Upute za upotrebu HR D FS
Copyright by DFS-Diamon GmbH
Stranical/ 4

- w " - Rev. 12/20 Dental Future Systems
Kirurski instrumenti EXRYV o N
Instrumenti za punch tehniku — reza€i gingive Datum izdavanja: ~ 05.11.2014

Posljednja revizija: 16.12.2020

*Primjer primjene *Primjer

SADRZAJA

N (01§ 157 o | [ o] [ PP 2
2. Ciljna sKUPIN@A PACIHENALA .....uuuiiiee e e e e e e e e 2
3. Materijali / KOMPONENTE ... e e e e e e e e e e e e eeaanes 2
N O o TE=3 o] f0] 4/ e Yo F- NPT 2
ST 11 11 = Tox | =N 2
T o ] 4 = 1] g Yo T = Tod 1 =TS 2
7. NaCGIN UPOLrEDE ... e e e e e e e e e e 2
8.  Specifikacija Drzine OKIETA A ........uuuuuueiiiiiiiiiiiiiiiiii e 2
9. Referentne vrijednosti broja upotrebe za primjenu rotacijskih instrumenata...... 2
10. Visekratna upotreba instrumenata....................ccccccciiiiiiii 3
11, PORNIa@N@.....ccoiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeee e Fehler! Textmarke nicht definiert.
12. ZaStitne mjere / UPOZOrENJA...........ccoovviiiiiiiiie e e et e e e e e e e e e 3
RS T U T o Yo Izdo T =1 oY F- NN N v o] [P 3
S =0 A0 1 3
ST O T | = To = 1 = 3
16. Obavijest nadleznim tijelima.................cco i 3
17. ObjasSnjenje SimbOIa ..............ooooiiiiiiii s 4

M DFS-DIAMON GmbH | LandenstraBe 1 | D-93339 Riedenburg | Phone +49 (0)94 42 - 91 89 0 | Fax +49 (0)94 42 - 91 89 37 | info@dfs-diamon.de | www.dfs-diamon.de


http://www.dfs-diamon.de/

Upute za upotrebu HR D FS
Copyright by DFS-Diamon GmbH
Stranica 2/ 4

- w " - Rev. 12/20 Dental Future Systems
Kirurski instrumenti EEEYV o N
Instrumenti za punch tehniku — reza€i gingive Datum izdavanja:  05.11.2014

Posljednja revizija: 16.12.2020

1. Korisnici
Instrumente moze Koristiti samo adekvatno kvalificirano osoblje u ordinaciji dentalne medicine i kirurskoj
ambulanti.

»  Maksilofacijalni kirurzi / oralni kirurzi
»  Doktori dentalne medicine

2. Ciljna skupina pacijenata

Pacijenti s dentalnim i medicinskim indikacijama navedenima u nacinu primjene i indikacijama za koristenje
instrumenata.

3. Materijali / komponente

» Instrumenti od medicinskog ¢elika (martenzitni / CrMoV nehrdajuci ¢elik)

4. Opis proizvoda

Instrumenti za punch tehniku namijenjeni su za primjenu u oralnoj kirurgiji, izradeni su od vrlo stabilnog materijala
koji osigurava dugotrajnu ostrinu radnog dijela. Instrumenti su dostupni u razli€itim promjerima te omogucéavaju
kvalitetan i olak8an rad kod non-flap tehnike (tehnike bez odizanja reznja) u implantologiji.

5. Indikacije

» Instrumenti za punch tehniku mogu se koristiti za stvaranje definiranih otvora gingive (mekih tkiva) te u
implantolo$koj tehnici pristupa kosti bez odizanja reznja (flapless).
» Biopsije mekih tkiva.

. Kontraindikacije

Kontraindicirano je koristiti instrumente izvan opisanih podruéja primjene.

Potrebno je izbjegavati zagrijavanje kao posljedicu nedostatnog hladenja vodom (rizik od ozljede).

Potrebno je izbjegavati koriStenje instrumenata na brzini veéoj od propisane (rizik od frakture/ozljede).

