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GEBRAUCHSANWEISUNG FUR STERILE UND NICHT STERILE DIAMANTBESCHICHTETE
DENTALBOHRER, HARTMETALL-DENTALBOHRER UND DENTALSCHEIBEN

ANWENDUNGSBEREICH

Diese Gebrauchsanweisung enthalt allgemeine Anweisungen fir rotierende Instrumente von MDT und
spezifische Aufbereitungsanweisungen, die fur die Reinigung und Dampfsterilisation von mehrfach verwendbaren
Diamant-Dentalbohrern/-scheiben und Hartmetallbohrern vor der ersten Verwendung und nach jeder weiteren
Verwendung gelten. Die mehrfach verwendbaren Diamant-Dentalbohrer/-scheiben und Hartmetallbohrer
werden mechanisch sauber, aber NICHT steril geliefert.

MDT Diamant-Dentalbohrer werden aus rostfreiem, mit Diamant beschichtetem Edelstahl hergestellt.
Hartmetallbohrer werden aus einem einzigen Stiick HM (Hartmetall) oder aus einer HM-Spitze, die auf einen
Schaft aus chirurgischem Edelstahl gel6tet ist, hergestellt.

Diamantbeschichtete Dentalscheiben werden aus Edelstahl hergestellt, der am Arbeitsteil mit Diamantpartikeln
beschichtet ist.

Die Diamantbohrer/-scheiben und HM-Dentalbohrer sind Teil des Portfolios von rotierenden
Dentalinstrumenten, die MDT den Anwendern anbietet, darunter diamantbeschichtete Bohrer, HM-
Dentalbohrer, Scheiben und Dentalpolierer.

Das rotierende Instrument kann mit Gammastrahlung sterilisiert fir den Einmalgebrauch ® oder unsteril fur
den Mehrfachgebrauch wie folgt geliefert werden:

STERLE R

Mehrfachgebrauch* | Einmalgebrauch

Diamantbohrer + + ?.GOMTROLLEDf
Hartmetallbohrer + + ' DOCUMENI;
Diamantscheiben + -

* Bei Befolgung der Aufbereitungsanweisungen

ROTIERENDE ZAHNARZTLICHE INSTRUMENTE — GEBRAUCHSINDIKATION

Diese rotierenden Instrumente sind fir eine Vielzahl von restaurativen Eingriffen vorgesehen, einschlieRlich, aber
nicht beschrankt auf die Entfernung von Karies oder alten Restaurationen, die Praparation von Kavitaten fur die
Restauration, die Fertigstellung von Restaurationen, die interproximale Reduktion (IPR), die Entfernung von
Kronen, kieferorthopadische Eingriffe und alle anderen zahnarztlichen Eingriffe. Sie konnen zum Schneiden,
Beschleifen oder Polieren einer Vielzahl von zahnmedizinischen Materialien verwendet werden, einschlieRlich
Zahnsubstanz wie Zahnschmelz, Dentin sowie zahnmedizinische Materialien wie Amalgam, Komposit,
Zirkondioxid, Lithiumdisilikat, Glaszemente, Kunststoff- und Keramikverblendungen und verschiedene
Legierungen.

ZWECKBESTIMMUNG
Das rotierende zahnarztliche Instrument ist fir Labor- und zahnérztliche Anwendungen in Praxen und
Krankenhausern sowohl am Behandlungsstuhl als auch in der Mundhohle vorgesehen.

VORGESEHENE ANWENDER

Professionelle Anwendung — Rotierende Dentalinstrumente sind fur die Zahnmedizin bestimmt und dirfen nur
von Zahndrzten und anderen qualifizierten Fachleuten verwendet werden, die aufgrund ihrer Ausbildung und
Erfahrung mit dem Gebrauch dieser Instrumente vertraut sind. Daher ist eine Anwenderschulung nicht
erforderlich, um die spezifizierte Leistung und die sichere Verwendung des Medizinprodukts zu gewahrleisten.
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Bei Laboranwendungen missen diese Instrumente von einem zugelassenen Techniker verwendet werden.

VORGESEHENE PATIENTENGRUPPE
Alle Patienten, die eine zahnarztliche Versorgung benétigen.

