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DIATECH Diamond Instruments
CE &

Kayttoohje

Lue kdyttoohje huolellisesti ennen tuotteen kayttoa. Sailytda myohempaa tar-
vetta varten.

TUOTEKUVAUS
Timanttiporat ovat pyorivia hior itteita, joita kay 1 har
listen kasil iden kanssa hammaslaaketi i imenpi-

teissd. Ne on valmistettu ruostumattomasta teraksestd, ja niiden tybosassa on
timanttihiontaosa.

Timanttiporista on saatavana useita padn muotoja ja kokoja, varsityypp
-pituuksia seké hiontaosia.

KAYTTOTARKOITUS
Timanttiporat on tarkoitettu suussa olevien kovien rakenteiden hiomiseen tai
viimeistelyyn, hampaat ja hammasproteesit mukaan lukien.

KOOSTUMUS

Varsi: ruostumaton teras
Sideaine: nikkeli
Hiontaosa: timantti
Pinnoite: kulta

INDIKAATIOT

Suun kovien rakenteiden hoito tai muokkaus muun muassa seuraavista syista:
- karies

« juurihoito

- hammasrestauraatioiden vaihto tai muokkaus

- hammasviat, jotka vaativat proteettista hoitoa

« kosmeettinen hammashoito.

KONTRAINDIKAATIOT
Instrumentteja ei tule kdyttad, jos potilaan tiedetaén olevan allerginen jollekin
edelld mainituista ainesosista. Al kdyta metallin tai amalgaamin muokkaukseen.

TURVAOHJEET

Turvallisuus

Kaytd instrumenttien kdyton tai késittelyn aikana henkilénsuojaimia.

Kayté kofferdamia estaméaan debriksen, irronneiden instrumenttien tai niiden
osien aspiraatio tai nieleminen.

Instrumentit on puhdistettava, steriloitava ja tarkastettava alla olevien ohjei-
den mukaisesti ennen ensimmiista ja kutakin seuraavaa kayttoa.
Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdméan tuotteen saa myydéa ainoastaan
laillistetulle terveydenhuollon ammatinharjoittajalle tai hanen tilauksestaan.
Ainoastaan koulutettu henkilokunta, kuten hammaslaakarit, saa kayttaa DIA-
TECH-timantti-instrumentteja potilaan suussa.

Al kaytd instrumentteja, joissa nikyy kulumisen tai vaurioiden merkkeja (eli
esimerkiksi tylsymistd, rikkoutuneita karkia, heikentymistd, varjaytymia, epéta-
saista materiaalinpoistoa, vadntymia / epakeskista pyorimista). Viallisen instru-
mentin kaytto lisad vamman ja murtumisen riskia ja voi vaikuttaa negatiivises-
ti tyon tulokseen. Instrumentit, joissa nakyy kulumien tai vaurioiden merkkeja,
on hévitettava.

Instrumentin kallistaminen ja sen kaytt6 kiilana tai vipuna voi lisdta murtuman
riskia.

Preparoinnin aikana muodostuva ldmp6 saattaa vahingoittaa hammaskudos-
ta, pulpaa ja viereisia taytteitd.

Maéritellyn enimmaisnopeuden ja/tai kosketuspaineen ylittdminen saattaa
johtaa liialliseen lammén muodostumiseen ja/tai instrumentin vaurioitumi-
seen.

Kéyttajien on oltava tietoisia siitd, etta kaikkiin suuontelossa tehtéviin hammas-
hoidollisiin toimenpiteisiin liittyy tiettyja riskeja. Naita riskeja ovat mm.
instrumentin tai sen osien irtoaminen kéyton aikana ja sen seurauksena niiden
nieleminen tai henkeenvetaminen limakalvon repeytyminen tai palovamma
ikenen leikkauksenjalkeinen herkkyys / érsytys

epasuhtainen abraasio.

DIATECH-timantti-instrumentit toimitetaan epasteriileing, ja ne pitaa steriloida
ennen ensimmaista ja kutakin seuraavaa kayttoa.

Kéyta ainoastaan timantti-instrumenteille sopivaa puhdistus-/desinfiointiai-
netta.

Vahvat happamat tai eméksiset puhdistusaineet voivat vahingoittaa instru-
mentteja. Suosittelemme pH-arvoltaan neutraalien puhdistusaineiden kayt-
08,

Yksinkertaiset kylmét desinfiointiliuokset eivat sovellu DIATECH-timant-
ti-instrumenttien desinfiointiin. Niiden puhdistusteho ei ole riittava, ja ne saat-
tavat sisdltaa syovyttavia aineita, jotka voivat vaurioittaa instrumenttia.

