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Stomatoloski rotirajuci instrumenti kompanije DUMONT Instruments su namijenjeni
za stomatoloSku upotrebu i smiju ih koristiti samo stomatolozi, stomatoloski hirurzi i
drugi specijalisti koji su, zahvaljuju¢i svom obrazovanju i ekspertizi, kompetentni za
koriStenje ovih uredaja.

Kompanija DUMONT Instruments razvija Sirok spektar uredaja. Strucnjak je
odgovoran za koriStenje odgovaraju¢eg uredaja za njegu koju pruza.

Referenca: ISO 17664

1. Oznacavanje

Oznacavanje Opis

Broj serije medicinskog uredaja

Medicinski uredaj se prodaje nesterilan

Prije upotrebe proditajte uputstva za upotrebu

congs 42

[REF) erso0ss

E

Adresa proizvodaca

CE oznaka: 0476

Bl A=(S1E1E

Referenca medicinskog uredaja

2. Opce informacije

Prije svake upotrebe uredaja obavezno
— provjerite da uredaji i turbine nisu istroSeni i da su sterilizovani
—  Cvrsto pricvrstite uredaj na turbinu
— pokrenite turbinu pri niskoj brzini kako biste provijerili da se uredaj pravilno
rotira
— pridrZavajte se preporucenih brzina
— nosite za8titne naoc¢ale, masku i rukavice
— operite ruke

Nakon svake upotrebe uredaja obavezno
— stavite zaprljani uredaj u zatvoreni spremnik koji sadrzi predezinfekcijsko
sredstvo
— ocistite, dezinfikujte i steriliSite zaprljane uredaje

Upozorenje: Prije prve upotrebe uredaj treba izvaditi iz ambalaze, o istiti i
sterilisati.

3. Brzina rotacije

U tabeli u nastavku navedene su preporucene brzine rotacije turbine, u skladu sa
dimenzijama alata

Precnik Brzina rotacije (o/min)
(mm) FG PM
0,8 100,000-300,000 maks. (~25,000)
1 100,000-250,000 maks. (~25,000)
1,5 80,000-200,000 maks. (~25,000)
2 50,000-120,000 maks. (~25,000)
4 20,000-50,000 maks. (~25,000)
8 20,000-35,000 maks. (~25,000)

4. Radni pritisak

Treba izbjegavati primjenu prekomjernog pritiska na zub (ve¢eg od 2 N). Takav
pritisak moZe izazvati

— zagrijavanje zuba i nepopravljivu Stetu

— prebrzo troSenje abrazivnih karakteristika uredaja

— oStecenje ili ¢ak unistenje uredaja u ekstremnim slu¢ajevima

5. Rashladivanje

U cilju izbjegavanja pregrijavanje tokom stomatoloskih zahvata, radno podrucje
treba rashladivati pomo¢u dovoljnog protoka zraka ili vode (50 ml/min). Protok
treba prilagoditi dimenzijama uredaja, brzini rotacije i koriStenom pritisku.
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Dodatno rashladivanje je od klju€nog znacaja kada se koriste uredaji duzi od 22
mm ili uredaji s pre¢nikom glave vec¢im od 2 mm. Neadekvatno rashladivanje moze
dovesti do pojave oralnih lezija.

6. Cuvanje

Cuvajte uredaje na suhom mijestu, dalje od direktne sun&eve svjetlosti, toplote i
pradine

7. Broj koristenja

Podaci navedeni u nastavku sluze u informativne svrhe, a radni vijek uredaja ovisi
prvenstveno od stomatoloskih usluga za koje se koristi i uslova u kojima se koristi.

~15 koristenja
~25 koristenja

Uredaji od volfram karbida
Dijamantni uredaji

8. Odlaganije istroSenih uredaja

Uredaji koji nisu prikladni za koristenje (koji su osteceni ili su izgubili svoju
abrazivnu ucinkovitost) moraju se odloziti u skladu s lokalnim propisima. Prije
odlaganja svi uredaji se moraju sterilisati.

9. Postupak sterilizacije

9.1. Predezinfekcija

Ovaj korak, kojim se stiti osoblje, olakSava kasnije CiS¢enje tako S$to smanjuje nivo
kontaminacije. Nakon upotrebe uronite uredaj u spremnik koji sadrzi rastvor
deterdzenta-sredstva za dezinfekciju, kako biste sprijecili okoravanje i smanijili nivo
kontaminacije te zatvorite ladicu.

Upozorenje: Pazite da ne koristite proizvode koji sadrze aldehide sa svojstvima
fiksiranja proteina.

9.2. Ciséenje

Ovaj korak se sastoji od skidanja i uklanjanja svih necistoca koje se nalaze na
uredajima. Ovaj postupak se moze obaviti na sljedeci nacin
— uronite uredaje u ultrazvuénu kupelj koja sadrzi rastvor deterdzenta-
sredstva za dezinfekciju
— zatvorite kupelj
— nakon uklanjanja necistoca izvadite uredaj iz kupelji
— rugno ocetkajte uredaje Cetkama koje ne oStecuju uredaj.

Bit ¢e potrebno osigurati kupelj dovoljne veliCine kako se uredaji ne bi dodirivali i
kako bi se ispunile preporuke dobavljaca.

9.3. Ispiranje i suSenje

Svi uredaiji koji se potope u rastvor deterdzenta-sredstva za dezinfekciju moraju se
temeljito isprati i osusiti da bi se sprijecila kontaminacija.

9.4. Sterilizacija

Uredaji se postavljaju u ladicu sterilizatora i steriliSu u skladu sa uputama za
upotrebu dobavljaCa sterilizatora. Sterilizator mora ispunjavati zahtjeve standarda
EN 13060 koji navodi op¢e zahtjeve i metode testiranja za male sterilizatore
parom.

Preporucujemo ciklus sterilizacije koji ukljuCuje uklanjanje zraka, podizanje
temperature do toplinskog platoa od 134 ° C tokom 18 minuta i vraéanja na
atmosferski pritisak.

Alati se moraju ¢uvati bez kontaminacije.

10. Adresa proizvodaca

DUMONT Instruments and Co
Rue des Anciens Etangs, 42 - 1190 Bruxelles
Tel.: +32-2-343.65.30 E-posta: info@dumont-instruments.com

Napomena: Samo francuska verzija ovih uputstava za upotrebu je
kontrolisana i odobrena od strane ovlastenog tijela.
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[eHTanHuTe poTaunoHHn uHcTpyMeHTM oT DUMONT Instruments ca npepHasHaveHu 3a
JeHTanHa ynotpeba n TpsibBa Aa ce u3non3sat OT CTOMAaTOoMo3n, AeHTanHu X1pyp3u unu
Opyru cneumannctu, YneTto obpasoBaHMe 1 ekcrnepTeH oNUT UM JaBaT KOMMNETEHTHOCTTa Aa
n3nonasaTt Takuea U3genus.

DUMONT Instruments paspaboTsa Lwmpoka rama ot nsgenus. MNMpakTukyBawmsaT nekap Hocu
OTrOBOpPHOCTTA Aa n3bepe NoaxoasLLoTo U3fenme 3a rpuxute, KOMTo NpeaocTass.
Cnpagka: ISO 17664

1. ETukeTtupaHe

ETvnketupane CumBon Onucaxve

-
(o]
-

I'IapTwJ,eH HOMEep Ha MeaAUUNHCKOTO naaenve

MeauuMHCKOTO U3aenme ce Npogasa HeCTEPUITHO

MpoueTeTe MHCTPYKUMKTE 3a ynoTpeba npeam
ynoTtpeba

« =g

...

= Rue dex Anciens Ztangs, 42

[REF] ers.00as

1180 mranelles

Appec Ha npoussoauTens

Mapkuposka no CE: 0476

Bl 3=l

PedepeHuust 3a MeaULIMHCKO n3aenve

2. O6uwa nHdopmauums

MNpenau Bcska ynoTpeba Ha M3OenneTo 3aabimKUTENHO:
—  ce yBepsiBaiiTe, Ye nsgenusta u TypbuHUTe ca CTEPUNU3UPAHN U HE Ca U3HOCEHU
—  dukcupariTe NNbTHO U3genueTo B TypbuHata
— cTapTupaiiTe TypbuHaTa Ha HUCKa CKOpOCT, 3a Ja ce yBepuTe, Ye U3[enmneTo ce
BbPTM NPaBUITHO
—  yBaxaBaWiTe NpernopbUYUTENHUTE CKOPOCTU
—  HOceTe 3alUMTHU oYWna, Macka U pbkaBuLUY
—  M3MWIATe pbLEeTe CU

Cnep Bcsika ynotpeba Ha n3genveto 3aabiMKUTENHO:
— nocTaBeTe 3aMbpCEHOTO Wu3denve B 3aTBOPEH KOHTEMHep C pasTBop 3a
npegesnHdekuna
—  nouucTeTe, Ae3nHekupanTe n ctepunusnmpanTe 3ambpceHnTe nsgenus

MpepynpexaeHue! MNpean nbpeata ynotpeba nsgenueto Tpsabesa fa O6bae m3BageHo OT
onakoBKaTta Cy, MOYUCTEHO U CTEPUNN3MPAHO.

3. CkopocCT Ha BbpTeHe

CnefHata Tabnuua nocoysa MpenopbyYdTEeNHUTE CKOPOCTWM Ha BbpTEHe Ha TypbuHaTa
CNpsIMO pasMepuTe Ha UHCTPYMEHTa

OnameTbp CKopoCT Ha BbpTeHe (06/MUH)
(Mm) FG PM
0,8 100 000-300 000 makc. (~25 000)
1 100 000-250 000 makc. (~25 000)
1,5 80 000-200 000 makc. (~25 000)
2 50 000-120 000 makc. (~25 000)
4 20 000-50 000 makc. (~25 000)
8 20 000-35 000 makc. (~25 000)

4. PaboTeH HaTUCK

TpsibBa foa ce n3bdarea npekomepeH HaTuck Bbpxy 3bba (nosede ot 2 N). NMogobeH HaTuck
MOXe Aa NpuivHU

—  nperpsiBaHe Ha 3b06a 1 HenonpaBUMK YBpeXaaHUs!

—  npexaeBpeMeHHa amopTu3auus Ha abpa3vBHUTE CBOWCTBA Ha U34enNneTo

—  noBpefa Wnv AopY YHULLOXaBaHe Ha U3enveTo B KpalHu criydam

5. OxnaxgaHe

3a pna nsberHete nperpsisaHe Mo Bpeme Ha AeHTanHa paborta, paboTHata obnact Tpsibea
[a ce oxnaxaga c goctarbyeH Bb3gyweH unun BogeH notok (50 mi/muH.). MNoTokbT Tpabea
Aa ce agantupa KbM pa3MepuTe Ha M3OenneTo, CKOpPOCTTa Ha BbPTEHE U YMpPaXHSBaHWSA
HaTMCK.
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[onbnHUTENHOTO OXnaxaaHe e 0COBGeHO BaXkHO MpuW M3MNOoMn3BaHe Ha M3Oenust C AbImKUHA
Hag 22 MM unNu OMamMeTbp Ha rnaeata Hag 2 MM. HeagekBaTHOTO oxnaxaaHe Moxe Aa
[oBefe [0 Nnesnu B ycTHaTa KyxuHa.

6. CbxpaHeHue

CbXpaHﬂBaVlTe n3genudara cyxu, ganey ot npdka CnbHYeBa CBETIIMHA, TonNnHa 1 npax

7. Bpoun ynotpebu

MHdopmayuaTa no-gony ce AaBa ¢ MHOPMaLMOHHA Len, XUBOTbLT Ha U3genueTo 3asucu
npeaun BCUYKO OT AeHTanHuTe AeNHOCTU, 3a KOUTO Ce U3NoN3Ba, U YCroBumATa, Npu KOMTO ce
M3BbpLUBAT TeE.

~15 ynoTtpebu
~25 ynoTtpebu

Bondpam-kapbugHu nsgenvs
[namaHTeHu nsgenus

8. U3xBbpnsiHe Ha aMOpPTU3NpPaHU usgenus

W3penusta, KouTo He MoraT fa ce wusnonseat (MoBpedeHW ca unv ca uarybunm
abpasuBHaTa cu edeKTUBHOCT) TpsibBa Aa ce M3XBbPMAT B CbOTBETCTBME C MECTHWUTE
pasnopenbtu. MNMpean nsxebpnsHe BCAko U3fenuve Tpsbea ga ce cTepunusupa.

9. MNpouec Ha cTepunusnpaHe

9.1. MpegesnHdekums

Ta3n cTbnKa, KOATO NpeanasBa NepcoHana, yrecHsiBa Nno-HaTaTblWHOTO MOYMCTBaHE, KaTo
HamansiBa HMBOTO Ha 3aMbpcsBaHe. Cref uanonssaHe NoToneTe U3LENUETO B KOHTENHED C
noyncTeall W [AesvHdekuMpaly pas3TBop, 3a [Ada npedoTBpaTUTe 3acbxBaHeTo M Aa
HaManuTe HUBOTO Ha 3aMbpCsiBaHe, Cres KOETO 3aTBOPETE KOHTENHepa.

MpeanynpexneHue! BHumaBanTe ga He m3nonssaTte NpPOAYKTM, CbAbpXallyM angexuaum,
KOWUTO MMaT CBOMCTBOTO Aa hMKCUPAT NPOTENHN.

