaire.

7) Sécher les instruments a |'aide d'un chiffon non pelucheux ou dair comprimé propre.

8) Inspecter les instruments, & I'aide d’une loupe si nécessaire, afin de déceler tout signe de dommage et/ou de détérioration tel que de la corrosion. Porter une
attention particuliére aux cannelures, aux dents et aux tiges afin de déceler d'éventuels copeaux/fissures, marques de broutage, déformations et signes d'usure
générale. Tout instrument trouvé dans un état préoccupant doit étre mis au rebut.

Remarque: Toute contamination de surface des instruments doit étre éliminée avant le retraitement automatique.

Nettoyage automatise

Prenettoyage

1) Préparer un détergent enzymatique a pH neutre/doux de 0,1-0,3 %, selon les instructions du fabricant.

2) Rincer les instruments sous I'eau du robinet pendant au moins une (1) minute.

3) Faire tremper immédiatement les instruments dans la solution détergente, pendant au moins deux (2) minutes.

4) Frotter sous I'eau courante a I'aide d'une brosse en nylon souple afin de retirer toute trace de sang ou de débris pendant au moins une (1) minute (pour les disques,

une minute de chaque coté).

5) Placer les instruments sur un chiffon propre afin d’éviter tout contact entre eux lors de la prochaine procédure de  nettoyage.

Procedure de nettoyage automatise

Placer les instruments dans le laveur sur un plateau adapté aux petites piéces ou sur le porte-charge de maniére a ce que toutes les surfaces des instruments soient

nettoyées et désinfectées.

1. Exécuter le cycle de lavage automatique — Parameétres de cycle court.

2. Prélavage de deux (2) minutes a 30 + 5 °C (86 = 9 °F) avec de I'eau du robinet.

3. Dix (10) minutes de lavage principal avec un détergent de pH neutre et de |'eau du robinet a 45+ 5°C(113 £ 9 °F).

4. Rincage d'une (1) minute a I'eau du robinet a 30 °C (86 °F).

5. Rincage a I'eau distillée pendant dix (10) minutes a 30 °C (86 °F).

6. Phase de séchage a I'air de vingt (20) minutes & une température élevée de 80 °C (176 °F).

7. Phase de séchage a I'air de cinq (5) minutes a une température élevée de 110 °C (230 °F).

Remarque: Afin de valider le retraitement automatisé des instruments MDT, un laveur Miele PROFESSIONAL (modéle PG8593) et le produit de nettoyage Power Zyme

(Deconex) ont été utilisés.

D’autres agents nettoyants de retraitement équivalents peuvent étre utilisés apres validation locale par |'utilisateur.

Tous les agents nettoyants et désinfectants utilisés doivent étre compatibles avec les fraises dentaires, afin de prévenir I'apparition d’une corrosion accélérée ou d'autres

dommages. Il est recommandé de suivre les instructions du fabricant du laveur désinfecteur et du produit de nettoyage.

Procedure postnettoyage automatise

1) Retirer les instruments a la fin du programme de lavage.

2) Vérifier que les instruments sont secs et, si nécessaire, les sécher avec de I'air comprimé de qualité médicale.

3) Vérifier visuellement la propreté des fraises. Si la contamination est toujours visible, nettoyer a nouveau les instruments manuellement.

4) Parla suite, les instruments nettoyés doivent étre retraités a nouveau automatiquement avant la stérilisation.

5) Tous les instruments doivent étre inspectés visuellement afin de vérifier leur propreté, leur intégrité et leur fonctionnalité, si nécessaire, a I'aide d'une loupe lumineuse.

6) Tous les instruments doivent étre controlés pour s‘assurer qu'ils ne présentent ni dommage ni usure. Les dispositifs médicaux endommagés ne peuvent plus étre
utilisés et doivent étre éliminés.

Sterilisation - utilisation de la vapeur
Domaine d'application

Ces instructions de stérilisation s‘appliquent aux forets fournis a I'origine non stériles et aux forets non stériles avant leur réutilisation.

Emballage pour la sterilisation

En cas d'utilisation d'un autoclave disposant d'un cycle de prévide ou d'un déplacement de gravité, placer les instruments dans des plateaux appropriés ou les emballer
dans des sachets validés pour la stérilisation a la vapeur.

REMARQUE: La Iégislation locale en matiére de stérilisation peut exiger que les instruments dentaires soient emballés dans des sachets pour traitement dans les
différents types d'autoclaves.

Sterilisation

Suivre les instructions du fabricant de I'autoclave pour stériliser les instruments. En particulier, veiller a ne pas dépasser la charge maximale recommandée pour
I'autoclave.

MDT a validé la stérilisation a la vapeur dans un autoclave aussi bien pour le prévide que pour le déplacement de gravité pour un temps de stérilisation de 4 minutes a
une température de 134 °Cet un temps de séchage de 15 minutes.

Le temps de stérilisation est la durée minimale durant laquelle la température minimale est maintenue.

Remarque: Pour les instruments dentaires MDT, on a eu recours  la validation par stérilisation a la vapeur au moyen d'un sachet de stérilisation a fermeture
automatique Yipak.

1) Placer les instruments emballés dans la chambre de stérilisation.

2) Démarrer le programme [le temps validé était de quatre (4) minutes au minimum, une durée plus longue est également possible].

Durée minimum du cycle en minutes (min.) Température du cycle (°C) Temps de séchage (min.)
4 ° 15

3) Retirer les instruments a la fin du programme et les laisser refroidir.

4) Vérifier que 'emballage n’est pas endommagé et qu'il ne présente pas d'effets de filtrage.

5) Les emballages défectueux doivent étre inspectés et considérés comme non stériles. Les instruments doivent étre de nouveau conditionnés et stérilisés.
REMARQUE: Des blocs a instruments (support) peuvent étre utilisés a des fins de stérilisation pour une utilisation immédiate uniquement.

Stockage

MW

Le dispositif doit étre conservé dans la pochette de stérilisation jusqu'a son utilisation.
Le stockage doit se faire dans des conditions seches et propres et a température ambiante.
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Validation du nettoyage et de la sterilisation
alavapeur

Les processus décrits en détail ci-dessus ont

été validés pour la préparation correcte des

forets MDT en vue de leur réutilisation. Il reste

de la responsabilité de I'opérateur chargé du
retraitement de s'assurer que le retraitement tel
qu'il est effectivement pratiqué, avec I'équipement,
le matériel et le personnel de I'installation de

retraitement, permet d’obtenir les résultats attendus.

Toute dérogation a ces instructions doit faire |'objet
d’une évaluation appropriée quant a son efficacité et
au potentiel de résultats indésirables.

Mise au rebut

Les polissoirs usagés sont considérés comme
des déchets biologiques dangereux et doivent
étre éliminés comme tels, conformément aux
réglementations locales.

Tracabilite

Chagque boite porte un numéro de lot [LOT] figurant
sur son étiquette. Ce numéro doit étre mentionné
dans toute correspondance concernant le produit.

Contacter M+W Dental:
Tout incident grave survenu en relation avec notre
dispositif doit étre signalé a M-+W Dental (a I'adresse

Glossaire Des Symboles:

Dlamanten

indiquée ci-dessous) et a |'autorité compétente de
I'Etat membre dans lequel I'utilisateur/le patient
réside.

En cas de retour des fraises a M+W Dental, veiller a
ce que les fraises contaminées et/ou potentiellement
contaminées soient nettoyées efficacement et soient
emballées de maniére appropriée pour le retour.

C€

0483

Conformité CE

‘
)

=

Conserver dans un endroit sec

Indiquer le représentant autorisé dans la Communauté
européenne/Union européenne

[REP)

>

— o~ T .
4\ Tenir a I'écart du soleil.

Référence catalogue / Référence article (P/N)

Représentant en Suisse i, /ﬂ/ o Limite de température- de 5°Ca 40°C.

Dispositif médical Vitesse maximale (tr/min)

Fabricant BL only (réf US FDA CDRH) DISPOSITIF a usage professionnel uniqguement
Date de fabrication

5|8 (8| LB [|]

Coordonnees:
Code/numéro de lot “ Mdt, micro diamond technologies Itd.
Ha'amal 2 st., Afula 1857107, Israel
Fabricant Telefon: +972-4-6094422
Identifiant unique du dispositif Fax: +972-4-6597812
E-mail info@mdtdental.com
Web: www.mdtdental.com
@ Porter un masque et des lunettes de protection lors de I'utilisation
[EcTREP] Obelis s.a

Produit non stérile
Remarque : pour les produits non stériles uniquement

Représentant autorisé dans  Bd. Général Wahis 53

la Communauté européenne 1030 Brissel, Belgien
Tel.: +(32) 2.732.59.54
Fax: +(32) 2.732.60.03

% Importateur E-mail mail@obelis.net

%‘F‘g Distributeur Microtornitura SA
Représentant Via Lungo Tresa

Doit étre stérilisable dans un stérilisateur a vapeur en Suisse 6958 Ponte Tresa Tl
. . . Switzerland

A Remarque : pour les produits non stériles uniquement

[:Ii] Consulter la notice d'utilisation FE‘,; Miiller & Weygandt GmbH
Distributeur Reichardsweide 40
% 63654 Biidingen/Germany

@ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter la notice d'utilisation Importateur Tel.: +49 (0) 60 42 — 88 00 88

derniére révision: 17.07.2024
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@ Istruzioni per l'uso di frese dentali diamantate non sterili

Campo di applicazione

Le presenti istruzioni per I'uso contengono istruzioni
speciali per la pulizia e la sterilizzazione in autoclave
dei diamanti M+W FG multiuso prima del primo
utilizzo e prima di ogni utilizzo successivo. Le

frese diamantate multiuso M+W FG sono fornite
meccanicamente pulite ma NON sterili.

Le frese diamantate M+W FG sono realizzate in
acciaio inossidabile rivestito di diamante.

Indicazioni per I'utilizzo degli strumenti
rotanti

| presenti strumenti rotanti sono destinati a un‘ampia
varieta di procedure odontoiatriche, tra cui, a solo
titolo di esempio, la rimozione di carie o restauri
esistenti, la preparazione di cavita, la rifinitura di
restauri, la riduzione interprossimale dello smalto,
la rimozione di corone, le procedure ortodontiche

e qualsiasi altra procedura odontoiatrica. Possono
essere utilizzati per tagliare, levigare o lucidare
un‘ampia varieta di materiali, inclusi i tessuti dentali
come smalto e dentina, nonché i materiali dentali
quali amalgama, composito, zirconia, disilicato di
litio, cementi vetroionomerici, faccette in polimero e
ceramica e varie leghe.

Destinazione d’uso
Gli strumenti rotanti sono destinati all'uso nello
studio dentistico, sia nel cavo orale che alla poltrona.

Utilizzatori previsti

Uso professionale: gli strumenti rotanti sono
destinati all‘odontoiatria e devono essere utilizzati
solo da dentisti e altro personale qualificato che
abbia familiarita con 'uso di questi strumentiin
base alla propria formazione ed esperienza. Non &
quindi necessario che I'utente sequa una formazione
per garantire le specifiche prestazioni e I'uso del
dispositivo medico in sicurezza.

Popolazione di destinazione
Tutti i pazienti che necessitano di cure
odontoiatriche.

Controindicazioni e avvertenze
«L'uso delle frese diamantate M+W FG &
controindicato nei pazienti con allergia nota al nichel.

Prodotti in combinazione con i

diamanti M+W FG:

| diamanti sono compatibili con tutti i manipoli
approvati per dispositivi medici che possono essere
utilizati con alberi FG.

E necessario mantenere i manipoli in buone
condizioni di funzionamento per garantirne la
massima efficacia. La mancata adozione di tale
misura puo comportare ritardi procedurali oppure
lesioni al paziente o all'utilizzatore, aspirazione

o ingestione del dispositivo o danni al sito di
preparazione a causa delle vibrazioni di turbine
usurati.

Conservazione (pre-utilizzo)
Conservare in un ambiente asciutto e pulito a
temperatura ambiente.

Il modello di fresatura selezionato viene scelto per
tagliare un materiale specifico per un‘applicazione
specifica.

Precauzioni diniche e avvertenze

Leggere attentamente:

a) Il dispositivo deve essere utilizzato da un medico

0 da personale abilitato secondo le istruzioni

riportate di seguito.

Leggere attentamente le etichette della

confezione per garantire un uso appropriato

del dispositivo. In caso contrario, potrebbero

verificarsi ritardi nelle procedure o lesioni al

paziente o all'utilizzatore.

Il mancato rispetto di queste istruzioni per I'uso

puo comportare: possibili danni al dente o al

restauro, lesioni al paziente o all'utilizzatore

oppure possibile aspirazione o ingestione dello

strumento.

d) Al primo utilizzo e per ogni riutilizzo, pulire e

sterilizare gli strumenti forniti in condizioni non

sterili secondo le istruzioni riportate di sequito per

evitare qualsiasi rischio di contaminazione.

Indossare sempre i guanti quando si maneggiano

strumenti contaminati.

f) Labusta dei dispositivi sterili deve essere aperta

immediatamente prima dell‘'uso. La busta deve

essere conservata fino alla fine del trattamento

per consentire una corretta identificazione.

Proteggere gli occhi e i tessuti vulnerabili del

paziente durante I'utilizzo di questi strumenti.

I medici devono indossare occhiali protettivi e

una maschera facciale quando utilizzano questi

strumenti.

i) Perevitare |'inalazione di aerosol e/o polvere
generati durante la procedura, indossare
mascherine chirurgiche.

b

o

o
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h

j) Assicurarsi che lo strumento sia completamente
inserito e fissato nella pinza del manipolo. Il
mancato rispetto di queste istruzioni puo causare
possibili danni ai denti, lesioni al paziente

o all'utilizzatore, o possibile aspirazione o

ingestione dello strumento.

Prima dell'uso ispezionare lo strumento per

rilevare segni di ruggine e scanalature rotte e/o

danneggiate; smaltire eventuali frese/dischi

potenzialmente difettosi. Non utilizzare strumenti
usurati o smussati.

