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Zahnmedizinische Diamantfraser (nicht steril)
Gebrauchsanleitung

Die nicht-sterilen = zahnmedizinischen Diamantfraser von DB Orthodontics sind mit zahlreichen
Kopfdurchmessern, Kopfformen, Schaftgrofen und Arbeitslangen erhaltlich. Die Serie Predator Zirconia ist
zusatzlich mit einer Schutzschicht Uberzogen, die die Strapazierfahigkeit erhoht. Die Produktpalette umfasst
Profilierungen, die auf die Anforderungen breitgefacherter Anwendungen abgestimmt sind. Alle Diamantfraser
sind bei der Lieferung zwar mechanisch sauber, jedoch NICHT steril. Diese Produkte werden zusammen
mit einem zahnmedizinischen Frashandstiick in nicht sterilem Zustand geliefert und missen vor dem Gebrauch
sterilisiert werden.

Diese Produkte sind nur fur den klinischen Gebrauch durch professionelle Anwender bestimmt, wobei
unter professionell das Personal verstanden wird, das durch eine spezielle Ausbildung und Schulung
qualifiziert ist, zahnarztliche, kieferorthopadische oder oralchirurgische Eingriffe durchzufthren.

Die Produkttypen sind entsprechend ihrer Anwendung und ihrer Korngré3e in den Tabellen 1 und 2 ndher spezifiziert:

Frasertyp Anwendung
Effektive Evakuierung und Entfernung und/oder Formung von karidsem
Dentin
. Ideal fir die schnelle Reduktion aller zahnmedizinischen Materialien,
Operativ

einschliel3lich Amalgam, Edel-/Nichtedelmetalle und Zahnsubstanz

Fur die Endbearbeitung und Formgebung aller dentalen Materialien,
einschlieBlich Komposit, Keramik, Amalgam und Zahnschmelz

Speziell fur gesintertes Zirkoniumdioxid bei endodontischer Behandlung
und Abnahme von Kronen

Predator Zirconia

Predator Diamond Fur die Vorbereitung von Kronen
Fir den Zugang zur Pulpakammer und die Vorbereitung der Kammerwande
Predator Endo in einem einzigen Arbeitsgang. Dieser Fraser wird verwendet, um das

Pulpakammerdach abzutragen, ohne den Kammerboden zu beschadigen.

Tabelle 2: ISO-Kérnungsspezifikationen fiir zahnmedizinische Diamantfriser; die mit einem Sternchen (*)
gekennzeichneten Farbfelder gelten nur fiir Predator Zirconia.

KorngroRenbereich Durchschnittliche

(um) Abkiirzung KorngréRe (um) Koérnungsbezeichnung

“ <1E gtg?sfeslg) EF 25 M10 bis M36
(27F§isn76) F 46 M27 bis D76

(64%2261'26) M 107 D64 bis D126

m ﬁ?@fﬁ”égn C 151 D107 bis D181
Schwarz S?1h g1G t;?sblz(?g;ig Ve 181 D151 bis D213
(27Fbeiisn76) F 46 M27 bis D76

(64'\322?26) M 107 D64 bis D126
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1. EINFUHRUNG
Die nicht sterilen zahnmedizinischen Diamantfraser werden aus einem einzigen Stlck hochqualitativen Edelstahls
(420F) hergestellt, die am funktionellen Ende mit natiirlichem Diamantenstaub beschichtet werden. Diese Produkte sind
dazu bestimmt, mit einem rotierenden zahnmedizinischen Handstlck gekoppelt zu werden, was zur Rotation des
Frasers fuhrt. Diese Produkte kdnnen nicht zerlegt werden.

Jedes Fraserprofil hat einen bestimmten Einsatzzweck und wird zur Bearbeitung eines speziellen Materials verwendet.
In Tabelle 3 sind Richtwerte fiir die empfohlenen Betriebsgeschwindigkeiten aufgefiihrt. Es obliegt jedoch dem
Anwender, die fiir den jeweiligen Einsatz am besten geeignete Geschwindigkeit zu ermitteln:

Tabelle 3: Empfohlene Betriebsgeschwindigkeiten unter Beriicksichtigung des Fraskopfdurchmessers.

