WBWWH7E Dental | mocicreons™ Instructiuni de utilizare
Fester Practce Grouty SS White® — Freze din carbura
INFORMATII GENERALE

Domeniul de aplicare al instructiunilor de utilizare:

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru urmatoarele instrumente denumite colectiv freze SS WHITE
DENTAL: freze clinice din carbura: freze operatorii, seria Great White®, freze de modelare si de finisare, freze
pentru chirurgie oral, freze pentru fisurotomie; freze de laborator.

Utilizare preconizata:

Frezele SS WHITE DENTAL sunt destinate pentru a se fixa intr-o piesa de mana dentara, care asigura rotatia,
permitand utilizatorului sa taie structuri dure in gura, de exemplu, dinti sau os. Frezele SS WHITE DENTAL pot fi
utilizate si pentru taierea metalelor dure, a plasticului, a portelanului si a materialelor similare.

Indicatii de utilizare:

Acest produs trebuie utilizat sub instruirea unui sau de catre un medic dentist licentiat sau alt specialist autorizat.
Frezele din carbura sunt dispozitive invazive de unica folosinta care se utilizeaza sterile si sunt indicate pentru
tratamentul pacientilor cu boli dentare, cum ar fi cariile sau leziunile tesuturilor dure.

Frezele SS WHITE DENTAL sunt disponibile in modele sterile si nesterile, cu diferite denumiri comerciale si cu
numeroase diametre ale capului si lungimi de lucru.

Contraindicatii:

A nu se utiliza la persoane cu sensibilitate alergica cunoscuta la acest metal.

Descrierea dispozitivului:

Familia de freze SS WHITE DENTAL include freze clinice din carbura si freze de laborator din carbura. Acestea
sunt concepute pentru a se fixa intr-un sistem cu motor dentar si piesa de mana care asigura rotatia, permitand
utilizatorului s& modeleze si sa debrideze in siguranta dintii si structurile restaurative.

Frezele SS WHITE DENTAL sunt disponibile in modele sterile si nesterile, cu diferite denumiri comerciale si cu
numeroase diametre ale capului si lungimi de lucru. Dispozitivele furnizate ca nesterile pot fi sterilizate folosind
sterilizarea cu abur intr-o autoclava.

Populatia de pacienti:

Frezele SS WHITE DENTAL sunt instrumente dentare generale destinate utilizarii in timpul procedurilor dentare
pentru a permite utilizatorului sa modeleze si sa debrideze in siguranta dintii si structurile restaurative la
populatia generala de pacienti.

Utilizator preconizat:

Aceste dispozitive nu trebuie utilizate de personal necalificat. A se utiliza numai de catre sau sub instruirea
profesionistilor in ingrijire dentara.
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Beneficii clinice preconizate:

Taierea cu succes a structurilor dure, cum ar fi dintii sau osul, metalele dure, plasticul, portelanul si materiale
similare, in gura.

Compozitie:

O freza dentara DIN CARBURA este un dispozitiv de taiere rotativ fabricat din otel inoxidabil, al carui capat de
lucru este fabricat din carbura de tungsten si care este conceput pentru a se fixa intr-o piesa de mana dentara.
Alternativ, dispozitivul poate fi fabricat in intregime din carbura de tungsten.

Instructiuni de utilizare:

Cunostinte tehnice, experienta, formarea sau instruirea utilizatorului vizat:

A se utiliza numai de catre sau sub instruirea profesionistilor in ingrijire dentara.

Instructiuni generale:
o Inainte de utilizare, sterilizati frezele furnizate nesterile, in conformitate cu procedurile validate furnizate
mai jos.
Selectati piesa de mana corecta care se potriveste cu tija frezei utilizate.
Eliberati mandrina si introduceti complet freza in piesa de mana.
Asigurati-va ca dispozitivul este fixat inainte de utilizare.

Nu fortati o freza in piesa de mana. in caz de acces dificil, verificati turbina piesei de mana si freza si
consultati instructiunile piesei de mana pentru depanare.

o Consultati intotdeauna ambalajul produsului privind valoarea RPM maxima. Utilizarea frezei in afara
intervalului RPM poate determina ruperea frezei si poate duce la vatamarea pacientului sau a
utilizatorului.

O O O O

AVERTISMENTE:

Desi produsele SS White sunt dispozitive de unica folosinta, riscurile de reutilizare pot include:
o Contaminare incrucisata
o Defectiune din cauza uzurii

o Poate duce la scaderea eficientei de taiere, ceea ce poate avea ca rezultat defectarea dispozitivului sau
generarea de caldura nedorita si poate cauza disconfort pacientului, necroza dentara sau tisulara sau arsuri
pacientului.

Dispozitivul trebuie utilizat numai de catre sau sub instruirea profesionistilor in ingrijire dentara.

Trebuie acordata atentie vitezei de lucru (RPM)

o Consultati intotdeauna ambalajul produsului privind valoarea RPM maxima. Utilizarea frezei in afara
intervalului RPM poate determina ruperea frezei si poate duce la vatamarea pacientului sau a
utilizatorului.

o Utilizarea unei freze cu o valoare RPM prea mare poate genera caldura nedorita si cauza disconfort
pacientului, necroza dentara sau tisulara sau arsuri pacientului.

