Generelle anvendelses- og sikkerhedsinstruktioner for
MEISINGER-produkter inden for det medicinske omrade

* MEISINGER-produkter til det medicinske omrdde (dental, implantologi, Bone
Management®, maxillofacial kirurgi, generel kirurgi, feet care) ma kun anvendes af tand-
leeger, lager eller tilsvarende eksperter, der pd grund af deres uddannelse og erfaring er
intensivt fortrolige med brugen af disse produkter og har tilsvarende viden inden for de
respektive specialomrdder. Brugen af kirurgiske produkter kraver passende viden og
erfaring inden for dental implantologi, maxillofacial kirurgi eller andre kirurgiske omrader,
herunder diagnose, praeoperativ planlaegning og kirurgiske teknikker.

* Den specifikke brug af MEISINGER-produkter i hvert enkelt tilfaelde besluttes udelukkende
af den respektive laege pa eget ansvar, afhaengigt af den respektive situation (indikation).

* Forsigtig: Alvorlige haendelser i forbindelse med produktet skal rapporteres til producen-
ten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten
eretableret.

¢ For information om mulige anvendelser af MEISINGER-produkter henvises til producen-
tens instruktioner (se katalog).

¢ Der arrangeres regelmaessigt yderligere uddannelsesarrangementer om de mulige anven-
delser af MEISINGER-produkter. Information om disse arrangementer samt yderligere
information om MEISINGER-produkter kan findes pd internettet pd www.meisinger.de.

¢ Alle MEISINGER-produkter er udviklet til deres specifikke anvendelse. Derfor kan ukorrekt
brug fere til for tidlig slitage af produkterne og dermed til fare for patienter og brugere.

Advarsler

De her beskrevne brugsanvisninger, iser vedrerende tryk, keling, desinfektion, rengering
og sterilisering samt hastigheder, skal overholdes. Instruktionerne er kun beregnet til den
tilsigtede brug. Hvis sikkerhedsanvisningerne ikke overholdes, kan det medfere skader pa
drevet og/eller personskader, f.eks. varmeded, ugnsket vaevspraeparation, nerve- eller
vaevsskader eller infektioner.

Anvendelse

* Man skal serge for kun at bruge funktionelle, teknisk og hygiejnisk fejlfri, vedligeholdte og
rengjorte Turbiner og hand- og vinkelstykker.

* Borerne skal fastspandes s dybt som muligt, og det skal kontrolleres at de sidder sikkert
i turbinen eller hdnd- og vinkelstykket, for brug.

* Borerne md kun bruges sammen med roterende instrumenter (f.eks hdnd- og vinkelstyk-
ker), der er godkendt som medicinsk udstyr og egnet til det tilsigtede formal.
Transmissionsinstrumenterne skal have en standardiseret graenseflade til roterende instru-
menter. Producentens anvendelses- og sikkerhedsanvisninger skal overholdes.

* Borerne md ikke ferst rotere i materialet, men skal allerede anvendes i roterende tilstand.

* Undgi at klemme eller lofte med borerne, da det eger risiko for brud.

* Afhaengigt af anvendelsen anbefales det at bruge beskyttelsesbriller ved brug af instrumen-
terne. Ved brug af diamantskiver skal der anvendes en skiveskarm.

*Forkert brug af produkterne ferer til eget patientrisiko og dérligere arbejdsresultater.

* Nar man arbejder med terre materialer, skal arbejdet udferes med en udsugning.

* Iseer ved brug af hdndvarktej skal man vaere omhyggelig med at bruge det forsigtigt og
folsomt.

*Alle bor m3 kun héndteres med beskyttelseshandsker. Termiske skader fordrsaget af
roterende veerktgjer (f.eks. pilotbor, mandehulsbor, forlengere) skal for enhver pris undgés
i knoglen (brugeruddannelse, arbejde ved lav hastighed og med tilstrakkelig keling).

* Ved intraoral anvendelse skal det sikres, at produkterne ikke kan aspireres eller tabes.

Kontraindikationer

Produkterne m3 ikke anvendes uden for deres tilsigtede formal og indikationsomrade. De
angivne maksimale hastigheder ma ikke overskrides.