Fraskopfdurchmesser Maximal zuldssige . Empfohlepe s
1/10 mm Geschwindigkeit (U/min) Betrlebsgescr.lwmdlgkelt
(U/min)
007 bis 010 450000 100.000 bis 220.000
011 bis 014 450000 70.000 bis 220.000
015 bis 018 450000 55.000 bis 160.000
019 bis 023 300000 40.000 bis 120.000
024 bis 027 160000 35.000 bis 110.000
028 bis 031 140000 30.000 bis 95.000
032 bis 040 120000 25.000 bis 75.000
041 bis 054 95000 15.000 bis 60.000
055 bis 070 60000 12.000 bis 40.000
080 bis 100 45000 10.000 bis 20.000

2. VERWENDUNGSZWECK
Zahnmedizinische Diamantfraser kdnnen bei einer Vielzahl von Sanierungseingriffen eingesetzt werden, beispielsweise
bei der Entfernung von Karies und/oder alten Plomben und Fillungen, der Vorbereitung von Aushéhlungen fiir die
Sanierung, der Feinbearbeitung von Flllungen und der Abnahme von Kronen. Zahnmedizinische Diamantfraser
kénnen zum Schneiden und zur Formgebung einer Vielzahl von Materialien verwendet werden, wie Schmelz, Dentin,
Amalgam, Komposit, Glasionomerzemente, Polymer-/Keramikverblendungen und Edel-/Nichtedelmetalle. Jedes
Fraserprofil hat einen bestimmten Einsatzzweck und wird zur Bearbeitung eines speziellen Materials verwendet.

Diese Produkte werden zusammen mit einem zahnmedizinischen Frashandstlck in nicht sterilem Zustand geliefert und
mussen vor dem Gebrauch sterilisiert werden.

3. KLINISCHE INDIKATIONEN
Zahnmedizinische Diamantfraser dienen nicht fiir diagnostische Zwecke und werden ausschlieBlich fir die Behandlung
von sichtbaren Problemen in der Mundhoéhle verwendet. Zu den ublichen Anwendungen von zahnmedizinischen
Diamantfrasern zahlt die Behandlung/Entfernung von Karies (auch Locher genannt) oder Zahnfaule. Ein weiterer
Verwendungszweck von Diamantfrasern sind Malokklusionskorrekturen; unter Malokklusionen verstehen sich
Fehlstellungen wie Engstand der Zahne, Kreuzbiss, Uberbiss, Unterbiss und offener Biss.

& 4, KONTRAINDIKATIONEN

Die Diamantfraser von DB Orthodontics werden aus Edelstahl (420F) hergestellt. Diese Edelstahlsorte enthalt kein
Nickel, allerdings wird im Zuge der Endbehandlung eine nickelhaltige Beschichtung aufgebracht.

Es besteht ein Risiko fir Personen mit bekannter Nickel-Empfindlichkeit, die allergisch darauf reagieren. Daher werden
die Diamantfraser nicht fur die Verwendung bei Personen mit einer bekannten Allergie oder Empfindlichkeit gegenlber
Nickel empfohlen.

Nickel und Kobalt gelten im Staat Kalifornien als karzinogen und somit als Verursacher von Krebs, Geburtsfehlern oder
anderen reproduktiven Schaden.
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5. NEBENWIRKUNGEN

Bei Personen, deren Empfindlichkeit gegeniber Nickel nicht bekannt ist, kann die Verwendung dieser Produkte zu einer
lokalen oder systemischen allergischen Reaktion fihren. Eine allergische Reaktion auf Nickel kann zu Cheilitis,
Gingivitis, Stomatitis, perioraler Dermatitis, Syndrom des brennenden Mundes oder Lichenoid fihren.

6. WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Gebrauchte Fraser sind als kontaminiert zu betrachten, weshalb bei der Wiederaufbereitung und Entsorgung
entsprechende VorsichtsmalRnahmen zu treffen sind.

Bei der Wiederaufbereitung dieser Produkte muss eine geeignete PSA getragen werden, einschliellich
Handschuhe, Atemschutzmaske und Augenschutz.

Zum Schutz vor herausgeschleuderten Partikeln ist wahrend der Verwendung ein Augenschutz zu tragen.

Um das Einatmen von Staub und/oder erzeugtem Staub zu vermeiden, sind wahrend der Verwendung
Atemschutzmasken zu tragen.

Uberschreiten Sie niemals die vom Hersteller angegebenen Maximaldrehzahlen, da dies zu einer ibermaBigen
Warmeentwicklung fihren kann.

Uben Sie wahrend des Gebrauchs keinen zu starken Druck auf den Fraser aus, da dies zu UbermaRiger
Warmeentwicklung und/oder zum Ausfall des Frasers fuhren kann.

Achten Sie auf sich bewegende Teile und die Gefahr von Verletzungen durch Einklemmen und Einreil3en.

Stellen Sie sicher, dass der Fraser vor der Verwendung vollstandig in der Spannzange des Handstlcks sitzt und
gegriffen wird.

Prifen Sie den Fraser vor der Verwendung auf gebrochene oder beschadigte Nuten und entsorgen Sie defekte
Fraser.

Wahrend der Verwendung des Produkts ist eine ordnungsgemale Spulung erforderlich. Bei unzureichender
Spillung kann zu starke Hitze entstehen, was zu Unwohlsein des Patienten, Nekrosen oder Verbrennungen des
Patienten fiuhren kann.

Vergewissern Sie sich vor der Verwendung, dass sich das/die Handstlick(e) in einem guten Betriebszustand
befinden. Wird kein ordnungsgemafl gewartetes Handstlick verwendet, kann es zu Verfahrensverzogerungen,
Verletzungen des Anwenders und Verletzungen des Patienten durch Aspiration, Verschlucken oder
vibrationsbedingte Beschadigung der Praparationsstelle kommen.

Reinigen und sterilisieren Sie die Fraser vor der ersten Verwendung und danach gemafl den hier angegebenen
Anweisungen.

Achten Sie wahrend der Anwendung darauf, dass der Fraser kontinuierlich bewegt wird, um zu starke
Warmeentwicklung durch Reibung zu vermeiden.

Setzen Sie einen Fraser niemals mit Gewalt in ein Handsttick ein, da dadurch die Hiilse des Handstlicks beschadigt
werden kdnnte, was zu einer Beeintrachtigung des Fraserschafts fihren wirde.

Diese Produkte sind nur fir die Dampfsterilisation im Autoklaven validiert worden. Die Verwendung einer anderen
Methode kann zu einem vorzeitigen Ausfall des Produkts fiihren.

Aufbereitungsmethoden, die von der in dieser Gebrauchsanleitung definierten Methode abweichen, sind nicht
validiert.

Die Zeitspanne zwischen der Verwendung und der Wiederaufbereitung eines gebrauchten Frasers muss unter 1
Stunde liegen, um die Wahrscheinlichkeit zu verringern, dass Verunreinigungen antrocknen und die Reinigung
erschweren.

Reinigungsmittel, die die Wirkstoffe Chlor oder Chlorid enthalten, wirken auf Edelstahl atzend und dirfen nicht mit
diesen Frasern verwendet werden.

Verwenden Sie einen Fraser nicht fir eine andere als die vorgesehene Anwendung.

Verwenden Sie bei der Entnahme von Frasern aus einer Blisterpackung immer den Laschenverschluss.
Durchstehen Sie niemals die Verpackung mit den Frasern, da diese dadurch seitlich falsch belastet werden, was
sich unglinstig auf das gesamte Produkt auswirkt.

