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1. Nucleo de utilizadores

Estes instrumentos s6 podem ser usados por pessoas qualificadas em consultérios ou clinicas de odontologia.

» Dentistas
»  Cirurgies maxilofaciais / CirurgiGes estomatognaticos

2. Grupo-alvo de pacientes
Pacientes com indicacdo de medicina dentaria nas indicacdes e aplicacdes descritas.

3. Material / Componentes

» Instrumentos com veio de plastico (PA) e peca de trabalho em feltro de 1a natural (impregnada com mistura
de diamante)

4. Descricdo do produto

Os instrumentos orais Diafix® sdo polidores de feltro impregnados com diamante (apenas para uma Unica
utilizacao, nao esterilizados) com os quais, em poucos segundos, se consegue criar alto brilho em ceramicas,
compadsitos, enchimentos de metal e materiais dentarios.

5. Indicacéo
» Para o polimento de alto brilho de ceramicas, compdsitos, enchimentos de metal e materiais dentarios

. Contraindicacao

A reutilizacdo dos instrumentos implica alto risco de contaminacéo e de infecdo, pelo que é
proibida! (dispositivo de uso nico)

Os instrumentos ndo podem ser utilizados fora do &mbito das indicacdes ou aplicagbes especificado
As rotag@es indicadas ndo podem ser excedidas (dano da polpa devido a possiveis temperaturas
demasiado elevadas, deformacao e perigo de lesbes)

Abstenha-se de trabalhar com bloqueios e/ou alavancas (perigo de quebra / lesdes)

O processamento de materiais ddcteis também é considerado contraindicado
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Campo de aplicacéao

Prietaisai turi bati jdétos ir uZrakintos kuo giliau. (Jei prispaudimas yra per trumpas, yra pavojus susiZeisti!)
Respeite as rotacBes recomendadas, de acordo com a tabela anexa, para um melhor desempenho
Coloque o instrumento imobilizado na cavidade oral, caso contrdrio, existe risco de lesédo da boca
Antes de tocar no dente / material, o instrumento deve ser colocado em rotacao.

O uso de um sistema de aspiragdo € obrigatério

Com modo de trabalho intermitente ou por toques, com ligeira presséo néo é necessaria refrigeracdo a dgua
(méx 15 seg. polimento tempo)
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» Recomenda-se a utilizacdo de uma mascara e de 6culos de seguranca (Ver também Medidas de protecao)

8

RotacGes maximas para polidor oral de feltro Diafix®

Especificacdes das rotacdes

Tipo de ligacéo Instrumento O Rotacéo
CA Polidor oral de feltro Diafix® 1°=3.000 rpm

9. Frequéncia de utilizagdo

|

. . . . ~ . . ~ .y A
Os instrumentos destinam-se exclusivamente a utilizac8o Unica e ndo podem ser reutilizados nem ®

reprocessados.

E estritamente proibida a utilizagdo mdltipla, uma vez que implica alto risco de contaminag&o! L N
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10. Instrucdes de desinfecao (antes da utilizag&o)

Os instrumentos ndo sao esterilizaveis e destinam-se exclusivamente a utilizacdo Unica. Antes de usar, o
instrumento tem _de ser tratado com um desinfetante sem alcool incolor (p. ex., OCTENISEPT® incolor, da
Schilke & Mayr).

1. Humedeca o polidor de feltro, em movimento rotativo, de forma total, generosa e uniforme, através de
desinfecéo pulverizada.

2. Respeite impreterivelmente um tempo minimo de atuacédo do desinfetante de 3 min.

3. Uma ligeira humidade residual do polidor de feltro antes da aplicacdo nédo é problematica e ndo afeta a
capacidade operacional
(Se necessario, pode secar os instrumentos soprando com ar comprimido filtrado)

4. Utilize os instrumentos assim que possivel apés o processo de desinfecdo

O comprovativo de que os instrumentos sdo, no essencial, adequados a desinfecdo eficaz foi emitido por um
laboratério de ensaio credenciado, independente e reconhecido (§ 15 (5) da lei sobre dispositivos médicos),
recorrendo ao desinfetante OCTENISEPT® incolor (da Schiilke & Mayr, Norderstedt) Neste caso, foi considerado
0 processo acima descrito.

11. Armazenamento

» Na&o armazene os instrumentos em sacos de plastico (sacos de r ¢, T T a1
plastico danificados podem permitir contaminacgédo despercebida
dos instrumentos)

» Conservar a local seco

12. Medidas de protecédo / Adverténcias
Para a sua propria seguranca, utilize equipamento de protecéo individual (luvas, 6culos, mascara)

13. Riscos residuais

Podem ocorrer riscos residuais em caso de uso abusivo grosseiro, quando o instrumento se deforma durante a
utilizacdo ou se, devido a contaminacado causada por desinfe¢cdo inadequada ou reutilizacdo proibida, o doente,
utilizador e/ou terceiros puderem sofrer les6es ou danos.

No caso de utilizacdo abusiva a alta rotagdo, existe a possibilidade de dispensa expressiva de agente de

polimento. No entanto, isso ndo implica um risco elevado para a seguranca dos doentes, utilizadores e/ou
terceiros, gragas ao carater ndo nocivo dos ingredientes da impregnacéo.

Além disso, estdo presentes 0s seguintes riscos residuais em relagéo a eventuais erros de aplicacao previsiveis,
que podem resultar em lesdes no doente:

» Utilizag&o de velocidades demasiado baixas / demasiado altas

» Meétodo de utilizagdo contraindicado

» Aplicacéo de pressdo demasiado alta

Estes riscos residuais sdo altamente improvaveis e ndo sdo de esperar no caso de utilizacdo e manuseamento
corretos ao longo do ciclo de vida do instrumento.

14. Rastreabilidade

Para garantir a rastreabilidade dos instrumentos (através do n.° do lote) durante toda a aplicacao,
recomendamos gque conserve a embalagem original mesmo durante a fase de utilizacéo.

15. Eliminacéo

Instrumentos defeituosos ou gastos devem ser esterilizados antes da eliminacao para evitar a transmissao de
germes. Devido a possiveis arestas afiadas no instrumento, é necessario especial cuidado!

Em seguida, os instrumentos podem ser eliminados junto como os residuos gerais da clinica.
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16. Notificacao das autoridades

Todos os incidentes fatais associados ao produto devem ser comunicados imediatamente ao fabricante e as
autoridades nacionais competentes do seu pais.

DFS-Diamon GmbH

LandenstralRe 1
93339 Riedenburg c € 0297

Germany

17. Explicacédo dos simbolos

Pictograma Norma / Diretiva Explicacao
Confirmacéo da conformidade do produto em relacdo a diretiva
c € 0297 EU 93/42/EEC (MDD) | europeia mencionada, bem como o nimero de identificacdo de um
organismo notificado que confirmou a conformidade deste produto.
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