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1. Nucleo de utilizadores

Estes instrumentos s6 podem ser usados por pessoas qualificadas em consultérios ou clinicas de odontologia.

» Dentistas
»  Cirurgibes maxilofaciais / Cirurgides estomatognaticos
»  Ortodontistas

2. Grupo-alvo de pacientes
Pacientes com indicagcao de medicina dentéria nas indicacdes e aplicagdes descritas.

3. Material / Componentes

» Instrumentos em metal duro integral (VHM)
» Instrumentos com peca de trabalho em metal duro (veios em aco inoxidavel, martensitica / CrS)
» Instrumentos em aco para medicina (ago inoxidavel, martensitica / CrS) com revestimento de diamante
o Revestimento uniforme de 2 camadas, no caso de piranhas, revestimento de 3 camadas com diamante
natural

Revestimentos adicionais: Douramento

4. Descrigdo do produto

‘ Instrumentos diamantados

Diamantes FG / CA, FG Turbo Laser, FG Turbo Comp, FG Redux, FG Piranhas, Diafutur®, Ultra-Light,
trepanador de zircénio, diamantes de FG para processamento de zircénio, cortador de coroas de zirconio,
Crossy, esfera magica, diamantes Perio

‘ Instrumentos de metal duro

Instrumentos de metal duro FG e CA (Amal Cut, Kario Cut, cortador de coroas em metal duro), instrumentos de
metal duro para parodontologia, removedor para ortodontia

ol

. Indicacéao

» Restauracao de dentes cariados

» Preparacdo de um dente para restauracao protética

» Remocgdo de preenchimentos (amalgama, plastico, etc.) de um dente ja restaurado
» Remocéo de restauracdes anteriores

» Separacdo de dentes ou restauracdes

» Remocdo de residuos de adesivo (removedor para ortodontia)

6

. Contraindicacao

» Os instrumentos ndo podem ser utilizados fora do &mbito das indicagc8es ou aplicagcbes especificado

» Evite temperaturas demasiado altas devido a refrigeracéo a dgua insuficiente (danos da polpa dentéria)
» As rotagdes indicadas ndo podem ser excedidas (perigo de quebra / lesdo)

» Abstenha-se de trabalhar com blogqueios e/ou alavancas (perigo de quebra / lesdes)

» O processamento de materiais ducteis também é considerado contraindicado

. Campo de aplicacao

|

» Prietaisai turi biti jdétos ir uzrakintos kuo giliau. (Jei prispaudimas yra per trumpas, yra pavojus susizeisti!)
» Respeite as rotacdes recomendadas, de acordo com a tabela anexa, para um melhor desempenho

» Coloque o instrumento imobilizado na cavidade oral, caso contrario, existe risco de leséo da boca

» Antes de tocar no dente / material, o instrumento deve ser colocado em rotacao
>
>
>

Em preparac@es de dentes, trabalhe sempre com uma refrigeracéo a agua minima de 50 ml/min.

Em instrumentos com didmetros da cabeca de 3,1 mm ou maiores, recomendamos que aumente a
refrigeracéo a agua no minimo para 150 ml/min.

A presséo e a velocidade (rpm) dependem do material (dureza do dente, etc.) e do acionamento. Quanto
maior for a velocidade (rpm), menor deve ser a presséo escolhida. Os avisos do fabricante de turbinas devem
ser cumpridos.
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8. Especificacdes das rotacdes

Rotagdes maximas para instrumentos diamantados

Tipo de ligagéo Instrumento C Rotacéo

Diamantes (Turbo Laser, Turbo Comp, Redux), FG Piranhas,
FG Diafutur®, Ultra-Light, trepanador de zirc6nio, FG Diamantes 30 — 300.000 rpm
para trabalhar zirconio, cortados de coroas de zircénio, Crossy,
esfera magica

CA Diamantes 30— 150.000 rpm
CA Diamantes Perio 30° - 60.000 rpm
RotagcGes maximas para instrumentos de metal duro
Tipo de ligagao Instrumento O Rotacéo
FG Instrumentos de metal duro, Amal Cut, Kario Cut, cortador de

coroas de metal duro 30— 300.000 rpm
CA Instrumentos de metal duro, Amal Cut 10 — 50.000 rpm
CA Removedor para ortodontia 10 — 40.000 rpm
CA Kario Cut 10 — 20.000 rpm
CA Instrumentos em metal duro para parodontologia 3—=12.000 rpm