7. UBERPRUFUNG VON FRASERN

Um sicherzustellen, dass das Produkt die von DB Orthodontics definierte Leistung und Sicherheit erflillt, muss es vor
dem Gebrauch immer Gberprift werden. Nach der Entnahme aus der Originalverpackung ist das Produkt auf
eventuelle Schaden zu Uberprifen. Im unbenutzten Zustand sollte das Produkt frei von Rissen,
Bearbeitungsspanen, Absplitterungen, Maschinendl, Verformungen oder Briichen sein und keine Stellen aufweisen,
an denen die
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Diamantkdrnung lose ist oder fehlt. Mit besonderer Sorgfalt ist die Beschichtung des Fraserkopfs zu kontrollieren.
Produkte, bei denen einer der oben genannten Mangel festgestellt wird, sind gemaf den hier aufgefiihrten Anweisungen
zu entsorgen.

@ 8. UBERPRUFUNG DER VERPACKUNG

Die Verpackung des Produktes ist auf Beschadigungen zu kontrollieren. Schaden an der Verpackung beim
Empfang vom Lieferanten sollten DB Orthodontics gemeldet werden und das Produkt sollte nicht verwendet
werden. Dank der Kennzeichnung kann das Produkt identifiziert und rickverfolgt werden. Ist eine Identifizierung
nicht moglich, sollte(n) das/die Produkt(e) gemals den Anweisungen in dieser Anleitung entsorgt werden.

Das mit dieser Gebrauchsanleitung gelieferte Produkt ist unsteril; bei der Wiederaufbereitung geman
Gebrauchsanleitung sollten die Sterilisationsbeutel jedoch daraufhin untersucht werden, ob die Siegel intakt sind und
die Verpackung keine Einstiche aufweist. Eventuell am Beutel festgestellte Beschadigungen kénnen darauf hinweisen,
dass das Produkt nicht mehr steril ist und es daher vor der Verwendung aufbereitet werden muss.

9. VORBEHANDLUNG
Vor dem Gebrauch
Fraser missen vor der Verwendung im Rahmen eines zahnarztlichen oder kieferorthopadischen Verfahrens auf
Anzeichen von Verunreinigungen, Beschadigungen oder Abnutzung/Verschleild Uberprift werden. Jeder Fraser, der
sich in einem mangelhaften Zustand befindet, ist gemal den hier definierten Richtlinien zu entsorgen.

Vor der Reinigung

DB Orthodontics stellt keine besonderen Anforderungen an die Vorbehandlung von Frasern vor der
Wiederaufbereitung, und es gibt auch keine Standardanforderungen. Lokale Anforderungen fir die Handhabung
solcher Produkte sollten vor der Verwendung gepriift werden und liegen in der Verantwortung des
Endanwenders. Den Anweisungen des Herstellers fir die verwendeten Materialien und Ausriistungen ist Folge zu
leisten.

10. WIEDERAUFBEREITUNG
Die in den folgenden Abschnitten beschriebenen Methoden wurden von einer zugelassenen Drittpartei im Auftrag
von DB Orthodontics Manufacturing Ltd. validiert und fir die Vorbereitung dieser Diamantfraser zur
Wiederverwendung als wirksam und zweckmaRig befunden. Ref BS EN ISO 17664:2017).

a. REINIGUNG UND DESINFEKTION
Aufgrund der reduzierten Effektivitdt und Reproduzierbarkeit der manuellen Reinigung sind die maschinelle
Reinigung und die Dampfsterilisation die bevorzugten Verfahren zur Reinigung von unbenutzten und verschmutzten
Frasern.

b. AUTOMATISIERTE REINIGUNG UND DESINFEKTION
Hinweis: Fiir das unten beschriebene Verfahren ist ein Reinigungs- und Desinfektionsgerat zu verwenden,
das der EN ISO 15883 entspricht:

Schritt 1: Bereiten Sie ein 0,1%iges enzymatisches Reinigungsmittel mit neutralem/mildem pH-Wert gemaf
den Anweisungen des Herstellers zu (in der niedrigsten empfohlenen Konzentration). Splilen Sie die Fraser
mindestens 1 Minute lang unter flieRendem Leitungswasser ab. Legen Sie die Fraser 2 Minuten lang in die
Reinigungslésung und schrubben Sie sie mindestens 1 Minute lang mit einer weichen Blurste unter
flieRendem Wasser ab, um alle verbleibenden Rickstande/Verunreinigungen zu entfernen. Legen Sie die
Fraser auf ein sauberes Tuch, um zu verhindern, dass sie beim nachsten Reinigungsvorgang miteinander in
Berlhrung kommen.
Schritt 22| Mjrartssid/dievasiseramydode 3 @R 6 prebiéhdenliaiisegbloaksdtander (falls zutreffend) in das Reinigungs-
und DesirtfeiMonggerBtauptwaschgang mit einer pH-neutralen Reinigungslésung und Leitungswasser bei 25 °C +/-5 °C
Schritt 3:1Rhmete Spiden mitbeitiisgheadeinbgi®@s2@klus unter Einhaltung der folgenden Schritte durch:

- 10 Minuten Spulen mit destilliertem Wasser bei 30 °C

- 20 Minuten Lufttrocknung bei hoher Temperatur (100 °C).
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Schritt 4: Nehmen Sie die Fraser am Ende des Reinigungsprogramms heraus.

Schritt 5: Kontrollieren Sie, ob die Teile trocken sind, und trocknen Sie die Fraser ggf. mit einem Papiertuch ab.
Schritt 6: Prifen Sie visuell, ob alle Fraser sauber sind, ggf. mit Hilfe einer Lupe. Sollten Sie Spuren von
Verunreinigungen feststellen, ist der Reinigungsvorgang zu wiederholen.

Schritt 7: Untersuchen Sie alle Fraser auf Beschadigungen oder Verschleildspuren. Bei Feststellung solcher Mangel
sind die Fraser unverziiglich gemaf den hier aufgefiihrten Anweisungen zu entsorgen.

Bei Verwendung eines Reinigungs- und Desinfektionsautomaten muss der Anwender sicherstellen, dass das Verfahren
mit den ausgewahlten Reinigungs- und Desinfektionsmitteln validiert wurde. Alle Reinigungs- und Desinfektionsmittel
missen mit den im Fraser verwendeten Materialien kompatibel sein; die Anweisungen des Herstellers dieser
Substanzen sind einzuhalten.

c. MANUELLE REINIGUNG UND DESINFEKTION
Falls nur eine manuelle Reinigung mdoglich ist, missen die Fraser in einem speziell dafir vorgesehenen
Bad/Waschbecken gereinigt werden.

Schritt 1: Spllen Sie die Fraser direkt nach dem Gebrauch unter flieRendem Leitungswasser ab.

Schritt 2: Legen Sie die Fraser und den zugehdrigen Fraserblock/Stander in ein frisches Bad mit einer pH-neutralen
Reinigungslésung und stellen Sie sicher, dass alle Fraser ausreichend eingetaucht sind; folgen Sie den Anweisungen
des Reinigungsmittels bzw. dessen Herstellers. Mindestens 10 Minuten in der Flissigkeit lassen.

Schritt 3: Nach dem Einweichen und wahrend die Fraser noch eingetaucht sind, reinigen Sie sie mit einer weichen
Birste. Bursten Sie die Fraser langsam und kontrolliert vom Kdérper weg, um zu vermeiden, dass Verunreinigungen
durch Spritzen verteilt werden.

Schritt 4: Enthehmen Sie die Fraser aus dem Reinigungsbad und spllen Sie sie unter flieRendem warmen Wasser
mindestens 60 Sekunden lang ab, bis sie sichtbar sauber sind.

