B27-12 /2024

N

:\,L',w.

AR

i

&
~

EDENTA Etablissement, Industriestrasse 13, LI-9486 Schaanwald - Liechtenstein
Tel.: 00423 375 20 50 e-posta: info@edenta.com

SRN: LI-MF-000011937

Karbur ve celik frezler / bitiriciler

Karbr frezler / kron kesici / PowerCut / bitirici / periodontoloji / amalgam sokuiict / celik frezler
Temel UDI-DI:++ E31210521CQ

Kullanim: Yeniden kullanilabilir aletler, steril olmayan sekilde tedarik edilir - ilk kullanimdan énce
yeniden igleyin.

DIN EN ISO 17664 uyarinca ayrintili hazirlik onerileri Eﬂ www.edenta.com

Depolama: Paketlenmis aletleri ylksek sicakliklardan ve UV radyasyonundan koruyun. Kuru ve temiz bir
yerde saklayin, solvent veya kimyasal madde igeren bir odada saklamayin. Depolama
sicakhgi: 15°C - 25°C | Tagima sicakhgi: 10°C - 35°C.

Amag belirleme:

Dis hekimligi muayenehanesinde / kliniginde restorasyonlarin hazirlanmasi ve bitirilmesi i¢in karbur gelik
frezler ve bitiriciler. Dis hekimligi diplomasina sahip tip uzmanlar tarafindan kullanim igindir.

Curik dis maddesini cikarmak, retansiyon, direng ve kontur kaliplari hazirlamak, kron kutiklerini ve kavite
kenarlarini bitirmek, kavite hazirliklari sirasinda dolgulari duzeltmek, kaviteleri kazmak, eski dolgulari delmek,
kronlari ve kdprileri kesmek ve bir kronu almak igin bir disi hazirlamak igin dis hekimligi islemlerinde kjullanilan
karbtr celik frezler ve bitiriciler.

Aciklama:

Karbir celik frezler ve bitiriciler, paslanmaz celik safth ve karblr veya celikten yapiimis disli bir ¢calisma
parcasina sahip doner aletlerdir. Aletler farkh sekillerde, kafa ¢aplarinda ve galisma uzunluklarinda mevcuttur.
Saftlar standart dental el aletlerine uyacak sekilde tasarlanmigtir. Aletlerin saftlari, EN ISO 14457:2017
standardina uygun olarak suriculerde (diz/kontra acili el aletleri ve turbinler) kullaniimak tzere 6zel olarak
tasarlanmistir.

Uygulama:

Dis hekimligi muayenehanesinde / kliniginde restoratif ve protez ¢alismalari igin karbir ¢elik frezler ve bitiriciler.
Aletler, ¢ok cesitli dental malzemelerin kesilmesi veya bitiriimesi igin kullanilabilir. Buna mine, dentin ve kemik
gibi dental materyaller, amalgam, kompozit, cam iyonomer simanlar, polimer ve seramik kaplamalar gibi dental
materyallerin yani sira degerli ve degersiz metal alasimlari da dahildir.

I;J Kavite hazirligi Kron kesme Kok duzleme
Eski dolgularin delinmesi U/ | Kok kanal hazirhg lﬂ_ Kron hazirhgi
Dolgu iglemleri ﬂ Ortodonti KFO

Giivenlik talimatlan:
o Aletlerin sadece uzman personel (dis hekimligi diplomasi) tarafindan kullaniimasi.
e Aletler, hastalar lzerinde ilk kez kullanilmadan 6nce ve her kullanimdan hemen sonra dezenfekte
edilmeli, temizlenmeli, kurutulmali ve sterilize edilmelidir.
e asagidaki onaylanmis prosediire bakin

DIN EN ISO 17664 uyarinca ayrintili hazirlik onerileri Eﬂ www.edenta.com

o Karbir/gelik frezler kimyasal maddelerle veya kuru isi ile sterilize edilmemelidir, ¢link(i bu yontemlerin
kullanimi onaylanmamigtir.
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e Takim celiginden yapilmis aletler (celik frezler) ne makinede yeniden isleme ne de buharli sterilizator
icin uygundur ve sadece uygun bir madde ile manuel olarak dezenfekte edilebilir. Uygun bir karbur
aletle degistirilmelidir.

e Uygun olmayan alet sekilleri yanhs preparasyon sekillerine neden olur.