) Non applicare una pressione eccessiva sullo
strumento in quanto potrebbe causare un
calore indesiderato e/o il malfunzionamento del
dispositivo.

m) Spostare continuamente il dispositivo durante

I'uso per evitare il riscaldamento localizzato e/o

danni allo strumento. La produzione di calore

indesiderato puo causare disagio al paziente,
necrosi del dente o dei tessuti, o ustioni.

Evitare di rimuovere lo strumento con

un‘angolazione eccessiva per prevenire effetti di

leva e rotture che potrebbero causare lesioni al

paziente o allutilizzatore.

Non forzare mai uno strumento nel manipolo

o nella turbina per evitare di danneggiare il

morsetto del manipolo/turbina stesso e di

ritardare la procedura. possibili ritardi nella

procedura.

Non superare le velocita massime indicate

sull‘etichetta per evitare la produzione di calore

indesiderato o unapplicazione inefficace.

k
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La scelta del modello e della forma dello strumento
dentale ¢ a discrezione del medico in base
all'applicazione necessaria.

Istruzioni per la preparazione del diamante FG
(uso multiplo)

Campo di applicazione

Le istruzioni di ricondizionamento riportate in
dettaglio di sequito si applicano solo a frese
riutilizzabili.

Le frese devono essere ricondizionate al primo
utilizzo e prima di ogni utilizzo successivo.

Dlamanten

Limitazioni per il riutilizzo

Il ricondizionamento ha un impatto limitato sulle
frese M+W Dental. La durata di una fresa o di un
disco e determinata dall’'usura e dai danni durante
I'uso; le frese devono essere ispezionate durante la
pulizia preliminare per rilevare possibili difetti.

L'intervallo tra l'utilizzo e il ricondizionamento
deve essere ridotto il piu possibile per evitare che
gli agenti contaminanti si induriscano, rendendo
la pulizia piu difficile. Di conseguenza, dopo I'uso
immergere gli strumenti odontoiatrici nell‘agente
detergente/disinfettante secondo le istruzioni del
fabbricante, ma in ogni caso entro 12 ore.

Il contatto prolungato con soluzioni disinfettanti puo
causare corrosione e deve pertanto essere evitato.

Attenzione: non immergere le frese in disinfettanti
ad azione fissativa (come prodotti a base di

aldeidi) a meno che gli strumenti non siano stati
accuratamente puliti.

Avvertenze

Gli strumenti usati devono essere considerati
contaminati e sono necessarie adeguate precauzioni
di manipolazione durante le procedure di
ricondizionamento. E necessario indossare quanti,
dispositivi di protezione per gli occhi e una maschera.
Altre misure possono essere necessarie qualora vi
siano specifici rischi di infezione o contaminazione
crociata. Anche le frese usate devono essere
considerate a rischio biologico e smaltite come

rifiuti a rischio hiologico, a meno di aver rispettato le
istruzioni di ricondizionamento.

La tabella che segue fornisce le indicazioni e il numero di giri/min (RPM, Revolutions Per Minute) consigliato.

Frese diamantate per turbina/FG:

Diametro della testina dello
S VARG Velocita massima consentita (RPM) Velocita operativa consigliata (RPM)
007 - 010 450.000 100.000 - 220.000
011-014 450.000 70.000 - 220.000
015-018 450.000 55.000 - 160.000
019 - 023 300.000 40.000 - 120.000
024 -027 160.000 35.000 - 110.000
028-031 140.000 30.000 - 95.000
032 - 040 120.000 25.000 - 75.000
041-054 95.000 15.000 - 60.000
055 - 070 60.000 12.000 - 40.000
071-100 45.000 10.000 - 20.000
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Preparazione Per La Pulizia Non sono previsti requisiti speciali per la pulizia preliminare a meno che i controlli locali per la prevenzione delle infezioni non richiedano I'uso di un disinfettante
immediatamente dopo I'uso, nel qual caso il disinfettante selezionato deve essere convalidato dallutilizzatore per la pulizia di frese dentali osservando le istruzioni del
fabbricante.

Vista la limitata riproducibilita della pulizia manuale, la pulizia automatica e la sterilizzazione al calore sono i processi piti indicati per la fase di pulizia.

Procedure Manuali Di Pulizia, Asciugatura E Se trattati manualmente, gli strumenti devono essere puliti in un lavandino riservato a tale scopo.
Ispezione Subito dopo I'uso, effettuare una pulizia preliminare sotto acqua corrente utilizzando una spazzola, in particolare nei punti di difficile accesso (scanalature, setole, fori,
superfici ruvide).

1) Sciacquare gli strumenti sotto acqua fredda corrente per almeno 1 minuto.

2) Immergerli in un detergente neutro enzimatico allo 0,1-0,3% oppure un detergente/disinfettante etichettato per I'uso su strumenti dentali rotanti o altri tipi di
strumenti medici riutilizzabili, sequendo le istruzioni del fabbricante. Lasciare in immersione per almeno 2 minuti.

3) Quindi, tenendoli immersi, spazzolare accuratamente in modo lento e controllato e in direzione lontana dal corpo per evitare di diffondere contaminanti con spruzzi
o schizzi durante la procedura.

4) Si consiglia di utilizzare sempre una spazzola morbida in nylon per evitare possibili danni al dispositivo.

5) Estrarre gli strumenti dal bagno di immersione e sciacquarli sotto acqua corrente calda per almeno 2 minuti e fino a quando non sono visibilmente puliti.

6) Al termine, ispezionare il livello di pulizia degli strumenti con I'ausilio di una lente d‘ingrandimento, per assicurarsi che tutti i contaminanti visibili siano stati rimossi.
Se necessario, ripetere la procedura di pulizia.

7) Asciugare gli strumenti con un panno che non lascia residui o con aria compressa pulita.

8) Ispezionare gli strumenti, se necessario con I'ausilio di una lente di ingrandimento, per rilevare eventuali segni di danneggiamento e/o deterioramento come la
corrosione. Prestare particolare attenzione alle scanalature, ai denti e ai gambi per rilevare eventuali scheggiature/crepe, segni di vibrazioni, deformazioni e usura
generale. Gli strumenti in condizioni dubbiose devono essere smaltiti.

Nota: i contaminanti superficiali devono essere rimossi dagli strumenti prima del ricondizionamento automatico.

Pulizia Automatica Pulizia preliminare

1) Preparare un bagno detergente enzimatico a pH neutro/delicato allo 0,1-0,3%, secondo le istruzioni del fabbricante.

2) Sciacquare gli strumenti sotto acqua corrente per almeno un (1) minuto.

3) Immergere immediatamente gli strumenti nella soluzione detergente per almeno due (2) minuti.

4) Strofinare sotto acqua corrente con una spazzola di nylon morbida per rimuovere eventuali residui di sangue o detriti per almeno un (1) minuto (per i dischi, un
minuto per lato).

5) Porre gli strumenti su un panno pulito per evitare qualsiasi contatto tra loro durante la procedura di pulizia successiva.

Procedura di pulizia automatica

Collocare gli strumenti su un apposito vassoio per oggetti di piccole dimensioni o nel cestello della lavastrumenti in modo che tutte le superfici vengano pulite e

disinfettate.

1. Eseguire il ciclo di lavaggio automatico con le impostazioni di ciclo breve.

2. Prelavaggio di due (2) minuti a 30 + 5°C (86 + 9°F) con acqua del rubinetto.

3. Lavaggio principale di dieci (10) minuti con detergente a pH neutro e acqua del rubinetto a 45 + 5°C (113 + 9°F).

4. Risciacquo di un (1) minuto con acqua del rubinetto a 30°C (86°F).

5. Risciacquo di dieci (10) minuti con acqua del rubinetto a 30°C (86°F).

6. Fase di asciugatura ad aria di venti (20) minuti alla temperatura di 80°C (176°F).

7. Fase di asciugatura ad aria di cinque (5) minuti alla temperatura di 110°C (230°F).

Nota: ai fini della validazione del ricondizionamento automatico degli strumenti MDT, sono stati utilizzati una lavastrumenti Miele PROFESSIONAL (modello PG8593) e

il detergente Power Zyme (Deconex).

E possibile utilizzare altri detergenti equivalenti per il ricondizionamento previa validazione locale da parte dell‘utilizzatore. R

Tuttii detergenti e i disinfettanti utilizzati devono essere compatibili con frese dentali; in caso contrario, potrebbero verificarsi corrosione accelerata o altri danni. E

necessario sequire le istruzioni dei fabbricanti della lavastrumenti a termodisinfezione e del detergente.

Dopo la procedura di pulizia automatica

1) Rimuovere gli strumenti al termine del programma di lavaggio.

2) Verificare che gli strumenti siano asciutti; se necessario, asciugare con aria compressa per uso medico.

3) Ispezionare visivamente le frese per verificarne la pulizia. Se i contaminanti sono ancora visibili, effettuare una nuova pulizia manuale.

4) Dopo I'eventuale pulizia manuale, gli strumenti devono essere sottoposti alla pulizia automatica prima della sterilizzazione.

5) Tutti gli strumenti devono essere ispezionati visivamente per verificare pulizia, integrita e funzionalit, se necessario, utilizzando una lente d‘ingrandimento
illuminata.

6) Tutti gli strumenti devono essere controllati per rilevare danni e segni di usura. | dispositivi medici danneggiati non possono pill essere utilizzati e devono essere
smaltiti.

Sterilizzazione con il calore
Campo di applicazione
Le presenti istruzioni per la sterilizzazione si applicano a frese non sterili sia al primo utilizzo che ad ogni utilizzo successivo.

Imbustamento per la sterilizzazione Quando si effettua la sterilizzazione in autoclave con prevuoto o con spostamento di gravita, collocare gli strumenti su appositi vassoi o in buste approvate per la
sterilizzazione con il calore.
NOTA: la legislazione locale in materia di sterilizzazione puo richiedere che gli strumenti odontoiatrici siano inseriti in buste a prescindere dal tipo di autoclave.
Sterilizzare gli strumenti rispettando le istruzioni del fabbricante dell‘autoclave. In particolare, occorre assicurarsi di non superare il carico massimo raccomandato.

Sterilizzazione MDT ha validato la sterilizzazione con il calore sia in autoclave con prevuoto che con spostamento di gravita per un tempo di tenuta di 4 minuti a una temperatura di
134°Ce una fase di asciugatura di 15 minuti.
Il tempo di tenuta & il tempo minimo durante il quale viene mantenuta la temperatura minima.
Nota: per gli strumenti dentali MDT, i fini della validazione della sterilizzazione, sono state utilizzate buste autosigillanti per sterilizzazione di Yipak Medical.
1) Posizionare le buste con gli strumenti nella camera di sterilizzazione.
2) Awviare il programma (il tempo minimo validato & di quattro (4) minuti, ma & possibile estenderlo).

Durata minima del ciclo (minuti) Temperatura del ciclo (°C) Tempo di asciugatura (minuti)
4 134°C 15

3) Rimuovere le buste con gli strumenti al termine del programma e lasciarle raffreddare.

4) Controllare le buste per rilevare danni e altri problemi.

5) Gli strumenti nelle buste compromesse vanno considerati non sterili, per cui devono essere inseriti in nuove buste e risterilizzati.

NOTA: & possibile utilizzare i supporti degli strumenti durante la sterilizzazione solo se & previsto I'uso immediato degli strumenti dopo la procedura.

Conservazione | dispositivi devono essere conservati nelle buste di sterilizzazione fino al momento dell‘uso.
La conservazione richiede un luogo asciutto, pulito e a temperatura ambiente.

MW
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Validazione della pulizia e della sterilizzazione ~ Smaltimento M-+W Dental (all‘indirizzo riportato di seguito) e
con il vapore Le frese usate sono considerate a rischio biologico e all‘autorita competente dello Stato membro in cui
Le procedure sopra descritte sono state validate devono essere smaltite come rifiuti a rischio biologico  risiede |'utilizzatore/il paziente.

per la preparazione di frese dentali MDT per il secondo le normative locali.

-~ ) I Nel caso in cui le frese vengano restituite a
riutilizzo. Rimane responsabilita del titolare del 9

ricondizionamento qarantire che il processo Tracciabilita M-++W Dental, assicurarsi che tutte le frese
effettivamente ese guito dal ersongle della Ogni confezione presenta il numero di lotto contaminate e/o potenzialmente contaminate siano
ente eseg P . sull'etichetta. Tale numero deve essere riportato in state pulite in modo efficace e siano adeguatamente
struttura di ricondizionamento, con I'impiego delle o . . X .
ogni corrispondenza riguardante il prodotto. imballate per il reso

attrezzature e dei materiali disponibili, ottenga i
risultati richiesti. Qualsiasi deviazione da queste Comunicazioni a M+W Dental:

istruzioni deve essere adeguatamente valutata per Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione
verificarne I'efficacia e individuare potenziali risultati  ai nostri dispositivi deve essere segnalato a

avversi.

Glossario dei simboli:

c E Conformita CE
0483

? Mantenere asciutto

A . s . e
Indica il mandatario nella Comunita europea/Unione europea //It Tenere lontano dalla luce solare.
=

40°C
Rappresentante autorizzato in Svizzera Limite di temperatura: da 5°Ca 40°C.