Este necesara irigarea corespunzatoare in timpul utilizarii dispozitivului. Utilizarea inadecvata a irigarii poate
genera caldura nedorita si cauza disconfort pacientului, necroza dentara sau tisulara sau arsuri pacientului.
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Nu exercitati o presiune excesiva asupra frezei, deoarece acest lucru poate genera caldura nedorita sau poate
cauza deteriorarea frezei si ranirea pacientului sau a utilizatorului.

Frezele DIN CARBURA trebuie sterilizate cu abur inainte de prima utilizare, pentru a preveni riscul de infectie
sau de contaminare incrucisata.

Frezele DIN CARBURA etichetate si comercializate ca ,Sterile” (steril) nu necesita nicio actiune suplimentara
inainte de prima utilizare

Daca ambalajul dispozitivelor etichetate ,Sterile” (steril) este deschis sau deteriorat sau daca a fost depasita
data de expirare, dispozitivul trebuie curatat temeinic si sterilizat cu abur inainte de utilizare, pentru a preveni
riscul de infectie sau de contaminare incrucisata.

Nu utilizati mijloace chimice sau caldura uscata pentru a steriliza frezele SS WHITE DENTAL, deoarece aceste
procese nu au fost validate pentru utilizare. Utilizarea acestor procese poate fi coroziva pentru dispozitiv si
poate duce la defectarea prematura a dispozitivului.

Utilizati o diga de cauciuc in timpul utilizarii frezelor DIN CARBURA pentru a evita posibila aspirare sau
inghitire a dispozitivului.

Purtati intotdeauna manusi atunci cand manipulati instrumente contaminate pentru a evita o posibila
infectie/contaminare incrucisata.

Trebuie purtate echipamente de protectie a ochilor pentru a proteja impotriva particulelor ejectate care ar
putea cauza vatamarea utilizatorului.

Trebuie purtate masti chirurgicale pentru a evita inhalarea aerosolilor sau a prafului generat care ar putea
cauza o posibila infectie/contaminare incrucisata.

Cititi cu atentie etichetele de pe ambalaj pentru a asigura utilizarea dispozitivului corespunzator. in caz
contrar, pot avea loc intarzieri procedurale sau vatamarea pacientului sau a utilizatorului.

Nerespectarea acestor instructiuni poate cauza urmatoarele: deteriorarea locului preparat, vatamarea
pacientului sau a utilizatorului sau posibila aspirare sau inghitire a frezelor DIN CARBURA.

PRECAUTII:
Cititi cu atentie etichetele de pe ambalaj si instructiunile pentru a asigura utilizarea sigura a dispozitivului
corespunzator.
Acest produs poate contine nichel, o substanta chimica cunoscuta in statul California ca fiind cauzatoare de
cancer, malformatii congenitale sau alte tulburari de reproducere.
Inspectati intotdeauna frezele inainte de utilizare.
Utilizati o diga de cauciuc in timpul utilizarii frezelor pentru a evita posibila aspirare sau
inghitire a reziduurilor.
Utilizarea frezelor uzate sau tocite poate cauza caldura nedorita sau poate cauza defectarea dispozitivului.
Utilizarea frezelor indoite poate determina vibratii care pot cauza disconfort pacientului sau deteriorarea
locului preparat.
Deplasati freza in mod continuu atunci cand este utilizata, pentru a evita incalzirea localizata
si/sau deteriorarea frezei. Generarea nedorita de caldura poate cauza disconfort pacientului, necroza dentara
sau tisulara sau arsuri pacientului.
Evitati indepartarea frezei la un unghi prea ascutit pentru a evita efectul de parghie si ruperea, care ar putea
cauza vatamarea pacientului sau a utilizatorului.
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Mentineti piesele de mana in stare buna de functionare pentru a garanta eficacitatea maxima a dispozitivului.
Lipsa de intretinere corespunzatoare a pieselor de mana poate duce la intarzieri procedurale sau vatamarea
pacientului sau a utilizatorului, aspirarea sau inghitirea dispozitivului sau deteriorarea locului preparat din
cauza vibratiei unei mandrine sau a unei turbine uzate.

Asigurati-va ca freza este fixata complet si prinsa bine in mandrina piesei de mana inainte de utilizare.
Nerespectarea acestei instructiuni poate duce la iesirea dispozitivului din piesa de mana si poate duce la
vatamarea pacientului sau a utilizatorului sau la aspirarea sau inghitirea dispozitivului.

Nu fortati niciodata o freza intr-o piesa de mana, deoarece acest lucru ar putea cauza deteriorarea mandrinei
piesei de mana, ceea ce ar putea duce la intarzieri procedurale.

Blocurile de freza SS WHITE DENTAL utilizate pentru depozitarea dispozitivelor si sterilizarea cu abur nu sunt
destinate sa mentina sterilitatea dispozitivului. Frezele trebuie depozitate in punga de sterilizare pentru a
preveni contaminarea incrucisata.

