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IDENTIFICAREA COMPANIEI

Denumirea companiei
American Orthodontics
3524 Washington Avenue
Sheboygan, WI 53081

NUMARUL DE TELEFON DE 24 DE ORE PENTRU URGENTE
(920) 457-5051

Telefon pentru informatii
(920) 457-5051

IDENTIFICAREA PRODUSULUI

Denumirea produsului: Freze stomatologice
Descrierea produsului: Freza din carbura, frezé diamantata

Numerele de serie ale produsului: Mai multe

DOMENIU DE APLICARE S| REZUMAT

Modelul de freza selectat va fi ales pentru taierea unui anumit material intr-o anumita aplicare. Urmatorul tabel ofera

indrumare:

Aplicare

Tipul de freza

Material

Dimensiune

Vitezi (RPM)

(mm)

Prepararea cavitatii Carbid Standard | Smalt/dentina 010 - 023 < 450,000
Indepartarea obturatiilor Carbid Standard | Amalgam/compozit 010-018 60,000 - 120,000
Excavare Carbid Standard | Smalt/dentind/os 010-023 <2,000
Finisarea marginilor Carbid Finisare | Smalt 010-016 10,000 - 20,000
Finisarea restaurarilor Carbid Finisare | Amalgam 012 - 023 18,000 - 30,000
Finisarea restaurarilor Carbid Finisare | Compozit 012 -023 10,000 - 20,000
Finisarea restaurarilor Carbid Finisare | lonomer de sticld 012-023 10,000 - 20,000
Taierea osului Carbid Standard | Os 018 - 027 500 - 3,000
Finisare coroane si punti Carbid Finisare | Polimer C&B 010-016 40,000 - 80,000
Finisare coroane si punti metalice Carbid Standard | Metale 018 - 027 < 30,000
Frezarea protezelor polimerice Carbid Standard | Polimer 018 - 027 < 20,000
Prepararea cavitatii Diamant Smalt/dentina 010 - 023 < 450,000
Finisarea marginilor Diamant Smalt 010-016 10,000 - 20,000
Finisarea restaurarilor Diamant Compozit 012 - 023 10,000 - 20,000
Finisarea restaurarilor Diamant lonomer de sticla 012-023 10,000 - 20,000
Placari Diamant Polimer 010-016 40,000 - 80,000
Placari Diamant Ceramic 010-016 10,000 - 20,000
Finisare coroane si punti Diamant Polimer C&B 010-016 40,000 - 80,000
Frezare coroane si punti metalice Diamant Metale 018 - 027 <30,000
Frezarea protezelor polimerice Diamant Polimer 018 - 027 <20,000
Tratament endodontic si indepartarea Diamant Zirconiu 014 - 023 <450,000
coroanelor
4. INDICATII PENTRU UTILIZARE, DOMENIU DE UTILIZARE
Frezele stomatologice pot fi utilizate pentru taierea sau lustruirea unor materiale de o mare diversitate folosite in
stomatologie. Acestea includ materiale de dinti ca smaltul si dentina, materiale dentare ca amalgamul, compozitul,
cimenturi din ionomer de sticla, placaje polimerice si ceramice, precum si aliaje pretioase si nepretioase.
5. CONTRAINDICATII
Principala responsabilitate a medicului stomatolog si/sau a ortodontistului este de a identifica orice posibile
contraindicatii care impiedica utilizarea produselor American Orthodontics.
6. EFECTE SECUNDARE
Frezele stomatologice contin o micé cantitate de nichel, si ca urmare nu trebuie utilizate la persoane care au o
sensibilitate cunoscuta la acest metal, deoarece In cazuri extreme acestea pot cauza hipersensibilitate.
7 ATENTIONARI S| PRECAUTII
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Trebuie purtate ochelari de protectie impotriva particulelor ejectate.