9.2. MMoyuncTBaHe

Ta3u cTbhka Cce CbCTOM OT CBansiHE W OTCTPaHsIBaHE Ha BCUYKM 3aMbPCSHBaHUS BbPXY
nspenusta. Onepaumsita MoXe Aa ce U3BbPLUK MO CredHNst HaunH
— [oTonete usgenusTa B ynTpasBykOBa BaHWYka C MOYMCTBALLY M Ae3unHekumpaly
pasTeop
—  3arBopeTe BaHU4KaTa
— Cnep oTcTpaHsiBaHe Ha 3aMbpcsiBaHUsSITa U3BafeTe U3fenusaTa oT BaHu4kaTa
—  WsuetkaiiTe usgenusita Ha pbka, kaTto U3nNon3earte YeTku, KOUTO HsMa Aa
noBpeasT uagenusaTa.

LUle 6bae HeoGXoauMo BaHMYKaTa Aa € C MOAXOAsLW, pasmep, 3a Aa He ce [oKocBaTt
M3genuaTa eqHo 40 APYro M Aa OTroBaps Ha M3UCKBaHMATa Ha [oCTaByMKa.

9.3. /3nnakBaHe 1 nogcyllaBaHe

Bcuykn nsgenusi, KouTo ca GUNM HakUcHaTKM B MOYMUCTBALL M Ae3vHdekumpally, pasTeop,
TpsbBa Oa ce wmannakHaT obuNHO M da ce nopacylatT BHMMATENHo, 3a Aa ce u3berHe
3aMbpcsaBaHe.

9.4. CrepunusnpaHe

N3penuaTa we 6baat noctaBeHn B MOAHOC 3@ CTEPUNN3UPaHE U Lie ce cTepunusupart B
CbOTBETCTBME C MHCTPYKUUMTE 3a ynoTpeba Ha OOCTaBuMKa Ha CTepunuavpalums ypeq.
Crepunuanpawmat ypen TpsibBa ga otroBapsi Ha uanckBaHusAta Ha EN 13060: o6wm
N3NCKBAHWUS U TECTOBM METOAM 32 Markvu NapHU CTepunn3aTopu.

MpenopbyBaMe CTEPUNM3ALMOHEH LWKbLI, BKNIOYBALl, eBakyMpaHe Ha Bb3Ayxa,
noBuLLABaHe Ha Temnepatyparta 4o TepManHo nnato ot 134°C 3a 18 MUHyTK U cnef ToBa
BpbLUaHe KbM aTMOCHEPHOTO HarnsraHe.

WNHcTpymeHTUTE TpsibBa Aa ce cbxpaHasaTt 6e3 3aMbpcsaBaHus.

10. Agpec Ha npousBoguTens

DUMONT Instruments and Co
Rue des Anciens Etangs, 42 - 1190 Bruxelles
Ten.: +32-2-343.65.30 Wwmenn: info@dumont-instruments.com

3abenexka! Camo BapuaHTBLT Ha Te3U MHCTPYKLMUK 3a ynoTpeba Ha dhpeHCKu
€3UK e NpoBepeH U NpueT oT HoTudULUPaHUs OpraH.
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Rotierende zahnarztliche Instrumente von DUMONT Instruments sind zur zahnarztlichen
Verwendung gedacht und mussen von Zahnarzten, Zahnchirurgen oder anderen
Spezialisten verwendet werden, die durch ihre Ausbildung und Fachkenntnisse zur
Verwendung dieser Produkte qualifiziert sind.

DUMONT Instruments entwickelt eine breite Palette an Produkten. Der Arzt ist fir die
Verwendung des geeigneten Produkts fir die von ihm durchgefiihrte Behandlung
verantwortlich.

Referenz: ISO 17664

1. Priifzeichen

Prifzeichen Symbol Beschreibung

Losnummer des Medizinprodukts

Nicht steril verkauftes Medizinprodukt

™ .
2 i% | Gebrauchsanweisung vor Verwendung lesen

Rue dex Ancie

[REF] ers0003

Adresse des Herstellers

CE-Kennzeichen 0476

Bl A=E

Referenz zum Medizinprodukt

2. Allgemeine Informationen

Achten Sie vor jeder Verwendung des Produkts auf Folgendes:
—  Produkte und Turbinen sind nicht abgenutzt und sterilisiert
—  Produkt ist sicher in der Turbine eingespannt
—  Turbine mit geringer Drehzahl starten und Uberpriifen, dass das Produkt richtig
dreht
—  Empfohlene Drehzahlen beachten
— Sicherheitsbrille, Schutzmaske und Handschuhe tragen
— Hande waschen

Achten Sie nach jeder Verwendung des Produkts auf Folgendes:
—  Verschmutztes Produkt in einem geschlossenen Behalter mit
Vordesinfektionsldsung abnehmen
—  Verschmutzte Produkte reinigen, desinfizieren und sterilisieren

Warnhinweis: Vor der ersten Verwendung muss das Produkt aus der Verpackung
genommen, gereinigt und sterilisiert werden.

3. Drehzahl

Die nachfolgende Tabelle zeigt die empfohlenen Drehzahlen der Turbine entsprechend den
Abmessungen des Instruments:

Durchmesser Drehzahl (U/min)
(mm) FG PM
0,8 100.000-300.000 max. (~25.000)
1 100.000-250.000 max. (~25.000)
1,5 80.000-200.000 max. (~25.000)
2 50.000-120.000 max. (~25.000)
4 20.000-50.000 max. (~25.000)
8 20.000-35.000 max. (~25.000)

4. Arbeitsdruck

UbermaRiger Druck auf den Zahn (iiber 2 N) sollte vermieden werden. UbermaRiger Druck
kann zu Folgendem fiihren:

—  Erwarmung des Zahns und irreversible Schaden

— Vorzeitiger Verschleif3 der abrasiven Eigenschaften des Produkts

— Beschadigung oder gar Zerstérung des Produkts in Extremfallen

5. Abkiihlung

Zur Vermeidung einer Uberhitzung wahrend der zahnérztlichen Arbeit sollte der
Arbeitsbereich mit ausreichend Luft oder Wasser (50 ml/min) gekuhlt werden. Die Luft- bzw.
Wasserkuhlung muss den Abmessungen des Produkts, der Drehzahl und dem ausgetbten
Druck angepasst sein.
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Eine zusatzliche Kuhlung ist bei Verwendung von Produkten erforderlich, die langer als
22mm sind oder einen Kopfdurchmesser von (ber 2mm haben. Eine nicht
ordnungsgemafte Kihlung kann zu oralen Lasionen fiihren.

6. Lagerung

Lagern Sie das Produkt trocken und geschiitzt vor direktem Sonnenlicht, Warme und Staub.

7. Anzahl an Verwendungen

Die nachfolgenden Angaben dienen lediglich zu Informationszwecken. Die Lebensdauer
eines Produkts hangt im Wesentlichen von den Zahnbehandlungen ab, fir die es verwendet
wird, sowie den Bedingungen, unter denen diese Behandlungen erfolgen.

Wolframkarbid-Produkte
Diamant-Produkte

~15 Verwendungen
25 Verwendungen

8. Entsorqgung ausgedienter Produkte

Produkte, die nicht verwendet werden kénnen (beschadigt oder keine abrasive Wirkung
mehr), missen gemall den lokalen Bestimmungen entsorgt werden. Jedes Produkt muss
vor der Entsorgung sterilisiert werden.

9. Sterilisation
9.1. Vordesinfektion

Dieser Schritt zum Schutz von Personal erleichtert die anschlieBende Reinigung durch
einen geringeren Kontaminationsgrad. Legen Sie das Produkt nach der Verwendung in
einen Behalter mit Reinigungs- und Desinfektionslésung, um Verkrustungen zu verhindern
und den Kontaminationsgrad zu verringern. Schlieen Sie den Behalter.

Warnung: Achten Sie darauf, keine Produkte mit Aldehyden zu verwenden, da diese die
Eigenschaft der Eiweilifixierung haben.

9.2. Reinigung

Dieser Schritt besteht darin, die Produkte abzunehmen und Schmutz daran zu entfernen.
Die Reinigung kann folgendermalfen erfolgen:
— Legen Sie die Produkte in ein Ultraschallbad mit Reinigungs- und
Desinfektionslosung.
—  SchlieRen Sie das Ultraschallbad.
— Nehmen Sie das Produkt nach der Entfernung von Schmutz aus dem
Ultraschallbad.
— Birsten Sie das Produkt manuell ab. Verwenden Sie Blrsten, die das Produkt
nicht beschadigen.

Es muss gewahrleistet sein, dass das Ultraschallbad ausreichend groB ist, sodass sich die
Produkte nicht gegenseitig berlhren, und dass die Empfehlungen des Herstellers
berticksichtigt werden.

9.3. Spiilen und Trocknen

Alle Produkte, die in einer Reinigungs- und Desinfektionslosung lagen, missen zur
Vermeidung von Kontamination griindlich gespdlt und getrocknet werden.

9.4. Sterilisation

Die Produkte werden in die Schale des Sterilisators gelegt und gemaR der
Gebrauchsanweisung des Herstellers des Sterilisators sterilisiert. Der Sterilisator muss die
Anforderungen der EN 13060 erfillen, in der die allgemeinen Anforderungen und
Testmethoden fir Dampf-Kleinsterilisatoren genannt sind.

Wir empfehlen einen Sterilisationszyklus einschlieRlich Luftentfernung, Temperaturanstieg
auf 134 °C in 18 Minuten und Wiederherstellung des normalen Luftdrucks.

Die Instrumente sind frei von Kontamination zu lagern.

10. Adresse des Herstellers

DUMONT Instruments and Co
Rue des Anciens Etangs, 42 - 1190 Brussel
Tel.: +32 2 343 65 30 E-Mail: info@dumont-instruments.com

Hinweis: Nur die franzésische Version dieser Gebrauchsanleitung wurde
kontrolliert und von der benannten Stelle akzeptiert.
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Dental rotary instruments from DUMONT Instruments are for dental use and must
be used by dentists, dental surgeons or other specialist who, through their formation
and expertise, are competent to use these devices.

DUMONT Instruments develops a wide range of devices. The practitioner is
responsible to use the appropriated device to the care he provides.

Reference : ISO 17664

1. Labelling

Labelling Description

Lot number of the medical device

After each use of the device, be sure to

— remove the soiled device in a closed container, containing a pre-disinfection
solution
— clean, disinfect and sterilize soiled devices

Warning : Before the first use, the device will be removed from its packaging,
cleaned and sterilized.

3. Rotation speed

The table below gives the recommended rotational speeds of the turbine, according
to the dimensions of the tool

Medical device sold non sterile

Read the instructions for use before use

190 Rronelles

1190 Eroxell

[REF] o7s.0003

Manufacturer’s address

CE marking : 0476

Medical device reference

AALEPE

2. General informations

Before each use of the device, be sure to
— have devices and turbines not worn and sterilized
— firmly fix the device in the turbine
— start the turbine at low speed to ensure that the device rotates properly
— respect the recommended speeds
— wear safety glasses, a mask and gloves
— wash one’s hands

Diameter Rotation speed (rpm)
(mm) FG PM
0.8 100.000-300.000 max (~25.000)
1 100.000-250.000 max (~25.000)
1.5 80.000-200.000 max (~25.000)
2 50.000-120.000 max (~25.000)
4 20.000-50.000 max (~25.000)
8 20.000-35.000 max (~25.000)

4. Working pressure

Excessive pressure on the tooth (greater than 2N) should be avoided. Such pressure
may cause

— heating of the tooth and irreversible damage

— premature wear of the abrasive properties of the device

— damage or even destruction of the device in extreme cases

5. Cooling

To avoid overheating during dental work, the working area should be cooled with
sufficient air or water flow (50mL/min). This flow must be adapted to the dimensions
of the device, the rotation speed and the pressure exerted.

Additional cooling is essential when using devices longer than 22mm or with a head
diameter greater than 2mm. Inappropriate cooling can lead to oral lesions.



Dumont

INSTRUMENTS & CO

REFERENCE DOCUMENT

INSTRUCTIONS FOR USE, CLEANING, DESINFECTION,
STERILIZATION AND SAFETY

DR-InsUtiEng-3

Date : 13/06//2017

Page : 2/2

6. Storage

Store the devices dry, out of direct sunlight, heat and dust

7. Number of uses

Information given below is given for information purposes, the life of a device
depending mainly on dental care for which it is used and the conditions under which

such care is practiced.

~15 uses
~25 uses

Tungsten carbide devices
Diamond devices

8. Disposal of worn devices

Devices that cannot be used (damaged or having lost its abrasive efficiency) must
be disposed of in accordance with local regulations. Before disposal, any device
must be sterilized.

9. Sterilization process

9.1. Predisinfection

This step, which protects the staff, facilitates subsequent cleaning by lowering the
level of contamination. After its use, immerse the device in a container containing a
detergent-disinfectant solution, in order to prevent incrustations and reduce its level
of contamination, and close the tray.

Warning : Be careful not to use products containing aldehydes that have the
property of fixing proteins.

9.2. Cleaning

This step consists of taking off and removing all the dirt lying on the devices. This
operation can be done as follows
— immerse the devices in an ultrasonic bath containing a detergent-
disinfectant solution
— close the bath
— after removal of dirt, remove the devices from the bath
— manually brush the devices, using brushes that do not damage the device.

It will be necessary to ensure that the bath is of sufficient size to prevent the devices
from touching each other and to comply with the supplier's recommendations.

9.3. Rinsing and drying

All devices that have been dipped in a detergent-disinfectant solution must be
thoroughly rinsed and dried to prevent contamination.

9.4. Sterilization

The devices will be placed on the sterilizer tray and sterilized according to the
sterilizer supplier's instructions for use. The sterilizer shall meet the requirements of
EN 13060 specifying general requirements and test methods for small steam
sterilizers.

We recommend a sterilization cycle including evacuation of air, the rise of
temperature by thermal plateau of 134 ° C in 18min and the return to atmospheric
pressure.