A
Dispositivo medico Velocita massima (RPM)

. (rif. Center for Devices and Radiological Health, CDRH, della FDA statunitense)
Fabbricante B(

only pisposITIVO solo per uso professionale
M Data di fabbricazione

Numero di catalogo / Codice componente (P/N, Part Number)

Informazioni di contatto:
LOT|  Codice/Numero dilotto “ Mdt, micro diamond technologies Itd.
Ha'amal 2 st., Afula 1857107, Israel
Fabbricante Telefon: +972-4-6094422
Fax: +972-4-6597812
E-mail info@mdtdental.com
Web: www.mdtdental.com

Identificatore univoco del dispositivo

@ Indossare maschera e dispositivi di protezione per gli occhi durante 'uso

[EcTRER] Obelis s.a
Prodotto non sterile Mandatario nella Bd. Général Wahis 53
Nota: solo per prodotti non sterili Comunita europea 1030 Briissel, Belgien

Tel.: +(32) 2.732.59.54
Importatore Fax: +(32) 2.732.60.03
E-mail mail@obelis.net

®| || %@ B>

Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso

Importatore

Partner di vendita Microtornitura SA
Rappresentante Via Lungo Tresa
Sterilizzabile in autoclave autorizzato n Svizzera 6988 Ponte Tresa Tl
Nota: solo per prodotti non sterili Switzerland
oA .
Consultare le istruzioni per I'uso g Miiller & Weygandt GmbH
Partner di vendita Reichardsweide 40
@ 63654 Biidingen/Germany

Tel.: +49 (0) 60 42 — 88 00 88

Ultima versione: 17.07.2024
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© Navod k pouziti nesterilnich zubnich frézek s diamantovym povlakem

Oblast piisobnosti

Tento névod k poufiti obsahuje specifické pokyny
pro zpracovani, které se vztahuji na ¢isténi a parni
sterilizaci diamantovych biitd M+W FG urcenych k
opakovanému pouZiti pfed prvnim pouzitim a poté
po kazdém dalsim pouziti. Opakované pouZitelné
diamanty M+W FG jsou doddvény mechanicky cisté,
ale NE sterilni.

FG Diamantové zubni frézky M+W jsou vyrébény z
nerezové oceli pokryté diamantem.

Indikace k poufZiti dentalniho rotacniho
nastroje

Tyto rotacni nastroje jsou urceny pro Sirokou $kélu
zakrokd pro opravu zubd, mimo jiné k odstrafiovani
zubniho kazu a starych vyplni, pfipravu kavit pro
vypli, dokoncovani vypini a néhrad, interproximalni
repozici (IPR), odstranéni korunek, postupy s
ortodontickymi prostfedky a dali dentéIni postupy.
Lze je pouZit k fezani, brouseni nebo lesténi Siroké
$kaly dentalnich materidlii véetné zubnich materidld,
jako je sklovina a dentin a rovné dentéInich
materiald, jako je amalgdm, kompozit, zirkon,
lithium disilikdt, skloionomerni cementy, polymerni a
keramickeé fazety a riizné slitiny.

Uréenym ticelem

Rotacni zubni ndstroj je urcen pro pouZiti v zubnich
ordinacich, a to jak na zubnim kfesle, tak v tstni
dutiné.

Zamysleni uZivatelé

Profesiondlni poutiti — DentdlIni rota¢ni ndstroje

jsou urceny pro zubni Iékaf'stvi a mohou je pouzivat
vyhradné zubni lékafi a kvalifikovani pracovnici, ktefi
jsou s témito néstroji obezndmeni na zdkladé svého
vyskoleni a zkusenosti. Proto neni zapottebi Skoleni
uzivatele pro zajisténi specifikovaného ticinku a
bezpecného pouzivani zdravotnického prostredku.

Zamyslena populace
Vichni pacienti, ktefi potfebuji péci zubniho Iékare.

Kontraindikace a varovani

« Pouziti M+W FG diamantové frézky je
kontraindikovano u pacientd se znamou alergii na
nikl.

Vyrobky v kombinaci se M+W zubnimi frézkami
Diamantové zubni frézky jsou kompatibilni jakymikoli
nésadci zdravotnickych prostredkd, které Ize pouzivat
se stopkami frézky FG.

Udrzujte ndsadce v dobrém provoznim stavu pro
zajisténi maximalni efektivity prostiedku. Pokud
nejsou nasadce fadné udrzované, miize to vést ke
zdrzeni zakroku nebo ke zranéni pacienta nebo
uZivatele, vdechnuti nebo spolknuti prostfedku nebo
k poskozeni mista preparace vibracemi opotiebeného
sklicidla turbinky.

Uchovavani (pfed pouZitim):
Skladujte v suchém a cistém prostiedi pii okolni
teploté.

Typ frézky je tfeba zvolit podle specifického
opracovavaného materialu a podle specifické
aplikace.

Klinicka bezpecnostni opatfeni a varovani:

Ctéte pedlivé:

a) Prostiedek je urcen k pouzivani Iékarem nebo

licencovanym zdravotnikem podle ndsledujicich

pokyn:

b) Peclivé si proctéte Stitky na baleni, aby bylo

zajisténo spravné pouziti prostiedku. Nedodrzeni

tohoto pokynu mize zpiisobit zpozdéni postupu
nebo zranéni pacienta nebo uzivatele.

Nedodrzeni pokynii uvedenych v tomto navodu

k pouziti mlze zplisobit nasledujici situace:

moznost poskozeni zubu/vyplné, poranéni

pacienta nebo uZivatele nebo moznost vdechnuti
nebo spolknuti néstroje.

d) Vydistéte a vysterilizujte nastroje dodané

v nesterilnim stavu podle niZe uvedenych

pokynii pred prvnim pouZitim a pied kazdym

opakovanym poufitim, abyste se vyhnuli riziku
kontaminace.

S kontaminovanymi néstroji manipulujte vzdy v

rukavicich.

f) Sacek se sterilnimi prostfedky je nutno oteviit
bezprostiedné pred pouzitim. Sacek je tfeba si
ponechat do konce o3etfeni pro umoznéni fadné
identifikace.

q) Pfi pouzivani téchto nastrojii chrarite odi a citlivé
tkané pacienta.

h) Lékafi maji pfi pouzivani téchto nastrojii pouzivat
prostfedek k ochrané oci a tstenku.

i) Jetteba pouzivat chirurgické dstenky, aby
nedoslo k nadychani aerosolu a/nebo prachu
generovaného v priibéhu postupu.

o

e

j) Zajistéte, aby byl ndstroj pIné usazeny a
zachyceny v klestiné nasadce. NedodrZeni téchto
pokynti miize zplisobit poskozeni zubu, poranéni
pacienta nebo uZivatele nebo moznost vdechnuti
nebo spolknuti ndstroje.

k) Pfed pouzitim zkontrolujte, zda neni ndstroj
zkorodovany, zlomeny a/nebo nemé poskozené
drézkovani a zlikvidujte potencidIné vadné frézky
a disky. NepouZivejte opotfebené a tupé ndstroje.

) Nepisobte na nastroj nadmérnym tlakem,
protoze by to mohlo zptisobit nezadouci zahfivani
a/nebo selhani prostredku.

m) PFi pouZivéni s prostfedkem stale pohybujte,
aby nedoslo k lokalizovanému zahiivani a/
nebo poskozeni ndstroje. Nezddouci generovani
tepla mlze zplisobit, Ze se bude pacient citit
nepifjemné, nekrozu zubu nebo tkané nebo
popaleni pacienta.

n) Nevytahujte néstroj pod pfilis ostrym thlem,
aby nenastal pakovy efekt a nedoslo ke zlomeni,
coz by mohlo zpisobit poranéni pacienta nebo
uzivatele.

0) Nikdy nenasazujte ndstroj do ndsadec nésilim,
protoze by to mohlo zplisobit poskozeni klestiny
ndsadce, coz by mohlo mit za nésledek opozdéni
zdkroku.

p) Nepiekracujte maximélni rychlosti uvedené na
Stitku, protoze by to mohlo vést k nezadoucimu
generovani tepla nebo nedostatecné aplikaci.

Vzor a tvar dentdlniho ndstroje je tieba zvolit podle
rozhodnuti Iékare a voli se podle potfeby aplikace.

Pokyny ke zpracovani FG diamantovych zubnich
frézek (k opakovanému poutziti)

Oblast pisobnosti

Pokyny ke zpracovani uvedené nize plati pouze
pro frézky k opakovanému pouziti. Obnovu frézek
je tfeba provadét pied prvnim pouZitim a pred
opakovanym pouzitim.

Omezeni opakovaného pouziti

Zpracovéani bude mit na zubni frézky M+W

Dental maly vliv. Konec Zivotnosti frézky je urcen
opotiebenim a poskozenim pfi pouzivani a frézky je
tfeba kontrolovat na pitomnost pfipadnych vad pii
pireddisténi. Prodlevu mezi pouzitim a zpracovanim je
tfeba omezit na minimum, aby nedoslo k zaschnuti

Dlamanten

kontaminujicich materiald, coz by ztizilo ciSténi.
Proto nechejte znecisténé dentalni ndstroje ponofené
v Cisticim/dezinfekcnim prostredku podle pokynd
vyrobce, v Zadném piiipadé vsak ne déle nez 12
hodin.

Delsi uchovavéni v dezinfek¢nich roztocich mize mit
za ndsledek korozi a proto je tfeba se mu vyhnout.

Pozor: Nenechévejte frézky ponofené v
dezinfekénich prosttedcich s fixacnim Gcinkem (jako
jsou pfipravky na bazi aldehydu), pokud nebyly
frézky nejprve dikladné vycistény.

Varovani

Pouzity néstroj je tfeba povazovat za kontaminovany
a pfi zpracovani je tfeba zavést patficné opatfeni
pro manipulaci. Je tfeba pouzivat rukavice, ochranu
o¢i a tstenku. V pripadé rizika konkrétni infekce
nebo kfizové kontaminace od pacienta mohou byt
zapotiebi dalsi opatieni. Pouzité frézky jsou také
povazovany za biologické nebezpe(i a je tfeba je
likvidovat jako biologicky nebezpecny odpad, pokud
nebyly provedeny postupy zpracovani podle téchto
pokynd.

V nésledujici tabulce jsou uvedeny pokyny a doporucené ot./min. pro uZivatele.

Pro diamantové frézky FG:

Primér hlavy nastroje 1/10 mm MaXiméln;jzi/':‘njis:gé YRR Doporuéend provozni rychlost (ot./min.)
007 -010 450 000 100000 - 220 000
011-014 450 000 70 000 — 220 000
015-018 450 000 55 000 — 160 000
019-023 300 000 40 000 - 120 000
024 -027 160 000 35000 -110 000
028 - 031 140 000 30000 -95 000
032 - 040 120 000 25 000 - 75 000
041 -054 95000 15000 - 60 000
055 -070 60000 12 000 - 40 000
071-100 45000 10000 - 20 000
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Pfiprava k cisténi

-G-Diamanten

Na preddisténi nejsou Z&dné zvlastni pozadavky, pokud mistni predpisy pro omezeni infekce nevyzaduji poutiti dezinfekéniho prostiedku bezprostiedné po pouziti. V
takovém pripadé musi byt pouZit dezinfekéni prostiedek validovany uzivatelem pro cisténi zubnich frézek a je nutno dodrzovat pokyny vyrobce.
Vzhledem k omezené reprodukovatelnosti rucniho ¢isténi se upfednostiiuji pro stadium CiSténi postupy automatického ¢isténi a parni sterilizace.

Postup ru¢niho cisténi, sudeni a kontroly

Pokud se provadi rucni isténi, je tieba nstroje Cistit ve dfezu vyhrazenému k tomuto tcelu.

Provedte predcisténi kartdcem pod tekouci vodou bezprostfedné po pouZiti, zejména na obtizné pristupnych mistech.

1) Oplachujte néstroj pod studenou tekouci vodou nejméné 1 minutu.

2) Ponote do 0,1-0,3% enzymatického neutrélniho isticiho nebo cisticiho a dezinfekéniho sapondtu oznaceného pro pouziti dentdlnich rotacnich néstrojii nebo jinych
typd zdravotnickych prostiedkd k opakovanému poufiti podle pokynd vyrobce pipravku. Nechejte macet alespor 2 minuty.

3) Pak nechejte néstroj ponofeny a dikladné jej kartacujte smérem od téla pomalym fizenym postupem, aby v pribéhu kartacovéni nedoslo k rozptyleni
kontaminujicich latek rozstfiknutim nebo vystfiknutim.

4) V kazdém pfipadé se doporucuje mékky nylonovy kartac, aby se zabranilo moznosti poskozeni prostiedku.

5) Vyjméte ndstroje z 1dzné a oplachujte je pod teplou tekouci vodou alespori 2 minuty a dokud nebudou vizudIné Cisté.

6) Po cisténi zkontrolujte cistotu néstrojii pomoci lupy, aby bylo zajisténo, Ze je veskerd kontaminace odstranéna. V pfipadé potfeby postup cisténi opakuijte.

7) Osuste néstroje utérkou nepoustéjici vidkna nebo Cistym stlacenym vzduchem.

8) Prohlédnéte ndstroje v piipadé potteby pomoci lupy zda nevykazuji zndmky poskozeni nebo zhorseni stavu, jako je koroze. Vénuijte zvlastni pozornost drazkovanti,
zubiim a stopkdm, zda nevykazuji zndmky olupovani ¢i prasklin, deformace a celkového opottebeni. Pokud bude u jakéhokoli ndstroje zjistén stav vzbuzujici obavy,
musi byt zlikvidovéan.

Poznamka: Povrchovéd kontaminace musi byt z néstrojli odstranéna ped automatickym zpracovanim.

Automatické cisténi

Predcisténi

1) Pfipravte 0,1-0,3% roztok enzymatického saponatu s neutrélnim nebo mimé zésaditym pH podle pokynd vyrobce.

2) Oplachujte ndstroje pod tekouci vodou z vodovodu nejméné jednu (1) minutu.

3) Nastroje ihned ponofte do roztoku sapondtu alespori na dvé (2) minuty.

4) Drhnéte pod tekouci vodou mékkym nylonovym kartéacem pro odstranéni zbyvajici krve a zbytk{ tkdné alespori jednu (1) minutu (pro disky- jednu minutu na kazdé strané).
5) Dejte ndstroje na Cistou textilii tak, aby se zamezilo jejich vzéjemnému kontaktu pii dalsim postupu Cisténi.

Postup automatického cisténi

Dejte nastroje do mycky ve vhodném podnosu pro malé soucdsti nebo na nosic zavazky tak, aby byly vsechny povrchy néstrojii vycistény a vydezinfikovany.