Trebuie purtate masti chirurgicale pentru a evita inhalarea de aerosoli si/sau praf in timpul procedurii.
Asigurati-va ca dispozitivele portabile sunt pastrate intr-o stare buna de functionare, si sunt corect lubrifiate tot
timpul.

Miscati freza Th mod continuu cand acesta este in uz pentru a evita incélzirea locala.

Niciodata nu depasiti viteza maxima indicata in tabelul de mai sus, deoarece acest lucru ar putea genera caldura
indezirabila.

Nu aplicati o presiune excesiva pe freza, deoarece aceasta ar putea cauza caldura indezirabild si/sau ar putea
cauza deteriorarea frezei.

Frezele utilizate trebuie considerate contaminate, si, ca atare, trebuie luate masuri de precautie adecvate in
timpul reprocesarii si eliminarii. Trebuie purtate ochelari de protectie, manusi de protectie si 0 masca adecvate la
reprocesare.

Cand scoateti frezele din ambalajul blister, utilizati intotdeauna mecanismul Solo-Peel. Niciodata nu utilizati
frezele pentru gaurirea benzii de folie din spate, deoarece aceasta supune freza la o sarcina laterala adversa, si
introduce un stres.

PROCEDURILE INAINTE DE INCEPERE

Cititi toate instructiunile si studiati detaliile cu atentie Thainte de a continua

Inainte de utilizare inspectati freza daca prezinta caneluri sparte si/sau deteriorate, eliminati orice freze posibile cu
defecte.

Asigurati-va ca freza este bine introdusa si fixata in inelul de fixare.

Frezele stomatologice nu sunt furnizate sterile. Curatati si sterilizati frezele Tnainte de utilizarea initiala, iar dupa
aceea, Tnainte de reutilizare in conformitate cu instructiunile de mai jos.

Tn cazul frezelor stomatologice nu exist& cerinte speciale pentru pregatirea curatarii, decat daca controlul infectiilor
necesita utilizarea unui dezinfectant, caz in care trebuie folosit un agent dezinfectant aprobat pentru curatarea
frezelor dentare, si trebuie urmate instructiunile fabricantului.

INSTRUCTIUNI PAS CU PAS

a. CURATARE: Procesul preferat pentru curatare este curatarea automata. Folositi doar masini de spélat si
dezinfectat aprobate, si agenti adecvati aprobati pentru a fi folosite pentru freze dentare. Cénd curatati
frezele, urmati instructiunile fabricantului.

Daca singura optiune existentd este curatarea manuala, frezele trebuie curatate intr-o chiuveta destinata in
mod special acestui scop. Spalati frezele in apa rece de la robinet, si tindndu-le sub apa, periati complet
departe de corp folosind un agent neutru de curatare sau curatare/dezinfectare, aprobat pentru frezele
dentare. in timpul perierii trebuie sa aveti grija de a evita imprastierea contaminantilor prin pulverizare sau
stropire. Folositi cu grija perii de sdrma pentru protectia impotriva corosiunii galvanice si decolorarii.

Depozitarea prelungita in solutii de dezinfectare pot duce coroziune, si, de aceea, trebuie evitata.
Intarzierile reprocesarii trebuie sa fie minime pentru a evita riscul uscarii contaminantului, ceea ce ar face mai
dificila curatarea.

Dupa curatare, verificati frezele pentru a va asigura ca toate urmele de contaminare au fost indepartate.
Repetati curatarea daca este necesar.

b. USCARE: Uscati frezele cu prosoape de hartie sau cu caldura uscata care nu depaseste 140°C.

c. STERILIZARE: Daca folositi o pompa autoclava cu vid, impachetati frezele intr-o tava de instrumente
dedicata, sau o punga aprobata pentru sterilizare. Daca utilizati o pompa autoclava fara vid, frezele trebuie
puse pe un suport pentru freze cu un capac perforat.

