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DIATECH Diamond Instruments
CE &

Laes denne brugsanvisning grundigt, for produktet anvendes. Skal opbevares
til senere brug.

Brugsanvisning

PRODUKTBESKRIVELSE

Diamantbor er roterende slibeinstrumenter, der anvendes sammen med hand-
stykker under dentale restaureringsprocedurer. De er fremstillet af rustfrit stal
belagt med diamantslibekorn i deres arbejdende ende.

Diamantbor f&s med hoveder i forskellige former og sterrelser, skafttyper og
lzengder samt slibekorn.

TILSIGTET ANVENDELSE
Diamantbor er beregnet til at slibe eller efterbehandle harde strukturer i mun-
den, herunder teender og tandrestaureringer.

SAMMENSATNING
Skaft: rustfrit stal
Bindemiddel: nikkel
Slibekorn: diamant
Belaegning: guld

INDIKATIONER

Behandling eller modifikation af harde strukturer i munden, dvs. ved:
Caries
Endodontisk behandling
Udskiftning eller modifikation af tandrestaureringer
Tanddefekter, der kraever protetisk behandling
Kosmetisk tandbehandling

KONTRAINDIKATIONER
Huvis en patient har en kendt allergi over for nogle af ovennaevnte komponenter, bar
instrumenterne ikke bruges. Bor ikke bruges pa metal og amalgam.

SIKKERHEDSANVISNINGER

Sikkerhed
Anvend personlige vaernemidler under anvendelse eller handtering af instru-
menterne
Brug en kofferdam for at forhindre opsugning eller slugning af materialerester,
frakoblede instrumenter eller dele af knaekkede instrumenter
Instrumenterne skal rengares, steriliseres og tjekkes i overensstemmelse med
nedenstdende anvisninger til oparbejdning inden den forste anvendelse og
for hver efterfelgende anvendelse.
Amerikansk lovgivning begraenser denne anordning til salg af eller pa ordre af
en lzege eller tandlaege. Brugen af DIATECH-diamantinstrumenter i patientens
mund ma kun foretages af specialpersonale som tandleaeger.
Brug ikke instrumenter, der viser tegn pé slitage eller beskadigelse (dvs. stum-
pe instrumenter, instrumenter med knakkede spidser, forringelse, mis-
farvning, instrumenter, der ikke fungerer konsistent, deform/ikke-koncentrisk
rotation osv.). Dette ager risikoen for skader samt brud og kan have en negativ
effekt pa resultatet af arbejdet. Instrumenter, der viser tegn pa slitage eller be-
skadigelse, skal bortskaffes.
Vipning af instrumentet og anvendelse sammen med en kile eller et loftein-
strument kan ege risikoen for brud.
Varmegenerering under klargering kan fore til skade pa tanden, pulpa og til-
stodende fyldninger.
Overskridelse af den maksimale specificerede hastighed og/eller kontakttryk
kan resultere i overdreven varmegenerering og/eller beskadigelse af instru-
mentet.

Restri
Brugerne skal veere opmaerksomme pé, at enhver tandbehandling i mundhulen
indebaerer visse risici. Nogle af disse risici er:

Frigorelse af instrumentet eller dele af dette under brug, som kan fare til indta-

gelse eller inhalation. Rifter eller forbraendinger i slimhinden.

Postoperativ folsomhed/irritation i tandkedet.

Disproportioneret slibning.
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DIATECH-diamantinstrumenter leveres usterile og skal klargeres inden den

forste ar og for hver efter anvendelse.
Brug kun et rengorir i ‘desinfektionsmit , der er egnet til diamant-
instrumenter.

Steerkt syreholdige og alkaliske rengeringsmidler kan fore til forringelse af in-
strumentet. Det anbefales at bruge pH-neutrale renggringsmidler.

Enkle oplegsningsmidler til kold desinfektion er uegnede til oparbejdning af
DIATECH-diamantinstrumenter. Sddanne oplesninger resulterer ikke i tilstraek-
kelig sterilitet og kan indeholde atsende stoffer, der kan beskadige instru-
mentet.

Brug et rengeringsmiddel, der indeholder en korrosionsinhibitor.
Producentens instruktioner om rengeringsmiddel skal felges.