e Calisma hizina (rpm) dikkat edin - maksimum hiz Griin ambalajinda belirtilmistir. Aletlerin hiz araligi
disinda kullaniimasi, aletin kirlimasina ve hasta ile kullanicinin yaralanmasina neden olabilir. Dis
6zlne yakin agiri yuksek hizlar 6zin canlihigini tehlikeye atar.

e Calisma pargasi tuzerinde 1500 rpm'nin Uzerindeki tim hizlarda yeterli su spreyi sogutmasi (min. 50
ml/dak) saglayin. Toplam uzunlugu >19 mm ve kafa ¢api >1,8 mm (ISO -018) olan aletler icin ek harici
sogutma gereklidir.

o Haazirhk tirine bagl olarak, 0,3 - 2N temas basinci ile galisin.

e Asin temas basincinin yani sira egme ve kaldirmaya bagh olarak aletleri bloke etmekten kaginin
(kinlma riski artar).

Surici sistemleri (dental el aletleri) teknik olarak kusursuz durumda olmalidir.
Aletleri dental el aletlerinin icine mimkuin oldugunca derin bir sekilde sikistirin ve sikica oturduklarini
kontrol edin.

e Hasarli, bukiimis veya yuvarlak olmayan aletler derhal ayiklanmali ve artik kullaniimamalidir.
o Kauguk dam kullaniimasi tavsiye edilir.
e Givenlik gozliklerinin kullaniimasi tavsiye edilir.

Olasi yan etkiler:

Guvenlik talimatlarinda verilen alet kullanimi, 6zellikle su plskurterek sogutma, temas basinci, dezenfeksiyon,
temizlik ve sterilizasyon ile ilgili bilgiler her zaman dikkate alinmali ve bunlara uyulmalidir. Aletler sadece
amaglarina uygun olarak kullaniimalidir (uygulama sembolleri). Guvenlik talimatlarina uyulmamasi, isi
nekrozu, doku veya sinir hasari gibi yaralanmalarin yani sira biyolojik geniglik ihlallerine veya enfeksiyonlara
neden olabilir. Guvenlik talimatlarina uyulmamasi da cihaz suricusunin hasar gérmesine neden olabilir.

Yeniden iglenmis aletlerin depolanmasi:

Yeniden iglenen aletler, ilk kez kullanilincaya kadar hijyenik olarak muhafaza edilen stantlarda, tepsilerde veya
diger uygun kaplarda ve orijinal ambalajlarinda oda sicakliginda saklanmalidir. Ayni durum sterilize edilmis ve
sterilizasyon ambalajina sahip aletler icin de gecerlidir. Depolama toz, nem ve yeniden kirlenmeye karsi
korunmalidir.

imha:
Guvenli bir sekilde imha etmek icin, aletler kirlmaz, delinmez ve sizdirmaz kaplara yerlestiriimelidir
(kontaminasyon korumasi). Tibbi aletlerin imhasi igin yerel, resmi yonetmeliklere uyulmalidir!

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

Tehlikeli maddeler icerir:

CAS numarasi (CAS: 7440-48-4) ile etiketlenen drlnler, muhtemelen kanserojen, mutajenik ve/veya Ureme
icin toksik olarak 1B sinifi bir CMR maddesi olarak siniflandirilan ytzde 0,1'den fazla kobalt icerir. Yapilan
testler, amacina uygun olarak kullanilan tibbi cihazlardan salinan kobalt miktarinin tehlike olugturmayacak
kadar dusuk oldugunu ve herhangi bir 6nlem alinmasina gerek olmadigini gostermistir.

Ciddi olaylar:

Kullanici ve/veya hastaya, cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olayin imalatgiya ve
kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili makamina bildiriimesi gerektigine dair
bildirim.
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Kullanilan sembollerin agiklamasi:

Tibbi cihaz

Paketleme birimi

g 0y B

ISO numarasi
(g | Hiz Gnerisi
134°C
111 | |Otoklav

) B & B

Uretici firma

Kullanim talimatlarini takip
edin www.edenta.com

Lot numarasi - partinin
izlenebilirligi igin

Ultrason

EDENTA Etabl, LI-9486 Schaanwald, Liechtenstein
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Uretim tarihi

Siparis numarasi

izin verilen maksimum hiz

Termal dezenfektor
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