Schritt 5: Tauchen Sie die Fraser in das Desinfektionsmittel ein (Anweisungen des Herstellers beachten) und achten
Sie darauf, dass alle Fraser mit der Flussigkeit bedeckt sind.

Schritt 6: Spllen Sie die Fraser nach der Desinfektion grindlich unter flieRendem Wasser ab, um alle Spuren von
chemischen Riickstanden zu entfernen.

Trocknen Sie sie wie in Abschnitt 14.0 beschrieben ab.

Schritt 7: Unterziehen Sie die Fraser — bei Bedarf mit einer Lupe — einer Sichtkontrolle und gehen Sie sicher, dass
alle Ruckstande/Verunreinigungen entfernt wurden. Wenn nétig, wiederholen Sie den Reinigungsvorgang.

Schritt 8: Unterziehen Sie die Fraser — bei Bedarf mit einer Lupe — einer Sichtkontrolle, um festzustellen, ob
Anzeichen von Beschadigung und/oder Verschlei® — wie z. B. Korrosion — vorliegen.

Schritt 9: Achten Sie besonders auf die Schneidkanten, Zahne (siehe Absplitterungen/Risse) und die Schafte (siehe
Rattermarken, Verformung und allgemeine Abnutzung). Alle Teile, die sich in einem Zustand befinden, der Anlass zur
Sorge gibt, missen sofort entsorgt werden.

d. TROCKNEN
Manuell gereinigte/desinfizierte Fraser kbnnen entweder mit einem Papiertuch oder einem knitterfesten Tuch getrocknet
werden. Fraser, die im Zuge einer automatisierten Reinigung/Desinfektion gereinigt/desinfiziert wurden, missen an Ort
und Stelle trocknen oder bei Bedarf mit einem Papiertuch abgetrocknet werden.

e. INSPEKTION UND WARTUNG
Um die ordnungsgemafe Funktion und eine dauerhafte sichere Leistung der Fraser zu gewahrleisten, sind die Fraser
nach der Reinigung grindlich auf Anzeichen von Beschadigungen und/oder Verschleill, wie z. B. Korrosion, zu
untersuchen. Insbesondere ist die Diamantbeschichtung auf Abnutzung oder Lockerung der Diamantkérnung zu priifen.
Alle Teile, die sich in einem Zustand befinden, der Anlass zur Sorge gibt, miissen sofort entsorgt werden.

f. AUFBEWAHRUNG UND TRANSPORT
Diamantfraser kdnnen innerhalb der Zahnarztpraxis nass oder trocken transportiert werden, wobei beim Transport in
nassem Zustand ein erhdhtes Risiko von Fleckenbildung und/oder Korrosion besteht. Zwecks Vermeidung von
Schaden und/oder Abnutzung wahrend des Transports mussen die Fraser in einem sauberen, trockenen und gut
gewarteten Fraserblock/-stander oder einer speziellen Instrumentenablage untergebracht werden. Um das Risiko einer
Kreuzkontamination zu minimieren, vermeiden Sie es, saubere und verschmutzte Fraser in demselben Fraserblock/-
stander oder Instrumentensieb zu lagern.
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dg. STERILISATION

Hinweis: Fir das nachstehende Verfahren sind Sterilisationsgeriate zu verwenden, die den geltenden
internationalen Normen EN ISO 17995-1, EN ISO 13060 entsprechen:

Bei Verwendung eines Autoklaven mit Vorvakuumzyklus sind die Fraser in geeignete, fir die Dampfsterilisation
validierte Instrumentensiebe oder -Beutel zu geben. Bei Verwendung eines Autoklaven ohne Vorvakuumzyklus durfen
die Fraser nicht verpackt oder eingewickelt werden, sondern sind in geeigneten Fraserbloécken/Standern mit perforierten
Deckeln aufzubewahren.