Kayté korroosionestoainetta sisaltavaa puhdistusainetta.

Puhdistusaineen valmistajan antamia ohjeita on noudatettava.

- Kayta valmistajan suosittelemia sterilointilaitteita.

Kayttdjan velvollisuutena on varmistaa uudelleenkasittelyn tehokkuus.
Epédpuhtauksien kuivuminen voi haitata instrumentin asianmukaista puhdis-
tusta.

Instrumenttien pitkakestoinen altistuminen epapuhtauksille, kuten verijaamil-
le, voi aiheuttaa korroosiovaurioita.

SIVUVAIKUTUKSET SEKA YHTEISVAIKUTUKSET MUIDEN AINEIDEN KANSSA
Nikkeliallergisilla potilailla voi esiintya yliherkkyytta.

KAYTTAJA-/POTILASRYHMA
Ainoastaan hammaslaaketieteen ammattilaisten kayttoon. Sopii kaikille poti-
lasryhmille.

VALMISTELUT

Suojaa alue aina kofferdamilla.

Kayté vain teknisesti ja hygieenisesti moitteettomia kasikappaleita ja instru-
mentteja.

Instrumentit on valittava muodon, koon ja tyypin mukaan preparointityén
vaatimusten mukaisesti.

Varmista, ettd instrumentti on kiinnitetty pitavasti kasikappaleeseen.

ASIANMUKAINEN KAYTTO

Suositellut nopeudet on ilmoitettu pakkausmerkinngissa.
enimmaisnopeutta.

Ennen kuin kaytdt instrumenttia preparointikohdassa, sen pitda saavuttaa
tyoskentelynopeus. Varmista, ettd instrumentti pyorii tasaisesti ja ettd kaytetty
hdytys toimii oikein (vah. 50 ml/min).

ta instrumenttia jatkuvasti kayton aikana.

i 1,5 N painetta. Kapenevat instrumentit kuluvat nopeammin
karjen kapeammasta kohdasta. Naiden instrumenttien kayttoikaa voi piden-
kayttamalla pienempaa kosketuspainetta.

4 ylita iimoitettua

OIKEAN KAYTON TARKISTUS

« materiaalin tasainen poisto

« samankeskinen pyorinta

- laitteen kierrosnopeus on suositellulla alueella

UUDELLEENKASITTELY, PUHDISTUS, DESINFIOINTI JA KUNNOSSAPITO

Naiden lagkinnallisten laitteiden valmistaja on vahvistanut alla annettujen ohjei-
den soveltuvan tas: i j nnallisten laitteiden valmisteluun niiden
sterilointia ja uudelleenkasittelyé varten. Uudelleenkasittelijan vastuulla on var-
mistaa, ettd uudelleenkasittely-yksikon laitteistolla, materiaaleilla ja henkilostolla
saavutetaan tavoiteltu uudelleenkasittelytulos. Tahdn vaaditaan menetelman
varmennus ja/tai validointi seka rutiininomaista valvontaa.

Erityiset maakohtaiset uudelleenkasittely- ja hygieniamaaraykset ovat mahdol-
lisia. Ut asittelijd on vastuussa paikallisten saéddosten noudattamisesta.

Sterilointia koskevat rajoitukset

Toistuvilla uudelleenkasittelyjaksoilla on minimaalinen vaikutus instrument-
teihin. Kayttoian paattyminen maaritelladn instrumentin kaytosta aiheutuvien
kulumien ja vaurioiden perusteella. Instrumentit, joissa nakyy kulumien tai vau-
rioiden merkkejd, on poistettava heti kdytosté ja havitettava asianmukaisesti.

Ohjeet:
Kayttopaikka:

Poista pintakontaminaatio valittdmasti potilaskdyton jélkeen ja laita sen jalkeen
instrumentti

Sailytys ja kuljetus:
Kuljeta instrumentit kdyton jalkeen valittomasti suljetussa sailiossa uudelleenka-
sittelypaikkaan. Aloita puhdistus valittomasti.

Esikasittely:

Aseta instrumentit esipuhdistusta varten astiaan, jossa on sopivaa entsymaat-
tista puhdistusainetta, (esim. BioSonic UC32, valmistaja COLTENE, vaikutusai-
ka: 5 minuuttia). Varmista, ettd puhdistusaine peittad instrumentit kokonaan ja
etteivat instrumentit kosketa toisiaan.

Poista jéljelld olevat jadmat pehmealla harjalla. Erityista huomiota on kiinnitet-
téva instrumenttien vaikeapaasyisiin kohtiin, jotta varmistetaan, ettd ne puh-
distuvat ja etta bakteerien leviaminen roiskumisen kautta estyy.

