Allgemeine Anwendungs- und Sicherheitshinweise D FS
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- Alle DFS-Produkte, welche fir den medizinischen Bereich (Dental, Kieferchirurgie) bestimmt sind,
diirfen nur von Zahnérzten, Arzten bzw. entsprechenden Experten eingesetzt werden, die aufgrund
ihrer Ausbildung und ihrer Erfahrung mit der Anwendung dieser Produkte intensiv vertraut sind und
Uber entsprechende Kenntnisse inden jeweiligen Fachbereichen verfiigen. Der Einsatz chirurgischer
Produkte setzt entsprechende Kenntnis und Erfahrung in der zahnarztlichen Implantologie, Kieferchi-
rurgie bzw. sonstigen chirurgischen Bereichen, einschlielich Diagnose, préoperativer Planung und
chirurgischen Techniken, voraus.

- Uber die konkrete Anwendung der DFS-Instrumente im jeweiligen Einzelfall entscheidet allein der
jeweilige Arzt in Abhangigkeit von der jeweils vorliegenden Situation (Indikation) in eigener Verant-
wortung.

- Die Hinweise zu Anwendungsmoglichkeiten der DFS-Produkte entnehmen Sie bitte den Hersteller-
angaben (siehe Katalog).

- Alle DFS-Produkte wurden fir ihre spezifische Anwendung entwickelt. Deshalb kann ein unsachge-
mafer Gebrauch zum vorzeitigen Verschleil? der Produkte und damit zu einer Geféhrdung fiir die
Patienten, Anwender oder Dritten fiihren.

Zw eckbestimmung

Die Instrumente sind ausschlief3lich fir die zahnarztliche intraorale Anwendung am Patienten vorgese-
hen und diirfen nur von zugelassenen Zahnérzten in Zahnarztpraxen und -kliniken eingesetzt werden.
Jede Artder Zweckentfremdung oder Anderung am Produkt ist untersagt und kann zu einer Gefahrdung
fuhren!

Indikationen / Kontraindikationen

Produktgruppe Indikation Kontraindikation

Rotierende - Behandlung karioser Zahne - Verkanten /Verklemmen oder Hebeln
Diamant- und - Préparation /Vorbereitung eines | - Uberschreitung der angegebenen
Hartmetall- Zahnes zur prothetischen Ver- Drehzahlen

instrumente sorgung - Kontakt mit Weichgewebe

- Entfernung von  Flllstoffen | - Bearbeitung von zahen Werkstoffen
(Amalgam, Kunststoff, etc.) Einsatz ohne oder falsch eingestellter
- Entfernung von Zahnersatz einer Wasserkuhlung
bereits bestehenden Versorgung Verwendung von verbogenen bzw.

- Separieren von Zahnen bzw. nicht rund laufenden Instrumenten
Zahnersatz
- Entfernung von Adhésivresten
Knochenfraser - Durchtrennung von humanem | - Einsatz ohne oder falsch eingestellter
Hartgewebe, d.h. Knochen bzw. Wasserkiihlung
Zahnsubstanz - Uberschreitung  der  angegebenen

- Freilegen und Durchtrennen reti- Drehzahlen
nierter Zahne Verkanten /Verklemmen oder Hebeln

- Sektionen und Separationen bei | - Bearbeitung von zéhen Werkstoffen

erschwerten Zahnextraktionen Kontakt mit Weichgewebe

Wourzelspitzenresektionen

- Samtliche Eingriffe die Entfer-
nung/Durchtrennung  von  Kno-
chen oder Zahnhartsubstanz er-
fordern (z.B. Minimalinvasive Prapa
ration von Knochengewebe, Prapae-
tion von Knochengewebe im Rahmen
vorbereitender MafRnahmen einer Im-
plantatversorgung, etc.)

