[bookmark: _Hlk184741514][bookmark: _Hlk184739138]INFORMAZIONI GENERALI

[bookmark: _Hlk181614881]Campo di Applicazione e Istruzioni per l’Uso:

Le presenti istruzioni sono applicabili ai seguenti dispositivi genericamente definiti come Frese SS White Dental: Carburo per Uso Clinico: Frese Operative, Serie Great White®, Frese per Rifinitura e finitura, Frese per Chirurgia Orale, Frese per Fissurotomia, Frese da Laboratorio.


Uso Inteso:
· Le frese dentali SS WHITE sono progettate per essere alloggiate in un manipolo dentale, che ne permette la rotazione, consentendo all'utente di abradere strutture dure della bocca, ad esempio denti o ossa. Le frese in carburo SS WHITE possono essere utilizzate anche per tagliare metalli duri, plastica, porcellana e materiali simili.

Indicazioni per l’Uso:
· Il dispositivo in oggetto è inteso per essere utilizzato da un dentista o altro professionista abilitato. Le frese in carburo sono dispositivi invasivi monouso, sterili e indicati per il trattamento di pazienti con patologie dentali come carie o lesioni dei tessuti duri.
· Le frese SS White Dental sono disponibili nei modelli sterili e non sterili con vari nomi commerciali e con differenti diametri della testa e differenti lunghezze.

Controindicazioni:
· Non utilizzare su individui con nota sensibilità allergica a questo metallo.

Descrizione del Dispositivo:
· La famiglia di frese SS White Dental comprende frese in carburo per uso clinico e frese in carburo   da laboratorio. Sono progettate per essere alloggiate in un manipolo dentale che ne imprime la rotazione, consentendo all'utilizzatore di modellare e ripulire in modo sicuro denti e le strutture restaurative.
· Le frese SS White Dental sono disponibili in modelli sterili e non sterili con differenti nomi commerciali e con diversi diametri della testa e lunghezze di lavoro. I dispositivi forniti non sterili possono essere sterilizzati a vapore in autoclave.
Popolazione di Pazienti:
· Le frese SS White Dental sono strumenti dentali destinati all'impiego all’interno di procedure odontoiatriche e che consentono all'utilizzatore professionale di modellare e pulire in modo sicuro denti e le strutture restaurative nella popolazione generale di pazienti.
Utilizzatori Previsti:		
· Questi dispositivi non devono essere utilizzati da personale non qualificato. Sono destinati ad essere utilizzati da parte di professionisti odontoiatrici o su loro indicazione.
Benefici Clinici:
· Taglio e modellazione efficace di strutture dure all’interno del cavo orale come denti o ossa, metalli duri, plastica, porcellana e materiali similari.
Composizione:
· Una fresa dentale in carburo  è un dispositivo di taglio rotante in acciaio inossidabile, la cui estremità è in carburo di tungsteno, progettato per essere alloggiato in un manipolo dentale . In alternativa, il dispositivo può essere interamente realizzato in carburo di tungsteno.
Instruzioni per l’Uso:

Competenze tecniche, esperienza, requisitivi professionali degli utilizzatori previsti:

I dispositivi in oggetto sono destinati ad essere utilizzati da parte di professionisti odontoiatrici o su loro indicazione.
Istruzioni Generali:
· [bookmark: _Hlk184739418]Prima dell'uso, sterilizzare le frese fornite come non sterili in conformità alle procedure convalidate e previste in caso di primo utilizzo.
· Selezionare il manipolo corretto corrispondente al gambo della fresa utilizzata.
· Rilasciare il mandrino e inserire completamente la fresa nel manipolo.
· Assicurarsi che il dispositivo saldamente alloggiato prima dell'uso.
· Non forzare la fresa nel manipolo. Nel caso in cui si incontrino difficoltà nell’inserimento, controllare sia la turbina del manipolo che la fresa e fare riferimento alle istruzioni del manipolo per la risoluzione delle problematiche.
· Fare sempre riferimento alla confezione del prodotto per il numero massimo di giri al minuto (RPM). L'uso della fresa oltre il range di giri al minuto (RPM) consentito può causarne la rottura e causare lesioni al paziente o all'utilizzatore.
AVVERTENZE:
· I prodotti SS White siano dispositivi monouso, il rischio di riutilizzo può comportare:
· Contaminazione incrociata
· Guasto dovuto a fatica
· I dispositivi definiti monouso non sono destinati all'uso su più di un paziente. L'uso su più di un paziente può comportare una riduzione dell'efficienza del taglio, con conseguente malfunzionamento del dispositivo o generazione di calore indesiderato e conseguente disagio per il paziente, necrosi dei denti o dei tessuti, ustioni del paziente.
· Il dispositivo deve essere utilizzato da un dentista o di un altro professionista autorizzato.
Prestare attenzione alla velocità di lavoro (RPM)
· Fare sempre riferimento alla confezione del prodotto per le indicazioni sul numero massimo di giri al minuto (RPM). L'uso della fresa oltre il range di giri al minuto (RPM) consentito può causarne la rottura e causare lesioni al paziente o all'operatore.
· L'utilizzo di una fresa con un numero di giri al minuto troppo elevato può generare calore indesiderato e causare disagio al paziente, necrosi dei denti o dei tessuti o ustioni al paziente.
· È necessario applicare un'irrigazione adeguata durante l'utilizzo del dispositivo. Una inadeguata irrigazione può generare calore indesiderato e causare disagio al paziente, necrosi di denti o tessuti o ustioni al paziente.
· Non applicare una pressione eccessiva sulla fresa poiché ciò potrebbe causare calore indesiderato o potrebbe causare il guasto della fresa e causare lesioni al paziente o all'utilizzatore.
· Le frese in carburo devono essere sterilizzate a vapore prima del primo utilizzo per prevenire il rischio di infezione o contaminazione incrociata.
· Le frese in Carburo etichettate come "Sterile" non richiedono ulteriori azioni prima del loro primo utilizzo.
· Se la confezione dei dispositivi etichettati come “Sterile” è aperta o danneggiata o si è superata la data di scadenza, il dispositivo deve essere accuratamente pulito e sterilizzato a vapore prima dell’uso per prevenire il rischio di infezione o contaminazione incrociata.
· Non sterilizzare le frese SS White Dental con prodotti chimici o con calore secco poiché questi processi non sono stati validati. L'uso di questi processi può essere corrosivo per il dispositivo e potrebbe causarne il guasto prematuro.
· Utilizzare una diga dentale in gomma durante l'uso delle frese in carburo per evitare la possibile aspirazione o ingestione del dispositivo.
· Indossare sempre i guanti quando si maneggiano strumenti contaminati per evitare possibili infezioni/contaminazione incrociata.
· È necessario indossare protezioni per gli occhi per evitare che le particelle espulse possano causare lesioni all'utilizzatore.
· È necessario indossare mascherine chirurgiche per evitare l'inalazione di aerosol o polveri generate che potrebbero causare infezioni/contaminazione incrociata.
· Leggere attentamente le informazioni riportate in etichetta sulla confezione per assicurarsi di utilizzare il dispositivo appropriato. La mancata osservanza di queste indicazioni potrebbe causare ritardi procedurali o lesioni al paziente o all'operatore.
· ll mancato rispetto di queste istruzioni può causare quanto segue: danni al sito chirurgico di preparazione, lesioni al paziente o all'utilizzatore, possibile aspirazione o ingestione delle frese in carburo.
PRECAUZIONI:
· Leggere attentamente le informazioni riportate in etichetta e le istruzioni per l’uso al fine di garantire un utilizzo sicuro del dispositivo appropriato.
· Questo prodotto potrebbe contenere nichel, una sostanza chimica nota come causa di cancro, difetti alla nascita o altri danni riproduttivi.
· Ispezionare sempre le frese prima del loro utilizzo.
· Utilizzare una diga dentale in gomma durante l'uso delle frese per evitare la possibile aspirazione o ingestione di detriti.
· L'impiego di frese usurate o smussate potrebbe causare calore indesiderato o potrebbe causare il guasto del dispositivo.
· L'uso di frese piegate può causare vibrazioni che potrebbero arrecare disagio al paziente o danneggiare il sito di preparazione.
· Muovere la fresa regolarmente durante l'utilizzo per evitare surriscaldamenti localizzati e/o danni alla fresa stessa. La generazione di calore indesiderato può causare disagio al paziente, necrosi dei denti o dei tessuti o ustioni al paziente.
· Non rimuovere la fresa con un angolo troppo acuto per evitare di generare leve e rotture che potrebbero causare lesioni al paziente o all'utilizzatore.
· Preservare i manipoli in buone condizioni di funzionamento per garantire la massima efficacia del dispositivo. La non corretta manutenzione dei manipoli può comportare ritardi procedurali o lesioni al paziente o all'utente, aspirazione o ingestione del dispositivo o danni al sito di preparazione dovuti alle vibrazioni di un mandrino o di una turbina usurati.
· Assicurarsi che la fresa sia completamente inserita e saldamente fissata al mandrino del manipolo prima dell'uso. In caso contrario, il dispositivo potrebbe venire espulso dal manipolo e causare lesioni al paziente o all'utilizzatore o portare all'aspirazione o ingestione del dispositivo.
·  Non forzare mai una fresa in un manipolo poiché ciò potrebbe danneggiare il colletto del manipolo stesso, con conseguenti ritardi procedurali.
·  I blocchi per frese dentali SS White Dental, utilizzati per accogliere i dispositivi durante la loro conservazione e durante la sterilizzazione a vapore, non sono destinati a preservare la sterilità del dispositivo stesso. Le frese devono essere conservate all’interno della busta di sterilizzazione per evitare contaminazioni incrociate.
· Non forzare le frese nei blocchi poiché ciò potrebbe danneggiare le frese stesse o farle rimanere incastrate nel blocco.