1. Spustte automaticky myci cyklus — parametry kratkého cyklu.

2. Dvé (2) minuty predmyti pfi 305 °C (8629 °F) vodou z vodovodu.

3. Deset (10) minut hlavni myti s pH neutralnim saponatem a vodou z vodovodu pfi 45+5 °C (113+9 °F).

4. Jedna (1) minuta oplach vodou z vodovodu pfi 30 °C (86 °F).

5. Deset (10) minut oplach destilovanou vodou pfi 30 °C (86 °F).

6. Dvacet (20) minut faze suseni vzduchem pfi vysoké teploté 80 °C (176 °F).

7. Pét (5) minut faze suSeni vzduchem pfi vysoké teploté 110 °C (230 °F).

Poznamka: Pro tcely validace automatické zpracovéni nastrojii MDT byla pouzita mycka Miele PROFFESIONAL (model PG8593) a istici prostredek Power Zyme
(Deconex).

Jiné ekvivalentni distici prostfedky pro zpracovani Ize pouzit po lokdIni validaci uZivatelem.

Veskeré pouzité Cistici a dezinfekcni prostredky musi byt kompatibilni se zubnimi frézkami, pokud by tomu tak nebylo, mohlo by dojit k urychleni koroze a k jinym
poskozenim. Je nutno dodrZovat pokyny vyrobce dezinfekéni mycky a Cisticiho prostfedku.

Postup po automatickém cisténi

1) Na konci programu mycky vyjméte néstroje.

2) Zkontrolujte, zda jsou ndstroje suché a v pfipadé potieby je osuste stlacenym vzduchem v medicinskeé kvalité .

3) VizudIné zkontrolujte, zda jsou frézky Cisté. Pokud je kontaminace stale viditelnd, ndstroje precistéte runé.

4) Nasledné musf byt precisténé néstroje pred sterilizaci znovu automaticky obnoveny.

5) Vsechny nastroje je nutno prohlédnout, zda jsou ¢isté, neporusené a spravné funguji, v pripadé poteby s pouzitim lupy.

6) Vsechny néstroje je tfeba zkontrolovat, zda nejsou poskozené a opotebené. Poskozené zdravotnické prostiedky nemohou byt nadale pouzivény a je nutno je vyfadit.

Sterilizace - parni
Oblast pisobnosti

Tyto pokyny plati pro frézky dodané plivodné jako nesterilni a pro nesterilni frézky, které se pouzivaji opakované.

Baleni pro sterilizaci

Pfi pouZiti autoklavu s pfedvakuovym cyklem nebo gravitacniho autokldvu umistéte ndstroje na vhodné podnosy na nastroje nebo je zabalte do sacki validovanych pro
parni sterilizaci.

POZNAMKA: Mistni legislativa pro sterilizaci mlze vyZadovat, aby byly dentalni néstroje zabaleny v saccich pfi zpracovani v obou typech autoklavu.

Pfi sterilizaci ndstrojd postupujte podle pokyn vyrobce autoklévu. Zvidstni pozornost je nutno vénovat tomu, aby nebyla piekrocena maximélni doporucend zavazka
pro autoklav.

Sterilizace Pfi sterilizaci ndstrojd postupujte podle pokyndi vyrobce autoklévu. Zvldstni pozorost je nutno vénovat tomu, aby nebyla piekrocena maximélni doporucend zavazka
pro autoklav.
Spolecnost MDT validovala parni sterilizaci v autoklavu pro predvakuovy i gravitacni typ a dobu pisobeni 4 minuty pfi teploté 134 °Ca dobé suseni 15 min.
Doba piisobeni je minimaIni doba, po kterou je zachovana minimélni teplota.
Poznamka: Pro tcely dentdlnich néstroji MDT byly k validaci parni sterilizace pouzity samotésnici sterilizacni sécky Yipak.
1) Umistéte zabalené ndstroje do sterilizacni komory.
2) Spustte program (validovany ¢as byl ctyfi (4) minuty jako minimum, delsi cas je rovnéz mozny).
Doba trvani cyklu v minutach minimdiné (min.) Teplotni cyklus (°C) Doba sueni (min.)
4 134°C 15
3) Na konci programu vyjméte viechny ndstroje a nechejte je vychladnout.
4) Zkontrolujte baleni na mozné poskozeni a Gcinky stinéni.
5) Vadné balenije tfeba kontrolovat jako nesterilni. Nastroje je nutno znovu zahalit a resterilizovat.
Poznamka: Blok na néstroje (stojan) Ize pouZit ke sterilizaci pouze pro okamZité poufiti.
Skladovani Prosttedek je tfeba skladovat ve sterilizaénim sacku do okamzZiku potieby.

Je tieba jej skladovat za suchych a Cistych podminek a pfi okolni teploté.
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Validace cisténi a parni sterilizace

Vyse popsané postupy jsou validovany jako zplsobilé
pro pripravu zubnich frézek MDT k opakovanému
pouZiti. Subjekt provadgjici zpracovani odpovidd
zato, Ze zpracovani skutecné provedend s

pouZitim zafizeni, materidlu a persondlu v zafizeni
provadéjicim zpracovani dosahne pozadovanych
vysledki. Jakoukoli odchylku od téchto pokynii

je treba fédné vyhodnotit na Ucinnost a mozné
negativni vysledky.

Slovnicek symbolii:

Likvidace
Poufité frézky jsou povazovany za biologické
nebezpeci a je tfeba je likvidovat jako biologicky

nebezpecny odpad v souladu s mistnimi predpisy.

Dohledatelnost
Kazdé baleni obsahuje Cislo Sarze [LOT|na
prislusném $titku. Toto Cislo je nutno uvadét ve

veskeré korespondenci tykajici se tohoto vyrobku.

-Diamanten

KONTAKTOVANI M+W Dental:

Jakoukoli zdvaznou nezadouci prihodou, kterd
vznikla v souvislosti s prostfedkem, je nutno nahldsit
spolecnosti M+W Dental (na adresu uvedenou nize)
a prislusnému orgénu clenského statu, kde uZivatel/
pacient sidli.

Pokud jsou frézky vraceny M-+W Dental, zajistéte,
aby byly veskeré kontaminované a/nebo potencidné
kontaminované frézky (icinné vycistény a fadné
zabaleny pro vraceni.

c € Shoda CE
0483

.
o)

T Uchovévejte v suchu

Oznacuje zplnomocnénym zdstupcem v Evropském spolecenstvi/Evropské unii

e P PP
-7 t Chranite ped slunecnim zdrenim.
0

Zplnomocnény zéstupce ve Svjcarsku

J/-m Teplotni limit- od 50C do 400C.
5°C

Idravotnicky prostiedek

Maximalni rychlost (ot./min.)

Vyrobce

& only (viz US FDA CDRH) PROSTREDEK pouze k profesiondlnimu poufiti

Datum vyroby

Katalogové cislo/cislo dilu (P/N)

ERRORNENES] 3N

Kontaktni udaje:
Kod/eislo varky “ Mdt, micro diamond technologies Itd.
Ha'amal 2 st., Afula 1857107, Israel
Vyrobce Telefon: +972-4-6094422
Jediny identifikator zafizeni Fax: +972-4-6597812
E-mail info@mdtdental.com
Web: www.mdtdental.com
@ Pfi praci pouZivejte istenku a ochranu zraku
[EcTREP] Obelis s.a
Nesterilni vyrobek Ozatuje zplnomocnénym Bd. Général Wahis 53
Pozndmka: pouze pro nesterilni vyrobky zéstupcem v Evropském 1030 Briissel, Belgien

Dovozce

spolecenstvi/Evropské unii Tel.: +(32) 2.732.59.54
Fax: +(32) 2.732.60.03
E-mail mail@obelis.net

@\ || & & | B>

NepouZivejte, pokud je obal poskozeny, a ctéte ndvod k pouziti

Obchodni partner Microtornitura SA
Iplnomocnény zéstupce  Via Lungo Tresa

Musi byt moné sterilizovat v parnim sterilizétoru ve Svjcarsku 6988 Ponte TresaTl

. - Switzerland

Pozndmka: pouze pro nesterilni vyrobky

(téte navod k pouziti F@‘m Miiller & Weygandt GmbH
Obchodni partner Reichardsweide 40
% 63654 Biidingen/Germany

Dovozce Tel.: +49 (0) 60 42 — 88 00 88

Posledni revize: 17.07.2024

MW
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@ Hasznalati Utmutaté — Nem Steril Gyémanttal Bevont Fogaszati Maréfirok

Mire terjed ki

Ez a hasznalati Gtmutato (IFU, Instructions For Use)
az M+W Dental rotacios eszkoz, illetve a tobbszor
hasznélatos gyémant fogdszati mardfiirok maréftrék
els haszndlat eldtti, azutan pedig minden egyes
(jboli hasznalat utani tisztitasdra és gdzsterilizalasara
vonatkozd konkrét jrafeldolgozasi (ujboli
hasznélatra valo alkalmassa tételre vonatkozo)
utasitdsokkal szolgél. A tobbszor hasznélatos FG
gyémant fogdszati mardéftirok mardfdrok gydrilag
mechanikailag tiszték, de NEM sterilek.

Az M+W FG gyémant fogdszati mardfiirokat
gyémanttal bevont rozsdamentes acélbdl gyartjak.

Fogdszati rotaciés miiszer - az alkalmazas
indikdcidja

Ezek a rotdciés miszerek sokféle helyredllitasi
eljarashoz hasznalhatok, példaul a kovetkezdkhoz:
szuvasodds vagy régi tomések eltavolitdsa, kavitdsok
tomésre vald eldkészitése, tomések-potldsok
lesimitésa (finirozasa), interproximalis redukcid (IPR),
korondk eltdvolitasa, fogszabélyozasi eszkdzos eljards
és barmilyen egyéb fogdszati operacid. Sokféle
fogdszati anyag végdsdra/mardsara [cut], csiszoldsdra
[grind] és polirozdsdra [polish] haszndlhatd, olyan
foganyagokeéra is, mint a fogzomanc vagy a dentin,
valamint olyan fogdszati anyagokéra, mint az
amalgém, a kompozit, a cirkdnium-dioxid [zirconia],
alitium-diszilikat, az livegcementek, a polimer- és
keramialeplezések, valamint kiilonféle tvozetek.

Rendeltetés

A fogdszati rotacios miszer fogdszati alkalmazdsokra
vald, mind vizsgaldszék melletti, mind a fogas
szajnyilason [dental oral orifice] beliili esetre.

Rendeltetés szerinti felhasznalok

Szakszer( alkalmazés — A fogdszati rotécios miszerek
fogdszathoz val6k, és kizardlag fogorvosok, valamint
képzettséqiik és tapasztalatuk alapjén ezen mdszerek
alkalmazdsaban jértas egyéb képesitett szakemberek
haszndlhatjak. Ennek megfelelden nem sziikséges
felhaszndléi betanitds az orvostechnikai eszkz
meghatarozott teljesitképességének (megfeleld
miikddésének) és biztonsagos haszndlatanak a
biztositéséra.

Kiknél hasznalhaté a termék
Minden olyan betegnél, akinek fogészati elldtasra
van sziiksége.

Ellenjavallatok és figyelmeztetések
« Az M+W FG gyéméntok hasznélata ellenjavallt
ismert nikkelallergidban szenvedd betegeknél.

Az M+W Dental fogaszati maroéfurdival egyiitt
alkalmazott termékek:

A gyéméntok kompatibilisek az FG-tengelyekkel
miikddtethetd orvosi eszkozokhoz jovahagyott
kézidarabokkal.

Hogy az eszkoz alkalmazésa a lehetd
legeredményesebb legyen, tartsa a kézi egységeket
megfeleld mikadési koriilmények kozott (illetve

j6 lizemképességi dllapotban)! A kézi egységek
helyes karbantartdsanak az elmulasztésa eljarasbeli
késedelmekhez, illetve a beteg vagy felhasznéld
sériiléséhez, az eszkoz égutakba szippantésahoz
vagy lenyeléséhez vagy a preparacio helyének egy
elhasznélddott tokmény vagy turbina vibréciéjéhol
adddo karosoddsahoz vezethet.

Tarolas (hasznalat elétt):
Szdraz, tiszta kormyezethen, szobahmérsékleten
tarolando.

Avalasztott mardfiird-mintdzatot adott anyag
meghatdrozott alkalmazasbeli vagdséra/mardsara
fogjak kivalasztani.

Gydgyaszati elévigyazatossagi tudnivalok és
figyelmeztetések:

Olvassa el figyelmesen:

a) Azeszkoz kezelorvos vagy engedéllyel
rendelkezé [licensed] betegellatast végz6
szakember dltali, a kovetkez6 utasitasok szerinti
hasznélatra valé.

b) Hogy az eszkozt mindenképp megfelelden

hasznéljak, olvassa el figyelmesen a csomag

cimkéit (jeloléseit, illetve feliratait)! Ennek az
elmulasztdsa eljarasheli késedelmeket, illetve
beteg- vagy felhasznaléi sériilést okozhat.

Ajelen hasznélati Gtmutatéban foglaltak be

nem tartdsa a kivetkezdket okozhatja: a fog

vagy a témés/p6tlds lehetséges karosoddsa, a

o

esetleges Iégutakba szippantdsa vagy lenyelése.

d) A szennyezddés minden kockdzatédnak az
elkeriilése érdekében a gyérilag nem steril
miiszereket az elsé haszndlat el6tt és minden
egyes Ujabb haszndlat eltt tisztitsa meg
és sterilizalja az alabbi irinymutatésoknak
megfelelen!

e) Szennyezddott miszerek kezelésekor mindig
viseljen véddkeszty(it!

f) Asteril eszkozok tasakjat a hasznalatkor kell
felnyitni. Célszer(i a tasakot megdrizni a kezelés
végéig, hogy jol beazonosithatd legyen.

g) Ezen miszerek haszndlatakor vigydzzon a beteg
szemeire és érzékeny szoveteire!

h) Ezen miiszerek haszndlatakor a betegellatast
végzoknek célszer(i szemvéddt és arcmaszkot
viselniiik.

i) Azeljards soran keletkezd aeroszol és/vagy por
belélegzésének az elkeriilésére sebészeti maszkok
viselenddk.

j) Ugyeljen arra, hogy a miiszer teljesen
beleilleszkedjen és befogddjon a kézi egység
szorithiivelyébe! Ezen utasitasok be nem tartdsa
okozhatja a fog lehetséges krosoddsét, a beteg
vagy felhasznald sériilését, illetve a mdszer
esetleges légutakba szippantdsat vagy lenyelését.
Haszndlat el6tt vizsgdlja 4t a mdszert
rozsdasodds, illetve torott és/vagy kdrosodott
hornyok tekintetében; mindegyik potencidlisan
hibas mardfirét/korongot kezelje hulladékként!
Elhaszndlddott és eltompult mdszereket ne
hasznéljon!