Nota: Legislatia nationala poate impune ca frezele sa fie impachetate in pungi pentru a fi procesate in
fiecare tip de sistem autoclav.
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Sterilizati cu autoclav frezele pe durata unui timp de mentinere nu mai mica de 3 minute la o temperatura
intre 134 si 137°C.
Timpul de mentinere este timpul minim pe durata caruia este mentinuta temperatura minima.

Trebuie urmate instructiunile fabricantului autoclavului. Trebuie avut grija mai ales ca sa nu fie depasita
sarcina maxima recomandata pentru autoclav.

d. DEPOZITARE: Frezele trebuie depozitate intr-un recipient sterilizat (suport de freze sau pungi) pana cand
este necesar. Recipientii sau pungile trebuie uscate Thainte de a fi deschise, pentru a evita recontaminarea
continutului de la apa. Depozitarea trebuie efectuata in conditii uscate, curate la temperatura ambientala.

DISCUTIE $I SUGESTII

Procesele de mai sus au fost aprobate, si au fost gasite ca fiind potrivite si eficiente pentru pregatirea desprinderii
frezelor pentru reutilizare. Ramane responsabilitatea celui care efectueaza reprocesarea sa se asigure ca
echipamentul, materialele si personalul utilizat Th aceste scopuri pot realiza rezultatele necesare. Acest lucru necesita
aprobarea si monitorizarea procesului.

Orice abatere de la aceste instructiuni vor fi evaluate in mod corespunzator pentru eficacitate si orice potentiale efecte
adverse.

Durata de viata a frezei este determinata Th mod normal prin uzura, si NU prin reprocesare. Frezele trebuie verificate
in mod regulat dupé curatarea preliminara, si din nou, dupa reprocesare.

CONDITII DE DEPOZITARE S| TRANSPORT
Nu exista conditii de transport care vor afecta negativ produsul/dispozitivul medical in afard de manipularea dura sau
defectuoasa, ceea ce poate cauza deteriorari mecanice.

A se depozita intr-un mediu uscat si curat la temperatura ambientala.

CONSIDERATII PRIVIND ELIMINAREA
Principala responsabilitate a dentistului si/sau stomatologului este de a respecta legile aplicabile referitoare la
eliminarea dispozitivelor medicale stomatologice uzate.

RASPUNDEREA PRIVIND GARANTIA

Despégubirile cumparatorului in ceea ce priveste orice cerere intemeiata pe orice defect al oricaror bunuri sau servicii
vor fi limitate exclusiv la drepturile privind repararea sau inlocuirea acestor bunuri (la optiunea vanzatorului), sau la
rambursarea pretului de cumparare a acestora. Vanzatorul in niciun caz nu va raspunde pentru nicio dauna conexa
sau incidentald, inclusiv beneficii nerealizate suportate de cumparator in ceea ce priveste orice bunuri sau servicii
furnizate de vanzator. Cererile de despagubire sau pentru lipsa trebuie facute in decurs de 30 de zile de la primirea
comengzii.

Tn cazul in care frezele sunt returnate, v rugadm s verificati daca toate frezele contaminate si/sau potential
contaminate sunt ambalate adecvat pentru returnare

INFORMATII DE REGLEMENTARE
M American Orthodontics e 3524 Washington Avenue e Sheboygan, WI 53081 e www.americanortho.com

EC |REP| MT Promedt Consulting GmbH e Altenhofstrasse 80 ¢ 66386 St. Ingbert, Germania

VEZI INSTRUCTIUNILE CONTINE CROM
c €1 434 DE UTILIZARE ﬁ [ | SI /SAU NICHEL
ATENTIE: Legea Federala vanzarea acestui dispozitiv catre un sau la comanda unui dentist/stomatology.
Vezi www.americanortho.com pentru glosarul simbolurilor

Informatiile din Instructiunile de utilizare sunt considerate a fi valide si exacte. Cu toate acestea, American Orthodontics
nu ofera nicio garantie expresa sau implicita in privinta caracterului complet al informatiilor in toate circumstantele
posibile. Intotdeauna trebuie sa fie respectate masurile de precautie rezonabile.