DISPOSITIVI DI PROTEZIONE INDIVIDUALE:
· Indossare sempre guanti sterili quando si maneggiano strumenti sterili e/o contaminati.
· È necessario indossare le protezioni per gli occhi per proteggersi dalle particelle potenzialmente espulse.
· È obbligatorio indossare mascherine chirurgiche per prevenire l'inalazione di aerosol o polveri generate.

EVENTI AVVERSI/COMPLICAZIONI/EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI:
	Segnalare qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione al dispositivo al Fabbricante e all'Autorità Competente dello Stato Membro in cui l'utilizzatore/paziente è residente.
	Un incidente grave è qualsiasi incidente che, direttamente o indirettamente, comporti o possa aver comportato uno dei seguenti eventi:
· Morte del paziente, dell'utilizzatore o di altra persona
· Grave deterioramento (permanente o temporanea) della salute del paziente, degli utilizzatori o di altre persone
· Una grave minaccia per la salute pubblica
Per maggiori informazioni sugli eventi avversi associati a specifiche procedure o dispositivi in ambito dentale, consultare le Istruzioni per l'Uso del prodotto in questione. Le procedure dentali generali possono comportare possibili eventi avversi per il paziente, tra cui:
· Ritardo procedurale dovuto a strumenti mancanti, danneggiati o usurati
· Lesioni ai tessuti duri o molli e/o necessaria rimozione del dente a causa di strumenti smussati, danneggiati o utilizzati in modo errato
· Reazioni allergiche dovute a materiali a contatto con il paziente
· Infezione dovuta a trattamento non corretto dello strumento
· Danni ai tessuti molli dovuti a strumenti affilati
· Danni neurologici da strumenti taglienti o traumi procedurali
· La frattura/rottura del dispositivo può portare a complicazioni che possono includere dolore, sanguinamento, danni ai tessuti molli, danni ai tessuti duri e/o infezioni
· L'impiego del dispositivo sterile quando la confezione è danneggiata o aperta può causare infezioni
· Le complicazioni generalmente associate alle procedure dentali possono includere dolore, sanguinamento, danni ai tessuti molli, danni ai tessuti duri e/o infezioni.
SMALTIMENTO DEL PRODOTTO USATO:
· Dopo l'uso, i prodotti devono essere smaltiti in modo appropriato dall'utente trattando questi come materiale a rischio biologico secondo le normative locali.
CONDIZIONI DI STOCCAGGIO:		
· Le frese diamantate devono essere conservate a temperatura ambiente/ambiente operativo, lontano dalla luce solare e da sostanze chimiche corrosive, in un luogo pulito e asciutto.
· Le frese diamantate devono essere conservate all’interno della busta di sterilizzazione fino al momento del loro utilizzo.
ISTRUZIONI PER LA STERILIZZAZIONE:
Fare riferimento alle istruzioni IFU001 per le condizioni validate di conservazione e sterilizzazione.
 
· Se la confezione non riporta l'indicazione Sterile, le frese devono essere sterilizzate a vapore* prima dell'uso.
· Le frese in carburo non sterili devono essere sterilizzate, secondo le procedure validate e fornite nel presente documento, prima dell'uso.
· Le frese in carburo sterili DEVONO essere conservate nella loro busta di sterilizzazione sigillata per mantenere la sterilità FINO AL MOMENTO DELL'USO.
· Le frese in carburo sterili non richiedono sterilizzazione prima dell'uso, A MENO CHE la confezione sterile non sia danneggiata. Se la confezione sterile è danneggiata, le frese devono essere ispezionate, pulite e sterilizzate secondo le procedure convalidate fornite nelle Istruzioni per l'uso IFU001 prima del loro impiego.
· Le frese in carburo sono monouso e possono essere disponibili nei modelli pre-sterili tramite sterilizzazione con radiazioni (nella confezione barriera sterile) e nei modelli non sterili come indicato sulla confezione.
· NOTA: i porta frese utilizzati per accogliere i dispositivi durante la loro conservazione e durante la sterilizzazione a vapore, non sono destinati a preservare la sterilità del dispositivo stesso.

* Consultare le istruzioni per la sterilizzazione incluse nel presente documento.
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