KONTRAINDIKATIONEN UND WARNUNGEN
e Die Verwendung von MDT Diamantbohrern, HM-Bohrern oder Diamantscheiben ist bei Patienten mit
bekannter Nickelallergie kontraindiziert.
e Die Verwendung von Wolframcarbid-Bohrern bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit
gegenlber Kobalt wird nicht empfohlen; In diesen Féllen sollte der Einsatz alternativer Gerate in
Betracht gezogen werden.

PRODUKTE IN KOMBINATION MIT MDT DENTALBOHRERN/—SCHEIBEN:

Die Diamant- und HM-Dentalbohrer/-scheiben sind mit allen zugelassenen Handstlcken fiir Medizinprodukte
kompatibel, die mit FG-, WS- oder HS-Schéaften betrieben werden kénnen. Die rotierenden Instrumente von MDT
kénnen mit jedem der folgenden Schéfte geliefert werden:

MDT Rotationsinstrument FG WS HS
Diamantbohrer + + +
Hartmetallbohrer + + +
Diamantscheiben - + +

Halten Sie die Handstlcke in gutem Zustand, um die maximale Wirksamkeit des Instruments zu gewahrleisten.
Werden die Handstiicke nicht ordnungsgemal gewartet, kann dies zu Verzégerungen bei der Behandlung oder
zu Verletzungen des Patienten oder Anwenders, zum Aspirieren oder Verschlucken des Instruments oder zur
Beschadigung der Praparationsstelle durch die Vibration einer abgenutzten Spannzange oder Turbine fihren.

LAGERUNG (VOR GEBRAUCH):
In einer trockenen und sauberen Umgebung bei Raumtemperatur lagern.

Das gewahlte Frasmuster wird ausgewahlt, um ein bestimmtes Material fir eine bestimmte Anwendung zu
schneiden.

Die folgende Tabelle enthélt Anhaltspunkte und empfohlene Drehzahlen fiir den Anwender.

Fur FG-Diamantbohrer:

Durchmesser des Instrumentenkopfes ) L ) ) )

1/10 mm Hochstzuldssige Drehzahl (U/min) Empfohlene Betriebsdrehzahl (U/min)
007 -010 450.000 100.000 - 220.000
011-014 450.000 70.000 — 220.000
015-018 450.000 55.000 — 160.000
019-023 300.000 40.000 - 120.000

024 -027 160.000 35.000 - 110.000

028 -031 140.000 30.000 — 95.000

032 - 040 120.000 25.000 - 75.000
041-054 95.000 15.000 - 60.000

055 -070 60.000 12.000 —40.000
071-100 45.000 10.000 - 20.000
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Flr HP-Bohrer und HP-Diamantscheiben gilt die folgende Tabelle:

Prozess Grobreduzierung Konturierung Finieren Polieren
Standard-Farbcode blau grin gelb weild
Drehzahl, U/min 7.000 —10.000 7.000 —10.000 2.000 - 3.000 2.000 - 3.000
Fir Hartmetallbohrer gelten die nachstehenden Empfehlungen:
Empfohlene
HM-Bohrer . GroRe .
Anwendung Material MDT ID-Nummer Betriebsdrehzah
Typ (mm) :
1 (U/min)
FG.TC0002-0008 / 0057 /
Kavitatenpraparation Standard Zahnschmelz/Dentin 010-023 < 450.000
0556-0557
Entfernung von 60.000 —
Standard Amalgam/Komposit 010-018 FG.TC0330-0331
Fullungen 120.000
Exkavation Standard Zahnschmelz/Dentin 010-023 FG.TC0002-0008 / 0035 < 2.000
Finieren von Randern Finieren Zahnschmelz 010-016 FG.TCO057 10.000 - 20.000
Fertigstellung von
Finieren Amalgam 012-023 FG.TC0245 18.000 - 30.000
Restaurationen
Fertigstellung von
Finieren Komposit 012-023 FG.TC557 /057 10.000 —20.000
Restaurationen
Fertigstellung von
Finieren Glasionomer 012-023 FG.TC557 /057 10.000 —20.000
Restaurationen
Fertigstellung von
Finieren K&B-Kunststoff 010-016 FG.TC557 /057 40.000 — 80.000
Kronen und Briicken
FG.TC1157-1158 / 1557-
K&B-Metallbeschleifen Standard Metalle 018 -027 <30.000
1558
Beschleifen von
Standard Kunststoff 018 -027 FG.TC 1157 /1158 /330 <20.000
Kunststoff-Prothesen
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KLINISCHE VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNHINWEISE:
Lesen Sie sorgfaltig:

a) Das Instrument ist gemaR den folgenden Anweisungen von einem Zahnarzt oder einem zugelassenen
Zahntechniker zu verwenden.