The tools will be stored free from contamination.

10. Manufacturer’s address

DUMONT Instruments and Co

Rue des Anciens Etangs, 42 - 1190 Bruxelles
Tél : +32-2-343.65.30

E-mail : info@dumont-instruments.com

Note : Only the French version of this instruction of use was controlled and
accepted by the notified body.
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Los instrumentos dentales rotatorios de DUMONT Instruments son para uso dental y deben
ser utilizados por dentistas, cirujanos dentales u otros especialistas que, gracias a su
formacién y experiencia, sean competentes para utilizar estos dispositivos.

DUMONT Instruments desarrolla una amplia gama de dispositivos. El especialista es
responsable de usar el dispositivo apropiado para la atenciéon médica que proporciona.
Referencia: ISO 17664

1. Etiqueta

@
3
o
o
o

Etiqueta Descripcion

-
(@]
-

N.° de lote del producto sanitario

Producto sanitario vendido no estéril

Léanse las instrucciones de uso antes de usar

Direccion del fabricante

Marchamo CE: 0476

Ellay A=l

Referencia del producto sanitario

2. Informacién general

Antes de cada uso del dispositivo, asegurese de:

— disponer de dispositivos y turbinas que no estén desgastados y estén
esterilizados;

— fijar firmemente el dispositivo en la turbina;

— poner en marcha la turbina a baja velocidad para asegurarse de que el dispositivo
gire correctamente;

— respetar las velocidades recomendadas;

— usar gafas de seguridad, mascarilla y guantes;

— lavarse las manos.

Después de cada uso del dispositivo, asegurese de:
— desechar el dispositivo sucio en un recipiente cerrado que contenga una solucion
de desinfeccion previa;
— limpiar, desinfectar y esterilizar los dispositivos sucios.

Advertencia Antes del primer uso, debe sacar el dispositivo de su embalaje, limpiarlo y
esterilizarlo.

3. Velocidad de rotacion

En la siguiente tabla se indican las velocidades de rotacion de la turbina que se
recomiendan en funcion de las dimensiones de la herramienta.

Diametro Velocidad de rotacién (r.p.m.)
(mm) Motor eléctrico Motor de aire
0,8 100.000-300.000 max. (~25.000)
1 100.000-250.000 max. (~25.000)
1,5 80.000-200.000 max. (~25.000)
2 50.000-120.000 max. (~25.000)
4 20.000-50.000 max. (~25.000)
8 20.000-35.000 max. (~25.000)

4. Presion de trabajo

Se debe evitar una presion excesiva sobre la pieza dental (superior a 2 N). Una presion tal
puede provocar:

— el calentamiento de la pieza dental y dafos irreversibles;

— el desgaste prematuro de las propiedades abrasivas del dispositivo;

— dafos o incluso destruccién del aparato en casos extremos.

5. Enfriamiento

Para evitar el sobrecalentamiento durante el trabajo dental, el area de trabajo debe
enfriarse con un caudal de aire o agua suficiente (50 ml/min.). Es necesario adaptar este
caudal a las dimensiones del dispositivo, la velocidad de rotacion y la presién ejercida.
Cuando se utilizan dispositivos de mas de 22 mm de longitud o con un diametro del cabezal
superior a 2 mm es indispensable un enfriamiento adicional. Un enfriamiento inadecuado
puede provocar lesiones bucales.
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6. Almacenamiento

Almacene los dispositivos secos, alejados de la luz solar directa, el calor y el polvo.
7. Numero de usos

La informacién que se ofrece a continuacion tiene fines informativos; la vida atil de un
dispositivo depende principalmente del tratamiento dental para el que se utiliza y de las
condiciones en las que se practica dicho tratamiento.

~15 usos
~25 usos

Dispositivos de carburo de tungsteno
Dispositivos de diamante

8. Desecho de dispositivos inservibles

Los dispositivos que no se puedan utilizar (que estén dafados o que hayan perdido su
eficacia abrasiva) se deben desechar de manera conforme con la normativa local. Antes de
desecharlo, el dispositivo debe ser esterilizado.

9. Proceso de esterilizacion

9.1. Desinfeccion previa

Esta etapa, que protege al personal, facilita la limpieza posterior al reducir el nivel de
contaminacion. Después de su uso, sumerja el aparato en un recipiente que contenga una
solucion detergente-desinfectante para evitar que se produzcan incrustaciones y reducir su
nivel de contaminacién, y cierre la bandeja.

Advertencia: Tenga cuidado de no usar productos que contengan aldehidos, ya que los
aldehidos tienen la propiedad de fijar las proteinas.

9.2. Limpieza

Esta etapa consiste en despegar y eliminar toda la suciedad que se encuentra en los
dispositivos. Esta operacion se puede realizar de la siguiente manera:
— sumergir los dispositivos en un bano de ultrasonidos que contenga una solucion
detergente-desinfectante;
— cerrar el bafno;
— una vez eliminada la suciedad, sacar los dispositivos del bafo;
— cepillar los dispositivos manualmente, utilizando cepillos que no dafien el
dispositivo.

Serd necesario asegurarse de que el tamafo del bafio es suficiente para evitar que los
dispositivos se toquen y para cumplir con las recomendaciones del proveedor.

9.3. Enjuague y secado

Todos los dispositivos que hayan sido sumergidos en una solucion detergente-
desinfectante deben enjuagarse y secarse minuciosamente para evitar la contaminacion.

9.4. Esterilizacién

Los dispositivos se colocaran en la bandeja del esterilizador y se esterilizaran de acuerdo
con las instrucciones de uso del proveedor del esterilizador. El esterilizador debera cumplir
los requisitos de la norma EN 13060, que especifica los requisitos generales y los métodos
de ensayo para los esterilizadores de vapor pequefios.

Recomendamos un ciclo de esterilizacion que incluya la evacuacion del aire, la subida de la
temperatura por meseta térmica de 134 °C en 18 min y el retorno a la presién atmosférica.
Los dispositivos se almacenaran sin contaminacién alguna.

10. Direccion del fabricante

DUMONT Instruments and Co
Rue des Anciens Etangs, 42 - 1190 Bruselas
Tel.: +32-2-343.65.30 Correo electronico: info@dumont-instruments.com

Nota: solo ha sido controlada y aceptada por el organismo notificado la
version francesa de estas instrucciones de uso.
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Les outils rotatifs commercialisés par la société DUMONT Instruments pour une
utilisation dentaire doivent étre utilisés par des dentistes, chirurgiens dentiste ou tout
autre spécialiste qui, grace a leur formation et leur expérience, maitrise I'utilisation
de ces outils.

DUMONT Instruments développe une large gamme d’outils. Il est de la seule
responsabilité du praticien d’utiliser I'outil approprié aux soins qu'’il dispense.
Référence : ISO 17664

1. Etiquetage

Etiquete Symbole | Description

Numéro de lot du dispositif médical

Dispositif médical vendu non-stérile

Lire les instructions d’utilisation avant emploi

[ReF] ers.008.3

Adresse du fabricant

Marquage CE 0476

Bl A==

Référence du dispositif médical

2. Informations générales

Avant chaque utilisation de l'outil, veiller a

— disposer d’outils et de turbines non usés et ayant subi un processus de
stérilisation

— fixer fermement I'outil dans la turbine

— démarrer la turbine a basse vitesse afin de s’assurer de la bonne rotation
de l'outil

— respecter les vitesses recommandées

— porter des lunettes de sécurité, un masque et des gants

— se laver les mains

Apreés chaque utilisation de l'outil, veiller a
— déposer I'outil souillé dans un bac fermé, contenant une solution de pré-
désinfection
— procéder au nettoyage, a la désinfection et a la stérilisation des outils
souillés

Important : Avant sa premiére utilisation, 'outil sera sorti de son emballage, nettoyé
et stérilisé

3. Vitesses de rotation

Le tableau ci-dessous reprend les recommandations sur les vitesses de rotation de
la turbine, en fonction des dimensions de I'outil

Diamétre Vitesse de rotation (T/min)
(mm) FG PM
0.8 100.000-300.000 max (~25.000)
1 100.000-250.000 max (~25.000)
1.5 80.000-200.000 max (~25.000)
2 50.000-120.000 max (~25.000)
4 20.000-50.000 max (~25.000)
8 20.000-35.000 max (~25.000)

4. Pression de travail

Une pression excessive sur la dent (supérieure a 2N) doit étre évitée. Une telle
pression peut entrainer

— un échauffement de la dent et un dommage irréversible

— une usure prématurée des propriétés abrasives de I'outil

— un endommagement, voire la destruction, de I'outil dans les cas extrémes

5. Refroidissement

Afin d’éviter un échauffement lors des soins dentaires, il y a lieu de refroidir la zone
de travail avec un débit d’air ou d’eau suffisant (50mL/min). Ce débit doit étre adapté
en fonction des dimensions de l'outil, de la vitesse de rotation et de la pression
exercée.
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Un refroidissement supplémentaire est indispensable lors de I'utilisation d’outils dont
la longueur est supérieure a 22mm ou dont le diameétre de la téte est supérieur a
2mm. Un refroidissement inapproprié peut entrainer des lésions buccales.

6. Stockage
Stocker les outils au sec, a I'abri du soleil, de la chaleur et de la poussiére

7. Nombre d’utilisations

Les informations reprises ci-dessous sont données a titre d’information, la durée de
vie d’'un outil dépendant principalement de soins dentaires pour lesquels il est utilisé
et des conditions dans lesquelles ces soins sont pratiqués.

Outils en carbure de tungsténe ~15 utilisations
Outils en diamant ~25 utilisations

8. Elimination des outils usés

Les outils non utilisables (endommagés ou ayant perdu son efficacité abrasive)
doivent étre éliminés en conformité avec les réglementations locales en vigueur.
Avant son élimination, tout produit doit subir un processus de stérilisation.

9. Processus de stérilisation

9.1. Pré-désinfection

Cette étape, qui protege le personnel, facilite le nettoyage ultérieur en abaissant le
niveau de contamination. Deés la fin de son utilisation, immerger 'outil dans un bac
contenant une solution détergente-désinfectante afin d’éviter les incrustations et de

diminuer son niveau de contamination et refermer le bac.

Important : Veiller a ne pas utiliser des produits contenants des aldéhydes qui ont
la propriété de fixer les protéines.

9.2. Nettoyage

Cette étape consiste a décoller et retirer toutes les salissures se trouvant sur les
outils. Cette opération peut se faire de la maniére suivant
— plonger les outils dans un bain ultrasons contenant une solution détergente-
désinfectante
— refermer le bain
— aprés décollement des salissures, sortir les outils du bain
— procéder a un brossage manuel des outils, a 'aide de brosses qui ne
détériorent pas l'outil.

[l faudra veiller a ce que le bain ait des dimensions suffisantes de sorte a éviter que
les outils ne se touchent et se conformer aux recommandations du fournisseur.

9.3. Rincage et séchage

Tous les outils qui ont été plongés dans une solution détergente-désinfectante
doivent étre abondamment rincés et sécher de sorte éviter toute contamination.

9.4. Stérilisation

Les outils seront placés sur le plateau du stérilisateur et stérilisés conformément aux
instructions d’utilisation du fournisseur du stérilisateur. Le stérilisateur devra
répondre aux exigences de la norme EN 13060, spécifiant les prescriptions
générales et méthodes de test des petits stérilisateurs a vapeur d’eau.

Nous préconisons un cycle de stérilisation comprenant I'’évacuation de lair, la
montée en température par plateau thermique de 134°C en 18min et le retour a la
pression atmosphérique.

Les outils seront stockés a I'abri de toute contamination.

10. Adresse du fabricant

DUMONT Instruments and Co

Rue des Anciens Etangs, 42 - 1190 Bruxelles
Tél : +32-2-343.65.30

E-mail : info@dumont-instruments.com
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Ta odovTiatpikd TrepioTpo@ik@ epyaAeia TnG DUMONT Instruments TrpoopifovTal yia
00OVTIOTPIKI) XPAON Kal TIPETTEl VO XPNOIYoTTolouvTal atmd 0doVvTIATPOUG, XEIPOUPYOUS
0dovTIATPOUG i GAAoUG €10IKoUG, ol oTToiol dlaBéTouv €£eIdiKEUON Kal EUTTEIPIO TTOU TOUG
KaBIoTOUV IKAVOUG va XPNOIMOTTOIOUV QUTEG TIG OUCKEUEG.

H DUMONT Instruments kataokeudlel peydAn ykdua cuokeuwv. O emmayyeAyaTiag eivai
uTTEUBUVOG va XpnoldoTrolei TRV KATAAANAN OUCKEUR yia Tnv €KACTOTE @POVTIdOO TTOoU
TTAPEXEL.

