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Przed zastosowaniem narzedzi chirurgicznych nalezy dokladnie przeczytad instrukcje uiyt-
kowania | zawsze je] przestrzegad, Firma NTI-Kahla GmbH nie przyjmuje odpowiedzialno-
4ci za szkody wynikajace z nieprzestrzegania tych instrukeji lub nieodpowiedniego
zastosowania narzedzi.

1. Zakres obowiazywania

Instrukcja uzytkowania obowigzuje dla stomatologicznych diamentowych narzedzi szlifu-
jacych do preparacji kikutéw pod korone, preparacji ubytkdw, opracowywania wypetnien,
wygtadzania korzeni,

53 to wyroby medyczne klasy lla. Sg one oznakowane CE€ § znakiem.

2. Przeznaczenie

Wszystkie stomatologiczne diamentowe narzedzia szlifujace, dla ktérych obowigzuje ni-
niejsza instrukcja uzytkowania, sa dostarczane w stanie niesterylnym, sa przeznaczone do
wielokrotnego uzytku, wymagaja w zwiazku z tym przygotowania i sa przeznaczone do
uzytkowania z odpowiednimi napedami stomatologicznymi (aktywnymi wyrobami me-
dycznymi). Stomatologiczne diamentowe narzedzia szlifujace dziela sie w zaleinosici od
obszaru zastosowania na cztery grupy.

2.1. Diamentowe narzedzia szlifujace do preparacji kikuta pod korone

Te narzedzia sa przeznaczone do wewnatrzustnego opracowywania i/lub usuwania tkanki
twardej zeba i/lub materiatdw stomatologicznych w ramach technik preparacyjnych od-
twarzania koron i mostow i sa oznakowane nastepujgco:

2.2. Diamentowe narzedzia szlifujace do preparacji ubytkow

Te narzedzia sg przeznaczone do wewnatrzustnego opracowywania i/lub usuwania thanki
twardej zeba i/lub materiatéw stomatologicznych w ramach technik preparacyjnych
ubytku i 53 oznakowane nastepujaco:

2.3. Diamentowe narzedzia szlifujace do opracowywania wypeknien

Te narzedzia sa przeznaczone do wewnatrzustnego opracowywania materiatow odtwarza-
jacych z zakresu techniki i/lub medycyny stomatologicznej (dopasowanie koricowe) i 53
oznakowane nastepujgco:

2.4, Diamentowe narzedzia szlifujace do wygladzania korzeni
Te narzedzia sa przeznaczone do usuwania zlogéw poddzigstowych i s3 oznakowane
nastepujaco:

3. Wskazania

3.1.Wskazania dla diamentowych narzedzi szlifujacych do preparacji kikuta pod
korone

Wskazaniami s prochnica, zaburzenia rozwoju zebdw, inne schorzenia tkanki twardej zeba,
nieprawidtowa okluzja, opracowywanie materiatdw stomatologicznych oraz inne schorze-
nia zebdw.

3.2.Wskazania dla diamentowych narzedzi szlifujacych do preparacji ubytkow
Wskazaniami s3 prochnica, inne schorzenia tkanki twardej zeba, opracowywanie materia-
tow stomatologicznych oraz inne schorzenia zebdw.

3.3.Wskazania dla diamentowych narzedzi szlifujacych do opracowywania wypetnien
Wskazaniami s3 nieprawidtowa okluzja, opracowywanie materialéw stomatelogicznych
oraz inne schorzenia zebow i struktur podtrzymujacych.

3.4.Wskazania dla diamentowych narzedzi szlifujacych do wygladzania korzeni
Wskazaniami s3 schorzenia tkanki okotowierzchotkowej, zapalenie dzigset i schorzenia
przyzebia oraz inne schorzenia struktur podtrzymujacych.

4. Przeciwwskazania

4.1. Przeciwwskazania dla diamentowych narzedzi szlifujacych do preparacji
kikuta pod korone oraz ubytkdw
Przeciwwskazaniami sg profilaktyczne czyszczenie zebow, zabiegi chirurgii szczekowo-
twarzowej, schorzenia tkanki okotowierzchotkowej, zapalenie dzigset i schorzenia przyze-
bia.