Dentalpolierer - Intraorale Politur von Zahner- | - Einsatz ohne oder falsch eingestellter
satzmaterialien/Fillungsmateria- Wasserkiihlung
lien - Uberschreitung der angegebenen

Abtragen, Glatten, Hochglanzpo- Drehzahlen

litur von z.B. Keramik, Metall, Verkanten /Verklemmen oder Hebeln
Komposit etc. sowie von Zahn- | - Verwendung von verbogenen bzw.
schmelz (Prophylaxe) nicht rund laufenden Instrumenten
Verwendung minderwertiger Trager

Uporal® C + D - Politur von Zahnschmelz - Uberschreitung  der  angegebenen
(Burstenpolierer) | - Politur von dentalen Fullungsma- Drehzahlen

terialien (Metall, Keramik, Kom-

posit)
Diafix-Oral® - Polieren der Zahnoberflache - Wiederverwendung der Instrumente

(Filzpolierer)

Zur Hochglanzpolitur von Kera- (Einmalprodukt!)

miken, Kompositen, metalli- Uberschreitung  der  angegebenen
schen Fillungen und Zahner- Drehzahlen

satzmaterialien Verkanten /Verklemmen oder Hebel

- Bearbeitung von zdhen Werkstoffen

PreciCut® e Unblutiges bzw. minimal bluten- | - Verwendung  von  Wasserkihlung
des Schneiden von oralem (keine kauternde Wirkung des Instru-
Weichgewebe / Chirurgische| ments moglich!)
Eingriffe an oralem Weichgebe | - Uberschreiten ~ der  angegebenen
(Gingiva) (zB. Modellierung der Drehzahlen
Gingiva (zB. kosmetische Kontuie-| - Verkanten /Verklemmen oder Hebeln
rung des Zahnfleischsaumes), Su-
kuserweiterung zur optimierten Ab-
drucknahme, Frellegung tiefer Kavité-
ten, Entfemung von interradikuaem
Granulationsgewebe, Entfernung von
Zahnfleischhyperplasie/ Papillekiomie
(vollstandiges Entfernen des interden-
talen Gingivagewebes), Freilegung in
raossaler Implantate sowie retiniefer
Zahne, Entfernung von Granulations-
gewebe)
Gewebestanze - Schneiden von Weichgewebe | - Einsatz ohne oder falsch eingestellter
beim Eréffnen der alveoldre Mu- Wasserkuhlung
kosa - Uberschreitung der angegebenen

Schneiden von  definierten Drehzahlen
Gingivadffnungen fur das lap- Verwendung einer abgenutzten
penfreie, enossale Einbringen und/oder beschédigten Rund-

von Implantaten schneide*
- Intraoralen Biopsie von Weich- * Bei erkennbaren Verletzungen, Unregelmé&
gewebe Rigkeiten oder Abnutzungserscheinungen der

Schneide, darf das Instrument nicht weiter-
verwendet werden!

*Alle rotierenden Instrumente werden an ein aktives Medizinprodukt der Klasse lla angeschlossen.

Allg. Kontraindikation (gilt fur alle Produktgruppen)

Unsachgemafer Gebrauch (Anwendung auRerhalb der Zweckbestimmung und des Indikationsbe-
reichs)

Patientenzielgruppe

Patienten mit entsprechender Indikation im zahnmedizinischen Bereich, zur Behandlung der jeweilig

genannten Indikationen, je Produktkategorie. (Kinder, Jugendliche, Erwachsene, Schwangere*)

Ausschlisse:

Kleinkinder und Sauglinge sind ausgeschlossen, da fiir diese Patientenzielgruppe kein medizinischer

Zweck sowie keine entsprechende Indikation besteht.

* Wir betrachten die Produkte fir Schwangere as sicher, dasie keine gefahriichen Stoffe (CMR) enthalten und daher keine
spezifischen oder relevanten Risiken damit verbunden sind.

Anwenderkreis

- Rotierende Dentalinstrumente dirfen nur von qualifizierten Personen (Kieferchirurgen, Zahnarzte,
Dental- und Oralchirurgen) in Zahnarztpraxen und/oder Kliniken verwendet werden

Sachgemé&Re Anwendung

- Es ist darauf zu achten, nur funktionsfahige, technisch und hygienisch einwandfreie, gewartete und

gereinigte Turbinen, Hand- und Winkelstiicke einzusetzen.