Mpétutro avagopdg: ISO 17664

1. ZAuavon

ZAuavon ZUuBoAo | Mepiypagn

Ap1Bu6G TTapPTIdOG TOU 1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

laTpoTeEXVOAOYIKO TTPOidV TTOU TTWAEITaI Un OTEIPO

2 - | AlaBdaoTe TG 0dnyieg xpriong TpIv atmd Tn xpron

Rue dex Ancie

[REF] ers0003

AiglBuvon KaTaoKeuaoTn

ZAuavon CE: 0476

ARE=P

Ap1Bu6G avapopdg 1aTpoTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

2. levikég TTANPOW@OPIES

Mpiv ard KdBe XpAoN TNG CUOKEUNRG, BERaIwBEiTE yia Ta akdAouba

— Om OIaBETeTE OUOKEUEG Kal TOUpUTTiveg TTou dev  eival @Bapuéveg Kal  ival
OTTOOTEIPWHEVEG

—  OTI £XETE OTEPEWOEI KAAA T CUCKEUR GTNV TOUPUTTIiVA

— O EeKIVATE TNV TOUPUTTIVA O€ XOUNAEG OTPOYEG WOTE va BeRaIWOEITE OTI N CUOKEUR
TTEPIOTPEPETAI CWOTA

—  OTI TNPEITE TIG CUVIOTWHEVEG OTPOPES

—  OTI OpATE YUOAIG 0OQAAEIOG, HAOKA Kal YAVTIA

—  Om TTAUvaTE TO XEPIO 0OG

MeTd a1ré KA0e Xpon TNG CUCKEUNG, UNV TTOPOAEIYETE
—  va aQaIpéoETe TNV aKABAPTN CUCKEUN KAl va TNV TOTTOBETACETE 0€ KAEIOTO doxEio
TToU TTEPIEXEI DIGAUNA TTPO-aTTOAUPAVONG
—  va KaBapioeTe, va OTTOAUPAVETE KOI VO OTTOOTEIPWOETE TIG OKABAPTEG CUOKEUEG

Mposidotroinon: MNpiv amd Tnv TPWTN XPACN, N CUCKeUR Ba TTPETTEl va a@alpebei atmd Tn
OUOKeUaaia TnG, va KabapIoTel Kal va aTTooTEIPWOEI.

3. ZTpoYEC TTEPICTPOPNC

O TapokdTw TTivaKag TTEPINAUBAVEI  TIGC OUVIOTWHEVEG OTPOQPEG TTEPIGTPOPNAG TNG
TOUPUTTIVAG, avaAoya pe TIG SIa0TACEIG TOU EPYAAEiou

AidpeTpog ZTPOPEG TTEPIOTPOPIG (T0.0.A.)
(mm) FG PM
0,8 100.000-300.000 Méy. (~25.000)
1 100.000-250.000 Méy. (~25.000)
1,5 80.000-200.000 Méy. (~25.000)
2 50.000-120.000 Méy. (~25.000)
4 20.000-50.000 Méy. (~25.000)
8 20.000-35.000 Méy. (~25.000)

4. NMigson AsiToupyiac

H e@appoyr) utrepPBoAikAg Trieong oto O6vTi (YeyaAutepn amd 2N) Ba Trpémel va
atmo@elyeTal. H epapuoyn utrepBOAIKAG TTiEONG UTTOPE va TTPOKAAETEI

— avdamTugn BepuodTnTag Tavw oTo O6VTI Kal Un avaaTpéwiun BAGRN

—  mpéwpen Bopd TWV AEIOVTIKWY IBIOTATWY TNG CUOKEUNRG

—  BA&BN 1 akoun Kal KATAOTPOPNA TNG CUCKEUNG, O€ OKPAIEG TTEPITITWOEIG

5. Wuén

MNa va amoeuyete TNV avamTugn utrepPOAIKAG BepudtnTag Kotd Tn OIAPKEIR TNG
00OVTIATPIKAG Epyaaciag, n TTEPIOXA epyaciag Ba TTPETTEl va WUXETAI YE ETTAPKN por AEpa n
vepoU (50 mi/min). AuTr n pon TTpETTEl va TTpocappdleTal oTIG OIA0TACEIG TNG CUCKEUNG, OTIG
OTPOYEG TTEPIOTPOPAG KOI TNV TTIECT TTOU AOKEITAl.
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OT1av XPNOIYOTIOIEITE CUOKEUEG UE UNAKOG PEYAAUTEPO TG 22 mm 1] YE DIGUETPO KEQAAAG
MeyaAUTepN a1md 2 mm, aTtaiteital TPOaBeTn WuEn. H akatdAAnAn wugn ptropei va odnynoel
o€ OTOMATIKEG BAGREG.

6. ®UAasn
QDUAGOOETE TIG CUOKEUEG OTEYVEG, HAKPIA OTTO APETO NAIOKS QwG, BepudTNTA Kal gKOVN

7. Ap1Bu6g XpRoswyv

O1 mAnpogopieg Tou divovTal TTAPAKATW TTAPEXOVTAl VIO EVNHEPWTIKOUG OKotroug. H
O1dpkela CWAG MIOG OUOKEUNG €6aPTATAl KUPIwG atrd TNV odOoVTIaTPIK @POVTida yia Tnv
OTToia XPNOIKOTTOIEITAI KOl OTTO TIG GUVONKEG UTTO TIG OTTOIEG AOKEITAI AUTA N GPOoVvTida.

> uoKeUEG kKapPidiou BoAgpapiou
> UOKEUEG dlapavTioUu

~15 xpnoeig
~25 ypnoeig

8. AToppIyn @OaPUEVWV OCUOKEUWYV

JUOKEUEG TTOU OEV PTTOPOUV va XpnaolgoTroinBouv (€xouv UTTOOTEN CnuIG 1 €Xouv XAOoEl TNV
A€IQVTIKA TOUuG aTmrddoacn) TIPETTEI VO ATTOPPITITOVTAl CUP@WVA HPE TOUG KATA TOTTOUG
Kavoviopoug. Mpiv atré Tnv ammdppIyn, OTTOIOSNTTOTE CUOKEUN TTPETTEI VA OTTOCTEIPWVETAL.

9. Aladikagoia armrooTeipwong

9.1. Mpo-ammoAlyavon

AuTé TO Brjua, TO OTTOIO TTOPEXEI TTPOCTOCIA OTO TTPOCWTTIKG, DIEUKOAUVEI TOV £TTOKOAOUBO
KaBapIioud, pelwvovTag Tov Babud putravong. MeTd Tn XpAon TG CUOKEUNG, €UBUBioTE TN
oe Ooxeio TToU TIEPIEXEI OIGAUPA  ATTOPPUTTAVTIKOU-ATTOAUMAVTIKOU, TTPOKEINEVOU  va
atmo@euxBei 0 axnUaTIONOG KpoUoTag Kal va PelwBei o BaBudg putravong, Kal KAEioTe Tov
dioko.

MNposidotroinon: MpocéEte va pn XPNOIYOTIOIEITE TTPOIOVTA TToU TTEPIEXOUV aAdeldeg, ol
OTT0iEG €XOUV TNV IBIGTNTA VA GTABEPOTTOIOUV TIG TIPWTEIVEG.

9.2. KaBapioyodg

AuTO TO Brjpa cuvioTaTtal OTNV aPAiPECN Kal ATTONAKPUVON OAWV Twv PUTTWV TTOU UTTAPYOUV
OTIG GUOKEUEG. AuTH N dladikaaia PTTopEi va Yivel wg EAG
— €yPubiote TIG OuOKeuéEG O€  AouTpd  UTTEPAXWV TTOU  TTEPIEXEl  OIGAUMQ
ATTOPPUTTAVTIKOU-ATTOAUPAVTIKOU
—  KA€ioTe TO AouTpod
—  META TNV a@aipean Twv pUTTWY, aQAIPECTE TIG CUCKEUEG aTTd TO AouTpd
— PBouptoioTe Pe TO XEPI TIG OUCKEUEG, XPNOIUOTTOIWVTAG POUPTOoeG TIOU Oev
TIPOKAAOUV {NuId OTn GUCKEUN.

Eival atrapaitnto va eEac@alioeTe 0TI TO AOUTPO €XEl ETTOPKES PEYEDOG, WATE VO ATTOPEUXDEI
n Mol TWV OUCKEUWYV METOEU TOUG Kal OTI CUMHOPQWVETAlI HE TIC OUOTACEIG TOU
TTPOUNBEUTH.

9.3. ‘ExmAugn kai oTéyvwua

OAeg o1 ouoKeUEG TTOU €xouv eUPBUBIOTEl 0€ JIGAUPA  ATTOPPUTTAVTIKOU-ATTOAUMAVTIKOU
TTPETTEI VO EKTTAUBOUV OXOAQOTIKG KAl VA OTEYVWOOUV KA yIO OTTOTPOTTA pUTTAvVONG.

9.4. AmrooTeipwon

O1 ouokeuég Ba TOTTOBETNOOUV OTOV OIOKO TOU QTTOCTEIPWTH Kal Ba atrooTeipwBouv
oUpgwva Pe TIG 0dnyieg Xxpriong Tou TTPounBeuTr Tou atroaTelpwTr. O aTTOOTEIPWTAG TTPETTEI
va TAnpoi TiIg amaitioelg Tou EN 13060 tmou kaBopifouv TIG YEVIKEG QTTQAITACEIS Kal TIG
pEBBOOUG SOKIPAG YIa MIKPOUG OTTOOTEIPWTEG ATHOU.

>uvioToUpE KUKAO aTTOOTEIpWONG TTou TTEPIAAPBAVEI EKKEVWON Tou aépa, Tnv adgnon tng
Bepuokpaciag péxpl 1o Bepuikd oTabepd emimedo Twv 134 °C oe 18 AemTd Kkal Tnv
ETTOVOQOPA TE€ ATUOCPAIPIKA TTiETN.

Ta epyaleia Ba TTpéTTel va atroBnkeUovTal Xwpig pUTTOUG.

10. AigUBuvon KATOOKEUOOTH

DUMONT Instruments and Co
Rue des Anciens Etangs, 42 - 1190 Bpu&£AAeg
TnA.: +32-2-343.65.30 E-mail: info@dumont-instruments.com

Znueiwon: Movo n yoaAAIkA €kdoon auTwyv TWV odnyiwv XpARong eAéyxOnke
Kal £YIVE ATTOBEKTH OTTO TOV KOIVOTTOINUEVO OPYAVIOHO.
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A DUMONT altal gyartott fogaszati forgd eszkozoket kizardlag fogaszati célra
hasznalhatjak fogorvosok, szajsebészek vagy mas olyan szakorvosok, akik
képzettségik és szaktudasuk alapjan megfeleld ismeretekkel rendelkeznek ehhez.
A DUMONT Instruments orvosi eszkdzOok széles valasztékat fejleszti ki. A
szakorvos felel6s azért, hogy a megfelel6 eszkdzt hasznalja a betegellatashoz.
Referencia: ISO 17664

1. Cimkézés

Leiras

[
@
O:
o
w

Cimkézés

-
(@]
-

Az orvosi eszkoz tételszama

Az orvosi eszkdzt nem steril allapotban szallitjuk

Hasznalat el6tt olvassa az utmutatoét

[REF] s75.000.3

E

Gyarté cime

CE jeldlés: 0476

Ellfay A=l

Orvosi eszk6z referencia

2. Altalanos tudnivalék

Minden egyes hasznalat el6tt betartandé miveletek:

— ellenérizze, hogy az eszk6zok és a turbindk nem kopottak és sterilizalva
vannak

— ellendrizze, hogy az eszkoz stabilan rogzitve van a turbindban

— a turbinat alacsony sebességgel inditva ellenbrizze az eszk6z megdfeleld
forgasat

— tartsa be a javasolt sebességet

— viseljen véddszemiveget, maszkot és keszty(t

— mosson kezet

Minden egyes hasznalat utan elvégzendd miveletek:
— a szennyezett eszkdzt helyezze el6fertétlenitd oldattal feltoltott, zart
tartalyba
— aszennyezett estk6zoket tisztitsa meg, fertétlenitse és sterilizalja

Figyelem: Az els6 hasznalat el6tt az eszkdzt el kell tavolitani a csomagolasabdl,
meg kell tisztitani és el kell végezni a sterilizalasat.

3. Fordulatszam

Az alabbi tablazat ismerteti a turbina javasolt fordulatszamat a szerszam
méretének megfeleléen

Atméré Fordulatszam (ford./perc)
(mm) FG PM
0,8 100 000-300 000 max. (~25 000
1 100 000-250 000 max. (~25 000
1,5 80 000-200 000 max. (~25 000

20 000-50 000 max.
20 000-35 000 max.

( )
(25000
50 000-120 000 | max. (~25 000)
( )
( )

(AN

4. Hasznalati nyomas

A fogakra ne fejtsen ki tulsagosan nagy (2 N-nal nagyobb) nyomast, A tulzott
nyomas

— felheviti a fogat és visszafordithatatlan karosodast okozhat

— id6 el6tt kopast okoz, rontva az eszkdz abrazids tulajdonsagait

— karosithaja vagy széls6séges esetekben eltorheti a készuléket

5. Hités

Fogaszati kezelés kézben a munkateruletet megfeleld er6sségl levegd- vagy
vizsugarral (50ml/perc) kell hiteni a tulhevilés megel6zése érdekében. A
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hitésugarat az eszk6z méreteihez, a fordulatszamhoz és a kifejtett nyomashoz
kell igazitani.

22 mm-nél hosszabb vagy 2 mm-nél nagyobb fejatméréji szerszam hasznalata
esetén rendkivil fontos a kiegészitd fiités hasznalata. Nem megfelelé hités oralis
laesiokat okozhat.

6. Tarolas

Az eszk6zok szaraz, kdzvetlen napfénytdl, hétél és portdl védett helyen tarolandok
7. Felhasznalasi szam

Az alabbi adatok csak tajékoztatasul szolgalnak, az eszkdz élettartamat
elsédlegesen az hatarozza meg, hogy milyen fogaszati ellatdshoz alkalmazzak,

illetve az, hogy milyen kérulmények kozott végzik az adott ellatast

~15 hasznalat
~25 hasznalat

Volframkarbid eszk6zok
Gyémant eszkdzok

8. Kopott eszk6zok hulladékba helyezése

A hasznalhatatlanna valt (karosodott vagy abraziés hatékonysagat vesztett)
eszkdzoket a helyi szabalyozasoknak megfeleléen kell hulladékba helyezni.
Hulladékba helyezés el6tt minden eszkozt sterilizalni kell.