Kontakttryk

* For at undga skader pd instrumenterne ma de kun tages ud af blisterpakningen gennem
den enkelte revne.

* Overdrevne trykkreefter skal for enhver pris undgds, nar instrumenterne bruges. De kan
beskadige den arbejdende del af instrumenterne og f& skaerekanter til at bryde ud.
Samtidig genereres der gget varme.

* | forbindelse med slibeinstrumenter kan for heit tryk fa slibekornene til at bryde ud, eller
instrumentet til at smere og generere varme.

* Med polermaskiner kan hgje trykkraefter fere til varmeudvikling. For store trykkraefter kan ogsa
fore til beskadigelse af papirmassen pa grund af overophedning eller til uensket ru overflader pa
grund af afbrakkede skaerekanter. Instrumentbrud kan ikke udelukkes i sddanne tilfaelde.

Afkeling

* For at undgad overdreven varmeudvikling under klargering skal der sikres tilstrakkelig
keling med sterilt vand/saltoplesning via en permanent ekstern forsyning, nar instrumen-
terne bruges.

¢ For FG-instrumenter med en samlet lzengde pa mere end 22 mm eller en hoveddiameter
pa mere end 2 mm er der behov for yderligere ekstern keling.

* Utilstreekkelig keling kan resultere i irreversibel skade pé knoglen og/eller det tilstedende vaev.

Desinfektion, rengering og sterilisering

¢ Alle MEISINGER-produkter er - medmindre andet udtrykkeligt er angivet - pakket usterilt
og skal steriliseres for brug, afhangigt af den tilsigtede anvendelse. Feor forste brug pa
patienten og umiddelbart efter hver brug skal alle produkter desinficeres, rengeres og
steriliseres. Hvis instrumenterne ikke rengeres og steriliseres i henhold til instruktioner-
ne, udszettes patienten for en sget risiko for infektion.

¢ Detaljerede instruktioner om, hvordan man udferer desinfektion, rengering og sterilise-
ring, kan findes i instruktionerne til oparbejdning af medicinsk udstyr fra Hager &
Meisinger GmbH. Disse instruktioner kan til enhver tid rekvireres. De er ogsa tilgaengeli-
ge pa internettet pd www.meisinger.de.

W
Hastighedsanbefalinger til roterende instrumenter

* Overholdelse af de instrumentspecifikke hastighedsanbefalinger farer til optimale arbejds-
resultater.

¢ Hvis den maksimalt tilladte hastighed overskrides, har lange og spidse instrumenter ten-
dens til at vibrere, hvilket kan fore til edeleggelse af instrumentet.

* Nér arbejdsdelens diameter er storre end akseltykkelsen, kan der opsta staerke centrifu-
galkraefter ved for hgje hastigheder, hvilket kan fere til bajning af akslen og/eller brud pa
instrumentet. Af denne grund m& den maksimalt tilladte hastighed under ingen omstaen-
digheder overskrides.

*De anbefalede hastigheder og maksimalt tilladte hastigheder fremgr af producentens
specifikationer (se katalog, hastighedsoversigt eller www.meisinger.de). Manglende over-
holdelse af den maksimalt tilladte hastighed medferer en eget sikkerhedsrisiko.

* Generelt set:

— Jo sterre den arbejdende del af et instrument er, jo lavere er hastigheden.

—Jo sterre den arbejdende del af et instrument er, jo sterre er trykkraften.

— Instrumenter med maksimal hastighed 300.000-450.000 min™': Velegnet til mikromotor-
héndstykker og turbiner med stabile kuglelejer. Anbefales ikke til turbiner med luftlejer.

— Instrumenter med maksimal hastighed 30.000-160.000 min™': Velegnet til mikromoto-
riske handstykker eller tekniske handstykker op til den angivne hastighed. Anbefales
ikke til turbiner.

— Kirurgiske instrumenter: Velegnet til reducerede mikromotoriske hindstykker og vin-
kelstykker 10:1 med stabile kuglelejer. Instrumenterne anvendes med fysiologisk, om
nedvendigt steril ekstern keling eller intern keling, ndr der anvendes et passende hand-
stykke.