Brug steriliseringsenheder i henhold til producentens anbefalede procedure.

Det er brugerens ansvar at sikre, at oparbejdningen er effektiv.

Indterringen af kontaminanter kan hindre korrekt rengering af instrumentet.
Huvis instrumenterne gennem laengere tid eksponeres over for kontaminanter
sasom blodrester, kan det fore til korrosionsbeskadigelse.

BIVIRKNINGER/INTERAKTIONER
Der kan opsté overfelsomhed hos patienter med nikkelallergi.

BRUGER/PATIENTGRUPPE
Ma kun anvendes af tandlaeger. Egnet til alle patientgrupper.

FORBEREDELSE
Anvend altid en kofferdam
Brug kun teknisk og hygiejnisk perfekte handstykker og instrumenter.
Instrumenterne skal vaelges baseret pé form, sterrelse og type i henhold til ty-
pen af praeparation.
Serg for, at instrumentet er forsvarligt tilsluttet handstykket.

KORREKT ANVENDELSE
De anbefalede hastigheder er angivet pa etiketten pa emballagen. Den angiv-
ne maksimalhastighed ma ikke overskrides.
For du paferer instrumentet pa klargeringsstedet, skal du bringe det op til ar-
bejdshastighed. Serg for, at instrumentet roterer uden ubalance, og at vand-
kelingen fungerer korrekt (min. 50 ml/min).
Under brug skal du flytte instrumentet kontinuerligt.
Undga at péfare tryk pa over 1,5 N. Koniske instrumenter vil slides hurtigere
ved den smallere spidsdel. Holdbarheden af disse instrumenter kan eges ved
atanvende et lettere kontakttryk.

TESTMETODE TIL KORREKT ANVENDELSE

« Konsistent materialefjernelse

« Koncentrisk rotation

« Enhedens o/m inden for det anbefalede hastighedsomrade

OPARBEJDNING, RENG@RING, DESINFEKTION OG VEDLIGEHOLDELSE
Generelle bemaerkninger

Nedenstéende anvisninger er blevet valideret af producenten af det medicinske
udstyr som vaerende i stand til at klargere medicinsk udstyr til genanvendelse.
Ansvaret for, at klargeringen har det enskede resultat, forbliver hos personen,
der udferer denne ved hjaelp af udstyr, materialer og personale pa klargerings-
stedet. Dette kraever verifikation og/eller validering og rutinemaessig overvéag-
ning af processen.

Der kan gelde serlige landespecifikke bestemmelser mht. oparbejdning og
hygiejne. Personen, der er ansvarlig for klargeringen, skal overholde de lokale
bestemmelser.

Begreensninger ved oparbejdning

Gentagen oparbejdning har en minimal effekt pa instrumenterne. Brugsopher
bestemmes af slid og beskadigelse af instrumentet under anvendelsen. Instru-
menter, der viser tegn pé slitage eller beskadigelse, mé ikke laengere bruges og
skal bortskaffes korrekt.

Vejledning:

Anvendelsessted:

Fjern overfladekontaminering umiddelbart efter brug pa patienten, og anbring
derefter instrumentet i beholderen.

Opbevaring og transport:
Transportér straks instrumenterne i en lukket beholder til klargeringsstedet. Start
rengering med det samme.

Forbehandling:

. Til forrensning skal du placere instrumenterne i et bad med et egnet enzyma-
tisk rengeringsmiddel (f.eks. BioSonic UC32, fremstillet af COLTENE, kontakttid:
5 minutter). Serg for, at instrumenterne er helt daekket af rengeringsmidlet og
ikke kommer i kontakt med hinanden.

Fjern de resterende rester med en bled berste. Man skal veere saerlig opmaerk-
som for at sikre, at instrumentets vanskeligt tilgaengelige omréader renses, og
at spredning af bakterier gennem sprojtning forhindres.

Fjern instrumenterne fra rengeringsmidlet, skyl med koldt vand i 2 minutter
og tor med trykluft.
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Ultralydsrensning

. Fyld ultralydsenheden med et passende enzymatisk rengeringsmiddel (f.eks.
BioSonic UC32, fremstillet af COLTENE).