Prije svake upotrebe potrebno je provijeriti otrice instrumenata kako bi se uvidjela eventualna ostecenja :
Instrumenti koji imaju vidljiva oSteéenja, nepravilnosti, pokazuju znakove istroSenosti ili imaju tupe ostrice nisu
prikladni za upotrebu.
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. Nacin upotrebe

Umetnite instrument $to je dublje moguce. (Postoji opasnost od ozljeda ako se ne umetne dovoljno duboko!)
Instrument mora biti ispravno postavljen i fiksiran u prihvat (Celjust) kolje¢nika (pridrzavajte se pridrzavajte se
uputa proizvodac¢a nasadnog instrumenta)

Za postizanje najboljih rezultata potrebno se pridrzavati preporu€ene brzine rotacije (vidi tablicu)

Kako biste izbjegli eventualne ozljede, rotaciju pokrenite tek nakon postavljanja svrdla u usta

Obratite pozornost na dovoljno vodenog hladenja

Prije kontakta s gingivom (mekim tkivom) instrument mora posti¢i Zeljenu brzinu rotacije.

Instrument je potrebno postaviti na gingivu okomito - pod kutom od cca 90°.

VVVVY VY

8. Specifikacija brzine okretaja

Maksimalna brzina rotacije za instrumente za punch tehniku

Tip dr8ke/naéin prihvata | Instrument O Brzina
CA Punch instrumenti (035, 040, 050) 2°—4.000 rpm

Referentne vrijednosti broja upotrebe za primjenu rotacijskih instrumenata

Sljedece vrijednosti sluze samo kao reference; stvarni vijek trajanja moze se razlikovati ovisno o primjeni,
upotrebi i materijalu, ali ne smije prijeci maksimalni broj ciklusa ponovne upotrebe:

» Instrumenti za punch 15x
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10. Visekratna upotreba instrumenata

Za postupke potrebne pri visekratnom koristenju instrumenata (CiS¢enje, dezinfekcija i sterilizacija) pogledajte
posebne upute o visekratnoj upotrebi.

11. Skladistenje

> Instrumente ne pohranjujte u plasticne vrecice (instrumenti se r «, 17 1
mogu kontaminirati u oStecenim vre¢icama) s
» Pohraniti na suho mjesto T
L J L |

12. Zastitne mjere / upozorenja

Zastitite se koriste¢i adekvatnu zastitnu opremu (rukavice, zastitne naocale, maska)

13. Upozorenjai rizici

U slu€aju neispravnog rukovanja postoji rizik od frakture i deformacije svrdala. U slucaju neispravne sterilizacije
postoji rizik od kontaminacije $to moze nastetiti pacijentu, korisniku i ostalima.

Osim toga, postoje sljedeci daljnji preostali rizici u pogledu mogucéih predvidivih pogreSaka u primjeni, Sto moze
rezultirati Stetom za bolesnika:

» Nepravilna upotreba brzine (preniska / previsoka)
» Kontraindicirane primjene
» Primjena previsokog tlaka

Navedeni rizici nisu ocekivani ukoliko se instrumenti koriste ispravno, sukladno propisanim uputama i pravilima
struke.

14. Sljedivost

Preporuc¢a se saCuvati originalno pakiranje radi sljedivost proizvoda putem lot broja oznadenog na originalnom
pakiranju.

15. Odlaganje

Koristeni i/ili oSteceni instrumenti moraju se sterilizirati prije odlaganja kako bi se sprijecilo preno$enje patogena.
Pri rukovanju instrumentima koji imaju o$tre dijelove potreban je oprez.

Nakon sterilizacije instrumenti mogu biti odlozeni s ostalim opc¢im klinickim otpadom.

16. Obavijest nadleznim tijelima

U sludaju ozbiljnih incidenata nastalih kao posljedica koriStenja instrumenata potrebno je bez odgadanja
obavijestiti nadleZna tijela i proizvodaca.

DFS-Diamon GmbH

Landenstrafle 1
93339 Riedenburg c € 0297
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17. Objasnjenje simbola
Pictogram Standardna / Direktiva Objasnjenje
Dokaz o sukladnosti proizvoda sa spomenutom europskom
c € 0297 EU RL 93/42/EEC (MDD) | direktivom/uredbom i identifikacijskim brojem obavijeStenog
tijela koje je potvrdilo uskladenost ovog proizvoda.
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DIN EN ISO 15223-1 . "
o Proizvodac
(Referentni broj 5.1.1)

DIN EN ISO 15223-1

o Datum proizvodnje
(Referentni broj 5.1.3)

DIN EN ISO 15223-1

. Pridrzavajte se uputa za uporabu
(Referentni broj 5.4.3)

DIN EN ISO 15223-1
(Referentni broj 5.3.4)

Drzite se suhim

DIN EN ISO 15223-1

L o
r T
L a1
r h
L 1
r T
4
[ I‘ 4‘4
L 1
r T
L 1
r Bl

. Oprez!
(Referentni broj 5.4.4)
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(Referentni broj 5.1.6)
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M D - Medicinski uredaj
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