Rotierende Instrumente mussen so tief wie mdglich eingespannt werden und sind vor der Anwendung

auf einen sicheren Sitz in der Turbine, dem Hand- oder Winkelstiick zu prifen.

- Dierotierenden Instrumente dirfen nur mit Ubertragungsinstrumenten (z.B. Handstiicke, Winkelsti-

cke, Turbine) angewendet werden, die als Medizinprodukt zugelassen und fiir die Zweckbestimmung

geeignet sind. Die Ubertragungsinstrumente miissen Uber eine genormte Schnittstelle fiir rotierende

Instrumente verfugen. Die Anwendungs- und Sicherheitshinweise des Herstellers missen beachtet

werden.

Die Instrumente mussen vor der Beriihrung mit dem Material / Zahn auf Drehzahl gebracht werden.

Verkanten oder Hebeln mit Instrumenten ist zu vermeiden, da dies zu erhdhter Bruchgefahr fihrt.

Je nach Anwendung wird beim Einsatz der Instrumente die Verwendung von Schutzbrillen empfohlen.

Eine unsachgemé&Be Anwendung der Produkte fiihrt zu schlechten Arbeitsergebnissen und erhthtem

Risiko.

Beim Bearbeiten trockener Materialien sollte mit einer Absaugung gearbeitet werden.

- Dieungeschiitzte Bertihrung der Instrumente und Teile durch den Anwender ist unbedingt zu vermei-
den (Schutzhandschuhe tragen).

- Thermische Schaden durch rotierende Werkzeuge (z. B. Knochenfréser) sind im Knochen auf jeden

Fall zu vermeiden (niedertourig und mit ausreichender Kiihlung arbeiten).

Bei intraoraler Anwendung ist darauf zu achten, dass die Produkte gegen Aspiration oder Herunter-

fallen gesichert sind.

Geféhrliche Inhaltstoffe

Hartmetallinstrumente enthalten Cobalt (CAS: 7440-48-4) in mehr als 0,1 Masseprozent und sind damit
gemaf aktuellen Regularien kennzeichnungspflichtig. Alle durchgefiihrten Untersuchungen und Recher-
chen zeigen, dass bei der dentalen Anwendung die mogliche Freisetzung von Cobalt so gering ist, dass
sichdaraus keine Gefahrdung fir den Anwender und den Patienten ergeben.

Drehzahlempfehlungen

- Die Einhaltung der instrumentenspezifischen Drehzahlempfehlungen fiihrt zu besten Arbeitsergeb-
nissen

- Lange und spitze Instrumente neigen bei Uberschreitung der maximal zulassigen Drehzahl zu
Schwingungen, die zur Zerstérung des Instrumentes fiihren konnen.

- Bei Arbeitsteil-Durchmessern tiber Schaftstarke kénnen bei zu groen Drehzahlen starke Fliehkrafte
auftreten, die zu Verbiegungen des Schafts und/oder zum Bruch des Instruments fihren konnen. Aus
diesem Grund darf die maximal zulassige Drehzahl keinesfalls berschritten werden.

- Die empfohlenen Drehzahlen und maximal zulassigen Drehzahlen entnehmen Sie bitte den Herstel-
lerangaben. (siehe Etikett, Katalog - www.dfs-diamon.de) Das Nichtbeachten der maximal zulassigen
Drehzahl fiihrt zu einem erhohten Sicherheitsrisiko.

- Generell gilt:

Je groBer das Arbeitsteil eines Instrumentes, desto niedriger die Drehzahl

Je groBer das Arbeitsteil eines Instrumentes, desto groRer die Anpresskraft

Instrumente mit maximaler Drehzahl 300.000-450.000 min-1: Geeignet fiir Mikromotor-Handstticke

und Turbinen mit stabiler Kugellagerung. Fir Turbinen mit Luftiagerung nicht zu empfehlen.

Instrumente mit maximaler Drehzahl 30.000-160.000 min-1: Geeignet fir Mikromotor-Handstiicke

bzw. Technik-Handstiicke bis zur angegebenen Drehzahl. Fir Turbinen nicht zu empfehlen.