b) Lesen Sie die Verpackungsetiketten sorgfdltig durch, um sicherzustellen, dass das Instrument richtig
verwendet wird. Andernfalls kann es zu Verfahrensverzégerungen oder Verletzungen von Patienten oder
Anwendern kommen. Uberpriifen Sie vor Gebrauch die Unversehrtheit der Sterilverpackung beziiglich
Schaden und Rissen, die die Sterilitat des Produkts beeintrachtigen kdnnten.

c) Die Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanweisung kann zu Folgendem fiihren: mogliche Beschadigung des
Zahns/der Restauration, Verletzung des Patienten oder des Anwenders oder mogliche Aspiration oder
Verschlucken des Instruments.

d) Reinigen und sterilisieren Sie die unsteril gelieferten Instrumente vor dem ersten Gebrauch und vor jeder
Wiederverwendung gemal den nachstehenden Anweisungen, um jedes Kontaminationsrisiko zu
vermeiden.

e)  Tragen Sie beim Umgang mit kontaminierten Instrumenten immer Handschuhe.

f) Der Beutel von sterilen Produkten darf erst unmittelbar vor der Verwendung geoffnet werden. Der Beutel
sollte bis zum Ende der Behandlung aufbewahrt werden, um eine korrekte Identifizierung zu ermaglichen.

g) Schitzen Sie die Augen des Patienten und empfindliches Gewebe, wenn Sie diese Instrumente verwenden.

h)  Zahnarzte sollten bei der Verwendung dieser Instrumente Augenschutz und Gesichtsmaske tragen.

i) Es sind chirurgische Masken zu tragen, um das Einatmen von Aerosolen und/oder Staub zu vermeiden, die
wahrend des Verfahrens entstehen.

j) Stellen Sie sicher, dass das Instrument vollstdndig in der Spannzange des Handstlcks sitzt und gegriffen
wird. Die Nichtbeachtung dieser Anweisungen kann zu einer moglichen Beschadigung des Zahns, zu
Verletzungen des Patienten oder des Anwenders oder zu einem moglichen Aspirieren oder Verschlucken
des Instruments fuhren.

k) Uberpriifen Sie das Instrument vor Gebrauch auf Rost, gebrochene und/oder beschidigte Spannnuten und
entsorgen Sie moglicherweise defekte Bohrer/Scheiben. Verwenden Sie keine abgenutzten oder stumpfen
Instrumente.

) Uben Sie keinen (ibermaRigen Druck auf das Instrument aus, da dies zu unerwiinschter Erwdrmung
und/oder zum Versagen des Instruments fihren kann.

m)  Bewegen Sie das Instrument wahrend des Gebrauchs standig, um eine ortliche Erwdrmung und/oder
Beschadigung des Instruments zu vermeiden. Unerwiinschte Warmeentwicklung kann zu Unbehagen,
Zahn- oder Gewebenekrose oder Verbrennungen beim Patienten fihren.

n)  Vermeiden Sie es, das Instrument in einem zu spitzen Winkel zu entfernen, um Hebelwirkungen und
Briiche zu vermeiden, die den Patienten oder den Anwender verletzen kdnnten.

o) FUhren Sie keinesfalls ein Instrument gewaltsam in ein Handstlck ein, da dies die Spannzange des
Handstlcks beschddigen kdnnte, was zu einer Verzdégerung des Eingriffs fiihren kénnte.

p) Uberschreiten Sie nicht die auf dem Etikett angegebenen Héchstgeschwindigkeiten, da dies zu
unerwiinschter Hitzeentwicklung oder mangelnder Wirkung fihren kann.

q) Padiatrische Diamantbohrer sollten mit einem Mini-Handstlck verwendet werden, das fir die Verwendung
von Bohrern mit kurzem Schaft und normalen Bohrern bis zu einer Lange von 20 mm vorgesehen ist.

r) Nach Ablauf des auf der Verpackung des Gerats angegebenen Verfallsdatums nicht mehr verwenden

Die Art und die Form der zahnarztlichen Instrumente werden nach dem Ermessen des Zahnarztes und
entsprechend der erforderlichen Anwendung ausgewahlt.
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AUFBEREITUNGSANLEITUNG FUR DIAMANT-DENTALBOHRER/-SCHEIBEN UND HM-BOHRER
(MEHRFACHGEBRAUCH)

ANWENDUNGSBEREICH
Die nachstehenden Aufbereitungsanweisungen gelten nur fir wiederverwendbare Bohrer/Scheiben. Die Bohrer
mussen nach dem ersten Einsatz und vor der Wiederverwendung aufbereitet werden.