) Ne fejtsen ki tdlzott nyomdst a miszerre; attol
ugyanis kedvezdtlen héhatds is keletkezhet,
és/vagy eldfordulhat, hogy az eszkdz nem
megfelelen fog makodni!

m) A lokalizdlt melegedésnek és/vagy a miiszer
kdrosodasanak az elkeriilése érdekében az eszkozt
a hasznélat sorén folyamatosan mozgassa!

A nem kivént héképzddés a beteg szdmara
kellemetlenséget, fog- vagy szovetelhaldst,
illetve égési betegsériiléseket okozhat.

n) Vigydzzon, nehogy tul hegyes szogben vegye ki
amiszert, nehogy olyan emelGerd/er6attétel
[leverage] vagy megtorés lépjen fel, ami a beteg
vagy a felhasznald szaméra esetleg sériilést
okozhat!

0) Miszert kézi egységre semmilyen esethen se
erltessen rd, ez ugyanis olyan kért tehet a kézi
egység szoritohiivelyében [collet], ami eljarasbeli
késedelmeket is okozhat!

p) Nelépje tdl a cimkén jelzett maximalis
fordulatszdmokat, ez ugyanis kedvezétlen
héhatast vagy dekoncentraltsagot [lack of
application] kelthet!

k

A fogészati miszer mintdzat és alak szerinti
kivalasztasa a kezelGorvos belatdsara van bizva;
a sziikséges alkalmazasnak megfelelden fogjak
megvalasztani.

Ujrafeldolgozasi utasitasok FG gyémant
fogaszati marofurok mardfiirok (tobbszor
hasznalatos) esetére

Mire terjed ki

Az alabb kifejtett djrafeldolgozasi utasitasok

csak a tobbszor haszndlatos mardfdrék esetére
vonatkoznak.

A maréfirok djrafeldolgozdsa az els6 hasznalatha
vételkor és az djabb hasznalatok eldtt lesz esedékes.

Dlamanten

Az Gjboli hasznalat korlatai

Az M+W Dental fogdszati mardfirdira az
Gjrafeldolgozasnak nem lesz jelentds mértéki
hatdsa.

A marofird élettartamanak a végét meghatérozza

a hasznélat sordn bekovetkezd elhasznalodds és
kérosodds. A mardfiirokat az eldzetes tisztitdsi
folyamat soran célszer(i dtvizsgalni meghibasodasok
tekintetében.

Ugyelni kell arra, hogy a haszndlat és az
Gjrafeldolgozas kozotti idokoz a lehetd
legrévidebb legyen, nehogy a szennyezdanyagok
megszdradjanak, megnehezitve a tisztitast.
Tartsa tehat a szennyes fogdszati miszereket a
tisztitd- vagy fertdtlenitdszerbe meritve a gyart6i
utasitasoknak megfelelden; semmiképp se Iépje
viszont tdl a 12 drét!

Afertdtlenitdoldatokban vald huzamosabb térolas
korréziot eredményezhet, jobb tehdt elkeriilni.

Vigyazat: Ne hagyja a mardfurdkat fixativ
hatés fertétlenitdkbe (példéul aldehidalapu
készitményekbe) meritve, hacsak a maréftrokat
el6szor alaposan meg nem tisztitottak!

Figyelmeztetések

A haszndlt mszert jobb szennyezettnek tekinteni,
és célszer(i az Ujrafeldolgozas sordn megfeleld
kezelési dvintézkedéseket tenni. Véddkesztyd,
szemvédd és maszk viselése ajanlott. Mds
megoldésokra lehet sziikség, ha a beteg részérél
fenndlinak konkrét fertdzési vagy dtszennyezddési
kockdzatok. A hasznélt marofdrok tovabba bioldgiai
veszélyforrdsnak szdmitanak; ezek hulladékként
vald elhelyezését a bioldgiai veszélyforrast képezd
hulladékokra vonatkozd rend szerint kell végezni
— kivéve, ha az jrafeldolgozasi eljarasokat az
utasitasoknak megfelelden elvégezték.

A kdvetkezd tablazat Gtmutatdst ad, és megadja az ajanlott RPM-értékeket a felhasznald szdmara.

FG gyémant marofiirok esetén:

Mszerfejatmérs: 1/10 mm Max. megenge(it:/t: orhletzan Ajénlott tzemi fordulatszam (RPM)
007-010 450 000 100 000-220 000
011-014 450 000 70 000-220 000
015-018 450 000 55 000-160 000
019-023 300 000 40 000-120 000
024-027 160 000 35 000-110 000
028-031 140 000 30 000-95 000
032-040 120 000 25 000-75 000
041-054 95000 15 000-60 000
055-070 60 000 12 000-40 000
071-100 45000 10 000-20 000
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Tisztitasra valo el6készités

N FG-Diamanten

Az el6tisztitasra vonatkozdan kiilonleges eldirasok csak akkor vannak, ha helyi higiéniai megoldasok sziikségessé teszik a hasznalat utni

azonnali fert6tlenitdzést. Ebben az esethen a vélasztott fertdtlenitdnek az alkalmazando fogszati mardfiirdk tisztitasahoz vald alkalmazhatdsagat
a felhasznalonak validélnia (ellendriznie) kell, és be kell tartani a gyarto utasitésait.

Mivel a manudlis tisztitds csak tobbé-kevéshé ismételhetd meg, a tisztitdsi stadiumhoz jobb az automatizalt tisztitas és a gzsterilizalds.

A manualis tisztitas, a szaritds és az atvizsgalas
eljarasrendje

Ha manualis tisztitast valdsitanak meg, jobb a miszereket erre a célra fenntartott mosogatdban tisztitani.

Régtdn a haszndlat utén végezzen eltisztitst folyatott vizzel és kefével, kiilondsen a nehezen hozzéférhetd részeken (hornyok, sorték, furatok, durva feliiletek).

1) Oblitse a miszert folyatott hideg vizzel legalabb 1 percig.

2) Aztassa be olyan 0,1-0,3%-os enzimes, semleges, tisztitd vagy tisztito-fertdtlenitd hatdsu tisztitdszerbe, amely alkalmazhatd a cimkéje (rendeltetése) szerint
fogdszati rotaciés mdszereken vagy masfajta tobbszor hasznalatos orvosi mdszereken, betartva a szergyarto utasitdsait. Legaldbb 2 percig dztassa.

3) Ezutdn, még bemeritett allapothan, kefével tisztitsa meg alaposan a testtdl tavol/elfelé — lassu, kimért/fegyelmezett médon, nehogy a kefés tisztitds soran szorédés
vagy froccsenés-loccsands Utjan szennyezGanyagok atterjedjenek.

4) A lehetséges eszkozkdrosodas elkeriilése érdekében minden esetben puha nejlonkefe (nejlonecset) ajanlott.

5) Vegye ki a miszereket a fiirddhdl, és blitse azokat langyos folyatott vizzel legalédhb 2 percig, amig ldthatoan tisztak nem lesznek.

6) Tisztitds utdn vizsgalja at a mszerek tisztasagat nagyitoval, hogy sikeriilt-e minden szennyezédést eltavolitani. Sziikség esetén ismételje meg a tisztitasi folyamatot.

7) Széritsa meg a miszereket — részecskéit nem hullato torlokenddvel vagy tiszta stiritett levegdvel.

8) Vizsgdlja at a miszereket, sziikség esetén nagyitéval, hogy nincs-e jele krosoddsnak és/vagy korréziészer(i leromldsnak. Kiilondsen tigyeljen a horonyra, a fogazatra
és a szrakra, hogy nincsenek-e rajtuk letoredezések/repedések, rezgési nyomok, deformaciok, valamint dltalanos elhasznalodas! Az aggélyos allapotinak talalt
miiszereket hulladékkeént kell kezelni.

Megjegyzés: Automatizélt djrafeldolgozds el6tt a miszereket a feliileti szennyezddésektdl mentesiteni kell.

Automatizalt tisztitas

Elétisztitas

1) Készitsen el 0,1-0,3%-0s semleges/kiméletes pH-jd enzimes tisztitdszert, a gyartd utasitasainak megfelelden.

2) Oblitse a miszereket folyatott csapvizzel legalabb egy (1) percig.

3) Aztassa a miiszereket rogton/kozvetleniil tisztitdszeroldatba, legaldbb két (2) percre.

4) Legaldbb egy (1) percig (korongoknal oldalanként egy-egy percig) folyatott viz alatt puha nejlonkefével (nejlonecsettel) dorzsdlve tévolitsa el az esetleg még rajta
maradt vért, illetve tormeléket.

5) A miiszereket tiszta kenddre helyezze, nehogy érintkezzenek egymaéssal a kovetkez tisztitdsi eljards soran!

Az automatizalt tisztitas eljarasrendje

Helyezze a mszereket a mosogatégépbe [washer] egy kis alkatrészekhez vald alkalmas talcdban vagy a teherhorddn — tigy, hogy a miiszerek minden feliilete

megtisztitasra és fert6tlenitésre keriiljon.

1. Futtassa az automatikus mosdciklust — Rovid ciklusra vonatkozd paraméterek.

2. Két (2) perc elémosds 30+5 °C-on (869 °F) csapvizzel.

3. Tiz (10) perc fémosas természetes semleges pH-ju tisztitdszerrel és csapvizzel 45+5 °C-on (113£9 °F).

4.Egy (1) perc dblités csapvizzel 30 °C-on (86 °F).

5.Tiz (10) perc desztillalt vizes 6blités 30 °C-on (86 °F).

6. Hiisz (20) perc szradni hagyasi fazis 80 °C-os (176 °F) meleg levegdn.

7.0t (5) perc szaradni hagydsi fazis 110°C-os (230°F) meleg levegdn.

Megjegyzés: Az MDT miiszerek automatizalt Gjrafeldolgozasanak a validalasat Miele PROFFESIONAL mosogatdgéppel (PG8593 tipus) és a Power Zyme (Deconex)

tisztitdszerrel végezték.

Afelhaszndld altali helyi validalassal (alkalmassag-ellendrzéssel) hasznalhatok mas egyenértékd ujrafeldolgozasi tisztitoszerek.

Az alkalmazasra keriild tisztito- és fertotlenitdszereknek kompatibilisnek kel lenniiik a fogaszati marofdrokkal; ellenkezd esetben el6fordulhat gyorsabh korrézid vagy

mas karosodds. A mosogatdgép-fertdtlenitd és a tisztitdszer gyartéjanak az utasitasait be kel tartani.

Az automatizalt tisztitas utani eljarasrend

1) A mosogatdgép-program végén vegye ki a miszereket .

2) Ellendrizze, hogy a mszerek szdrazak-e; sziikség esetén szdritsa meg azokat orvosi mindséq sritett levegével .

3) Nézze at a marofirokat, hogy tisztak-e.

Ha még mindig lathatd a szennyezettség, tisztitsa djra a mdiszereket manualisan.

4) Ezt kovetden az Ujratisztitott mdszereken sterilizalds el6tt ismét automatikus djrafeldolgozast kell végezni.

5) Minden miszert at kell nézni, hogy tisztak, épek és haszndlatra alkalmasak-e, sziikség esetén megvildgitésos nagyitéval.

6) Minden miiszert ellendrizni kell kdrosodds és elhasznalddas tekintetében. A karosodott orvostechnikai eszkozok a tovabbiakban nem hasznalhatdk, azokat el kell kiiloniteni.

Sterilizalas — gozzel
Mire terjed ki

Ezek a sterilizaldsi utasitasok az eredetileg nem steril mardfirokra, valamint az éppen ujrahasznélatra keriilé nem steril maréfirokra vonatkoznak.

(somagolas sterilizalashoz

Akadr elévakuum-ciklusos autokldv, akdr gravitdcios kiszoritas alkalmazasa esetén helyezze a miszereket megfeleld miszertdlcakba, vagy csomagolja azokat
gézsterilizalasra validalt tasakokba.

MEGJEGYZES: Sterilizaldsra vonatkozo helyi jogszabalyok szerint el lehet irva, hogy a fogdszati miszereket a — barmelyik autoklavtipusban vald — feldolgozashoz
tasakokba csomagoljék.

Sterilizalas

A miiszerek sterilizélasahoz tartsa be az autoklavgyartd utasitasait! Kiilondsen pedig: iigyelni kell arra, hogy ne Iépjék tdl az autoklévra vonatkozé maximalis ajanlott
terhelést/toltetet [load].

Az MDT mind az elévdkuumos, mind a gravitacios kiszoritasos tipusd autoklavbeli gozsterilizaldst validalta — 4 perc tartasi idd, 134 °Chémérséklet és 15 perc szdritdsi
id6 esetére.

Atartdsi idd [holding time] az az id6tartam, ameddig a minimélis hdmérsékletet legalabb fenntartjék.

Megjegyzés: Az MDT fogdszati m(iszerekhez a gdzsterilizélés validélésat Yipak nzérd sterilizdcios tasakok hasznalataval végezték.

1) Helyezze a becsomagolt miszereket a sterilizaciés kamraba.

2) Inditsa el a programot. (A validalt iddtartam minimalisan négy (4) perc volt, lehet hosszabb idd is.)

Ciklusidd perchen minimalisan (Min.) Ciklushémérséklet (°C) Szaritdsi idd (perc)
4 134°C 15

3) A program végén vegye ki a miszereket, és hagyja azokat lehdilni.

4) Ellendrizze a csomagoldst lehetséges kdrosodds és dryékolohatasok [screening effects] tekintetében.