Seet instrumenterne i en egnet instrumentholder for at undga beskadigelse,
og serg for, at alle overflader er rene og desinficerede. Szt instrumentholde-
ren med instrumenter i ultralydsenheden, og serg for, at den er helt nedseaen-
ket i renggringsmidlet.

Start ultralydsenheden, og behandl instrumenterne i 10 minutter.

Fjern instrumenterne fra ultralydsenheden, nér programmet er slut.

Skyl under koldt vand i 2 minutter, og ter med trykluft.
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Vedligeholdelse, inspektion og afprevning:

Visuel inspektion med hensyn til renlighed og integritet ved hjaelp af forstor-
relse om ngdvendigt.

I tilfaelde af synlig forurening skal processen gentages.

Instrumenter, der viser tegn pa slitage eller beskadigelse, ma ikke leengere
bruges og skal bortskaffes korrekt.

A\ Diamantinstrumenter kan ikke steriliseres korrekt, medmindre de er blevet
grundigt rengjort og er fri for visuel forurening.

Indpakning fer sterilisering:
Pak instrumenterne i poser, der er egnede til sterilisering (f.eks. selvkleebende
poser fra SPSmedical).

Sterilisering:

Instrumenterne kan steriliseres ved at anvende en steriliseringscyklus med dy-
namisk luftfjernelse. Steriliser i en pose med en fuld cyklus i mindst 3 minutter
ved 132 °C (270 °F) (valideringsparameter) eller 134 °C (f.eks. Statim G4 (SciCan)).
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Glossary

UATRA20

Consult instructions for use

Marking of Conformity Europe

Conformity mark Ukraine

Restricted device for professional use only

Medical Device

Legal Manufacturer

Reference Number

Manufacturing Date

Batch Code

Unique Device Identifier

Non-sterile

Keep dry

Type Code: 0000 - 000 - 000 - 000
A B C D

. Head No. May vary in length.
Type of shank incl. overall length
Nominal size of working part
(head diameter)

D. Nominal size of working part

(head length)

NnNw>

Packaging size

1SO Code of instrument:
00 0 00 O 000 000 000
A BC DE F G

. Material of working Part
Coating

Type of shank

. Overall length

Shape

Specific characteristics: Grit size
. Nominal size of working part
(head diameter)

aomMmoNnw>

Max pressure

Spray H,0

A\ Instrumenterne er ikke egnede til sterilisering med varm luft eller i k

Opbevaring efter sterilisering:
Opbevar det steriliserede instrument pakket ind og beskyttet mod ny kontami-
nering i steriliseringsposen indtil brug.

HOLDBARHED/OPBEVARING

Opbevares tort. Opbevares i den originale emballage indtil forste anvendelse for
at gore identifikation og sporbarhed nemmere. Kontrollér identifikation og spor-
barhed, nér instrumentet er blevet fjernet fra sin originale emballage.

BORTSKAFFELSE

DIATECH-diamantinstrumenter skal steriliseres efter anvendelse, opbevares i
en egnet beholder til skarpe genstande og bortskaffes i henhold til gaeldende
lovgivning. Der kan gaelde landespecifikke forskrifter. Bortskaf kun helt tamte
pakker sammen med husholdningsaffald i overensstemmelse med officielle
bestemmelser.

INDBERETNINGSPLIGT

Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med dette produkt, skal indbe-
rettes til fabrikanten samt til den kompetente myndighed.

| det usandsynlige tilfeelde af indanding, indtagelse, ajenkontakt eller lignende
haendelser, skal du straks sege laegehjeelp hos en relevant speciallege for at
mindske den mulige skade.

Sterilisable in a steam steriliser
(; lave) at the

/min

Maximum Speed RPM

Open here

Caution. Please follow general application
and safety instructions
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Importer
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Peel in arrow direction to open blister

COLTENE International Dental Group

Dent4You AG “
Bahnhofstrasse 2
CH-9435 Heerbrugg

Made in Switzerland by
Colténe/Whaledent AG
Feldwiesenstrasse 20
CH-9450 Altstétten
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7 COLTENE