BESCHRANKUNGEN DER WIEDERVERWENDUNG

Die Aufbereitung hat kaum Auswirkungen auf die zahnérztlichen Bohrer/Scheiben von MDT. Das Ende der
Lebensdauer von Bohrern/Scheiben wird durch Abnutzung und Beschadigung wéhrend des Gebrauchs bestimmt,
und die Bohrer sollten bei der Vorreinigung auf Defekte untersucht werden.

Der Zeitraum zwischen dem Gebrauch und der Aufbereitung muss so kurz wie moglich gehalten werden, um zu
vermeiden, dass Verunreinigungen antrocknen und die Reinigung dadurch erschwert wird. Daher sollten die
verschmutzten zahnarztlichen Instrumente gemaR den Anweisungen des Herstellers in dem Reinigungs-
/Desinfektionsmittel eingetaucht bleiben, aber auf keinesfalls langer als 12 Stunden.

Eine ldngere Lagerung in Desinfektionsmittellésungen kann zu Korrosion fihren und sollte daher vermieden
werden.

Vorsicht: Lassen Sie Bohrer/Scheiben nicht in Desinfektionsmitteln mit fixierender Wirkung (z. B. Produkte auf
Aldehydbasis) liegen, es sei denn, die Bohrer/Scheiben wurden zuvor grindlich gereinigt.

WARNHINWEISE

Gebrauchte Instrumente sollten als kontaminiert betrachtet werden, und bei der Aufbereitung sollten
entsprechende VorsichtsmaRnahmen getroffen werden. Es sollten Handschuhe, Augenschutz und eine Maske
getragen werden. Andere MaRnahmen kénnen erforderlich sein, wenn ein besonderes Infektions- oder
Kreuzkontaminationsrisiko durch den Patienten besteht. Gebrauchte Bohrer gelten darlber hinaus als biologisch
gefahrlich und mussen als biologisch gefahrlicher Abfall entsorgt werden, es sei denn, es wurde eine
Aufbereitung gemall den Anweisungen durchgefihrt.
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VORBEREITUNG FUR DIE REINIGUNG

Es bestehen keine besonderen Anforderungen an die Vorreinigung, es sei
denn, die ortlichen Infektionskontrollen erfordern die Verwendung eines
Desinfektionsmittels unmittelbar nach der Verwendung. In diesem Fall muss
das gewahlte Desinfektionsmittel vom Anwender flr die Reinigung von
Dentalbohrern/-Hartmetallbohrern/-scheiben validiert werden, wobei die
Anweisungen des Herstellers zu befolgen sind.

Aufgrund der begrenzten Reproduzierbarkeit der manuellen Reinigung sind
die maschinelle Reinigung und die Dampfsterilisation die bevorzugten
Verfahren fur die Reinigungsphase.

VERFAHREN ZUR MANUELLEN
REINIGUNG, TROCKNUNG UND
INSPEKTION

Wird eine manuelle Reinigung durchgefihrt, sollten die Instrumente in
einem eigens daflr reservierten Spllbecken gereinigt werden.

Reinigen Sie die Instrumente direkt nach dem Gebrauch mit einer Blrste
unter flieRendem Wasser vor, insbesondere an den schwer zuganglichen
Stellen (Rillen, Borsten, Locher, raue Oberflachen).

1) Spulen Sie die Instrumente mindestens 1 Minute lang unter
flieRendem kaltem Wasser ab.

2) Weichen Sie es in einem 0,1-0,3%igen neutralen enzymatischen
Reinigungs- oder Reinigungs-/Desinfektionsmittel ein, das zur
Verwendung fur rotierende zahnarztliche Instrumenten oder
andere Arten von wiederverwendbaren medizinischen
Instrumenten gekennzeichnet ist, wobei die Anweisungen des
Herstellers des Mittels zu befolgen sind. Weichen Sie die
Instrumente mindestens 2 Minuten lang ein.