Hinweis: Nationale Gesetze kénnen vorschreiben, dass die Fraser in Beutel eingewickelt werden miissen, bevor
sie in einem Autoklaven, egal welcher Art, sterilisiert werden diirfen.

DB Orthodontics Manufacturing Ltd. hat das Dampfsterilisationsverfahren in einem Autoklaven ohne
Vorvakuumzyklus (Schwerkraftverdrangertyp) fir eine Haltezeit* von mindestens 3 Minuten und maximal 6 Minuten
bei einer Temperatur von 134 °C und einer Trocknungszeit von 30 Minuten validiert.
* Bei der Haltezeit handelt es sich um die Mindestdauer, wahrend der die Mindesttemperatur gehalten wird.
- Die Anweisungen des Herstellers des Autoklavs sind zu befolgen. Insbesondere ist darauf zu achten, dass der
Autoklav nicht Gber das maximale Fassungsvermoégen hinaus Uberladen wird.
- Legen Sie die verpackten Fraser in die Sterilisierkammer.
- Starten Sie das Programm gemalR den folgenden Beschreibungen.

Zyklusdauer Zyklusdauer Zyklustemperatur Trockenzeit des

(mindestens) (hochstens) (9] Zyklus (Min)
3 Minuten 6 Minuten 134 30

- Nehmen Sie die Fraser am Ende des Zyklus heraus und lassen Sie sie abkihlen.

- Prifen Sie die Verpackung auf mégliche Schaden und Abschirmeffekte.

- Bei Vorliegen einer mangelhaften Verpackung ist die Sterilitdt des Produkts beeintrachtigt. In solchen Fallen
missen die Fraser neu verpackt und wieder sterilisiert werden.

h. LAGERUNG
Die Fraser sind bis zu ihrer Verwendung in der Originalverpackung aufzubewahren. Der Aufbewahrungsort soll trocken
und sauber sein. Nach dem Offnen der Originalverpackung miissen die Fraser bis zu ihrer Verwendung in einem
Sterilisationsbehalter (Instrumentensieb, Fraserstander oder Beutel) aufbewahrt werden. Behalter oder Beutel miissen
vor dem Offnen trocken sein, um eine erneute Kontamination des Inhalts mit Wasser zu vermeiden. Die Lagerung sollte
unter trockenen, sauberen Bedingungen und bei Raumtemperatur erfolgen. Der gewahlte Aufbewahrungsort soll so
beschaffen sein, dass die Integritdt des Produkts gewahrleistet bleibt und es nicht beschadigt wird.

i. ZULASSUNG
Die oben genannten Verfahren wurden validiert und als geeignet und wirksam fir die Aufbereitung
von zahnmedizinischen Diamantfrasern (unsteril) von DB Orthodontics zur Wiederverwendung befunden. Es
liegt in der Verantwortung des Aufbereiters, daflr zu sorgen, dass die fur diese Zwecke eingesetzten Produkte,
Materialien und Mitarbeiter die erforderlichen Ergebnisse erzielen. Dies kann eine Uberpriifung und Uberwachen
des Verfahrens erforderlich machen. Samtliche Abweichungen von dieser Anleitung sind auf ihre Wirksamkeit
und eventuelle, nachteilige Auswirkungen hin zu bewerten.

11. BESCHRANKUNGEN
Fraser, die durch Abnutzung oder sonstige Beschadigungen wahrend der Verwendung beschadigt wurden, sind nach
der Vorreinigung und nach dem Gebrauch/der Wiederaufbereitung routinemaRig auf Mangel und/oder andere

Beeintrachtigungen zu Uberprifen. Die empfohlenen Einsatzzyklen diirfen die in Tabelle 4 angegebenen Werte nicht
Uberschreiten:
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Tabelle 4: Anzahl der em