5) A problémés csomagoldst nem steril jellegiiként at kell vizsgalni. A mdszereket tjra kell csomagolni és sterilizalni.
MEGJEGYZES: A miszertartdk (allvany [stand]) sterilizécids célokra csakis azonnali felhasznélds esetén alkalmazhatdk.

Tarolas

MW

Az eszkdzt, amig nincs rd sziikség, célszerd a sterilizdcios tasakban tarolni.
Szdraz, tiszta koriilmények kozott, szobahdmérsékleten ajanlott tarolni.
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Artalmatlanitas
Ahasznalt polirozok bioldgiai veszélyforrasnak
szamitanak; ezek hulladékként vald elhelyezését

Atisztitas és a gozsterilizalas validalasa

Afent részletezett folyamatokon elvégzett validalds
szerint azok képesek az MDT fogdszati mardfrdit
(jboli hasznélatra el6késziteni. Tovabbra is az a bioldgiai veszélyforrast képezé hulladékokra
tjrafeldolgozénak kell gondoskodnia arrdl, hogy vonatkozé szabélyozasoknak megfelelGen kell
az jrafeldolgozds, ahogy azt az tjrafeldolgozasi végezni.

létesitményben lévé felszerelések, anyagok és
személyzet alkalmazéséval ténylegesen végzik,
elérje a sziikséges hatast. Az ezen utasitasoktol valé
minden eltérést célszer(i az eredményesség és a
potencidlis nem kivant eredmények tekintetében
kell6en kiértékelni.

Visszakdvethetdség

Mindegyik csomag cimkéjén van egy Tételszam
(Lot number) . Atermékkel kapcsolatos
lizenetvaltasokban ezt a szamot minden esetben
szerepeltetni kell.

Szimbdlumok jegyzéke:

N FG-Diamanten

Kapcsolatfelvétel az M+W Dental-vel:

Ha komoly incidens (,stlyos vératlan esemény”)
fordult eld az eszkozzel dsszefiiggéshen, azt be

kell jelenteni az M+W Dental részére (az alabb
megadott cimen), valamint a felhaszndlé/beteg
illetdsége szerinti tagallam illetékes hatéségi szerve
[competent authority] részére.

Marofdroknak az M+W Dental részére valé
visszajuttatdsa esetén, kérjik, iigyeljen arra, hogy a
szennyez6dott és/vagy potencidlisan szennyezddott
mar6firok eredményesen megtisztitott allapothan
legyenek, és a visszajuttatdshoz megfelelGen
legyenek becsomagolva.

&863 CE-megfeleldség

‘
‘
P

T Szérazon tartandd

Jelzi, hogy ki a hivatalos képviselet (,meghatalmazott képvisel¢”) az Eurépai
Kozosségben/ Eurdpai Unidban

-
— 9~ Napfényt6l tavol tartands.
Z

Engedélyezett képviseld Svajchan

_/ﬂ/'wc Homérséklethatar- 5oC és 400C kzott.

5°C

Orvostechnikai eszkoz

Max. fordulatszam (RPM)

u Gyarts

& only {ref: US FOA CORH) Kizérdlag szakma haszndlatra valo ESZKOZ

&I A gyartas ddtuma

Katalégusszam / Alkatrészszam (P/N)

Elérhetdségi informaciok:

Gyartasi tétel [batch] kédja/széma

Egyedi eszkdzazonosito

@ A haszndlat idején mindvégig viseljen maszkot és szemvédg felszerelést

Mdt, micro diamond technologies Itd.
Ha'amal 2 st., Afula 1857107, Israel
Gyérté Telefon: +972-4-6094422

Fax: +972-4-6597812
E-mail info@mdtdental.com
Web: www.mdtdental.com

EC [REP|

Obelis s.a

Nem steril termék
Megjegyzés: csak nem steril termékek esetén

Jelzi, hogy ki a hivatalos Bd. Général Wahis 53

képviselet (,meghatalmazott 1030 Briissel, Belgien

képuisel6”) az Eurdpai Tel.: +(32) 2.732.59.54
Importdr Kozdsségben/ Eurdpai Fax: f(32} 2.732.{10.03
Unidban E-mail mail@obelis.net
" > d . .
Hﬂ‘ﬂ Frtékesitési partner [CH]REP] Microtornitura SA
Engedélyezett képviseld Via Lungo Tresa
134°C Gozsterilizaloban sterilizalhatonak kell lennie Svdjchan 69&?8 Ponte Tresa Tl
Js Megjegyzés: csak nem steril termékek esetén Switzerland
[:E] Tajékozdjon a hasznalati dtmutat6bdl FE’!? Miiller & Weygandt GmbH
Ertékesitési partner Reichardsweide 40
@ 63654 Biidingen/Germany
@ Tilos haszndlni, ha a csomagolds sériilt; tajékozodjon a hasznalati Gtmutatdbdl Import6r Tel.: +49 (0) 60 42 — 88 00 88

Utolsé modosita: 17.07.2024
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& Bruksanvisning for icke-sterila diamantbelagda tandlakarborrar

Omfattning

Denna bruksanvisning innehller specifika
upparbetningsinstruktioner som dr tillimpliga

pa rengdring och angsterilisering av M+W

FG diamantbelagda tandborr — fore forsta
anvandningen och darefter efter varje
ateranvandning. FG Diamantborr for flergangsbruk
levereras mekaniskt rena, men ar INTE sterila.
M-+W FG diamantborr ar tillverkade av rostfritt stal
belagt med diamant.

Indikation for anvéndning av roterande
dentalinstrument

Dessa roterande instrument &r avsedda for en
madngd olika lagningsprocesser, inklusive men inte
begrénsat till avidgsnande av karies eller gamla
lagningar, forberedelse av haligheter for lagning,
efterbehandling av lagningar, interproximal
reduktion (IPR), borttagning av kronor, ortodontiska
anordningar och varje annan tandoperation. De kan
anvandas for att skara, slipa eller polera en mangd
olika dentala material, inklusive tandmaterial

som emalj, dentin, liksom dentala material som
amalgam, komposit, zirkonium, litiumdisilikat,
glascement, polymeriska och keramiska faser samt
olika legeringar.

Avsett andamal

Det roterande dentalinstrumentet r avsett for
dentalapplikationer pa Tandlakarpraktiker, bade vid
stolen och i mundppningen.

Avsedda anvandare

Yrkesmassig anvandning — De roterande
dentalinstrumenten &r avsedda for tandvard och
far endast anvandas av tandlakare och andra
kvalificerade yrkespersoner som &r bekanta

med anvandningen av dessa instrument utifran
utbildning och erfarenhet. Darfor behdvs ingen
anvéndarutbildning for att sakerstélla specificerad
prestanda och saker anvéndning av den medicinska
produkten.

Avsedd population
Alla patienter i behov av tandvard.

Kontraindikationer och varningar

« Anvandning av M+W FG diamantborr ar
kontraindicerade pa patienter med kénd
nickelallergi.

Produkter i kombination med M+W FG-
diamanter:

Diamanthorren & kompatibla med alla godkanda
handstycken for medicinsk utrustning som kan
anvéndas med FG borrskaft.

Hall handstyckena i gott skick for att sakerstalla att
enheten dr maximalt effektiv. Om handstyckena inte
underhalls pa rétt satt kan det leda till att ingreppet
tar langre tid, att patienten eller anvéndaren skadas,
aspiration eller svaljning av enheten eller skada pa
det preparerade omradet orsakad av vibrationer
fran turbin.

Forvaring (fore anvéndning):
Forvara i en torr och ren miljé vid rumstemperatur.

Det valda borrmdnstret anvands for att skdra ett
specifikt material i en specifik tillimpning.

Kliniska forsiktighetsatgarder och varningar:

Las noga:

a) Enheten ska anvéndas enligt foljande

instruktioner av tandlakare eller.

b) Lés noga mérkningen pa forpackningen for att
sakerstdlla att enheten anvénds korrekt. | annat
fall kan ingreppet ta langre tid och patienten eller
anvandaren skadas.

¢) Foljsinte denna bruksanvisning riskerar foljande
att intrdffa: skada pa tanden eller lagningen,
skada pa patienten eller anvandaren, aspiration
eller svéljning av instrumentet.

d) Fore forsta anvandning och fore varje

ateranvandning ska du rengdra och sterilisera

instrumenten som levereras i osterilt skick,

for att undvika risk for kontaminering. Folj

anvisningarna nedan.

Bar alltid handskar nér du hanterar

kontaminerade instrument.

f) Pasen som innehaller de sterila enheterna maste
oppnas preis intill platsen dér de ska anvéndas.
Spara pasen tills behandlingen ar avslutad, for att
mojliggora korrekt identifiering.

g) Skydda patientens 6gon och kénsliga vavnader
nar du anvander dessa instrument.

h) Kiiniker ska bara dgonskydd och munskydd nér de
anvénder dessa instrument.

i) Kirurgiska munskydd ska baras for att undvika
inandning av aerosol och/eller damm som bildas
under ingreppet.

j) Setill attinstrumentet sitter helt och hallet

fast i handstyckets spannhylsa. Om denna

bruksanvisning inte foljs kan det leda till mdjlig

skada pa tanden, skada pa patienten eller
anvandaren eller aspiration eller svaljning av
instrumentet.

Inspektera instrumentet avseende rost och trasiga

och/eller skadade rafflor innan du anvander det.

Kassera alla defekta borr. Anvénd inte utslitna

eller slda instrument.

e
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) Applicera inte kraftigt tryck pa instrumentet, da
detta kan orsaka odnskad varme och/eller kan
leda till enheten slutar att fungera.

m) Flytta instrumentet kontinuerligt medan
det anvénds for att undvika uppvérmning
av behandlingsstallet och/eller skada pé
instrumentet. Odnskad varmealstring kan orsaka
patienten obehag, tand- eller vavnadsnekros eller
brénnskador.

n) Undvik att ta bort instrumentet i for skarp vinkel
for att undvika havstangseffekt och tandbrott,
vilket kan orsaka skada hos patienten eller
anvandaren.

o) Forcera aldrig in ett instrument i ett handstycke/
Turbin eftersom detta kan orsaka skada pa
handstyckets/Turbin spannhylsa, vilket kan leda
till att tiden for ingreppet forlangs.

p) Overskrid inte de maximala hastigheterna som
star pa etiketten, da detta kan generera odnskad
varme eller bristande applicering.

Tandlkaren ska valja dentalinstrumentets monster
och form utifran sin beddmning och den aktuella
tillimpningen.

Upparbetningsinstruktioner for
FG diamantbelagda tandborr (for
flergangsanvéndning)

Omfattning

Upparbetningsinstruktionerna nedan galler endast
for dteranvéndbara tandborr. Borr ska upparbetas vid
forsta anvandningen och innan de ateranvénds.

Begréansningar for ateranvandning
Upparbetning kommer att ha liten effekt pa M+W:s
FG borr. Borrets eller livslangd bestams av slitage och
skador vid anvandning och borren ska inspekteras for
defekter under den prelimindra rengéringsprocessen.

Tiden mellan anvandning och upparbetning maste
hallas till ett minimum for att undvika att smuts
torkar in, vilket forsvarar rengdringen. Forvara
darfor de smutsiga dentalinstrumenten nedsankta i
rengdrings- eller desinfektionsmedlet i enlighet med
tillverkarens anvisningar. Denna tid ska dock aldrig
overstiga 12 timmar.

Langvarig forvaring i desinfektionsldsningar kan leda
till korrosion och ska darfor undvikas.

Dlamanten

Forsiktighet: Lamna inte borr nedsankta i
desinfektionsmedel som har en fixerande verkan
(t.ex. aldehydbaserade produkter) om inte borren
noga har rengjorts innan.

Varningar

Anvant instrument ska anses vara kontaminerat
och ldmpliga forebyggande atgarder bor vidtas
under upparbetningen. Handskar, dgonskydd
och munskydd ska baras. Andra atgérder kan
kravas om det finns specifika risker for infektion
eller korskontaminering fran patienten. Anvanda
borr betraktas ocksa som en biologisk fara och
maste kasseras som biologiskt riskavfall — om
inte upparbetningen har utforts i enlighet med
instruktionerna.

Foljande tabell ger anvandaren vagledning och anger reckommenderat varvtal.

For FG-diamantborr:

Instrumenthuvu:‘:s danegliy Hogsta tillatna hastighet (varv/min) Rekommenderad hastighet (varv/min)
007-010 450 000 100 000-220 000
011-014 450 000 70 000-220 000
015-018 450 000 55 000-160 000
019-023 300 000 40000-120 000
024-027 160 000 35000-110 000
028-031 140 000 30 000-95 000
032-040 120 000 25 000-75 000
041-054 95000 15 000-60 000
055-070 60 000 12 000-40 000
071-100 45000 10 000-20 000
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Forberedelse for rengoring

-G-Diamanten

Det finns inga specifika krav for férrengdring, om inte lokala infektionskontroller kraver att ett desinfektionsmedel appliceras omedelbart efter anvandning.
| sadant fall maste det valda desinfektionsmedlet valideras av anvandaren som rengdr tandborr. Tillverkarens anvisningar ska faljas.
P& grund av att reproducerbarheten for manuell rengdring ér begransad ar automatiserad rengdring och angsterilisering att foredra.

Manuell rengdring, torkning och inspektion

Om instrumenten rengdrs manuellt bor de diskas i en diskho som &r reserverad for detta andamal.

Farrengdr under rinnande vatten med en borste direkt efter anvandning, sarskilt pa svaratkomliga stéllen (spar, borst, hal, ojamna ytor).

1) Skélj instrumentet under rinnande vatten minst 1 minut.

2) Blotlégg instrumentet i ett 0,1-0,3 % enzymatiskt neutralt rengéringsmedel eller kombinerat rengdrings- och desinfektionsmedel markt for anvandning pa
roterande dentalinstrument eller andra typer av dteranvandbara medicinska instrument. Fdlj tillverkarens anvisningar. Blotlagg i minst 2 minuter.

3) Hall sedan instrumentet nedsankta och borsta noggrant i riktning fran kroppen pa ett I&ngsamt och kontrollerat stt, for att undvika att fororeningar sprids genom
sprut och stank under borstningen.

