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1. Cercul utilizatorilor

Aceste instrumente se vor utiliza numai de persoane calificate din cadrul cabinetelor sau clinicilor stomatologice.

»  Chirurgi maxilo-faciali chirurgi / Chirurgi orali
» Dentisti

Pacientii sub tratament stomatologic, in domeniul de utilizare indicat.

3. Material / Componente
» Instrumente din otel medical (otel inoxidabil, martensita / CrMov)

4. Descriere produs

Perforatorul pentru tesut se utilizeaza in chirurgie si oferd o inaltd stabilitate si o ascutime pe termen lung.
Instrumentele sunt disponibile Tn mai multe diametre si Tsi demonstreazd performanta la interventia in
implantologia fara grefe.

5. Indicatie

» Perforatorul de tesut moale pentru taierea diverselor deschideri ale gingiei pentru introducerea fara grefe a
implanturilor
> Biopsia tesutului moale

6. Contraindicatie

» Instrumentele nu trebuie utilizate in afara domeniului de indicatie/aplicare indicat.

» Se vor evita temperaturile prea mari, cauzate de racirea insuficienta a apei (pericol de accidentare)

» Turatiile indicate nu trebuie depasite (pericol de spargere / accidentare)

» Lama rotunda se va verifica cu privire la starea intacta:

» In cazul unor vatamari, neregularitati sau urme de uzura ale lamei, instrumentul nu mai trebuie utilizat

7. Mod de aplicare

» Instrumentele trebuie introduse si blocate Tn mandrina turbinei / piesei de méana cat mai adanc posibil. (Daca
fixarea este prea scurta, exista un risc de ranire!)

» Asigurati-va, ca instrumentul este blocat fix Tn suportul capului de lucru al piesei unghiulare (Respectati
indicatiile producatorului unitatii de angrenare).

» Pentru o performanta optima, respectati turatia recomandata conform tabelului atasat

» Introduceti instrumentul Th gurd numai cand este oprit, deoarece exista pericol de vatamare a buzelor

» Inainte ca instrumentul sa atinga dintele / materialul, acesta trebuie adus la turatia corecta.

>

>

Recomandam racirea suficienta cu apa.
Instrumentul se va pozitiona intr-un unghi de cca. 90° fata de gingie.

8.  Prevederi privind turatia

Turatii maxime pentru perforatorul de tesut

Tip deracord | Instrument O Turatie
CA Perforator de tesut (035, 040, 050) 2°—4.000 rpm

Frecventa maxima de utilizare pentru instrumente rotative

Urmatoarele valori sunt valori orientative si pot varia in functie de utilizare, dar nu trebuie sa depaseasca numarul
maxim de cicluri de prelucrare:

» Perforator pentru tesuturi 15x

10. Pregatire

Pregatire (curatare, dezinfectie si sterilizare) consultati instructiunea separata de pregatire a instrumentelor.
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11. Stocare
> Nu depozitati instrumentele in pungi din plastic (pungile din plastic r «, 17 K
gaurite pot face posibila contaminarea neobservata a instrumentelor) A
» A se depozita la clima ambientala si Th mediu uscat T

12. Masuri de protectie / avertizari

Pentru propria siguranta, va rugam sa purtati echipament de protectie personala (manuti, ochelari, masca de
protectie)

13. Riscuri reziduale

Riscurile reziduale in cazul unei utilizari incorecte pot consta in faptul, ca pe durata utilizarii instrumentul se rupe,
respectiv se deformeaza sau ca, in baza unei contaminari cauzata de sterilizarea incorecta, pacientul, utilizatorul
si/sau tertul pot fi accidentati.

in plus, existd urmatoarele riscuri reziduale suplimentare in ceea ce priveste posibilele erori previzibile de
aplicare, care pot duce la vatamarea pacientului:

» Utilizarea incorecta a vitezei (prea mica/prea mare)

» Aplicatii contraindicate

» Aplicarea unei presiuni excesive

Aceste riscuri reziduale sunt considerate foarte improbabile si nu ar trebui luate in calcul in cazul utilizarii si
manipulari corecte a instrumentului pe durata exploatarii sale.

14. Urmarire

Pentru a asigura capacitatea de urmarire a materialelor (in baza numarului de lot) pe durata intregii lor utilizari,
recomandam pastrarea ambalajului original si pe durata utilizarii.

15. Salubrizare

Instrumentele defecte sau uzate se vor steriliza inainte de a fi salubrizate, pentru a evita transferul de germeni.
Din cauza posibilelor margini ascutite ale instrumentului, va recomandam sa acordati o atentie sporita pe durata
manipularii!

La final, instrumentele popt fi salubrizate Tmpreuna cu deseul cabinetului.

16. Informarea autoritatilor

Toate incidentele grave aparute in legaturd cu produsul se vor comunica urgent producatorului si autoritatii
nationale

DFS-Diamon GmbH

Landenstraflle 1
93339 Riedenburg c € 0297

Germany
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17. Declaratii simbol

Pictograma Standard / Directiva Explicatie
Confirmarea conformitatii produsului in raport cu directiva
c € 0297 EU RL 93/42/EEC (MDD) | europeana mentionata, precum si numarul de identificare al unui
organism notificat care a confirmat conformitatea produsului.
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