Poista instrumentit puhdistusaineesta ja huuhtele niitd kylmalla vedelld 2 mi-
nuutin ajan. Kuivaa paineilmalla.
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1. Tayta ultradanilaite sopivalla entsymaattisella puhdistusaineella (esim. BioSo-
nic UC32, valmistaja COLTENE).

Jotta véltytdan vaurioilta, aseta instrumentit sopivaan instrumenttipitimeen ja
varmista, etté kaikki pinnat puhdistuvat ja desinfioituvat. Aseta instrumentti-
pidin instrumentteineen ultradanilaitteeseen ja varmista, etta se on kokonaan
puhdistusaineen peitossa.

Kéynnista ultradanilaite ja késittele instrumentteja 10 minuutin ajan.

Poista instrumentit ultradénilaitteesta ohjelman loputtua.

Huuhtele kylmélla vedelld 2 minuutin ajan ja kuivaa paineilmalla.
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Huolto, tarkastus ja testaus:

Tarvittaessa puhtauden ja kunnon silmémaéréinen tarkastus.

Jos havaittavissa on nakyvaa kontaminaatiota, prosessi on toistettava.
Instrumentit, joissa nakyy kulumien tai vaurioiden merkkeja, on poistettava
heti kdytosta ja havitettava asianmukaisesti.

A\ Timantti-instrumentteja ei voida steriloida asianmukaisesti, jos niita ei ole
puhdistettu perusteellisesti; niissé ei saa olla kontaminaatiota.

Pakkaaminen sterilointia varten:
Pakkaa instrumentit sterilointiin soveltuviin pusseihin (esim. SPSmedicalin itse-
sulkeutuvat pussit).

Sterilointi:

Instrumentit voidaan steriloida kayttamalla sterilointisyklia, joka sisaltéa dynaa-
misen ilmanpoiston. Steriloi pussissa tédydelld jaksolla vahintaan 3 minuuttia
132 °C:ssa (270 °F) (validointiparametri) tai 134 °C:ssa (esim. Statim G4 (SciCan)).

A instrumentit eivat sovellu kuur ilointiin tai kemil ittelyyn.
Steriloinnin jélkeinen sailytys:

Séilytd steriloitua instrumenttia pakattuna ja epapuhtauksilta suojattuna ste-
rilointipussissa kayttoon asti.

SAILYVYYS / VARASTOINTI

Varastoi kuivassa ymparistossa. Sailytd alkuperaispakkauksessa ensimmaiseen
kayttokertaan saakka; tdma helpottaa tunnistusta ja jaljitettavyyttd. Varmista
tunnistus ja jéljitettavyys, kun instrumentti on poistettu alkuperaispakkauk-
sestaan.

HAVITTAMINEN

DIATECH-timantti-instrumentit on steriloitava kdyton jalkeen, niitéd on varastoi-

tava sopivassa terdvien instrumenttien séiliéssa ja ne on haévitettéva sovelletta-

van lainsaddannon mukaisesti. Tasta poikkeavat maakohtaiset maaraykset ovat

mahdollisia. Havitd vain kokonaan tyhjennetyt pakkaukset talousjatteen seassa
i

ILMOITUSVELVOLLISUUS

n liittyvistéd vakavista vaaratilanteista on ilmoitet-
ja toimi i Vi i

tai joutuu silmiin, tai muissa samanlaisissa vaaratilanteissa kdanny viipymatta
asianmukaisen terveydenhuollon ammattihenkilén puoleen mahdollisten hait-
tojen lieventamiseksi.
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Glossary

UATRA20

Consult instructions for use

Marking of Conformity Europe

Conformity mark Ukraine

Restricted device for professional use only

Medical Device

Legal Manufacturer

Reference Number

Manufacturing Date

Batch Code

Unique Device Identifier

Non-sterile

Keep dry

a

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

A. Head No. May vary in length.

B. Type of shank incl. overall length

C. Nominal size of working part
(head diameter)

D. Nominal size of working part
(head length)

Packaging size

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

A. Material of working Part

B. Coating

C. Type of shank

D. Overall length

E. Shape

F. Specific characteristics: Grit size

G. Nominal size of working part
(head diameter)

Max pressure

Spray H,0

Sterilisable in a steam steriliser
(; lave) at the

Maximum Speed RPM

Open here

Caution. Please follow general application
and safety instructions

Importer

YV OPEN vV

Peel in arrow direction to open blister

COLTENE International Dental Group

Dent4You AG “
Bahnhofstrasse 2
CH-9435 Heerbrugg

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

Customer Center
service@coltene.com
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