9. Sterilizalasi eljaras

9.1. Eléfertétlenités

Ez - a személyzet védelmére szolgald - 1épés csokkenti a szennyez6dés mértéket,
ezzel segiti a késébbi tisztitdst. Hasznalat utan meritse az eszkozt tisztito-
fertétlenitd oldatot tartalmazo6 tartalyba, hogy megelézze a szennyez6dés
lerakodasat, illetve csokkentse a szennyezédés mértékét, majd zarja le a talcat.

Figyelem: Ugyelien ra, hogy ne hasznaljon aldehideket tartalmazé termékeket,
amelyek fehérjefixald tulajdonsaggal rendelkeznek.

9.2. Tisztitas

Ebbe a Iépésbe tartozik az eszkdzdkre rakddott Osszes szennyezddés
levalasztasa és eltavolitdsa. Ehhez a mivelethez az alabbi |épéseket végezze el
— meritse az eszkdzoket tisztito-fertétlenitd oldatot tartalmazoé ultrahangos
furdébe
— zarja le a fird6 fedelét
— az Osszes szennyezddés eltavolitasa utan vegye ki az eszkdzoket a
furdébél
— manudlisan kefélje le az eszk6zoket olyan kefével, amely nem karositja az
eszkozt.

Ellenérizni kell, hogy a firdé mérete elégséges-e ahhoz, hogy az eszk6zdk ne
érjenek egymashoz, illetve megfelel a gyarté ajanlasainak.

9.3. Oblités és szaritas

A tisztito-fert6tlenité oldatba meritett 6sszes eszkozt alaposan le kell 6bliteni és
meg kell szaritani a szennyez6dés megel6zése érdekében.

9.4. Sterilizalas

Az eszkdzodket sterilizald talcara kell helyezni, majd a sterilizal6 berendezés
hasznalati utmutatéjanak megfeleléen sterilizalni kell. A sterilizalé berendezésnek
meg kell felelni a kis g6zsterilizatorokra vonatkozé EN 13060 szabvanyban
meghatarozott altaldnos kdvetelményeknek és tesztmddszereknek.

Olyan sterilizalasi ciklus alkalmazasat javasoljuk, amely vakuumeljarassal kiszivja
a levegbt, 134 °C-ra emeli a hémérsékletet a héelemmel 18 perc alatt, majd
visszaallitja a Iégkori nyomast.

Az eszk6zoket szennyezddéstél mentesen kell tarolni.

10. Gyart6 cime

DUMONT Instruments and Co
Rue des Anciens Etangs, 42 - 1190 Brusszel
Tel.: +32-2-343.65.30 E-mail : info@dumont-instruments.com

Megjegyzés: Kizarolag a hasznalati atmutaté francia nyelvii valtozatat
ellendrizte és hagyta jova a bejelentett szervezet.



Dumont

INSTRUMENTS & CO

DOCUMENTO DI RIFERIMENTO

ISTRUZIONI RELATIVE A USO, PULIZIA, DISINFEZIONE,
STERILIZZAZIONE E SICUREZZA

DO_COM-02 —vers 1.0

Data: 13/06/2017

Pagina: 1/2

Le frese dentali di DUMONT Instruments sono destinate all'uso odontoiatrico e devono
essere utilizzate da odontoiatri, chirurghi odontoiatrici e altri specialisti i quali, in virtu della
propria formazione ed esperienza, hanno familiarita con I'uso di questi strumenti.

DUMONT Instruments sviluppa un’ampia gamma di strumenti. Il professionista &
responsabile dell’'uso dello strumento appropriato in base alla destinazione d’'uso.
Riferimento: ISO 17664

1. Etichettatura

Descrizione

@
3
3
o
o

Etichettatura

-
(@]
-

Numero di lotto del dispositivo medicale

Dispositivo medicale venduto in condizioni non sterili

Leggere le istruzioni d’'uso prima di procedere
all’utilizzo

[REF] s75.000.3

Indirizzo del produttore

Marcatura CE: 0476

Ellay A=l

Riferimento del dispositivo medicale

2. Informazioni generali

Prima di ciascun uso del dispositivo, verificare quanto segue

— accertarsi che i dispositivi e le turbine siano privi di segni di usura e sterilizzati

— fissare saldamente il dispositivo alla turbina

— azionare la turbina a bassa velocita per assicurarsi che il dispositivo ruoti
correttamente

— rispettare le velocita raccomandate

— indossare occhiali di sicurezza, una mascherina e guanti

— lavarsile mani

Dopo ciascun uso del dispositivo, verificare quanto segue
— riporre il dispositivo utilizzato in un contenitore chiuso, contenente una soluzione di
pre-disinfezione
— pulire, disinfettare e sterilizzare i dispositivi utilizzati

Avvertenza: prima di procedere al primo utilizzo, rimuovere dalla confezione, pulire e
sterilizzare il dispositivo.

3. Velocita di rotazione

La tabella che segue fornisce velocita di rotazione raccomandate per la turbina, a seconda
delle dimensioni dello strumento

Diametro Velocita di rotazione (giri al minuto)
(mm) FG

0,8 100.000-300.000 max (~25.000)

1 100.000-250.000 max (~25.000)

1,5 80.000-200.000 max (~25.000)

2 50.000-120.000 max (~25.000)

4 20.000-50.000 max (~25.000)

8 20.000-35.000 max (~25.000)

4. Pressione di esercizio

Evitare una pressione eccessiva a carico del dente (maggiore di 2 N). Una tale pressione
puo provocare

— riscaldamento e danno irreversibile del dente

— usura prematura delle proprieta abrasive del dispositivo

— danno o persino rottura del dispositivo in casi estremi

5. Raffreddamento

Per evitare il surriscaldamento durante I'ortodonzia, I'area di lavoro deve essere raffreddata
con flusso di aria o acqua sufficiente (50 mL/min). Questo flusso deve essere adattato alle
dimensioni del dispositivo, alla velocita di rotazione e alla pressione esercitata.

Un raffreddamento aggiuntivo &€ essenziale quando si utilizzano dispositivi di lunghezza
superiore a 22 mm o con un diametro della testina maggiore di 2 mm. Un raffreddamento
inappropriato pud provocare lesioni del cavo orale.
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6. Conservazione

Conservare i dispositivi in un luogo asciutto, al riparo dalla luce diretta del sole, dal calore e
dalla polvere

7. Numero di utilizzi

Le informazioni qui di seguito vengono fornite a scopo informativo. La vita utile del
dispositivo dipende principalmente dall’'uso ortodontico a cui & destinato e dalle condizioni in
cui tale uso viene praticato.

Dispositivi in carburo di tungsteno  ~15 utilizzi
Dispositivi diamantati ~25 utilizzi

8. Smaltimento dei dispositivi usurati
| dispositivi che non possono piu essere utilizzati (danneggiati o che hanno perso I'efficienza

abrasiva) devono essere smaltiti in accordo con le normative locali. Prima dello
smaltimento, i dispositivi devono essere sterilizzati.

9. Procedimento di sterilizzazione

9.1. Pre-disinfezione

Questa fase, che protegge il personale, facilita la successiva pulizia, riducendo il livello di
contaminazione. Dopo I'uso, immergere il dispositivo in un contenitore contenente una
soluzione detergente-disinfettante, al fine di prevenire le incrostazioni e ridurre il livello di
contaminazione, e chiudere la vaschetta.

Avvertenza: Non utilizzare prodotti contenenti aldeidi che hanno la proprieta di fissare le
proteine.

9.2. Pulizia

Questa fase consiste nella rimozione dello sporco presente sui dispositivi. Questa
operazione pud essere eseguita come segue
— immergere i dispositivi in un bagno a ultrasuoni contenente una soluzione
detergente-disinfettante
— chiudere il bagno
— dopo la rimozione dello sporco, rimuovere i dispositivi dal bagno
— spazzolare manualmente i dispositivi, utilizzando spazzole che non danneggiano il
dispositivo.

Sara necessario far si che il bagno abbia una dimensione sufficiente per impedire che i
dispositivi entrino in contatto tra loro e per osservare le raccomandazioni del fornitore.

9.3. Risciacquo e asciugatura

Tutti i dispositivi che sono stati immersi in una soluzione detergente-disinfettante devono
essere accuratamente risciacquati e asciugati per prevenire la contaminazione.

9.4. Sterilizzazione

| dispositivi devono essere posti nella vaschetta dello sterilizzatore ed essere sottoposti a
sterilizzazione secondo le istruzioni per l'uso del fornitore dello sterilizzatore. Lo
sterilizzatore deve soddisfare i requisiti di EN 13060 che specifica i requisiti generali e i
metodi sperimentali per gli sterilizzatori a vapore di piccola taglia.

Raccomandiamo un ciclo di sterilizzazione comprensivo di evacuazione dell’aria,
innalzamento della temperatura di un plateau termico di 134 °C in 18 minuti e ritorno alla
pressione atmosferica.

Gli strumenti saranno conservati in uno stato privo di contaminazione.

10. Indirizzo del produttore

DUMONT Instruments and Co
Rue des Anciens Etangs, 42 - 1190 Bruxelles
Tel: +32-2-343.65.30 E-mail: info@dumont-instruments.com

Nota: soltanto la versione francese delle presenti istruzioni d’'uso é stata
verificata e accettata dall’autorita competente.
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,LDUMONT Instruments® odontologiniai sukieji instrumentai skirti naudoti
odontologinéms procediroms, atliekamoms odontology, burnos chirurgy arba kity
specialisty, kurie dél savo kvalifikacijos ir patirties turi kompetencijos naudoti Siuos
jtaisus.

L,LDUMONT Instruments® sidlo jvairius instrumentus. Praktikuojantis gydytojas
atsako uz tinkamo instrumento parinkimg savo numatomai atlikti proceddrai.
Nuoroda: ISO 17664

1. Zenklinimas

Zenklinimas Simbolis | Aprasymas

Medicinos priemonés serijos numeris.

Medicinos priemoné parduodama nesterili

Prie$ naudojima perskaitykite naudojimo

3 instrukcijas

2

[REF) erso0ss

i
UL T

Gamintojo adresas

CE Zenklinimas: 0476

Ellfay A={ilE

Medicinos prietaiso nuoroda

2. Bendroji informacija

Kaskart pries naudodami jtaisg atlikite Siuos veiksmus:
— patikrinkite, ar turite nenusidévéjusiy ir sterilizuoty prietaisy ir turbiny;
— tvirtai jstatykite jtaisg j turbing;
— paleiskite turbing mazu greiciu, kad jsitikintuméte, jog jtaisas tinkamai
sukasi;
— atsizvelkite j greicio rekomendacijas;
— naudokite apsauginius akinius, kauke, mavékite pirstines;
— nusiplaukite rankas.

Kaskart panaudoje jtaisg atlikite Siuos veiksmus:
— jdékite uzterstg jtaisg | uzdarg talpykle, kurioje yra pirminés dezinfekcijos
tirpalo;
— iSvalykite, dezinfekuokite ir sterilizuokite uzterstus jtaisus.

Ispéjimas. PrieS pirmagjj naudojimg jtaisg reikia iSimti iS pakuotés, iSvalyti ir
sterilizuoti.

3. Sukimosi greitis

Toliau lenteléje nurodyti rekomenduojami turbinos sukimosi greiciai, atsizvelgiant j
jrankio matmenis

Skersmuo Sukimosi greitis (stikiy per min)
(mm) FG PM
0,8 100 000—-300 000 | maks. (~25 000)
1 100 000-250 000 | maks. (~25 000)
1,5 80 000-200 000 maks. (~25 000)
2 50 000-120 000 maks. (~25 000)
4 20 000-50 000 maks. (~25 000)
8 20 000—35 000 maks. (~25 000)

4. Darbinis spaudimas

Venkite pernelyg spausti dantj (stipriau kaip 2 N). Dél tokio spaudimo gali
— jkaisti ir bati negrjztami pazeistas dantis;
— anksciau numatyto laiko nusilpti jtaiso abrazyvinés savybés;
— bati pazeistas arba kraStutiniais atvejais sultzti jtaisas.

5. AuSinimas
Siekiant iSvengti perkaitimo atliekant odontologines procediras, darbo sritj reikia

ausinti pakankamu oro arba vandens srautu (50 ml/min). Sj srautg reikia pritaikyti
pagal jtaiso matmenis, sukimosi greitj ir taikomg spaudima.
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Naudojant ilgesnius kaip 22 mm jtaisus arba jtaisus, kuriy galvutés skersmuo
didesnis kaip 2 mm, reikia papildomo ausinimo. Netinkamai ausinant burnoje gali
susidaryti pazaidos.

6. Laikymas

Laikykite jtaisg sausoje, nuo tiesioginiy saulés spinduliy, karS€io ir dulkiy
apsaugotoje, vietoje.

7. Naudojimo karty skaicius

Toliau pateikta informacija yra orientaciné, jtaiso naudojimo trukmé i§ esmés
priklauso nuo taikomos odontologinés proceduros ir sglygy, kuriomis ta procedira
atliekama.

Volframo karbido jtaisai
Deimantiniai jtaisai

~15 naudojimo karty
~25 naudojimo kartai

8. Nudilusiy jtaisy Salinimas

Jtaisus, kurie nebetinka naudoti (dél apgadinimy ar abrazyvinés gebos praradimo)
reikia pasalinti pagal vietos taisykles. PrieS Salinant visus jtaisus reikia sterilizuoti.

9. Sterilizavimo procesas

9.1. Pirminis dezinfekavimas

Sis veiksmas, skirtas darbuotojams apsaugoti, palengvina tolesnj valymg, nes
sumazina uzterStumo lygj. Panaudotg jtaisg jmerkite j talpykle, kurioje yra
detergento ir dezinfekanto tirpalo (kad neprilipty liekanos ir sumazéty uzterstumo
lygis) bei uzdarykite padekla.