4.2, Przeciwwskazania dla diamentowych narzedzi szlifujacych do opracowywania
wypelnien

Przeciwwskazaniami sg profilaktyczne czyszczenie zebow, zabiegi chirurgii (szczekowo
twarzowe]), schorzenia tkanki okolowierzchotkowej, zapalenie dziasel, schorzenia przyze-
bia oraz inne schorzenia tkanek twardych zeba.

4.3. Przeciwwskazania dla diamentowych narzedzi szlifujacych do wygtadzania
korzeni

Przeciwwskazaniami sg profilaktyczne czyszczenie zebow, zabiegi chirurgii szczekowo-
twarzowej, prochnica, zaburzenia rozwoju zebdw, inne schorzenia tkanek twardych zeba,
nieprawidtowa okluzja oraz opracowywanie materiatdow stomatologicznych.

5. Przewidziane grupy pacjentow

Instrumenty s3 przeznaczone do stosowania u pacjentow z zebami statymi. Przy wyborze
stomatologicznych diamentowych instrumentow szlifujgcych do konkretnego leczenia lub
dla konkretnego pacjenta nalezy zawsze uwzglednié warunki anatomiczne danego
zeba/zebdw

6. Przewidziani uzytkownicy

Stomatologiczne diamentowe narzedzia szlifujace s3 przeznaczone do stosowania w sto-
matologii i mogg byd uzywane wylacznie przez osoby, ktdre ze wzgledu na swoje wy-
ksztalcenie stomatologiczne | dodwiadczenie s3 zaznajomione z uzywaniem tych narzedzi.

7. Srodowisko uzytkowania
Stomatologiczne diamentowe narzedzia szlifujace s stosowane na stanowiskach stoma-
tologicznych w potaczeniu z odpowiednimi napedami stomatologicznymi.

8. Czyszczenie, dezynfekeja, sterylizacja

Stomatologiczne diamentowe narzedzia szlifujgce s3 dostarczane w stanie niesteryl-
nym. Przed pierwszym uzyciem | natychmiast po uzyciu stomatologiczne diamentowe na-
rzedzia szlifujace musza byé poddane procedurze przygotowania do uzycia zgodnie z
zaleceniem dotyczacym przygotowania do uzycia okredlonym w narmie EN 150 17664,
Mozna je znalezé w witrynie internetowe] & www.nti.de, Na zamdwienie zostanie ono
udostepnione w formie drukowane] w ciggu siedmiu dni.

9. Mozliwosc ponownego zastosowania

Mozliwosd ponownego zastosowania zalezy od objawdw zuzycia | mozliwych uszkodzen
wowyniku uzytkowania. W ramach przygotowania do uzycia nalezy prowadzic¢ kontrole na-
rzedzi, Zuzyte i uszkodzone narzedzia nalezy wyeliminowac i nie uzywac ich ponownie.

== 2 10, Przechowywanie
& AN ? Stomatologiczne diamentowe narzedzia szlifujace nalezy przechowywad
w miejscu suchym, chronionym przed bezposrednim oddziabywaniem promieni stonecz-
nych, w temperaturze pokojowe] (ok. 20°C / 68°F), w oryginalnym opakowaniu oraz w spo-
s0b chronigcy przed (ponownym) skazeniem. Malezy uwzgledniad mozliwe ograniczenia
sterylizacyjnych systemadw barierowych,

.‘ 11. Prawidlowe uzytkowanie
& 3"* W celu wyjecia narzedzi z opakowania nalezy sciagnad papier blistra. Wypy-
chanie narzedzi przez papier blistra powoduje uszkodzenie narzedzi.

Przed pierwszym uzyciem i natychmiast po uzyciu narzedzia naleiy oczysici¢, zdezynfeko-
wac, wysuszyc, skontrolowad | wysterylizowad,

Po czyszczeniu lub czyszezeniu | dezynfekcji nalezy sprawdzic narzedzia za pomoca lupy z
powiekszeniem 10x pod katem korozji, uszkodzen powierzchni, odpryskéw, uszkodzen
ksztattu i zanieczyszczen, Zabrudzone narzedzia musza byé ponownie oczyszczone | zdez-
ynfekowane. Uszkodzone narzedzia nalezy wyeliminowad i nie wolno ich uzywad.