Chirurgische Instrumente: Geeignet fir untersetzte Mikromotor-Hand- und Winkelstiicke 10:1 mit

stabiler Kugellagerung. Die Instrumente werden mit physiologischer, ggf. mit steriler AuRenkihlung

oder Innenkiihlung bei Verwendung eines entsprechenden Handstiickes verwendet.

o
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Anpresskrafte

- Uberhéhte Anpresskréfte sind beim Einsatz der Instrumente unbedingt zu vermeiden, da diese zur
Beschédigung des Arbeitsteils mit Schneidenausbriichen filhren kénnen. Gleichzeitig tritt eine erhohte
Warmeentwicklung ein.

- Bei Schleifinstrumenten konnen tberhdhte Andruckkrafte zum Ausbrechen der Schleifkérner oder zum
Verschmieren des Instrumentes und zu Gberhéhten Wéarmeentwicklungen fihren.

- Bei Polierern konnen hohe Andruckkréafte zu Warmeentwicklung fuhren.

- Uberhéhte Anpresskréfte kénnen durch Uberhitzung zu einer Schadigung der Pulpa oder durch aus-
gebrochene Schneiden zu unerwinscht rauen Oberflachen filhren. Ausgebrochene Schneiden erzeu-
gen raue Oberflachen. Ein Instrumentenbruch kann dann nicht ausgeschlossen werden.

Kihlun

- Zur V%rmeidung einer zu starken Warmeentwicklung bei der Préparation ist beim Einsatz der Instru-
mente eine ausreichende Kuihlung mit steriler Wasser-/Kochsalzlésung ber permanente externe Zu-
fuhr sicherzustellen. (mind. 50 ml/min)

- Bei FG-Instrumente mit einer Gesamtlange von iber 19 mm oder einem Kopfdurchmesser uber 1,8
mm ist eine zusétzliche AuBenkiihlung erforderlich.

- Bei unzureichender Kihlung kann es zu irreversibler Schadigung des Knochens und/oder des angren-
zen des Gewebes kommen.

Hinweis: Bei dem Instrument Precicut Weichgewebeschneider darf keine Wasserkiihlung verwendet wer-
den, da ansonsten der gewiinschte Blutkoagulationseffekt nicht eintritt!

Anwendungshéaufigkeit

DFS-Produkte sind — sofern nicht ausdricklich anders ausgewiesen und gekennzeichnet — prinzipiell
mehrfach einsetzbar. Uber einen mehrfachen Einsatz der Produkte und die Haufigkeit der Anwendung
entscheidet allein der praktizierende Arzt anhand des jeweiligen Einsatzfalles und des maglichen Ver-
schleil’es der Produkte ineigener Verantwortung. Im Zweifel empfehlen wir, die Produkte immer frithzei-
tig auszusortieren und zu ersetzen. In keinem Fall darf die Einsatzhaufigkeit jedoch die maximal zuléssige
Zyklenzahl der Aufbereitung (Uberschreiten!

Diamantinstrumente max. 30x
- Hartmetallinstrumente max. 20x
- Knochenfréser (Stahl) max. 5x
- Gewebestanze Max. 15x
- Keramikinstrumente (PreciCut®) max. 15x
- Polierinstrumente / Birstenpolierer max. 10x
- Diafix-Oral® max. 1x (Einmalprodukt)
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Aussortieren von abgenutzten Instrumenten

- Die DFS-Produkte sind —sofern nicht ausdriicklich anders ausgewiesen und gekennzeichnet — prinzi-
piell mehrfach einsetzbar. Rotierende Instrumente unterliegen einem VerschleiR. Uber die Méglichkeit
und Verantwortbarkeit eines mehrfachen Einsatzes der Produkte und die Haufigkeit der Anwendung
entscheidet alleine der anwendende Arztanhand des jeweiligen Einsatzfalles sowie des eventuellen
VerschleiBes der Produkte in eigener Verantwortung. Im Zweifel sollten die Produkte immer friihzeitig
aussortiert und ersetzt werden. (Hinweis: Die Einsatzhaufigkeit darf die maximal zulassige Zyklenzahl
der Aufbereitung nicht tberschreiten!)