Ispéjimas. Bikite atsargis ir nenaudokite preparaty, kuriy sudétyje yra aldehidy,
kurie denatdruoja baltymus.

9.2. Valymas

Siuo veiksmu nuo jtaisy pa$alinamos visos nedvarumy apnasos. Sig procediirg
galima atlikti taip:
— jmerkite jtaisus | ultragarso vonele, kurioje yra detergento ir dezinfekanto
tirpalo;
— uzdarykite vonelg;
— pasiSalinus neSvarumams iSimkite jtaisus i$ vonelés;
— Rankiniu badu nuvalykite jtaisus naudodami Sepetélius, nepazeidziancius
jtaisy.

Batina naudoti pakankamo dydZio vonelg, kad jtaisai nesiliesty ir atitikty gamintojo
rekomendacijas.

9.3. Skalavimas ir dZiovinimas

Visus jtaisus, kurie buvo jmerkti | detergento ir dezinfekanto tirpalg, reikia
kruop$diai iSskalauti ir iSdZiovinti, siekiant iSvengti uzterSimo.

9.4. Sterilizavimas

|taisg reikia padéti j sterilizavimo padéklg ir sterilizuoti pagal sterilizavimo aparato
gamintojo naudojimo instrukcijas. Sterilizavimo aparatas turi atitikti EN 13060
bendruosius ir bandymy reikalavimus, taikomus mazy gary sterilizatoriams.
Rekomenduojame taikyti sterilizavimo ciklg, apimantj oro Salinimg, temperatiros
pakélimg iki 18 minuciy trukmés 134 °C Siluminio plato fazés ir normalaus
atmosferos slégio grgzinimo.

Jrankiai laikomi neuztersti.

10. Gamintojo adresas

DUMONT Instruments and Co
Rue des Anciens Etangs, 42 - 1190 Bruxelles, Belgija
Tel.: +32-2-343.65.30 El. pastas: info@dumont-instruments.com

Pastaba. Paskelbtoji jstaiga patikrino ir patvirtino tik Sios instrukcijos versija
pranciizy kalba.
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De tandheelkundige roterende instrumenten van DUMONT Instruments zijn bedoeld voor
gebruik in de tandheelkunde en moeten worden gebruikt door tandartsen, kaakchirurgen en
andere specialisten die, door hun opleiding en ervaring, bevoegd zijn om deze hulpmiddelen
te gebruiken.

DUMONT Instruments ontwikkelt een breed gamma aan hulpmiddelen. De behandelende
persoon is verantwoordelijk voor het gebruik van hulpmiddelen die aangepast zijn aan de
door hem verleende zorg.

Referentie: ISO 17664

1. Etikettering

Etikettering Beschrijving

Partijnummer van het medisch hulpmiddel

Medisch hulpmiddel dat niet steriel wordt verkocht

2 o | Lees de gebruiksaanwijzing voor gebruik

Rue dex Ancie

[REF] ers0003

Adres van de fabrikant

CE-keurmerk: 0476

Referentie medisch hulpmiddel

Bl 3=

2. Algemene informatie

Voor elk gebruik van het hulpmiddel, ervoor zorgen dat
— de hulpmiddelen niet versleten zijn en dat ze werden gesteriliseerd
— het hulpmiddel stevig op de handgreep is bevestigd
— u het handstuk start op een lage snelheid zodat u kunt controleren dat het
hulpmiddel correct roteert
— ude aanbevolen snelheden respecteert
— ueen veiligheidsbril, een masker en handschoenen draagt
— uuw handen hebt gewassen

Na elk gebruik van het hulpmiddel, ervoor zorgen dat
— U het verontreinigde hulpmiddel in een gesloten bakje plaatst waarin zich een
predesinfecterende oplossing bevindt
— u verontreinigde hulpmiddelen reinigt, desinfecteert en steriliseert

Waarschuwing: Voor het eerste gebruik moet het hulpmiddel uit de verpakking worden
gehaald en worden gereinigd en gesteriliseerd.

3. Rotatiesnelheid

Onderstaande tabel toont de aanbevolen rotatiesnelheden van het handstuk, volgens de
afmetingen van het hulpmiddel

Diameter Rotatiesnelheid (rpm)
(mm) FG PM
0,8 100.000-300.000 max (~25.000)
1 100.000-250.000 max (~25.000)
1,5 80.000-200.000 max (~25.000)
2 50.000-120.000 max (~25.000)
4 20.000-50.000 max (~25.000)
8 20.000-35.000 max (~25.000)

4. Werkdruk

Vermijd overmatige uitoefening van druk op de tand (meer dan 2N) Dergelijke druk kan
leiden tot

— opwarming van de tand en onomkeerbare schade

— voortijdige slijtage van de schurende eigenschappen van het hulpmiddel

— beschadiging of stukgaan van het hulpmiddel in extreme gevallen

5. Afkoelen

Om verhitting tijdens tandheelkundige procedures te voorkomen, moet het werkgebied
worden afgekoeld met voldoende lucht- of watertoevoer (50 ml/min). Deze toevoer moet
worden aangepast aan de afmetingen van het hulpmiddel, de rotatiesnelheid en de
uitgeoefende druk.
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Extra koeling is essentieel bij gebruik van hulpmiddelen die langer zijn dan 22 mm of
waarvan de diameter van de kop groter is dan 2 mm. Onvoldoende koeling kan letsels in de
mond veroorzaken.

6. Bewaren

Bewaar de hulpmiddelen droog, beschermd tegen rechtstreeks zonlicht, hitte en stof

7. Aantal toepassingen

Onderstaande informatie wordt uitsluitend gegeven ter informatie aangezien de levensduur
van een hulpmiddel voornamelijk afhangt van de tandheelkundige zorgen waarvoor het
wordt gebruikt en de omstandigheden waaronder deze zorg wordt toegepast.

Wolfraamcarbideapparaten ~15 toepassingen
Diamantapparaten ~25 toepassingen

8. Afvoeren van versleten hulpmiddelen

Hulpmiddelen die niet kunnen worden gebruikt (omdat ze beschadigd zijn of hun schurende
werking hebben verloren) moeten worden afgevoerd in overeenstemming met de
plaatselijke voorschriften. Voorafgaand aan het afvoeren ervan, moet elk apparaat worden
gesteriliseerd.

9. Sterilisatieproces

9.1. Predesinfectie

Deze stap, die het personeel beschermt, vergemakkelijkt de daaropvolgende reiniging door
het verontreinigingsniveau te verlagen. Dompel het hulpmiddel na gebruik onder in een
schaal met een reinigende en desinfecterende oplossing om aanslagvorming te voorkomen
en het verontreinigingsniveau te verminderen. Sluit de schaal af.

Waarschuwing: Zorg ervoor dat u geen producten gebruikt die aldehyden bevatten die de
eigenschap hebben eiwitten te fixeren.

9.2. Reinigen

Deze stap bestaat uit het losmaken en verwijderen van al het vuil dat zich op de
hulpmiddelen bevindt. Deze handeling kan als volgt worden uitgevoerd
— dompel de apparaten onder in een ultrasoon bad met een reinigende en
desinfecterende oplossing
—  sluit het bad af
— neem de hulpmiddelen uit het bad na verwijdering van het vuil
— reinig de apparaten handmatig met een borstel die het hulpmiddel niet beschadigt.

Gebruik een voldoende groot bad om te voorkomen dat de hulpmiddelen elkaar raken en
om te voldoen aan de aanbevelingen van de leverancier.

9.3. Spoelen en drogen

Alle hulpmiddelen die in een reinigende en ontsmettende oplossing zijn ondergedompeld,
moeten grondig worden gespoeld en gedroogd om elke verontreiniging te voorkomen.

9.4. Sterilisatie

De hulpmiddelen worden op de schaal van de sterilisator gelegd en vervolgens
gesteriliseerd volgens de gebruiksaanwijzing van de leverancier van de sterilisator. De
sterilisator moet voldoen aan de eisen van de EN 13060-norm, waarin de algemene eisen
en testmethoden voor kleine stoomsterilisatoren worden gespecificeerd.

De voorkeur gaat uit naar een sterilisatiecyclus die het volgende omvat: evacuatie van lucht,
temperatuurstijgingen per thermisch plateau van 134 °C in 18 minuten en terugkeer naar
atmosferische druk.

De hulpmiddelen moeten vrij van verontreiniging worden bewaard.

10. Adres van de fabrikant

DUMONT Instruments and Co
Oude vijverstraat 42 - 1190 Brussel
Tel.: +32-2-343.65.30 E-mail: info@dumont-instruments.com

Opmerking: Alleen de Franstalige versie van deze gebruiksinstructie werd
gecontroleerd en aanvaard door de aangemelde instantie.
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Wiertta stomatologiczne firmy DUMONT Instruments sg przeznaczone do wykonywania
zabiegow stomatologicznych i mogg by¢ uzywane wytgcznie przez stomatologéw, chirurgow
stomatologoéw lub innych specjalistéw, ktérzy majg wiedze i umiejetnosci niezbedne do
korzystania z tych narzedzi.

Oferta firmy DUMONT Instruments obejmuje szeroki wybor narzedzi. Odpowiedzialnos¢ za
dobranie odpowiedniego narzedzia do przeprowadzanego zabiegu spoczywa na lekarzu.
Norma odniesienia: ISO 17664

1. Etykieta
Etykieta Symbol Opis
LOT Numer partii narzedzia medycznego
VAN Narzedzia medyczne sprzedawane w stanie
sttt niesterylnym

Po zakonczeniu korzystania z narzedzia nalezy:
— umiesci¢ zanieczyszczony instrument w zamknietym pojemniku zawierajgcym
roztwor do dezynfekcji wstepnej
— oczysci¢, zdezynfekowac i wysterylizowaé zanieczyszczony instrument

Ostrzezenie : przed pierwszym uzyciem narzedzie nalezy wyjgé z opakowania, oczysci¢
i wysterylizowac.

3. Predkos¢ obrotowa

W ponizszej tabeli podano zalecane predkosci obrotowe turbiny w zaleznosci od wymiaréw
narzedzia

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ instrukcje
uzytkowania

[REF] ers.00as

Adres producenta

c € Oznaczenie CE: 0476

Numer narzedzia medycznego

2. Informacje ogdlne

Przed kazdym uzyciem narzedzia nalezy:
— upewniC sie, ze narzedzia i turbiny nie sg zuzyte i zostaty wysterylizowane
— dokfadnie zamocowa¢ narzedzie w turbinie
— uruchomié¢ turbing z niewielkg predkoscig, aby upewnic sie, ze narzedzie obraca
sie prawidtowo
—  przestrzegac zalecanych predkosci
— zadbac¢ o odpowiednig ochrone w postaci okularow, maski i rekawic
— umyc¢rece

Srednica Predkos¢ obrotowa (obr./min)
(mm) FG PM
0,8 100 000300 000 maks. (~25 000)
1 100 000250 000 maks. (~25 000)
1,5 80 000—200 000 maks. (~25 000)
2 50 000—120 000 maks. (~25 000)
4 20 000-50 000 maks. (~25 000)
8 20 000—-35 000 maks. (~25 000)

4. Cisnienie robocze

Nalezy unika¢ wywierania nadmiernego nacisku na zgb (wiekszego niz 2N). Taka sita
nacisku moze spowodowac:

— rozgrzanie i nieodwracalne uszkodzenie zeba

— przedwczesng utrate wtasciwosci sciernych przez narzedzie

—  w skrajnych przypadkach uszkodzenie, a nawet zniszczenie narzedzia

5. Chlodzenie

Aby unikng¢ przegrzania podczas prac stomatologicznych, obszar roboczy powinien byc¢
chtodzony przeptywem powietrza lub wody o dostatecznie wysokim natezeniu (50 ml/min.).
Przeptyw ten musi zosta¢ dostosowany do wymiaréw narzedzia, predkosci obrotowej
i wywieranego nacisku.
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Dodatkowe chtodzenie jest niezbedne w przypadku uzywania narzedzia dtuzszego niz 22
mm lub o Srednicy gtéwki wiekszej niz 2 mm. Niewtasciwe chtodzenie moze prowadzi¢ do
zmian w jamie ustne;j.

6. Przechowywanie

Narzedzia nalezy przechowywa¢ w suchym, nienastonecznionym miejscu, z dala od zrédet
ciepfa i kurzu.

7. Zywotnos¢

Podane nizej informacje majg charakter wytgcznie informacyjny. Zywotno$é Narzedzi zalezy
od zabiegéw stomatologicznych, do ktérych sg one wykorzystywane, oraz warunkow,
w jakich zabiegi te sg wykonywane.

Instrumenty z weglika wolframu
Instrumenty diamentowe

~15 zabiegow
~25 zabiegow

8. Utylizacja zuzytych narzedzi

Narzedzia, ktoére nie nadajg sie do uzytku (ulegly uszkodzeniu lub utracity wtasciwosci
Scierne), nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami. Przed utylizacjg kazde
narzedzie musi zosta¢ wysterylizowane.

9. Proces sterylizacji

9.1. Dezynfekcja wstepna

Etap ten zapewnia ochrone personelu iutatwia pozniejsze czyszczenie poprzez
ograniczenie ilosci zanieczyszczen. Po uzyciu nalezy zanurzyé narzedzie w pojemniku
zawierajgcym roztwor detergentu isrodka dezynfekujgcego, aby zapobiec inkrustaciji
i zmniejszy¢ poziom zanieczyszczenia, a nastepnie zamkng¢ pojemnik.

