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EDENTA Etablissement, Industriestrasse 13, LI-9486 Schaanwald - Lichtensteinas
Tel.: 00423 375 20 50 el. pastas: info@edenta.com
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Kietmetalio ir plieniniai graztai/apdailos jrankiai
Kietmetalio grgztai/vainikéliy separatorius/,PowerCut“/apdailos jrankiai/periodontologija/amalgamos $alinimo
jrankis/plieniniai graztai

Bazinis UDI-DI: ++ E31210521CQ

Naudojimas: daugkartinio naudojimo instrumentai, tiekiami nesterills - prie$ pirmg kartg naudojant juos reikia
i$ naujo paruosti.

ISsamios paruosimo rekomendacijos pagal DIN EN ISO 17664 Eﬂ www.edenta.com

Laikymas: supakuotus instrumentus saugokite nuo aukStos temperatiros ir UV spinduliuotés. Laikykite
sausoje ir Svarioje vietoje, nelaikykite patalpoje, kurioje yra tirpikliy ar cheminiy medziagy.
Laikymo temperatira: 15-25 °C | Transportavimo temperatdra: 10-35 °C.

Numatytoji paskirtis:

Kietmetalio plieno grgztai ir apdailos jrankiai, skirti restauracijy paruoSimui ir apdailai odontologijos kabinete ir
(arba) Kklinikoje. Skirta naudoti medicinos specialistams, turintiems odontologo isilavinima.

Kietmetalio plieno graztai ir apdailos jrankiai skirti €duonies pazeistiems danties audiniams Salinti, atraminéms,
atsparumo ir kontdrinéms formoms ruosti, vainikéliy koteliams ir ertmiy pakras€iams apdirbti, uzpildams
iSlyginti ruoSiant ertmes, ertméms suformuoti, seniems uzpildams grezti, vainikéliams ir tiltams atskirti bei
danty paruo8imui vainikéliams uzdéti.

Aprasymas:

Kietmetalio plieno graZztai ir apdailos jrankiai — tai rotaciniai instrumentai su nertdijanciojo plieno kotu ir darbine
dalimi i§ kietmetalio arba plieno su dantraciais. Instrumentai gali bati jvairiy formy, galvuc€iy skersmens ir
darbinio ilgio. Movos sukurtos taip, kad | jas galima baty jstatyti standartinius danty jrankius. Instrumenty
movos skirtos naudoti tik pavarose (tiesiuose ir (arba) kampiniuose antgaliuose ir turbinose) pagal standartg
EN ISO 14457:2017.

Taikymas:

Kietmetalio plieno grgzZtai ir apdailos jrankiai, skirti restauravimo ir protezavimo darbams odontologijos
praktikoje/klinikoje. Siais instrumentais galima pjauti arba apdirbti jvairias odontologines medziagas. Tai apima
tokius dandies audinius kaip emalis, dentinas ir kaulas, odontologines medziagas, tokias kaip amalgama,
kompozitas, stiklo jonomerinis cementas, polimerinés ir keraminés faneros, taip pat tauriyjy ir netauriyjy metaly
lydiniai.

IEI Ertmés paruoSimas LY Vainikélio atskyrimas Sakny iglyginimas
Seny uZpildy greZzimas r'

\J /| | 8akny kanaly paruogimas ()| | Vainikélio paruosimas
UZpildo apdorojimas ﬂ ila:rg)dlkaullq Clife/peella

Saugos nuorodos:
e Instrumentus gali naudoti tik specialig kvalifikacijg turintis personalas (odontologijos studijos).
e Prie$ pirmg kartg naudojant instrumentus pacientams ir i$ karto po kiekvieno naudojimo, jie turi bati
dezinfekuojami, iSvalomi, iSdziovinami ir sterilizuojami.
e Zr. toliau pateiktg patvirtintg procedirg

ISsamios paruosimo rekomendacijos pagal DIN EN ISO 17664 I:ﬂ www.edenta.com
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e Kietmetalio ir (arba) plieno grazty negalima sterilizuoti cheminémis medziagomis arba sausuoju
karsc€iu, nes Sios proceduros néra patvirtintos.

e I3 jrankiy plieno pagaminti instrumentai (plieniniai grgztai) netinka nei masininiam apdorojimui, nei
sterilizavimui garais ir gali bati dezinfekuojami tik rankiniu bldu, naudojant tinkamg priemone. Jj
reikéty pakeisti tinkamu kietmetalio instrumentu.