- Ausgebrochene Schneiden an Instrumenten verursachen Vibrationen und hohe Anpresskréfte und
filhren damit zu ausgebrochenen Préparationskanten und rauen Oberflachen.

- Blanke Stellen bei Diamantinstrumenten deuten auf fehlendes Schleifkorn hin und kénnen Hinweise

auf stumpfe Instrumente sein. Dies fuhrt zu tberhdhten Temperaturen bei der Anwendung und kann

eine Schédigung der Pulpa zur Folge haben.

Verbogene, abgenutzte oder nicht rund laufende Instrumente sind sofort auszusortieren.

Bei Wiederverwendung von Einmalprodukten kann ein Infektionsrisiko nicht ausgeschlossen und eine

risikofreie Funktionssicherheit nicht gewahrleistet werden.

Vor Entsorgung missen die Instrumente sterilisiert werden (klinikgerechte Entsorgung)

Desinfektion, Reinigung und Sterilisation

Alle DFS-Produkte sind unsteril verpackt und mussen vor Gebrauch sterilisiert bzw. desinfiziert (Diafix-
Oral®) werden. Vor dem erstmaligen Einsatz am Patienten und sofort nach jedem Gebrauch mussen
alle Produkte desinfiziert, gereinigtund sterilisiert werden. Bei nicht vorschriftsméaBiger Reinigung und
Sterilisation der Instrumente kann der Patient mit schadlichen Keimen infiziert werden.

Detaillierte Hinweise zur Durchfiihrung der Desinfektion, Reinigung und Sterilisation finden Siein den
Hinweisen der DFS-Aufbereitungsanweisung. Diese Hinweise erhalten Sie jederzeit gerne auf Nach-
frage. Sie sind ebenfalls im Internet verfiigbar unter www.dfs-diamon.de.

Lagerung / Aufbewahrung

- Bis zum erstmaligen Gebrauch empfehlen wir die Aufbewahrung der Produkte in der Originalverpa-
ckung

- DieLagerung der Produkte muss staub-, feuchtigkeits- und (re)kontaminierungsgeschiitzt erfolgen und

Temperaturschwankungen und Kontakt mit Sauren und Chemikalien sind zu vermeiden. Die maximale

Lagerdauer darf nicht tberschritten werden.

Bei vorschriftsméaRiger Lagerung sind die Produkte grundsétzlich unbegrenzt lagerfahig. Aus Griinden

maoglicher Verénderungen der Materialeigenschaften in Bezug auf die Korrosionsbestandigkeit 0.a. so-

wie der Aktualitat des Produktdesigns und der Archivierbarkeit wird die Lagerstabilitdt auf maximal 10

Jahre festgelegt.

Entsorgung

Defekte oder verbrauchte Instrumente sind vor der Entsorgung zu sterilisieren, um ein Ubertragen von
Keimen zu vermeiden. Aufgrund moglicher scharfer Kanten am Instrument bitten wir um zusétzliche Vor-
sicht! AnschlieBend konnen die Instrumente im allgemeinen Klinikabfall entsorgt werden

Wartung
Rotierende Instrumente missen nicht gewartet werden. Instrumentendle dirfen nicht eingesetzt werden.

Warnhinw eise

Die oben beschriebenen Hinweise zur Anwendung, insbesondere zu Andruckkraft, Kihlung, Desinfektion,
Reinigung und Sterilisation sowie Drehzahlen sind einzuhalten. Die Instrumente sind nur fir den bestim-
mungsgemalen Gebrauch vorgesehen. Bei Nichteinhaltung der Sicherheitshinweise kann es zur Scha-
digung des Antriebs und / oder zu Verletzungen, wie z.B. Hitzenekrosen, unerwiinschter Gewebeprépa-
ration, Nerv- oder Gewebeschadigungen oder Infektionen kommen.