4) | samtliga fall rekommenderas en mjuk nylonborste for att undvika skador pa enheten.

5) Ta ut instrumenten ur badet och skolj dem under ljummet rinnande vatten i minst 2 minuter och tills de dr synligt rena.

6) Efter rengdringen ska du inspektera instrumentens renhet med hjalp av forstoringsglas for att vara saker pa att all smuts har avldgsnats. Upprepa
rengdringsprocessen vid behov.

7) Torka av instrumenten med en luddfri torkduk eller med ren tryckluft.

8) Inspektera vid behov instrumenten med hjalp av forstoringsglas och sok tecken pa skador och/eller forsamring, t.ex. korrosion. Var sarskilt uppmérksam pa réfflor,
tander och skaft och leta efter hack/sprickor, vibrationsmarken, vridning och allmént slitage. Alla instrument som hittas i ett tillstand som orsakar oro maste kasseras.

Obs: Fororeningar pa instrumentens yta méste avlagsnas fore automatisk upparbetning.

Automatiserad rengdring

Forrengdring

1) Gor i ordning ett 0,1-0,3 % enzymatiskt rengdringsmedel som &r neutralt eller har milt pH. Folj tillverkarens anvisningar.

2) Skolj instrumenten under rinnande kranvatten i minst en (1) minut.

3) Blotldgg instrumenten omedelbart i rengdringsmedelslsningen i minst tva (2) minuter.

4) Skrubba under rinnande vatten med en mjuk nylonborste for att ta bort eventuellt kvarvarande blod eller smuts i minst en (1) minut (skivor: en minut per sida).
5) Placera instrumenten pa en ren trasa for att undvika kontakt mellan dem under nésta rengéringsprocess.

Automatiserad rengdringsprocess

Placera instrumenten i diskmaskinen i ett [dmpligt trag for smadelar eller pa lastbararen, sa att alla ytor pa instrumenten rengérs och desinficeras.

1. Kor den automatiska diskcykeln — Parametrar for kort cykel.

2.Tva (2) minuters fordisk vid 3025 °C med kranvatten.

3.Tio (10) minuters huvuddisk med pH-neutralt diskmedel och kranvatten vid 45+5 °C.

4.En (1) minuts skljning med kranvatten vid 30 °C.

5.Tio (10) minuters skdljning med destillerat vatten vid 30 °C.

6. Tjugo (20) minuter lufttorkning vid hog temperatur pa 80 °C.

7.Fem (5) minuters lufttorkning vid hog temperatur pa 110 °C.

Obs: For valideringen av MDT-instrumenten gjordes en automatiserad upparbetning i en Miele PROFFESIONAL diskmaskin (modell PG8593) och rengdringsmedlet
Power Zyme (Deconex).

Andra likvérdiga rengoringsmedel for upparbetning kan anvéndas efter att anvandaren kontrollerat att de ar validerade lokalt.

Alla rengdrings- och desinfektionsmedel som anvénds méste vara kompatibla med tandborr och dentalskivor. | annat fall kan accelererad korrosion eller annan skada
uppsta. Anvisningarna frdn tillverkarna av disk- och spoldesinfektor samt rengéringsmedel maste foljas.

PROCESS EFTER AUTOMATISERAD RENGORING

1) Ta bort instrumenten ndr diskprogrammet dr avslutat.

2) Kontrollera att instrumenten & torra. Vid behov, torka dem med tryckluft av medicinsk kvalitet.

3) Inspektera borren visuellt for att se att de ar rena. Om kontaminering fortfarande ar synlig rengor du instrumenten igen manuellt.

4) Dérefter maste de rengjorda instrumenten ater upparbetas automatiskt innan de steriliseras.

5) Alla instrument méste vid behov inspekteras visuellt avseende renhet, integritet och funktionalitet med hjélp av ett upplyst forstoringsglas.

6) Alla instrument ska kontrolleras avseende skador och slitage. Skadade medicintekniska produkter far inte ldngre anvéndas och maste atgardas.

Sterilisering — med anga
Omfattning

Dessa steriliseringsanvisningar ar tillampliga pa polerare som ursprungligen levererats osterila och for osterila polerare som ska ateranvéndas.

Forpackning for sterilisering

Nar du anvénder en autoklav med en forvakuumcykel eller med normaltryck ska du placera instrumenten i ldmpliga instrumentbrickor eller packa dem i pasar som ar
validerade for angsterilisering.
0BS: Lokala regler for sterilisering kan kréva att dentalinstrument lindas in i pasar for bearbetning i bada typerna av autoklav.

Sterilisering

Folj autoklavtillverkarens anvisningar for att sterilisera instrumenten. Det dr sérskilt viktigt att inte dverskrida den maximala rekommenderade belastningen for
autoklaven.

MDT har validerat ngsterilisering i autoklav for bade forvakuum och normaltryck for en halltid pa 4 minuter vid en temperatur pa 134 °C och en torktid pa 15 min.
Hélltiden &r den kortaste tid under vilken den ldgsta temperaturen upprétthalls.

Obs: For validering av angsterilisering for MDT:s dentalinstrument anvandes Yipak sjélvforslutande steriliseringspasar.

1) Placera de forpackade instrumenten i steriliseringskammaren.

2) Starta programmet. (Den validerade tiden var minst fyra (4) minuter. Langre tid &r ocksd mojlig.)

Cykellangd, ldgsta antal minuter (min) Cykeltemperatur (°C) Torktid (min)
4 134°C 15

3) Ta ut instrumenten nar programmet &r slutfort och 1t dem svalna.

4) Kontrollera forpackningen avseende skador och screeningeffekter.

5) Felaktiga forpackningar méste betraktas som osterila. Instrumenten méste packas om och steriliseras om.
0BS: Instrumentblock (stall) kan steriliseras endast om de ska anvandas omedelbart.

Forvaring

Enheten ska forvaras i steriliseringspsen tills den behévs.
Forvaring under torra, rena forhallanden och vid rumstemperatur.
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Validering av rengdring och angsterilisering
Ovanstdende detaljerade processer har validerats
for att kunna forbereda MDT:s polerare for
ateranvandning. Det r fortfarande upparbetarens
ansvar att sakerstalla att bearbetningen som den

utforts i praktiken, med upparbetningsanlaggningens

utrustning, material och personal, verkligen har
uppnatt ngdvéndigt resultat. Alla avvikelser fran

dessa instruktioner bor utvérderas korrekt avseende

effektivitet och eventuella negativa resultat.

Ordlista med symboler:

Kassering

Anvanda polerare betraktas som en biologisk fara och
maste kasseras som biologiskt riskavfall i enlighet
med lokala regler.

Sparbarhet

Pa etiketten av varje forpackning anges ett
partinummer [LOT]. Detta nummer méste anges i all
korrespondens som rdr produkten.

Dlamanten

Kontakta M+W Dental:

Alla allvarliga incidenter som har intréffat kopplat

till var enhet maste rapporteras till M+W Dental (pa
adressen nedan) och till den behdriga myndigheten i
den medlemsstat dar anvéndaren eller patienten bor.

Om borr returneras till M-+W Dental, se till att alla
kontaminerade och/eller potentiellt kontaminerade
borr har rengjorts effektivt och ar korrekt forpackade
for retur.

c € CE-overensstimmelse
0483

.
)

Ange den auktoriserade representanten i den Europeiska gemenskapen/Europeiska unionen

T Hall torrt

~o—

N — 2 2 .
/.|\ Hall borta fran solljus.

Auktoriserad representant i Schweiz

40°C
_/ﬂ/- Temperaturgrans - frén 50C till 400C.
5°C

Medicinsk enhet

Hogsta hastighet (varv/min)

Tillverkare

BL only (ref. US FDA CDRH) ENHET endast for yrkesmassigt bruk

Tillverkningsdatum

HEIES] 35

Katalognummer/artikelnummer

Kontaktinformationen:

-
o
]

Partikod/-nummer

g

Unikt identfieringsnummer

@ Bér munskydd och dgonskydd vid anvandning

]

Ha'amal 2 st., Afula 1857107, Israel

Mdt, micro diamond technologies Itd.

Osteril produkt
0bs: endast for osterila produkter

Importdr

Tillverkare Telefon: +972-4-6094422
Fax: +972-4-6597812
E-mail info@mdtdental.com
Web: www.mdtdental.com
EC [REP] Obelis s.a
Ange den auktoriserade  Bd. Général Wahis 53

1030 Briissel, Belgien

Tel.: +(32) 2.732.59.54
Fax: +(32) 2.732.60.03
E-mail mail@obelis.net

representanten i den
Europeiska gemenskapen/
Europeiska unionen

2@ |

Anvénd inte om forpackningen dr skadad. Se bruksanvisningen.

Tel.: +49 (0) 60 42 — 88 00 88

Forsaljningspartner Microtornitura SA
Auktoriserad representant  Via Lungo Tresa
14| Méste kunna steriliseras i en dngsterilisator i Schweiz g98t8 P(:nt(;Tresa T
Y 0bs: endast for osterila produkter witzerlan
[:]3] Se bruksanvisningen. Fl%‘m Miiller & Weygandt GmbH
Forséljningspartner Reichardsweide 40
@ 63654 Biidingen/Germany

Importér

C € 0483
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@ Bruksanvisning for usterile diamantbelagte tannbor

Omfang

Denne bruksanvisningen inneholder spesifikke
instruksjoner for reprosessering som gjelder for
rengjering og dampsterilisering av diamantbelagte
tannbor for forste gangs bruk og etter hver
etterfolgende bruk. De diamantbelagte tannboren
leveres mekanisk rene, men IKKE sterile.

M+W FG diamantbelagte tannbor er laget av
diamantbelagt rustfritt stal.

Indikasjon for bruk av roterende
Tanninstrument

Disse roterende instrumentene er beregnet pa
bruk i et stort utvalg av rekonstruksjonsprosedyrer,
inkludert, men ikke begrenset til, fjerning av
karies eller gamle rekonstruksjoner, forberedelse
av kaviteter for rekonstruksjon, fullforing av
rekonstruksjon, interproksimal reduksjon

(IPR), fierning av kroner, prosedyrer som
involverer ortodontiske enheter samt alle andre
tannoperasjoner. De kan brukes til & skjzre, slipe og
polere et stort utvalg av tannmaterialer, inkludert
tannmaterialer som emalje og dentin savel som
materialer som amalgam, kompositt, zirkonia,
litiumdisilikat, glassement, polymerbaserte og
keramiske skallfasetter og ulike legeringer.

Tiltenkt bruk

Det roterende tannlegeinstrumentet er beregnet pa
bruk i tannlegepraksis, bade ved tannlegestolen og
i munnhulen.

Tiltenkte brukere

Profesjonell bruk — Roterende tanninstrumenter er
tiltenkt for tannbehandling og skal bare brukes av
tannleger og andre kvalifiserte profesjonelle som
erkjent med bruk av disse instrumentene basert

pa deres opplaring og erfaring. Derfor kreves det
ikke brukeropplaring for & sikre spesifisert ytelse og
sikker bruk av det medisinske utstyret.

Tiltenkt Populasjon
Alle pasienter med behov for tannpleie.

Kontraindikasjoner og Advarsler
« Bruk av M+W FG diamantbelagte tannbor er
kontraindisert for pasienter med kjent nikkelallergi.

Produkter i Kombinasjon med M+W FG
Tannbor:

De diamantbelagte tannborene er kompatible med
alle godkjente handstykker for medisinsk utstyr som
kan brukes med FG borskaft.

Vedlikehold handstykkene og hold dem i god

stand for & sikre maksimal effektivitet. Dersom
héndstykkene ikke vedlikeholdes riktig, kan det fore
til prosedyreforsinkelser eller skade pa pasienten
eller brukeren, inndnding eller svelging av enheten
eller skade pa inngrepsstedet grunnet vibrering av
en turbin.

Oppbevaring (for Bruk):
Oppbevares ved romtemperatur pa et tort og rent
sted.

Mansteret pa tannboret velges for d kutte et spesifikt
materiale for et spesifikt bruksomrade.

Kliniske Forholdsregler og Advarsler:

Les noye:

a) Enheten skal brukes av en lege eller lisensiert
praktiker i henhold til folgende instruksjoner.

b) Les etikettene pa emballasjen noye for & sikre

riktig bruk av enheten. Dersom dette ikke gjores,

kan det fore til prosedyreforsinkelser eller skade
pa pasienten eller brukeren.

Hvis denne bruksanvisningen ikke falges, kan

det fore til folgende: mulig skade pa tannen/

rekonstruksjonen, skade pa pasienten eller
brukeren eller mulig innénding eller svelging av
instrumentet.

d) Rengjor og steriliser instrumentene som har
blitt levert usterile, i henhold til anvisningene
nedenfor for farste bruk og far hver etterfolgende
bruk for & unngg fare for kontaminering.

e) Brukalltid bruk hansker ved handtering av
kontaminerte instrumenter.

f) Emballasjen til sterilt utstyr ma dpnes
umiddelbart far bruk. Emballasjen skal beholdes
frem til behandlingsslutt for riktig identifikasjon.

q) Beskytt pasientens gyne og falsomt vev ved bruk
av disse instrumentene.

h) Klinikere ma bruke oyebeskyttelse og
ansiktsmaske nar disse instrumentene brukes.

i) Kirurgiske masker mé brukes for a unnga
inndnding av spray og/eller stav som genereres
under prosedyren.

j) Serg for at instrumentet er riktig satt inn og festet

i handstykket. Hvis denne bruksanvisningen ikke

folges, kan det fore til mulig skade pa tannen,

skade pa pasienten eller brukeren, eller mulig
innanding eller svelging av instrumentet.

For bruk mé du inspisere instrumentet for rust,

skadde og/eller odelagte riller. Kasser potensielt

defekte tannbor/skiver. lkke bruk slitte eller slove

o
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instrumenter.