3) Halten Sie sie eingetaucht und bursten Sie sie langsam und
kontrolliert ab, indem Sie die Birste vom Kérper weg bewegen, um
zu vermeiden, dass wahrend des Blrstvorgangs Verunreinigungen
durch Spritzen oder Sprihen verteilt werden.

4) In allen Fallen wird eine weiche Nylonbirste empfohlen, um
mogliche Schaden an den Instrumenten zu vermeiden.

5) Nehmen Sie die Instrumente aus dem Bad und spulen Sie sie
mindestens 2 Minuten lang unter flieRendem warmem Wasser ab,
bis sie sichtbar sauber sind.

6) Uberpriifen Sie nach der Reinigung die Sauberkeit der Instrumente
mit Hilfe einer Lupe, um sicherzustellen, dass alle Kontaminationen
entfernt wurden. Wiederholen Sie den Reinigungsvorgang, falls
erforderlich.

7)  Trocknen Sie die Instrumente mit einem nicht fusselnden Tuch
oder sauberer Druckluft.

8) Untersuchen Sie die Instrumente, gegebenenfalls mit Hilfe einer
Lupe, auf Anzeichen von Beschadigung und/oder Verschleil wie
Korrosion. Achten Sie besonders bei Spannnut, Zdhnen und
Schaften auf Spane/Risse, Rattermarken, Verformungen und
allgemeine Abnutzung. Instrumente, die in einem
besorgniserregenden Zustand vorgefunden wird, missen entsorgt
werden.

Hinweis: Oberflachenkontaminationen auf den Instrumenten mussen vor der

maschinellen Aufbereitung entfernt werden.

AUTOMATISCHE REINIGUNG

VORREINIGUNG
1) Bereiten Sie ein 0,1-0,3%iges enzymatisches Reinigungsmittel mit
neutralem/mildem pH-Wert gemaRk den Anweisungen des
Herstellers vor.
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2) Spulen Sie die Instrumente mindestens eine (1) Minute lang unter
flieRendem Leitungswasser ab.

3)  Weichen Sie die Instrumente sofort mindestens zwei (2) Minuten
lang in der Reinigungsldsung ein.

4)  Schrubben Sie die Instrumente unter flieRendem Wasser mit einer
weichen Nylonbirste mindestens eine (1) Minute lang ab, um Blut-
und Schmutzreste zu entfernen (bei Scheiben eine Minute auf
jeder Seite).

5) Legen Sie die Instrumente auf ein sauberes Tuch, damit sie beim
nachsten Reinigungsvorgang nicht miteinander in Kontakt
kommen.

AUTOMATISCHES REINIGUNGSVERFAHREN

Legen Sie die Instrumente in einer geeigneten Kleinteileschale oder auf dem
Ladetrager so in die Spilmaschine, dass alle Oberflachen der Instrumente
gereinigt und desinfiziert werden.

1. Starten Sie den automatischen Waschgang — Parameter fur kurzen
Zyklus.

2. Zwei (2) Minuten Vorwaschen bei 30 £ 5 °C mit Leitungswasser.

Zehn (10) Minuten Hauptwasche mit einem Reinigungsmittel mit

neutralem pH-Wert und Leitungswasser bei 45 + 5 °C.

Eine (1) Minute mit Leitungswasser bei 30 °C abspllen.

Zehn (10) Minuten Spilen mit destilliertem Wasser bei 30 °C.

Zwanzig (20) Minuten Lufttrocknen bei hoher Temperatur (80 °C).

Fanf (5) Minuten Lufttrocknen bei hoher Temperatur (110 °C).

w

No vk

Hinweis: Fir die Validierung der automatischen Aufbereitung von

MDT Instrumenten wurden eine Miele PROFESSIONAL-Spilmaschine (Modell
PG8593) und das Reinigungsmittel Power Zyme (Deconex) verwendet.
Andere gleichwertige Reinigungsmittel fir die Aufbereitung kdnnen nach
lokaler Validierung durch den Anwender verwendet werden.