W przypadku wszystkich zastosowan konieczne jest stosowanie srodkéw ochrony indywi-
dualnej,

Stomatologiczne diamentowe narzedzia szlifujace sa przeznaczone do stosowania wylacz-
nie w napedach zgodnych z norma EN 150 14457. Muszg one byé w technicznie nienagan-
nym stanie, Zamocowad narzedzie jak najglebiej w systemie napedu bez uzycia sily i
sprawdzic, czy jest dobrze osadzone. Przy zastosowaniu w jamie ustnej zabezpieczyd na-
rzedzie przed upuszczeniem, polknieciem i aspiracja.

Migdy nie przekraczad wiasciwej dla danego narzedzia maksymalnej predkosci obrotowej,
Przed kontaktem z obrabianym materiatern nalezy wprawic narzedzie w ruch.

Malezy zapewnic wystarczajace chtodzenie o wydajnodci co najmniej 50 ml/min.
Mawilzanie | chltodzenie nie mogg byd zaklacane,

W przypadku narzedzi o dlugosci catkowite] = 19 mm i/lub srednicy czedci robocze] = 1,8
mm wymagane jest dodatkowe chlodzenie zewnetrzne.

W trakcie uzytkowania nie wolno przekraczad maksymalnej sity docisku 2 N,

12. Ostrzezenia

Stomatologiczne diamentowe narzedzia szlifujace sa bardzo matymi czesciami o spi-
czaste] geometrii, ostrych krawedziach | krawedziach tnacych. Polkniecie lub aspiracja na-
rzedzi lub ich czedci moze spowodowad powazne obrazenia wewnetrzne drog
oddechowych lub ukladu pokarmowego. Przy zastosowaniu w jamie ustnej nalezy zabez-
pieczyé narzedzia przed upuszczeniem, potknieciem lub aspiracja. W przypadku potkniecia
lub aspiracji narzedzia lub jego czesci, np. w wyniku ztamania, nalezy udzielic pierwszej
pomocy, niezwlocznie zwrocic sie do lekarza i przestrzegac zalecen zawartych w punkcie
«16. Postepowanie w przypadku powaznych incydentdw”.

Przy wprowadzaniu narzedzi do tulei zaciskowe] napedu i ich wyjmowaniu stamtad moze
dojic do ran klutych.

Podczas uzytkowania narzedzia nie moga z powodu nadmiernego nacisku zacinad sie,
przechylac lub by¢ uzywane jako diwignie. Prowadzi to do uszkodzenia tkanki twardej
zeba, materiatdw stomatologicznych i narzedzi, gromadzenia sie ciepta, przegrzania, od-
pryskiwania czeici roboczych, uszkodzenia miazgi i zwiekszonego ryzyka ztamania narze-
dzi. Ztamanie narzedzi moze prowadzi¢ do potkniecia lub aspiracji.

Miewystarczajace chtodzenie oraz zbyt wysokie obroty moga doprowadzié do nieodwra-
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calnych uszkodzen miazgi lub otaczajacych tkanek.

Przekraczanie wlasciwej dla narzedzia maksymalne] predkosci obrotowej moze spowodo-
wac jego peknigcie. Ztamanie narzedzi moze prowadzi¢ do poltkniecia lub aspiracji.

W celu wyjecia stomatologicznych diamentowych narzedzi szlifujacych z opakowania ko-

nieczne jest sciggniecie papieru blistra. Wypychanie moze prowadzic¢ do uszkodzen narze-

dzi i utraty przez nie funkgji.

Nieprzestrzeganie instrukeji prawidlowego uzytkowania (patrz ustep 11) oraz ostrzezen

(patrz ustep 12) moze prowadzi¢ do przedweczesnego zuzycia, zniszezenia narzedzi lub na-
pedu, uszkodzenia tkanek oraz zagroZzenia dla osoby uzywajacej narzedzia, osoby leczonegj

i osob trzecich.

13. Utylizacja

Stomatologiczne diamentowe narzedzia szlifujace nalezg w UE do kategorii odpa-
déw ostrych narzedzi medycznych', tzw. ,Sharps” Moga by¢ one skaZzone biologicznie i
muszg byé traktowane ze szezegdlng ostroznoscia, aby uniknad urazéw spowodowanych

ranami klutymi uzytkownikdw i osdb trzecich. Marzedzia musza bye usuwane do pojemni-
kow na odpady, ktére sg odporne na przebicie, ztamanie, wilgod i nie uwalniajg zawartosci

pod wphywem nacisku, uderzenia lub upadku. Poiemniki na odpady musza byc wyraZnie
rozpoznawalne dzieki kolorowi i oznakowaniu & (zagrozenie biologiczne).