KorngroRe Diamantfraser

pfohlenen Zyklen unter Beriicksichtigung der KorngroBe der Fraser.
Anzahl der fiir eine sichere Verwendung

empfohlenen Zyklen

Extrafein Héchstens 30 Zyklen

Hdéchstens 30 Zyklen

Hdéchstens 35 Zyklen

Grobkornig Hdéchstens 40 Zyklen

Extra Grobkoérnig Hdéchstens 40 Zyklen

Extra Grobkérnig mit Goldbeschichtung Hdéchstens 60 Zyklen

Reinigungsmittel, die die Wirkstoffe Chlor oder Chlorid enthalten, wirken auf Edelstahl atzend und dirfen daher bei
diesen Frasern nicht verwendet werden. Empfohlen werden Reinigungsmittel mit neutralem pH-Wert.

Die Zeitspanne zwischen der Verwendung und der Wiederaufbereitung eines gebrauchten Frasers muss méglichst
gering gehalten werden, um zu verhindern, dass Verunreinigungen antrocknen und die Reinigung erschweren. Deshalb
sollten verwendete Fraser gemaf den Anweisungen des Herstellers in das Reinigungs-/Desinfektionsmittel eingetaucht
werden, aber auf keinen Fall [anger als 12 Stunden. Eine langerfristige Aufbewahrung in Desinfektionsldsungen kann
zu Korrosion fuhren und sollte daher vermieden werden.

12. ENTSORGUNG
Fraser als Schneidinstrument sind unabhangig von ihrem Kontaminationsstatus als scharfe Abfalle zu entsorgen. Alle
scharfen Abfélle werden verbrannt, daher ist der Kontaminationsstatus nicht relevant. Auf jeden Fall sind die lokalen
Richtlinien zur Entsorgung von Medizinprodukten zu beachten.

13. DEKONTAMINIERUNG
Sollte das Produkt an DB Orthodontics zurlickgeschickt werden miissen, stellen Sie bitte sicher, dass
kontaminierte und/oder potenziell kontaminierte Fraser korrekt und effizient gereinigt wurden und sich in einer
geeigneten Verpackung befinden. Aufgrund der Art des Produkts und seiner Verwendung ist fir die Annahme
solcher Rucksendungen eine Dekontaminationserklarung erforderlich. Alle Ricksendungen sind an die F.A.O.-
Abteilung fur Qualitatssicherung unter der nachstehenden Adresse zu richten.

14. FEEDBACK
Im Rahmen unseres dokumentierten Qualitditsmanagementsystems (QMS) und unserer sténdigen
Verpflichtung, Rickmeldungen nach der Markteinfiihrung zu Gberwachen und darauf zu reagieren, freuen wir uns
bei DB Orthodontics Uber jedes Feedback hinsichtlich des Designs und der Qualitat unserer Produkte und
Verpackungen. Falls Sie Anmerkungen haben, kontaktieren Sie uns bitte per Post oder per E-Mail. Die
Kontaktdaten sind unten aufgefiihrt. Bitte geben Sie bei jeglichem Schriftverkehr immer die Losnummer an.
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ERKLARUNG DER SYMBOLE
Symbol Erklarung Symbol Erklarung

LOT Chargencode Katalognummer

Hersteller & Achtung

Nicht steriles Produkt EEJ Gebrauii?shaileitung

Produkt nur fir den
Herstellungsdatum Rx ONLY professionellen
Gebrauch (USA FDA)

Nicht verwenden,

wenn die Verpackung Medizinprodukt
beschadigt ist

Temperaturbereich

~ ® kL PLE

KONTAKT

Fur weitere Unterstlitzung wenden Sie sich unter Angabe der auf dem Produktetikett aufgedruckten 7-stelligen
Losnummer an uns:

Telefon: +44 (0) 1535 656 999
E-Mail: sales@dbortho.com

DB Orthodontics Ltd.

M Unit 6, Ryefield Way, Silsden
West Yorkshire, United Kingdom,

Vereinigtes Konigreich

Revision A11
Ausstellungsdatum: 26.07.2023
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