Alle verwendeten Reinigungs- und Desinfektionsmittel missen mit
zahnarztlichen Bohrern/Scheiben kompatibel sein, da es sonst zu
beschleunigter Korrosion oder anderen Schaden kommen kann. Die
Anweisungen des Herstellers des Thermodesinfektors und des
Reinigungsmittels missen befolgt werden.

NACH DEM AUTOMATISCHEN REINIGUNGSVERFAHREN

1) Nehmen Sie die Instrumente am Ende des Waschprogramms
heraus.

2) Prufen Sie, ob die Instrumente trocken sind und trocknen Sie sie,
falls erforderlich, mit medizinischer Druckluft.

3)  Uberpriifen Sie die Bohrer visuell auf Sauberkeit.

Sind weiterhin Verschmutzungen sichtbar, reinigen Sie die
Instrumente erneut manuell.

4)  AnschlieRend missen die erneut gereinigten Instrumente vor der
Sterilisation noch einmal automatisch aufbereitet werden.

5) Alle Instrumente mUssen mit einer beleuchteten Lupe visuell auf
Sauberkeit, Unversehrtheit und Funktionstiichtigkeit Gberpriift
werden, falls erforderlich.

6) Alle Instrumente sind auf Schaden und VerschleiR zu prifen.
Beschadigte Medizinprodukte dirfen nicht mehr verwendet
werden und missen aussortiert werden.

Seite 7 von 11



MpTt:
l%@ 'Micro Diamond Technologies Lid
Efficiency in your hands

STERILISATION — MIT DAMPF

ANWENDUNGSBEREICH
Diese Sterilisationsanweisungen gelten flr Bohrer und Scheiben, die urspriinglich unsteril geliefert wurden, und
fir unsterile Bohrer, die wiederverwendet werden. Fiir Bohrer mit der Aufschrift ,Steril” ist eine Sterilisation vor

dem ersten Gebrauch nicht erforderlich.

VERPACKEN FUR DIE STERILISATION Bei Verwendung eines Autoklaven mit Vorvakuumzyklus oder mit
Schwerkraftverdrangung legen Sie die Instrumente in geeignete
Instrumentenschalen oder verpacken Sie sie in Beutel, die fur die
Dampfsterilisation validiert sind.

HINWEIS: Die értliche Gesetzgebung zur Sterilisation kann vorschreiben,
dass zahndrztliche Instrumente fiir die Aufbereitung in einem der
beiden Autoklaventypen in Beutel verpackt werden miissen.
STERILISATION Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers des Autoklaven zur
Sterilisation der Instrumente. Insbesondere muss darauf geachtet
werden, dass die empfohlene Hochstbeladung des Autoklaven nicht
Uberschritten wird.

MDT hat die Dampfsterilisation in einem Autoklaven sowohl fir die
Anwendung eines Vorvakuums als auch eines
Schwerkraftverdrangungsprotokolls fur eine Haltezeit von 4 Minuten
bei einer Temperatur von 134 °C und einer Trocknungszeit von 15
Minuten validiert.

Die Haltezeit ist die Zeit, wahrend der die Mindesttemperatur
mindestens aufrecht erhalten wird.

Hinweis: Flr die Validierung der Dampfsterilisation zahnmedizinischer
Instrumente von MDT wurden selbstschlieRende Sterilisationsbeutel
von Yipak verwendet.

1) Legen Sie die verpackten Instrumente in die
Sterilisationskammer.

2) Starten Sie das Programm (die geprifte Zeit betrug
mindestens vier (4) Minuten, eine langere Zeit ist ebenfalls

maoglich).
Zyklusdauer Minuten Zyklus-Temperatur (°C) Trocknungszeit
Minimum (Min.) (Min.)
4 134 °C 15

3) Nehmen Sie die Instrumente am Ende des Programms
heraus und lassen Sie sie abkuhlen.

4)  Uberpriifen Sie die Verpackung auf mégliche Schaden und
Abschirmwirkungen.

5) Mangelhafte Verpackungen mussen auf Unsterilitat gepruft
werden. Die Instrumente missen neu verpackt und erneut
sterilisiert werden.

HINWEIS: Instrumentenblocke (Sténder) kénnen fur
Sterilisationszwecke nur zum sofortigen Gebrauch verwendet
werden.

AUFBEWAHRUNG Das Instrument sollte bis zur Verwendung im Sterilisationsbeutel
aufbewahrt werden.
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Die Lagerung sollte in trockenen, sauberen Radumen und bei
Raumtemperatur erfolgen.