Ostrzezenie: nalezy uwazac¢, aby nie uzywac¢ produktdw zawierajgcych aldehydy, ktére
powodujg utrwalanie biatek.

9.2. Czyszczenie

Ten etap polega na usunieciu z narzedzia wszelkich zanieczyszczen. Te operacje mozna
wykonaé w nastepujgcy sposob:
— zanurzy¢ narzedzie w kgpieli ultradzwiekowej zawierajgcej roztwér detergentu
i srodka dezynfekujgcego
— zamkngac¢ naczynie
—  po usunieciu zanieczyszczen wyjgc narzedzie z kapieli
— recznie oczysci¢ narzedzie za pomocg szczotki, ktora nie spowoduje jego
uszkodzenia.

Konieczne jest upewnienie sig, ze kapiel odbywa sie w naczyniu o odpowiedniej wielkosci,
tak aby narzedzia nie miaty ze sobg kontaktu i spetnione zostaty zalecenia dostawcy.

9.3. Ptukanie i suszenie

Wszystkie narzedzia zanurzone w roztworze detergentu i Srodka dezynfekujgcego nalezy
doktadnie optukac i wysuszy¢ w celu unikniecia zanieczyszczenia.

9.4. Sterylizacja

Narzedzia nalezy umiesci¢ na tacy sterylizatora i wysterylizowa¢ zgodnie z instrukcjami
producenta urzgdzenia do sterylizacji. Sterylizator powinien spetnia¢é wymogi normy EN
13060 okreslajgcej ogélne wymagania i metody badan dla matych sterylizatoréw parowych.
Zalecamy cykl sterylizacji obejmujacy usuniecie powietrza, podniesienie temperatury
0 134°C w ciggu 18 minut i powrét do cisnienia atmosferycznego.

Narzedzia muszg by¢ przechowywane bez zanieczyszczen.

10. Adres producenta

DUMONT Instruments and Co
Rue des Anciens Etangs, 42 - 1190 Bruksela
Tel.: +32-2-343.65.30 E-mail: info@dumont-instruments.com

Uwaga: tylko francuska wersja niniejszej instrukcji uzytkowania zostala
sprawdzona i zaakceptowana przez jednostke notyfikowana.
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Os instrumentos rotativos dentarios da DUMONT Instruments destinam-se a
utilizagdo dentaria e tém de ser utilizados por dentistas, cirurgides dentistas ou
outros especialistas que, através da sua formacdo e experiéncia, estdo
qualificados para utilizar estes dispositivos.

A DUMONT Instruments desenvolve uma vasta gama de dispositivos. O médico é
responsavel pela utilizagdo do dispositivo adequado para os cuidados que presta.
Referéncia: ISO 17664

1. Etiquetagem

Etiquetagem Simbolo | Descrigéo

Nudmero de lote do dispositivo médico

Dispositivo médico vendido n&o estéril

Leia as instrugcbes antes da utilizacao

congs 42

[REF) erso0ss

E

Enderego do fabricante

Marcacao CE: 0476

Referéncia do dispositivo médico

Ellfay A={ilE

2. Informacoes gerais

Antes de cada utilizagao do dispositivo, certifique-se de que
— tem dispositivos e turbinas nao gastos e esterilizados
— fixa o dispositivo na turbina
— inicie a turbina a baixa velocidade para garantir que o dispositivo roda
corretamente
— respeite as velocidades recomendadas
— use oOculos de seguranga, umas mascara e luvas
— lave as maos

Apos cada utilizagao do dispositivo, certifique-se de que
— remove o dispositivo sujo num recipiente fechado, com uma solugdo de
pré-desinfecao
— limpe, desinfete e esterilize os dispositivos sujos

Aviso: Antes da primeira utilizagdo, o dispositivo sera removido da embalagem,
limpo e esterilizado.

3. Velocidade de rotacao

A tabela abaixo indica as velocidades de rotagdo recomendadas da turbina, de
acordo com as dimensdes da ferramenta

Diametro Velocidade de rotagao (rpm)
(mm) FG PM
0,8 100.000-300.000 max (~25.000)
1 100.000-250.000 max (~25.000)
1,5 80.000-200.000 max (~25.000)
2 50.000-120.000 max (~25.000)
4 20.000-50.000 max (~25.000)
8 20.000-35.000 max (~25.000)

4. Pressao de funcionamento

Deve ser evitada uma pressao excessiva nos dentes (superior a 2N). Tal presséo
pode causar

— o0 aquecimento dos dentes e danos irreversiveis

— desgaste prematuro das propriedades abrasivas do dispositivo

— danos ou até destruicao do dispositivo em casos extremos

5. Arrefecimento

Para evitar o sobreaquecimento durante o trabalho dentario, a area de trabalho
deve ser arrefecida com ar suficiente ou caudal de agua (50 mL/min). Este caudal
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tem de ser adaptado as dimensdes do dispositivo, a velocidade de rotagdo e a
pressao exercida.

O arrefecimento adicional é essencial ao utilizar dispositivos mais longos do que
22 mm ou com um didmetro de cabega superior a 2 mm. Um arrefecimento
incorreto pode resultar em lesdes orais.

6. Armazenamento

Armazene os dispositivos num local seco, afastado da luz solar direta, calor e p6

7. Numero de utilizacoes

As informagbes fornecidas abaixo sdo dadas para fins informativos, a vida util de
um dispositivo depende principalmente dos cuidados dentarios para os quais é
utilizado e das condi¢des sob as quais esses cuidados s&o praticados.

Dispositivos de carboneto de tungsténio ~15 utilizagdes
Dispositivos diamantados ~25 utilizagbes

8. Eliminacéao dos dispositivos gastos

Os dispositivos ndo podem ser utilizados (danificados ou sem a eficiéncia
abrasiva) tém de ser eliminados de acordo com os regulamentos locais. Antes da
eliminagdo, qualquer dispositivo tem de ser esterilizado.

9. Processo de esterilizacao

9.1. Pré-desinfecdo

Este passo, que protege os funcionarios, facilita a limpeza posterior descendo o
nivel de contaminagéo. Apds a utilizagao, emirja o dispositivo num recipiente com
uma solugéo de detergente-desinfetante, para evitar incrustagdes e reduzir o nivel
de contaminacgao e fechar o tabuleiro.

Aviso: Tenha cuidado para nédo utilizar produtos com aldeidos que tém a
propriedade de fixar proteinas.

9.2. Limpeza

Este passo consiste em retirar toda a sujidade nos dispositivos. Esta operagao
pode ser efetuada da seguinte forma
— emirja os dispositivos num banho ultrassénico com uma solugdo de
detergente-desinfetante
— feche o banho
— apos remogao de sujidade, remova os dispositivos do banho
— escova manualmente os dispositivos, utilizando escovas que néo
danificam o dispositivo.

Sera necessario garantir que o banho tem tamanho suficiente para evitar que os
dispositivos se toquem e para cumprir as recomendacdes do fornecedor.

9.3. Enxaguamento e secagem

Todos os dispositivos que foram mergulhados numa solugédo de detergente-
desinfetante tém de ser enxaguados e secados minuciosamente para evitar a
contaminacgao.

9.4. Esterilizacéo

Os dispositivos serdo colocados no tabuleiro esterilizador de acordo com as
instrucdes do fornecedor de esterilizador. O esterilizador deve cumprir os
requisitos de EN 13060 que especifica os requisitos gerais e os métodos de teste
para esterilizadores de vapor reduzido.

E aconselhavel um ciclo de esterilizagdo incluindo evacuagdo de ar, o
enxaguamento de temperatura por tabuleiro térmico de 134 °C em 18 min. e o
regresso a pressao atmosférica.

As ferramentas nao serdo armazenadas livres de contaminagéo.

10. Endereco do fabricante

DUMONT Instruments and Co
Rue des Anciens Etangs, 42 - 1190 Bruxelles
Tel: +32-2-343.65.30 E-mail: info@dumont-instruments.com

Nota: Apenas a versao francesa desta instrucao foi controlada e aceite pelo
organismo notificado.
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Instrumentele dentare rotative DUMONT Instruments sunt destinate uzului
stomatologic si trebuie utilizate de catre medici dentisti, medici dentisti specializati
in chirurgie orala si alti specialisti care, datorita pregatirii si competentelor pe care
le detin, sunt calificati pentru a utiliza aceste dispozitive.

DUMONT Instruments dezvolta o gama larga de dispozitive. Medicul este
responsabil pentru utilizarea dispozitivului corespunzator in functie de tratamentul
furnizat.

Referinta : ISO 17664

1. Etichetare

Etichetare Descriere

Numarul de lot al dispozitivului medical

Dispozitiv medical vandut in stare nesterila

Cititi instructiunile Tnainte de utilizare

[REF] ers0003

Adresa producatorului

Marcajul CE: 0476

Referinta dispozitiv medical

Bl A=EYEE

2. Informatii generale

inainte de fiecare utilizare a dispozitivului, asigurati-va ca
— dispozitivele si turbinele dentare nu sunt uzate si sunt sterilizate
— atifixat ferm dispozitivul in turbina
— porniti turbina la viteza mica pentru a verifica daca dispozitivul se roteste
corespunzator
— respectati vitezele recomandate
— purtati ochelari de protectie, masca de protectie si manusi de protectie
— v-ati spalat pe maini

Dupa fiecare utilizare a dispozitivului, aveti grija sa
— eliminati dispozitivul murdar ntr-un recipient inchis, ce contine o solutie
pentru o dezinfectie prealabila
— curatati, dezinfectati si sterilizati dispozitivele murdare

Avertisment : Tnainte de prima utilizare, dispozitivul se va scoate din ambalajul
sau, se va curata si se va steriliza.

3. Viteza de rotatie

In tabelul de mai jos sunt date vitezele de rotatie recomandate ale turbinei in
functie de dimensiunea instrumentului

Diametru Viteza de rotatie (rpm)
(mm) FG PM

0,8 100.000-300.000 max (~25.000)

1 100.000-250.000 max (~25.000)

1,5 80.000-200.000 max (~25.000)

2 50.000-120.000 max (~25.000)

4 20.000-50.000 max (~25.000)

8 20.000-35.000 max (~25.000)

4. Presiunea de lucru

Trebuie evitatad presiunea excesiva (mai mare de 2 N) aplicata asupra dintelui. O
astfel de presiune poate cauza

— incélzirea si deteriorarea ireversibila a dintelui

— uzura prematura a proprietatilor abrazive ale dispozitivului

— deteriorarea sau chiar distrugerea dispozitivului in cazuri extreme

5. Racirea
Pentru a evita supraincalzirea in timpul tratamentului dentar, zona de lucru trebuie

racita cu un debit suficient de aer sau apa (50 ml/min). Acest debit trebuie adaptat
la dimensiunile dispozitivului, viteza de rotatie si la presiunea exercitata.



Dumont

INSTRUMENTS & CO

DOCUMENT DE REFERINTA

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE, CURATARE, DEZINFECTIE,
STERILIZARE S| SIGURANTA

DO_COM -02 -vers 1.0

Data : 13/06//2017

Pagina: 2/2

Racirea suplimentara este esentiald daca se utilizeaza dispozitive mai lungi de 22
mm sau cu un diametru al capului mai mare de 2 mm. Racirea necorespunzatoare
poate provoca leziuni bucale.

6. Depozitare

Pastrati dispozitivul uscat si departe de lumina directd a soarelui, de caldura si de
praf.

7. Numarul de utilizari
Informatiile de mai jos sunt numai cu titlu informativ, durata de viata a dispozitivului
depinzénd mai ales de tratamentul dentar pentru care se utilizeaza si de conditiile

in care este aplicat acest tratament.

Dispozitive din carbura de tungsten ~15 utiliz&ri
Dispozitive din diamant ~25 de utilizari

8. Eliminarea dispozitivelor uzate

Dispozitivele care nu pot fi utilizate (sunt deteriorate sau si-au pierdut eficienta
abraziva) trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile locale. Inainte de
eliminare, toate dispozitivele trebuie sterilizate.

9. Procesul de sterilizare

9.1. Dezinfectia prealabila

Aceasta etapa, care protejeaza personalul, ajuta la curatarea ulterioara prin
reducerea gradului de contaminare. Dupa utilizarea sa, imersati dispozitivul intr-un
vas care contine solutie de detergent-dezinfectant, pentru a preveni formarea
crustelor si a reduce gradul de contaminare si inchideti capacul tavii.

Avertisment: Aveti grija sa nu utilizati produse care contin aldehide, acestea
avand proprietatea de a fixa proteinele.

9.2. Curatarea

In aceasta etapa trebuie inlaturatd sau eliminata toatd murdéaria care se afla pe
dispozitiv. Aceasta operatie se poate efectua astfel
— imersati dispozitivul intr-o baie cu ultrasunete ce contine o solutie de
detergent-dezinfectant
— inchideti baia
— dupa indepartarea murdariei, scoateti dispozitivul din baie
— periati manual dispozitivul, utilizand perii care nu provoaca deteriorarea
acestuia.

Aveti grija ca baia sa fie de dimensiuni suficiente, pentru ca dispozitivele sa nu se
atingé ntre ele si pentru a fi conforma cu recomandarile furnizorului.

9.3. Clatirea si uscarea

Toate dispozitivele care au fost imersate intr-o solutie de detergent-dezinfectant
trebuie cléatite temeinic si uscate pentru a preveni contaminarea.

9.4. Sterilizarea

Dispozitivele vor fi asezate in tava de sterilizare si sterilizate in conformitate cu
instructiunile de utilizare ale furnizorului aparatului de sterilizare. Aparatul de
sterilizare trebuie sa fie conform cu cerintele EN 13060 care specifica cerintele
generale si metodele de testare pentru aparatele de sterilizare cu aburi, de mici
dimensiuni.

