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Instruktioner — Svenska [SV]

Parmax Sterila Tandborrar - Bruksanvisning (IFU)

Indikationer

Sjukdomar och tillstdnd som kraver tandrestaureringsprocedurer, sdsom (icke-uttdmmande
lista): avlagsnande av karies eller gamla fyllningar, férberedelse av haligheter for
restaurering, avslutning av restaureringar, foérberedelse av kronor och ortodontiska
apparater.

Avsedd anvandning

Slipning av harda strukturer i munnen, sasom tander eller ben, samt skarning och polering av
harda metaller, plast, porslin och liknande material som anvands vid tillverkning av
tandtekniska produkter.

Denna IFU-broschyr avser sterila borrar som endast ar avsedda fér engangsbruk.

Material som fors in i manniskokroppen:
Borrarna ar tillverkade av rostfritt stal AISI-420F och belagda med diamantkorn och nickel
som bindemedel.

Forsiktighet och atgarder

Parmax industriella diamantborrar ska endast anvandas av tandldkare med tillracklig
utbildning och kompetens inom tandrestaureringsprocedurer; anvandning i tandtekniska
laboratorier ska begransas till kvalificerade och utbildade tekniker.

Forsiktighetsatgarder:

o Tandlakare maste ta hansyn till alla samsjukligheter, tidigare och nuvarande,

medicinering och tidigare behandlingar.

o Borrar ska kasseras enligt lokala myndighetsféreskrifter och miljokrav eller returneras
till tillverkaren om instruktion ges.
Handskar ska alltid anvéndas vid hantering av kontaminerade borrar.
Ogonskydd ska anvandas fér att skydda mot utslungade partiklar.
Kirurgisk mask ska anvandas for att undvika inandning av aerosol eller damm.
Undvik langvarig kontinuerlig borrning och skarning for att forhindra dverhettning och
komplikationer.
e Flytta borren kontinuerligt under anvandning for att undvika lokal uppvarmning.

Varningar

o Kontrollera att borrarna ar ordentligt fastsatta i handstycket fére anvandning. Tvinga
inte in borrar i handstycket.

o Overskrid inte den maximala rotationshastighet som anges i bruksanvisningen fér att
undvika brott, éverhettning och komplikationer.

« Ateranvandning och/eller resterilisering av engangsborrar &r stréngt férbjudet.

o Ateranvandbara borrar far inte anvandas utdver det antal ganger som anges i
bruksanvisningen.

e Anvand endast speciellt formulerade rengérings- och desinfektionsmedel.

Anmarkningar
e Anmarkning: Enheten ar markt fér engangsbruk och ar INTE godkand for



ateranvandning.
e Anmarkning: Sterila borrar kan anvandas utan ytterligare rengdring eller
steriliseringsprocess. Ateranvand inteRséR Z&<bk inte resterilisera efter anvandning.
Separata bruksanvisningar finns for Parmax icke-sterila borrar som ar ateranvandbara och
ldmpliga for fleranvandning efter rengdring och sterilisering.

Kontraindikationer
Anvandning av tandborrar ar férknippad med allmanna tandrestaureringsprocedurer, som
kan omfatta, beroende pa lokal praxis, administrering av anestesimedel fére proceduren och
antibiotikaprofylax fére eller efter proceduren. Féljande kontraindikationer galler:
e Graviditet
Njursvikt
Steroidanvandning
Systoliskt tryck éver 170 och/eller diastoliskt tryck éver 110 mmHg
Patienter som far kortikosteroider, antikonvulsiva eller immunsuppressiv behandling
Organtransplantation
Onormala varden for blodurea eller kreatinin
Onormal leverfunktion
Antikoagulationsbehandling
Granulocytopeni
e Hemofili
Foérutom dverkanslighet mot komponenterna i tandborrarna (rostfritt stal, nickel och
nickellegeringar) finns inga ytterligare kontraindikationer.

Patientpopulationer
Barn, ungdomar och vuxna.

Anmarkning om definitionen av "barn"
| EU definieras den pediatriska populationen som fran fodsel till 18 ar, medan i USA varierar
definitionerna:
e 21 CFR 50.3(0): Barn = personer som inte har uppnatt laglig alder.
e 21 U.S.C. § 360j(m)(6)(E): Pediatriska patienter = upp till 21 &r, indelade i
undergrupper:
() Nyfédda, (Il) Spadbarn, (lll) Barn, (IV) Ungdomar.
Tandborrar ar inte avsedda for anvandning hos nyfédda (0—1 manad) eller spadbarn fram till
forsta tandframbrott.

Avsedda anvandare
Tandlakare med tillracklig utbildning i tandrestaureringsprocedurer.

Allmanna bruksanvisningar for borrar
Diamantborrar ar tillverkade av rostfritt stal och belagda med diamantpartiklar i olika
grovheter och former, utformade for att passa i ett tandhandstycke. Under skarning eller
borrning utsatts borrar for friktion.
Rotationen genereras via handstyckets anslutning, vilket gér det mgjligt att anvanda borren
pa harda strukturer som tander, ben, metall, plast och porslin. Kontrollera att handstycket ar
ordentligt fastsatt.

e Ta bort den sterila produkten fran férpackningen med aseptisk teknik.

e Tvinga inte in borren i turbinen. Vid problem, kontrollera bade turbin och borr.

e Prestanda: Kontrollera maximal RPM (varv per minut) fér varje typ av borr och arbeta

alltid inom de angivna hastighetsgranserna.



1SO @ FG HP
(110 mm)  (RPM) (RPM)

007-014 450,000 250,000
016-023 300,000 120,000

025-045 120,000 80,000
047-065 80,000 60,000
066-093 60,000 40,000

Fore borrning eller skarning
o Kontrollera fast anslutning mellan borr och handstycke.
e Anvand borren med tillracklig vattenkylning.
e Anvand inte mer an latt tryck (upp till 150 gram) under arbetet.

Forvaring
o Forvara enheterna i deras ursprungliga sterila férpackning i en torr och ren miljé vid
rumstemperatur.

Tolkning av symboler
e Symbolerna pa produktférpackningen ska tolkas enligt foljande:

Anvand fore Batchnummer
(utgangsdatum) LOT
E[i:l Se bruksanvisning REF Katalognummer
Anvand inte om Endast for engangsbruk,

forpackningen ar 6ppnad far ej ateranvandas
eller skadad och/eller om
den sterila barriaren ar

komprometterad

|STERILE R Steriliserad med Tillverkare
bestralning d

Ej steril (for att Tillverkningsdatum

skilja mellan

liknande
produkter som
levereras som gj

sterila och
sterila)




Auktoriserad CE-markning
Ec |rep| | representantinom EU
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Forvaras torrt Temperaturgrans
T 35%

Skyddas mot solljus

Vid fragor eller for att rapportera en oénskad hdndelse — vénligen kontakta Strauss-teamet.

Strauss
...I 19 Hayezira St. Industrial Zone
P.O Box 2521, Raanana, Israel Phone: 972-9-7461631
Fax: 972-9-7461636
Email: info@strauss-co.com
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MedNet EC-REP GmbH Borkstrasse 10, 48163 Muenster
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