) Ikke pafar overdrevent trykk pa instrumentet, da
dette kan fore til ugnsket varme og/eller kan fare
til enhetsfeil.

m) Beveg instrumentet kontinuerlig under bruk
for @ unngé lokalisert varme og/eller skade pa
instrumentet. Dersom ugnsket varme oppstar kan
dette fore til ubehag for pasienten, tann- eller
vevnekrose eller brannskader.

n) Unnga a fierne instrumentet med en for stor
vinkel for & unnga en hevarmeffekt som kan fore
til skade pa pasienten eller brukeren.

0) Aldri tving et instrument inn i et handstykke
eller turbin, da dette kan fore til skade pa
handstykketseller turbin flens, hvilket kan fore til
prosedyreforsinkelse.

p) Ikke overstig de maksimale hastighetene som vist
pa etiketten, da dette kan fore til ugnsket varme
eller mangel pa effekt.

Tanninstrumentets monster og form skal velges etter
legens skjgnn og i henhold til tiltenkt bruk.

Intruksjoner for Reprosessering av FG
diamantbelagte Tannbor (Flergangsbruk):

Omfang

Instruksjonene for reprosessering, som er beskrevet
nedenfor, gjelder kun for gjenbrukbare tannbor.
Tannbor ma behandles for forste gangs bruk og for
gjenbruk.

Begrensninger for Gjenbruk

Reprosessering har liten effekt pd M-+W s tannbor.
Levetiden pa tannboret avgjares av slitasje og skade
under bruk, og tannborene ber inspiseres for skade
under forhandsrengjering.

Tidsforlopet mellom bruk og reprosessering

ma holdes til et minimum for a unnga at
kontaminerende stoffer tarker og gjer rengjering
vanskeligere. Hold derfor skitne tanninstrumenter
nedsenket i rengjerings-/desinfiseringsvaeske i
henhold il produsentens instruksjoner, men aldri
lenger enn 12 timer.

Langvarig oppbevaring i desinfiseringslgsninger kan
fore til rust og ber derfor unngds.

Forsiktig: Ikke la tannbor ligge nedsenket i
desinfiserende stoffer som har en fikserende effekt
(som aldehydbaserte produkter) med mindre
tannborene har blitt grundig rengjort farst.

Dlamanten

Advarsler

Brukte instrumenter skal regnes som smittefarlige,
og riktige forholdsregler skal tas ved handtering
og reprosessering. Bruk hansker, gyebeskyttelse
og maske. Andre tiltak kan vaere ngdvendige
dersom det er spesifikke risikoer for infeksjon eller
krysskontaminering fra pasienten. Brukte tannbor
regnes ogsa som biologisk farlig materiale og

skal kastes som smittefarlig avfall, med mindre
prosedyrene for reprosessering har blitt utfert i
henhold til instruksjonene.

Folgende tabell inneholder veiledende og anbefalt o/min.

For FG diamantbor:
Dlamiype insr:':lmenthode Yo Maksimalt tillatte hastighet (o/min) Anbefalt driftshastighet (o/min)
007-010 450 000 100 000-220 000
011-014 450 000 70000-220 000
015-018 450 000 55000-160 000
019-023 300000 40 000-120 000
024-027 160 000 35000-110 000
028-031 140 000 30 000-95 000
032-040 120000 25 000-75 000
041-054 95 000 15 000-60 000
055-070 60 000 12 000-40 000
071-100 45000 10 000-20 000
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Forberedelse for Rengjoring

-G-Diamanten

Det eringen spesielle krav til forhandsrengjering dersom ikke lokale infeksjonskontroller krever bruk av desinfisering umiddelbart etter bruk.
| dette tilfellet ma den valgte desinfiseringen valideres for rengjering av tannbor av brukeren, og produsentens instruksjoner mé falges.
Grunnet begrenset reproduserbarhet av manuell rengjoring, er automatisert rengjoring og dampsterilisering de foretrukne prosedyrene for rengjering.

Prosedyrer for Rengjaring, Tarking og
Inspeksjon

Dersom manuell rengjering brukes, skal instrumentene rengjores i en vask som er reservert for dette formalet.

Forhandsrengjor med en borste under rennende vann umiddelbart etter bruk, og véer spesielt oppmerksom pa punktene som er vanskelig @ komme til (riller, buster,

hull, grove overflater).

1) Skyll instrumentet under rennende kaldt vann i minst 1 minutt.

2)Blotlegg i et 0,1-0,3 % enzymatisk neytralt rengjorings-/desinfiseringsmiddel merket for bruk pé roterende tanninstrumenter eller andre typer gjenbrukbart
medisinsk utstyr, og falg instruksjonene fra produsenten av rengjringsmiddelet. Blgtlegg i minst 2 minutter.

3)Barst deretter instrumentene grundig mens de fortsatt holdes blatlagt. Barst med sakte og kontrollerte bevegelser bort fra kroppen din for & unnga at smittefarlig
materiale spres pa grunn av dusjing og spruting under bersting.

4)| alle tilfeller anbefales det & bruke en myk nylonbarste for & unnga mulig skade pa utstyret.

5)Ta instrumentene ut av vaeskebadet og skyll dem under varmt rennende vann i minst 2 minutter og frem til de er synlig rene.

6)Etter rengjoring ma du inspisere instrumentenes renhet med et forstarrelsesglass for & sikre at alle kontaminerende stoffer har blitt fiernet. Gjenta
rengjeringsprosessen om nodvendig.

7)Tarkinstrumentene med en lofri klut eller ren trykkluft.

8)Inspiser instrumentene med et forstorrelseglass for tegn pa skade og/eller forringelse, som f.eks. rust. Vaer spesielt oppmerksom pé rillene, tennene og skaftene for
sprekker/flaking, skuringsmerker, forvrenging og generell slitasje og skade. Instrumenter som kanskje kan veere i redusert stand, mé kasseres.

Merk: Overflatesmuss pa instrumentene ma fijernes far automatisk reprosessering.

Automatisert Rengjering

Forhandsrengjoring -

1) Tilbered et 0,1-0,3 % enzymatisk vaskemiddel med noytral/mild pH, i henhold til produsentens instruksjoner.

2) Skyll instrumentene under rennende vann i minst et (1) minutt.

3) Blgtlegg instrumentene umiddelbart i en rengjeringsmiddellgsning i minst to (2) minutter.

4) Skrubb med en myk nylonberste under rennende vann i minst et (1) minutt (for skiver, et minutt pa hver side) for a fierne gjenvaerende blod eller smuss.
5) Legg instrumentene pa en ren klut for & unngd kontakt mellom dem under neste rengjeringsprosedyre.

Automatisert Rengjeringsprosedyre

Legg instrumentene i vaskedekontaminatoren pa et passende brett for sma deler eller pa lastbaereren, slik at alle overflatene pé instrumentene rengjares og
desinfiseres

1. Kjor den automatiske vaskesyklusen — kort syklus.

2.T0 (2) minutters forhandsvask ved 30 = 5 °C (86 + 9 °F) med kranvann.

3.Ti(10) minutter hovedvask med et rengjeringsmiddel med naturlig pH og kranvann ved 45 + 5 °C (113 £ 9 °F).

4. Ett (1) minutt skylling med kranvann ved 30 °C (86 °F).

5.Ti (10) minutt skylling med med destillert vann ved 30 °C (86 °F).

6. Tjue (20) minutter lufttorking ved hoy temperatur pa 80 °C (176 °F).

7.Fem (5) minutter lufttorking ved hay temperatur pa 110 °C (230 °F).

Merk: For validering av automatisert reprosessering av MDT-instrumenter ble det brukt en Miele PROFESSIONAL-vaskemaskin (modell PG8593) og rengjeringsmiddelet
Power Zyme (Deconex).

Andre ekvivalente rengjoringsmidler for reprosessering kan brukes etter lokal validering utfart av brukeren.

Alle rengjerings- og desinfiseringsmidler som brukes, ma vaere kompatible med tannbor, ellers kan dette fare til raskere korrosjon eller annen skade. Produsentens
instruksjoner for vaskedekontaminator og rengjoringsmiddel mé folges.

Etter den automatisert Rengjaringsprosedyre-

1) Ta ut instrumentene etter endt vaskeprogram.

2) Kontroller at instrumentene er torre. Tork med trykkluft av medisinsk kvalitet om nadvendig.

3) Kontroller tannborene visuelt for renhet. Dersom kontaminering fremdeles er synlig, vask instrumentene igjen manuelt.

4) Instrumentene ma deretter reprosesseres pa nytt automatisk for sterilisering.

5) Alle instrumenter ma inspiseres visuelt for renhet, helhet og god funksjon ved & bruke et forstarrelsesglass med lys om ngdvendig.

Alle instrumenter md inspiseres for skade og slitasje. Medisinsk utstyr med skader skal ikke lenger brukes, og ma legges til side.

Sterilisering - Bruk av Damp
Omfang

Disse steriliseringsinstruksjonene gjelder for poleringsinstrumenter og skiver som ble levert usterile, og for usterile poleringsinstrumenter som brukes gjenbrukes.

Emballasje for Sterilisering

Ved bruk av en autoklave med en forvakuumsyklus eller gravitasjonsautoklavering, ma du legge instrumentene pa et egnet instrumentbrett eller pakke dem i
emballasje som er godkjent for dampsterilisering.
MERK: Lokale retningslinjer for sterilisering kan kreve at tanninstrumenter pakkes inn i emballasje for prosessering begge typene autoklavering.

Sterilisering

Steriliser instrumentene i henhold til instruksjonene fra produsenten av autoklaven. Var spesielt oppmerksom pa a ikke overstige maksimal anbefal last for autoklaven.
MDT har validert dampsterilisering i en autoklave for bade forvakuum savel som for gravitasjonsautoklavering for en holdetid pa 4 minutter ved en temperatur

pa 134 °Cog en terketid pa 15 min.

Holdetiden er den korteste tidsperioden minimumstemperaturen opprettholdes.

Merk: For dampsterilisering av MDT-tanninstrumenter ble det brukt Yipak selvforseglende steriliseringsposer.

1)Legg de innpakkede instrumentene i steriliseringsrommet.

2)Start programmet (den validerte tiden var fire (4) minutter som minimum, lengre tid er ogsa mulig).

Minimum syklusvarighet i minutter (min) Syklustemperatur (°C) Torketid (min)
4 134°C 15

3) Ta utinstrumentene nar programmet er ferdig, og la dem avkjoles.

4) Kontroller emballasjen for mulig skade og ripeeffekter.

5) Skadet emballasje ma inspiseres som usteril. Disse instrumentene ma pakkes og steriliseres pa nytt.
MERK: Instrumentblokker (stativ) kan brukes for steriliseringsformal kun for umiddelbar bruk

Oppbevaring

Enheten skal oppbevares i steriliseringsposen frem til bruk.
Oppbevares i et tort, rent miljo ved romtemperatur.
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Validering av Rengjoring og Dampsterilisering  Avfalsshandtering Kontakte M+W Dental:
Prosessene beskrevet ovenfor har blitt validert som Brukte tannbor regnes som biologisk farlig avfall, Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i
i stand til & klargjere MDT-tannbor for gjenbruk. og skal kastes som smittefarlig avfallisamsvarmed ~ sammenheng med enheten var, ma rapporteres til
Personen som utfarer reprosesseringen, er ansvarlig  lokale regelverk. MDT (via adressen oppfart nedenfor) og til ansvarlig
for at den faktisk utfores ved bruk av utstyret, Sporbarhet organ i landet/staten der hvor brukeren/pasienten
matet?r(;aletoﬁ? sgrsrnallett ;t)anrepros:fsezlr:gss\':si(:(eftr Hver pakke har et partinummer [LOT] pé etiketten. befinner seg.
0gatae pakrevae resuttatene oppnas. Aeawikfra - pevo nummeret mg oppgis i all kommunikasjon Dersom du returnerer tannbor til M+W Dental, ma
denne bruksanvisningen skal evalueres grundig for sende produk d foratk h el el
ffektivitet og potensielle ugnskede virkninger angaende produktet. U sorge for at kontaminerte 0g/efter poten5|gt .
€ ’ kontaminerte tannbor er rengjort pa en effektiv mate
og er korrekt pakket for returforsendelse.
Symbolliste:
c € CE-samsvar T Holdes torr
0483
e
Angir den autoriserte representanten i Den europeiske union j/{ t Holdes unna sollys.
0
40°C
Autorisert representant i Sveits _/ﬂ/- Temperaturgrense- fra 5oC til 400C.
5°C
Medisinsk utstyr Maksimal hastighet (o/min)
u Produsent BL only (ref US FDA CDRH) Utstyr kun for profesjonell bruk
M Produksjonsdato
Bestillingsnummer/delenummer (delenr.)
Kontaktinformationen:
LOT| Partikode/-nummer “ Mdt, micro diamond technologies Itd.
Ha'amal 2 st., Afula 1857107, Israel
Produsent Telefon: +972-4-6094422
Unik enhetsidentifikator Fax: +972-4-6597812
E-mail info@mdtdental.com
Web: www.mdtdental.com
@ Bruk maske og gyebeskyttelse under bruk
[EcTREP] Obelis s.a
Usterilt produkt Angir den autoriserte Bd. Général Wahis 53
@ Merk: Kun for usterile produkter representanten i Den 1030 Briissel, Belgien
europeiske union Tel.: +(32) 2.732.59.54
| Fax: +(32) 2.732.60.03
% mporter E-mail mail@obelis.net
PEOF‘H Salgspartner Microtornitura SA
Autorisert representant  Via Lungo Tresa
i Svei 6988 Ponte Tresa Tl
134°C Ma kunne steriliseres i en dampautoklave iSveits .
N . Switzerland
2 Merk: Kun for usterile produkter
[:]3] Se bruksanvisningen e Miiller & Weygandt GmbH
Salgspartner Reichardsweide 40
63654 Biidingen/Germany
@ Skal ikke bukes dersom emballasjen er skadet. Se bruksanvisningen. Importer Tel.: +49 (0) 60 42 — 88 00 88
Letzte Uberarbeitung/latest revision/derniére révision/ultima versione/posledni revize/utolso modositas/senaste revision/siste revisjon: 05.08.2024 c € 0483
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