Desinfektionsanweisung fir Diafix-Oral®

Der Filzpolierer Diafix-Oral® ist nicht sterilisierbar und ausschlieBlich fiir den einmaligen Gebrauch be-
stimmt. Vor dem Einsatz muss das Instrument mit einem farblosen alkoholfreien Desinfektionsmittel (z.B.
OCTENISEPT® farblos, Fa. Schilke & Mayr) behandelt werden.

Ablauf:

1. Den Filzpolierer bei drehender Bewegung vollstandig, groziigig und gleichmaiig mit dem Desinfekti-
onsmittel bespriihen.

Eine Einwirkzeit des Desinfektionsmittels von min. 3 Min. muss unbedingt eingehalten werden

Eine leichte Restfeuchtigkeit des Filzpolierers vor der Anwendung hat keinen Einfluss auf die Einsatz-
fahigkeit (Ggf. Trocknung der Instrumente durch Abblasen mit gefilterter Druckluft méglich)

4. Die Instrumente mdglichst zeitnah nach dem Desinfektionsvorgang verwenden

Der Nachweis der grundsétzlichen Eignung der Instrumente fiir eine wirksame Desinfektion wurde durch
ein unabhéngiges, behordlich akkreditiertes und anerkanntes Priflabor unter Verwendung des Desinfek-
tionsmittels OCTENISEPT® farblos (Fa. Schillke & Mayr, Norderstedt) erbracht. Hierbei wurde das oben
beschriebene Verfahren validiert.

w N

Sonstige Hinweise

Warenriicksendungen sollten — wenn mdglich—nur in einer verschlossenen Originalverpackung bei An-
gabe der vollstandigen Lotnummer erfolgen. Reklamationen ohne Angabe der Lot-Nummer kdnnen nicht
bearbeitet werden. Diese findet sich auf der Produktverpackung.

Meldung an Behorden
Alle im Zusammenhang mit DFS-Produkten auftretenden schwerwiegenden Vorkommnisse sind unver-
zuglich dem Hersteller und der zusténdigen nationalen Behorde lhres Landes zu melden.

Zertifikate und weitere Informationen

Zum Schutz von Personal und Patienten ist die Beachtung hinsichtlich Anwendung und Gebrauchshin-
weise je nach Produktgruppe von wesentlicher Bedeutung. Deshalb stellt DFS auf seiner Website
(www.dfs-diamon.de) weitere produktspezifische Informationen sowie alle aktuellen Zertifikate zum
Download bereit.
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Hersteller Herstellungsdatum Chargennummer Artikelnummer Medizinprodukt
Achtung Rotations- Unique Device Nicht Gebrauchsanweisung
geschwindigkeit Identifier Wiederverwenden beachten
(nur Diafix-Oral®)

L [ (i \

j [
Trocken Keine max. Anzahl zul&ssi-

aufbewahren Wasserkuhlung ger Aufbereitungen

Dieses Produkt enthdt Caobalt in mehr als 0,1 Masseprozent undist damit gemaR aktuellen Regulaien
kennzeichnungspflichtig als CMR-Stoff Klasse 1B (krebserzeugend, erbgutverandernd und/oder fortpflan-
zungsgefahrdend (en: carcinogenic, mutagenic, reprotoxic))

Es wurde nachgewiesen, dass bei zweckbestimmter Anwendung kein erh6htes Krebsrisiko, oder nach-

CAS: 7440-48-4 teilige Auswirkungen in Hinblick auf Fortpflanzung oder Erbgutveranderung existieren.

Hinweis:
Da die rotierenden Instrumente von DFS ausschlief3lich von Fachexperten eingesetzt und angewendet
werden, ist es nicht erforderlich, eine Gebrauchsanweisung mitjedem Produkt mitzuliefern.

DFS

Dental Future Systems

EXE v o N

ﬂ C€ 0297

Manufacturer | Hersteller

Q DFS-Diamon GmbH
LandenstralRe 1
D-93339 Riedenburg | Germany

& Phone +49 (0) 9442 9189 0

Fax  +49 (0) 9442 9189 37

[t info@dfs-diamon.de
@ https://www.dfs-diamon.de
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