VALIDIERUNG DER REINIGUNG UND DAMPFSTERILISATION

Die oben beschriebenen Verfahren wurden als geeignet fir die Aufbereitung von MDT Dentalbohrern und -
scheiben zur Wiederverwendung validiert. Es liegt in der Verantwortung des Aufbereiters, sicherzustellen, dass
die tatsachlich durchgefiihrte Aufbereitung bei den jeweils behandelten Instrumenten und Materialien und unter
Durchftihrung durch das Personal in der Aufbereitungsanlage die erforderlichen Resultate ergibt. Jede
Abweichung von diesen Anweisungen sollte ordnungsgemaf auf ihre Wirksamkeit und mégliche negative Folgen
hin gepruft werden.

ENTSORGUNG

Gebrauchte Bohrer gelten als biologisch gefahrlich und missen gemaR den ortlichen Vorschriften als

biologisch gefahrlicher Abfall entsorgt werden.

RUCKVERFOLGBARKEIT

. . ) . LOT . . .
Jede Packung ist auf ihrem Etikett mit der Losnummer gekennzeichnet. Diese Nummer muss im gesamten
Schriftverkehr Gber das Produkt angegeben werden.

KONTAKTAUFNAHME MIT MDT:

Jedes schwerwiegende Vorkommnis, das sich im Zusammenhang mit unserem Instrument ereignet hat, muss
MDT (unter der unten angegebenen Adresse) und der zustandigen Behorde des Mitgliedsstaates, in dem der
Anwender/Patient ansassig ist, gemeldet werden.

Wenn Sie Bohrer an MDT zurtickschicken, stellen Sie bitte sicher, dass alle kontaminierten und/oder
potenziell kontaminierten Bohrer wirksam gereinigt und fur die Ricksendung ordnungsgemaf verpackt
wurden.

GLOSSAR DER SYMBOLE:

c € CE-Konformitat

0483

REP Bezeichnet den Bevollméchtigten

Medizinprodukt

Hersteller

Datum der Herstellung

Verfallsdatum

m&[§§

Hinweis: nur fiir sterile Produkte

REF Katalognummer/Teilenummer (P/N)
LOT Chargencode/Nummer
uDI Eindeutige Geratekennung

@ Bei Betrieb Maske und Augenschutz tragen
N / —~
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STERILE Sterilisiert durch Bestrahlung

Hinweis: nur fiir sterile Produkte

Nicht wiederverwenden

Hinweis: nur fir sterile Produkte

Nicht erneut sterilisieren.

Hinweis: nur fiir sterile Produkte

Weist auf ein einzelnes Sterilbarrieresystem hin

Hinweis: nur fiir sterile Produkte

Nicht-steriles Produkt

Hinweis: nur fiir nicht sterile Produkte

Importeur

@] 0@ |

134°C Muss in einem Dampfsterilisator sterilisierbar sein

Hinweis: nur fiir nicht sterile Produkte

Gebrauchsanweisung beachten

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist, und die
Gebrauchsanweisung lesen

@E =

a
a
-

Trocken halten

-
-
-

Von Sonnenlicht fernhalten.

s

ey

Q
®

Temperaturgrenze: 5 °C bis 40 °C.

UL?&

Maximale Drehzahl (U/min)

R)(On|y (siehe US FDA CDRH) PRODUKT nur fir die professionelle Anwendung
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KONTAKTINFORMATIONEN:

wl

Hersteller

MDT, MICRO DIAMOND TECHNOLOGIES LTD.
HA’AMAL 2 ST., AFULA 1857107, ISRAEL
TELEFON: +972-4-6094422

FAX: +972-4-6597812

E-MAIL INFO@MDTDENTAL.COM

WEB: WWW.MDTDENTAL.COM

EU |REP

Bevollmachtigter in der Europaischen
Gemeinschaft

OBELIS S.A
BD. GENERAL WAHIS 53
1030 BRUSSEL, BELGIEN

TEL.: +(32)2.732.59.54
FAx: +(32)2.732.60.03
E-MAIL MAIL@OBELIS.NET

Bl

Ubersetzung

AbroadLink Translations

Castellana Business Center

C/Paseo de la Castellana 40, 8th Floor
28046, Madrid.

JGONTROILED,
'CDOCUMENI?
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