Pojemnik na odpady musi byé utylizowany przez specjalistyczne firmy zgodnie z przepi-
sami obowiazujacymiw danym kraju.

Europejski numer kodu odpadu to 180101,

14. Informacje ogolne

Dalsze instrukcje uzytkowania oraz zalecenia dotyczace przygotowania do uzytku znajdujg

sie pod adresem & www.ntide.

Na zamowienie zostanie one udostepnione w formie drukowane] w ciggu siedmiu dni.

15. Dzialania niepozadane
Z powodu spiczaste] geometrii, ostrych krawedzi i ostrzy potkniecie lub aspiracja narzedzi
lub ich czgsci moze spowodowac obrazenia drog oddechowych albo uktadu trawienia.

Przy stosowaniu stomatologicznych diamentowych narzedzi szlifujacych moze dojic do
niezamierzonych uszkodzen albo zranien takich struktur tkankowych, jak zeby, blony slu-
zowa, kosci oraz do ich martwicy.

Niefachowe przygotowanie stomatologicznych diamentowych narzedzi szlifujacych moze

powodowad u pacjentow reakcje zapalne i infekcje.

Z powodu spiczaste] geometrii, ostrych krawedzi i ostrzy, postugiwanie sie narzedziami
moze prowadzic do urazow u postugujgcych sig nimi osab,

W zwigzku z tym nalezy kazdorazowo postepowacd zgodnie z niniejszg instrukeja uzytko-

wania — w szczegolnosci z ustepem 12, 0strzezenia” oraz z zaleceniami dotyczacymi przy-

gotowania do uzycia.

16. Postepowanie w przypadku powaznych incydentow

W przypadku powaznych incydentdw nalezy postepowad zgodnie z przepisami prawnymi

i zgtosic je do odpowiedniego urzedu oraz do firmy NTI-Kahla GmbH.

17. Oznaczenie barwne
Informacja o ziarnistoici stomatologicznych diamentowych narzedzi szlifujacych poda-
wana jest za pomocg barwnego piericienia na ich trzonie,

Bardzo duza ziarnistosc — SC - czarny pierscien
Duza ziarnistose - € - zielony pierscien
Srednia ziarnistos¢ - M - niebieski pierscien lub brak oznaczenia
Drobna ziarnistosé¢ - F —czerwony plerscien
Superdrobna ziarnistos¢ — SF — zolty pierscien
Ultradrobna ziarnistosc - UF - bialy pierscien

18. Opis stosowanych symboli

S

H:f Uzywac z chlodzeniem sprayem /
" | rozpylong woda

Numer katalogowy
Numer ISO

Numer serii / umozliwia sledzenie
odpowiedniej partii produkcyjnej

d Producent

& Data produkcji

|’%§-“| Kapiel ultradzwiekowa

2

7 | Myjnia/dezynfektor do dezynfekcji
termicznej

uic| Mozliwos< sterylizacji w steryliza-
<= | torze parowym (autoklawie)
w podanej temperaturze

& Zagrozenie biologiczne

Wyrdb medyczny {.Ef:_ Przechowywac chroniac przed
2\ éwiatlem stonecznym
T Uwaga

i| Przestrzegac elektronicznej
e instrukcji uzycia (elFU)!

T Przechowywac w stanie suchym

‘é Produkt niesterylny

{ )__ Maksymalna dopuszczalna
predkosc obrotowa

B Jednostka opakowania

% Otworzy< blister

19. Gwarancja
Firma NTI-Kahla GmbH wytacza wszelkie roszczenia gwarancyjne i nie przyjmuje jakiejkol-

wiek odpowiedzialnosci za szkody bezposrednie | nastepcze wynikajace z uzycia niezgod-

nego z przeznaczeniem, niewlasdciwego uzytkowania, nieprawidlowego przygotowania do
uzycia lub nieprzestrzegania instrukcji uzytkowania.

20. Zwrot
Wszelkich zwrotdw produktow do firmy NTI-Kahla GmbH mozna dokonywad dopiero po
przeprowadzeniu wyraznie widocznej dezynfekcji/sterylizacji.
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