V& recomand@m un ciclu de sterilizare care include evacuarea aerului, cresterea
temperaturii la un palier termic de 134 °C timp de 18 min si revenirea la presiunea
atmosferica.

Instrumentele vor fi pastrate fara contaminanti.

10. Adresa producatorului

DUMONT Instruments and Co
Rue des Anciens Etangs, 42 - 1190 Bruxelles
Tel: +32-2-343.65.30 E-mail : info@dumont-instruments.com

Nota: Numai versiunea in limba franceza a acestor instructiuni de utilizare a
fost controlata si acceptata de catre organismul notificat.
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Vrtljivi zobni instrumenti podjetia DUMONT Instruments so namenjeni za zobno
uporabo in jih smejo uporabljati zobozdravniki, zobni kirurgi ali drugi specialisti, ki
so na podlagi svoje izobrazbe in strokovnega znanja usposobljeni za uporabo
tovrstnih pripomockov.

Podjetie DUMONT Instruments razvija Sirok nabor pripomockov. Zdravnik je
odgovoren za uporabo ustreznega pripomocka za oskrbo, ki jo izvaja.

Referenca: ISO 17664

1. Oznacevanje

Oznacevanje Opis

Serijska Stevilka medicinskega pripomocka

Medicinski pripomocek se prodaja nesterilen

4
EIE ..., —

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo
g mm

42

[REF] ers.00as

- pa—
1180

Naslov izdelovalca

Oznaka CE: 0476

Bl A=EYEIE

Referenca medicinskega pripomocka

2. Splosne informacije

Pred vsako uporabo pripomocka se prepricajte:
— da pripomocki in turbine niso iztroSeni ter so sterilizirani,
— da je pripomocek trdno namescen v turbino,
— da se pripomocek pravilno vrti, tako da turbino zaZenete pri majhni hitrosti,
— da upoStevate priporo¢ene hitrosti,
— da uporabljate varnostna o€ala, masko in rokavice,
— da ste si umili roke.

Po vsaki uporabi pripomocka morate:
— onesnazeni pripomocek odstraniti v zaprt vsebnik, ki vsebuje raztopino za
predhodno dezinfekcijo,
— odistiti, dezinficirati in sterilizirate onesnazene pripomocke.

Opozorilo: pripomocek pred prvo uporabo odstranite iz ovojnine ter ga o istite in
sterilizirajte.

3. Hitrost vrtenja

V spodnji preglednici so navedene priporo¢ene hitrosti vrtenja turbine v skladu z
dimenzijami instrumenta.

Premer Hitrost vrtenja (vrt./min)
(mm) Frekvenéni Trajni magnet
generator

0,8 100.000-300.000 | maks. (~25.000)

1 100.000-250.000 | maks. (~25.000)
1,5 80.000-200.000 maks. (~25.000)

2 50.000-120.000 maks. (~25.000)

4 20.000-50.000 maks. (~25.000)

8 20.000-35.000 maks. (~25.000)

4. Pritisk pri delu

Prepreciti je treba prekomeren pritisk na zob (vecji od 2 N). TakSen pritisk lahko
povzroCi:

— segrevanje zoba in nepopravljivo Skodo,

— prezgodnjo obrabo abrazivnih delov pripomocka,

— v skrajnih primerih poskodbe ali celo uni¢enje pripomocka.
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5. Hlajenje

Za preprecitev pregrevanja med posegom je treba delovno obmocje hladiti z
zadostnim tokom zraka ali vode (50 ml/min). Tok je treba prilagoditi dimenzijam
pripomocka, hitrosti vrtenja in pritisku, ki se izvaja.

Pri uporabi pripomockov, daljSih od 22 mm ali s premerom glave nad 2 mm, je
nujno dodatno hlajenje. Neustrezno hlajenje lahko povzroéi lezije v ustih.

6. Shranjevanje

Pripomocke hranite na suhem mestu, ki ni izpostavljeno neposredni soncni
svetlobi, vro€ini in prahu.

7. Stevilo uporab

Spodnji podatki so namenjeni informiranju, saj je Zzivljenjska doba pripomocka
odvisna predvsem od zobozdravstvene storitve, za katero se uporablja, in pogojev,
pod katerimi se ta storitev izvaja.

Pripomocki iz volframovega karbida ~15 uporab
Diamantni pripomocki ~25 uporab

8. Odstranjevanje iztroSenih pripomockov

Pripomocke, ki jih ni mogoCe uporabljati (ker so poSkodovani ali so izgubili
abrazivno ucinkovitost), je treba odstraniti v skladu z lokalnimi predpisi. Pred
odstranjevanjem je treba vsak pripomocek sterilizirati.

9. Postopek sterilizacije

9.1. Predhodna dezinfekcija

Ta korak, ki 3&Citi osebje, olajSa nadaljnje CciS€enje, saj zmanjSa stopnjo
kontaminacije. Pripomoc&ek po uporabi potopite v vsebnik z raztopino detergenta in
dezinfekcijskega sredstva, da preprecite nastajanje oblog in zmanjSate stopnjo
kontaminacije, ter zaprite pladen;.

Opozorilo: pazite, da ne boste uporabljali izdelkov z aldehidi, ki fiksirajo proteine.

9.2. Cis&enje

V tem koraku snamete pripomocek in z njega odstranite vso umazanijo. To lahko
storite na naslednji nacin:
— pripomoCke potopite v ultrazvocno kopel z raztopino detergenta in
dezinfekcijskega sredstva,
— zaprite kopel,
— pripomocke po odstranitvi umazanije vzemite iz kopeli,
— ro¢no oScetkajte pripomocke s S¢etkami, ki ne poskodujejo pripomocka.

Nujno morate zagotoviti, da je kopel dovolj velika, da se pripomoCki med seboj ne
dotikajo in so izpolnjena priporoc€ila dobavitelja.

9.3. lIzpiranje in suSenje

Vse pripomocke, ki ste jih potopili v raztopino detergenta in dezinfekcijskega
sredstva, morate temeljito izprati in osusiti, da preprecite kontaminacijo.

9.4. Sterilizacija

Pripomocke polozite na pladenj za sterilizacijo in jih sterilizirajte v skladu z
navodilom za uporabo dobavitelja sterilizatorja. Sterilizator mora izpolnjevati
zahteve standarda EN 13060, ki dolo¢a sploSne zahteve in preskusne metode za
male parne sterilizatorje.

PriporoGamo sterilizacijski cikel, ki vkljuCuje odstranitev zraka, zviSanje
temperature na 134 °C za 18 minut in ponovno vzpostavitev atmosferskega tlaka.
Instrumente je treba shraniti nekontaminirane.

10. Naslov izdelovalca
DUMONT Instruments and Co

Rue des Anciens Etangs, 42 - 1190 Bruselj
Tel.: +32-2-343.65.30 E-posta: info@dumont-instruments.com

Opomba: priglaseni organ je preveril in sprejel samo francosko razli€ico tega
navodila za uporabo.
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Dentalne rotacné pristroje od firmy DUMONT su uréené na pouzitie v zubnych
ambulanciach a smu ich pouzivat zubari, zubni chirurgovia alebo ini Specialisti,
ktori su svojou pripravou a odbornostou kvalifikovani pouZzivat’ tieto pomocky.
Spolo€nost DUMONT Instruments vyvija Siroku 8kalu zariadeni. Odborny lekar je
zodpovedny za to, aby pouzival prisluSné zariadenie na starostlivost, ktoru
poskytuje.

Referencia: ISO 17664

1. Oznacenie

Oznacenie Popis

Cislo $arze zdravotnickej pomocky

Zdravotnicka pomocka sa predava nesterilna

Pred pouZzitim si precitajte navod na pouZitie

congs 42

[REF) erso0ss

E

Adresa vyrobcu

Znacka CE: 0476

Referencné Cislo zdravotnickej pomécky

AARLEPE

2. VSeobecné informacie

Pred kazdym pouzitim tohto pristroja sa uistite,
— i pristroje a turbiny nie su opotrebované a €i su sterilizované
— pevne pripojte pristroj k turbine
— spustite turbinu na nizkych otackach, a skontrolujte, i sa pristroj otaca
spravne
— dodrZiavajte odporucané rychlosti
— noste ochranné okuliare, masku a rukavice
— umyvajte si ruky

Po kazdom pouziti pristroja,
— odstrante znecisteni pomdcku do uzatvorenej nadoby obsahujucej roztok
na predbeznu dezinfekciu
— vycistite, dezinfikujte a sterilizujte znecistené pomocky.

Vystraha: Pred prvym pouzitim sa pomécka musi vybrat z obalu, vycistit a
sterilizovat.

3. Rychlost otacania

V nasledujucej tabulke su uvedené odporucané otacky turbiny podla rozmerov
nastroja

Priemer Rychlost’ otacania (ot/min)
(mm) FG PM
0,8 100 000-300 000 max (~25 000
1 100 000-250 000 max (~25 000

25 000

)
)
1,5 80 000 - 200000 | max (~ )
~25 000)
~ )
= )

(
E
50 000 - 120 000 | max (
(
(

25 000
25 000

20 000-50 000 max
20 000-35 000 max

AN

4. Pracovny tlak

Vyhybajte sa nadmernému tlaku na zub (viac ako 2N). Takyto tlak mbze spdsobit
— zohriatie zubu a trvalé poSkodenie
— pred€asné opotrebovanie abrazivnych vlastnosti pomdcky
— poSkodenie alebo v mimoriadnych pripadoch dokonca aj znicenie
pomocky

5. Chladenie
Aby nedoslo k prehriatiu poCas prace na zube, pracovny priestor by mal byt
ochladeny dostatoénym mnozstvom vzduchu alebo vody (50 ml/min). Tento prietok
musi byt prispdsobeny rozmerom pomécky, rychlosti otaania a vyvijanému tlaku.



Dumont

INSTRUMENTS & CO

REFERENCNY DOKUMENT

POKYNY NA POUZIVANIE, CISTENIE A DEZINFEKCIU,
STERILIZACIU A BEZPECNOST

DO_COM -02 -verz1.0

Datum: 13/06//2017

Strana: 2/2

Dodato¢né chladenie je nevyhnutné pri pouzivani pomécok dihSich ako 22 mm
alebo s priemerom hlavy vaésim ako 2 mm. Nevhodné chladenie mbze viest k
poraneniu Ust.

6. Skladovanie

Pristroj uchovavajte na suchom mieste, mimo priameho slne¢ného Ziarenia, tepla
a prachu

7. Pocet pouziti

Nasledujuce informacie slizia na informacné Ucely, Zivotnost pomdcky zavisi
hlavne od druhu dentalneho zakroku, na ktory sa pouziva, a podmienok, za
ktorych sa takato starostlivost vykonava.

Pomdcky z karbidu volframu
Diamantové pomdcky

~15 pouziti
~25 pouziti

8. Likvidacia opotrebenych pommadcok

Pomocky, ktoré sa nedaju pouzit (poSkodené alebo stratili svoju abrazivnu
ucinnost), musia byt zlikvidované v sulade s miestnymi predpismi. Pred likvidaciou
musi byt kazda pomaocka sterilizovana.

9. Proces sterilizacie

9.1. Predbezna dezinfekcia

Tento krok, ktory ochranuje personal, ufahCuje nasledné Gistenie znizenim urovne
kontaminacie. Po pouziti pombcky ponorte pomécku do nadoby obsahujucej
roztok Cistiaceho prostriedku a dezinfekéného prostriedku, aby ste zabranili
inkrustécii a zniZili rover kontaminacie pristroja a zatvorte nadobu.

Vystraha: Davajte pozor, aby ste nepouzivali vyrobky obsahujuce aldehydy, ktoré
spOsobuju fixaciu bielkovin

9.2. Cistenie

Tento krok spoCiva v odbere a odstraneni vSetkych necistét nachadzajucich sa na
zariadeniach. Tento ukon méze byt vykonany nasledovne
— ponorte pomécky do ultrazvukového kupela obsahujuceho roztok
Cistiaceho a dezinfek&ného prostriedku
— zatvorte vanicku
— po odstraneni necistoty odoberte pomocky z vani¢ky
— rucne vycistite pomdcky pomocou kefiek, ktoré pomdcky neposkodzuju.

Bude potrebné zabezpedit’ dostatocnu velkost vanicky, aby sa pomdcky nedotykali
a aby vyhovovali odporu¢aniam dodavatela.

9.3. Oplachovanie a suSenie

Vsetky pomdcky, ktoré boli ponorené do roztoku Cdistiaceho prostriedku a
dezinfekéného prostriedku, musia byt dokladne oplachnuté a vysuSené, aby ste
predisli kontaminacii.

9.4. Sterilizacia

Pomocky sa musia umiestnit do vanicky sterilizatora a sterilizuju sa podla navodu
na pouzitie dodavatela sterilizatora. Sterilizator musi spifiat poziadavky normy EN
13060, ktora Specifikuje vSeobecné poziadavky a skusobné metdédy pre malé
parné sterilizatory.

Odporu¢ame sterilizacny cyklus vratane evakuacie vzduchu, zvySenie teploty o
tepelnu rovinu 134 °C na dobu 18 minut a navrat k atmosférickému tlaku.

Nastroje musia byt uchovavané nekontaminované

10. Adresa vyrobcu

DUMONT Instruments and Co
Rue des Anciens Etangs, 42 - 1190 Brusel
Tel: +32-2-343.65.30 E-mail: info@dumont-instruments.com

Poznamka: Iba francuzska verzia tohto navodu na pouzitie bola
skontrolovana a akceptovana notifikovanym organom.