Frequéncia de utilizagcdo maxima de instrumentos rotativos

Os seguintes valores sédo valores aproximados e podem variar dependendo da aplicacdo, mas ndo podem
exceder o nUmero méaximo permitido de ciclos do tratamento:

> Instrumentos diamantados 30x

> Instrumentos de metal duro 20x

10. Reprocessamento
Preparacao (limpeza, desinfecdo e esterilizacéo) ver instru¢des de processamento a parte.

11. Armazenamento

» N&o armazene os instrumentos em sacos de plastico (sacos de r «, ' K
plastico danificados podem permitir contaminacéo despercebida i
dos instrumentos)

» Conservar a local seco

J L A

12. Medidas de protecédo / Adverténcias

Para a sua prépria seguranca, utilize equipamento de protecéo individual (luvas, 6culos, mascara)
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13. Riscos residuais

Podem ocorrer riscos residuais em caso de uso abusivo grosseiro, quando o instrumento parte ou se deforma
durante a utilizacdo ou se, devido a contaminacdo causada por esterilizacdo inadequada, o doente, utilizador
e/ou terceiros puderem sofrer lesdes ou danos.

Os diamantes dos instrumentos diamantados galvanizados séo incorporados numa camada de niquel. Uma
reutilizacdo dos instrumentos com a camada de diamante j4 gasta pode causar contaminacdo por niquel do
ambiente intraoral, com sensibilizacdo do doente. Em caso de utilizacdo profissional, ndo s&do conhecidas
reacOes alérgicas dos doentes.

Além disso, estéo presentes 0s seguintes riscos residuais em relacao a eventuais erros de aplicacao previsiveis,
que podem resultar em lesdes no doente;

» Utilizag&o de velocidades demasiado baixas / demasiado altas
» Meétodo de utilizagcdo contraindicado
» Falta / Mau arrefecimento da agua

Estes riscos residuais sdo altamente improvaveis e ndo sao de esperar no caso de utilizacdo e manuseamento
corretos ao longo do ciclo de vida do instrumento.

14. Rastreabilidade

Para garantir a rastreabilidade dos instrumentos (através do n.° do lote) durante toda a aplicacéo,
recomendamos que conserve a embalagem original mesmo durante a fase de utilizacéo.

15. Eliminacéo

Instrumentos defeituosos ou gastos devem ser esterilizados antes da eliminacdo para evitar a transmissdo de
germes. Devido a possiveis arestas afiadas no instrumento, é necessario especial cuidado!

Em seguida, os instrumentos podem ser eliminados junto como os residuos gerais da clinica.

16. Notificacao das autoridades

Todos os incidentes fatais associados ao produto devem ser comunicados imediatamente ao fabricante e as
autoridades nacionais competentes do seu pais.

DFS-Diamon GmbH

LandenstralRe 1
93339 Riedenburg c € 0297

Germany
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17. Explicacdo dos simbolos
Pictograma Norma / Diretiva Explicacao
Confirmagdo da conformidade do produto em relagédo a diretiva
c € 0297 EU 93/42/EEC (MDD) | europeia mencionada, bem como o ndmero de identificagdo de um
organismo notificado que confirmou a conformidade deste produto.
r il

DIN EN ISO 15223-1 .
) ) Fabricante
(Numero de referéncia 5.1.1)

DIN EN ISO 15223-1
(NUmero de referéncia 5.1.3)

Data de fabrico

DIN EN ISO 15223-1

) o Consulte as instrugfes de utilizacéo
(Numero de referéncia 5.4.3)

DIN EN ISO 15223-1

(Ndmero de referéncia 5.3.4)

Manter seco

DIN EN ISO 15223-1

(Ndmero de referéncia 5.4.4)

Cuidado!
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DIN EN ISO 15223-1 , .
REF ) e NGmero do artigo
(Ndmero de referéncia 5.1.6)
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LOT DI,N EN ISO 1?2_23_1 NUmero do lote
(Ndmero de referéncia 5.1.5)
L |
M D - Referéncia a um dispositivo médico
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