Nu fortati frezele DIN CARBURA in blocurile de frezd, deoarece acest lucru poate cauza deteriorarea frezei sau
blocarea acesteia in blocul de freza.

ECHIPAMENTUL INDIVIDUAL DE PROTECTIE:
Purtati intotdeauna manusi STERILE atunci cand manipulati instrumente STERILE si/sau contaminate.

Trebuie purtate echipamente de protectie pentru ochi pentru a proteja impotriva particulelor ce pot fi
ejectate.

Trebuie purtate masti chirurgicale pentru a evita inhalarea aerosolilor sau a prafului generat.

EVENIMENTE ADVERSE/COMPLICATII/EFECTE SECUNDARE NEDORITE:

Raportati orice incident grav care apare in legatura cu dispozitivul producatorului si autoritatii competente a
statului membru in care este stabilit utilizatorul/pacientul.

Un incident grav este orice incident care, direct sau indirect, duce sau ar putea duce la oricare dintre
urmatoarele:

Decesul pacientului sau decesul utilizatorului sau al altei persoane

Vatamarea grava (permanenta sau temporara) a pacientului sau a utilizatorilor sau deteriorarea sanatatii
altei persoane

O amenintare grava la adresa sanatatii publice

Pentru mai multe informatii despre evenimentele adverse care implica proceduri sau dispozitive dentare
specifice, consultati instructiunile de utilizare pentru produsul respectiv. Procedurile stomatologice generale
pot avea ca rezultat evenimente adverse pentru pacient, inclusiv:

Intarziere procedurala din cauza instrumentelor lipsa, deteriorate sau uzate

Lezarea tesutului dur sau moale si/sau indepartarea suplimentara din dinte din cauza instrumentelor neascutite,
deteriorate sau utilizate incorect

Reactii alergice cauzate de materialele care intra in contact cu pacientul

Infectie cauzata de prelucrarea necorespunzatoare a instrumentului

Lezarea tesuturilor moi din cauza instrumentelor ascutite

Leziune neurologica cauzata de instrumente ascutite sau traumatism procedural

Fracturarea/ruperea dispozitivului poate duce la complicatii, care pot include durere, sangerare, deteriorarea
tesutului moale, deteriorarea tesutului dur si/sau infectie.

Utilizarea produsului atunci cand ambalajul este deteriorat sau deschis poate duce la infectie.

Complicatiile asociate in general cu procedurile dentare pot include durere, sangerare, leziuni ale tesuturilor
moi, leziuni ale tesuturilor dure si/sau infectie.
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ELIMINAREA PRODUSELOR UTILIZATE:

Dupa utilizare, produsele trebuie eliminate corespunzator de catre utilizator, ca materiale care prezinta
pericol biologic, conform hotararilor locale.

CONDITII DE DEPOZITARE:

Frezele din carbura trebuie depozitate in mediul/la temperatura ambientala operatorie, ferite de razele
soarelui si de substante chimice corozive, intr-un loc curat si uscat.

Frezele din carbura trebuie depozitate in punga de sterilizare (sau blocul de instrumente) pana cand sunt
necesare.

INSTRUCTIUNI DE STERILIZARE:

Consultati IFUOO1 Instructiuni de utilizare privind depozitarea, curatarea si sterilizarea.

Daca ambalajul nu este etichetat ,Sterile” (steril), atunci frezele trebuie sterilizate cu abur* inainte de
utilizare.

Frezele din carbura nesterile trebuie sterilizate in conformitate cu procedurile furnizate in IFUOO1 Tnainte de
utilizare.

Frezele din carbura sterilizate TREBUIE depozitate in punga lor sigilata cu bariera sterila pentru mentinerea
sterilitatii PANA LA UTILIZARE.

Frezele din carbura sterile nu necesita sterilizare inainte de utilizare CU EXCEPTIA CAZULUI in care ambalajul
cu bariera sterila este deteriorat.

Daca ambalajul cu bariera sterila este deteriorat, inainte de utilizare frezele trebuie inspectate, curatate si
sterilizate conform procedurilor validate furnizate in IFUOO1.

Frezele din carbura sunt exclusiv de unica folosinta si pot fi disponibile presterilizate prin iradiere (in ambalaj
cu bariera sterila) sau nesterile, dupa cum este indicat pe ambalaj.

NOTA: Blocurile utilizate pentru depozitarea dispozitivelor si sterilizarea cu abur nu sunt destinate sa
mentina sterilitatea dispozitivelor.
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*Consultati instructiunile de sterilizare incluse in IFUOO1.
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[:E] www.sswhitedental.com

SS White ® Dental este o marca comerciala inregistrata a SS White Burs, Inc. — Toate drepturile sunt rezervate.

IFUOO3RO Rev.

2 Freze din CARBURA 4/4/25

Pagina 6 din 6

FMENGO35 Rev. 01 12/12/2024


http://www.sswhitedental.com/