¢ Nepalankios instrumenty formos lemia neteisingas preparaty formas.

o Laikykités darbinio greiCio (aps./min) — didZiausias greitis nurodytas ant gaminio pakuoteés.
Instrumentus naudojant uz greicio diapazono riby, instrumentai gali sullizti ir suzaloti pacientg bei
naudotojg. Pernelyg didelis greitis arti danties pulpos kenkia jos gyvybingumui.

o UZztikrinkite pakankama darbinés dalies auSinimg purSkiamuoju vandeniu (maz. 50 ml/min), kai stkiy
skaicius didesnis nei 1500 aps./min. Papildomo iSorinio ausinimo reikia instrumentams, kuriy
bendrasis ilgis >19 mm, o galvutés skersmuo >1,8 mm (ISO-018).

e Atsizvelgiant j preparato tipg, naudokite 0,3—2 N kontaktinj slégj.

Venkite uzblokuoti prietaisus dél per didelio kontaktinio spaudimo, taip pat pakreipimo ir pasvirimo

(padidéja lazimo rizika).

Pavaros sistemos (odontologiniai antgaliai) turi bati techniSkai nepriekaistingos buklés.

|spauskite instrumentus kuo giliau j odontologinius antgalius ir patikrinkite, ar jie tvirtai laikosi.

Rekomenduojama naudoti gumine uztvanka.
Rekomenduojama naudoti apsauginius akinius.
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Galimas Salutinis poveikis:

Visada bdtina laikytis saugos nuorodose pateiktos informacijos apie instrumenty tvarkymag, ypac apie ausinimg
vandens purkStuvu, kontaktinj slégj, dezinfekavimag, valymg ir sterilizavima. Prietaisus galima naudoti tik pagal
numatytajg paskirtj (taikymo simboliai). Nesilaikant saugos instrukcijy, galima suzeisti, pavyzdziui, sukelti
Silumine nekroze, pazeisti audinius ar nervus, taip pat pazeisti biologinj plotj ar sukelti infekcijg. Nesilaikant
saugos nuorodos taip pat gali bati sugadinta prietaiso pavara.

Paruosty instrumenty saugojimas:

talpyklose ir originaliose pakuotése kambario temperatiroje, kol bus panaudoti pirmg kartg. Tas pats
pasakytina ir apie sterilizuotus instrumentus bei instrumentus su sterilizuoty gaminiy pakuote. Laikyti reikia
saugant nuo dulkiy, drégmés ir pakartotinio uzterSimo.

Salinimas:
Kad instrumentai buty saugiai pasalinti, jie turi bati dedami j nedizZtangias, neperSaunamas ir sandarias
talpyklas (apsauga nuo tardos). Batina laikytis vietiniy oficialiy medicinos priemoniy $alinimo taisykliy!

@ Enthalt gefahrliche Substanzen CAS 7440-48-4: Cobalt

Sudétyje yra pavojingy medziagy:

CAS numeriu (CAS:7440-48-4) pazenklintuose produktuose yra daugiau kaip 0,1 masés procento kobalto,
kuris priskiriamas 1B klasés CMR medziagoms kaip galimai kancerogeniné, mutageniné ir (arba) toksiska
reprodukcijai medZiaga. Atlikus bandymus nustatyta, kad kobalto kiekis, iSsiskiriantis i5 pagal paskirtj
naudojamy medicinos priemoniy, yra toks mazas, kad nekelia pavojaus ir nereikia imtis jokiy atsargumo
priemoniy.

Sunkis incidentai:

Nurodymas naudotojui ir (arba) pacientui, kad apie bet kokj su prietaisu susijusj rimtg incidentg turi bati
pranesta gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.
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Naudojamy simboliy aprasymas:

Medicinos priemoné

Pakavimo vienetas

g Iy 8

ISO numeris

Apsuky skai€iaus
rekomendacija

C

opt.

134°C
Autoklavas

) B B KR

Gamintojas

Vadovaukités
instrukcijomis
www.edenta.com

naudojimo

Partijos numeris — partijos
atsekamumui uZtikrinti

Ultragarsas

EDENTA Etabl, LI-9486 Schaanwald, Lichtensteinas

|B27 | 1-asis leidimas | 2024 12 09 |

B27_IFU_HM-Stahl Bohrer-Finierer - LT_12 2024.docx

2019-09

Pagaminimo data

UZsakymo numeris

didziausias leistinas apsuky
skaicius

Siluminis dezinfektorius
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