Sortering af slidte instrumenter og dele

* MEISINGER-produkter er - medmindre andet udtrykkeligt er angivet og maerket - i
princippet egnede til flergangsbrug. Roterende instrumenter er udsat for slitage.
Muligheden for og ansvaret for flergangsbrug af produkterne og brugsfrekvensen
afgeres af brugeren alene péd grundlag af det respektive anvendelsestilfelde og den
mulige slitage af produkterne. | tvivistilfeelde ber produkterne altid sorteres fra og
udskiftes pa et tidligt tidspunkt.

* Afbraekkede skaerekanter pd instrumenter fordrsager vibrationer og hgje trykkrafter og
ferer dermed til afbraekkede praepareringskanter og ru overflader.

* Bare pletter p& diamantinstrumenter indikerer mangel p slibekorn og kan vaere et tegn pa
sleve instrumenter. Dette ferer til for hgje temperaturer under brug af instrumenterne.

* Bgjede instrumenter eller instrumenter, der ikke kerer problemfrit, skal sorteres fra med
det samme.

* Ved genbrug af engangsprodukter kan en infektionsrisiko ikke udelukkes, og der kan ikke
garanteres risikofri funktionssikkerhed.

Opbevaring

Produkterne skal opbevares beskyttet mod stev, fugt og forurening. Den maksimale opbe-

varingsperiode m3 ikke overskrides.

* Sterile produkter (f.eks. singler) har en begraenset holdbarhed. Produkternes holdbarhed
er angivet med det standardiserede ,timeglas“-symbol og skal overholdes. Hvis produk-
terne anvendes efter udlebsdatoen, eller hvis emballagen er beskadiget, kan steriliteten
ikke garanteres.

* Ikke-sterile produkter er maerket med et standardiseret symbol ,,ikke-steril“. N&r pro-
dukterne opbevares i henhold til instruktionerne, kan de generelt opbevares pé ubestemt
tid. P& grund af mulige endringer i materialeegenskaberne med hensyn til korrosionsbe-
standighed eller lignende, samt aktualiteten af produktdesignet og arkiverbarheden, er
opbevaringsstabiliteten sat til maksimalt 10 &r.

Yderligere instruktioner til brug af trepaner

* Der skal udvises serlig forsigtighed ved brug af trepaner. Iser ber de anbefalede hastig-
heder ikke overskrides.

*Som forberedelse til selve indszettelsen af en trepan skal den indsattes i rotation mod
uret, si der skabes en rille i knoglen. Derefter kan trefinen indszettes i denne rille og fares
laengere ned i dybden med rotation med uret.

* Den maksimalt mulige boredybde skal kontrolleres med rentgen for at sikre den nedven-
dige afstand fra f.eks. mandibularnerven. Som en ekstra sikkerhedsforanstaltning for at
beskytte nerven bar den aksiale retning af trefinfraesningen, i forhold til sagittalplanet for
den ascenderende gren, fraeses lateralt i en vinkel pa ca. 15-20°.

Yderligere instruktioner til brug af diamantartikler

Diamantartikler kan bruges flere gange inden for dentalomradet, hvis de er korrekt genbe-
handlet. | kirurgien, dvs. til kirurgisk invasiv brug pa knogler, skal diamantinstrumenter
bruges som engangsprodukter.

Yderligere instruktioner til brug af SINGLES (sterile engangsprodukter)

*SINGLES leveres i steril form (sterilisering med gammastraler, stralingsintensitet mindst
25 kGy). Den indre emballage bestar af en serlig rerformet pose, som danner en steril
barriere for produkterne. Rerposen placeres i en foldeaske med en etiket, der viser
identifikationen af produktet. Produkterne er beregnet til engangsbrug.

¢ Instrumenterne er sterile, hvis emballagen er udbnet og ubeskadiget. Hvis den indre
emballage er beskadiget og/eller utaet, kan produktets sterilitet ikke garanteres, og der er
en gget risiko for kontaminering. | sédanne tilfelde md produktet ikke steriliseres og/eller
anvendes, men skal bortskaffes. Efter udlgbet af den angivne sterilisationsholdbarhed
(timeglassymbol) ma produkterne heller ikke lzengere anvendes.

* For at fjerne instrumenterne skal posen rives op ved perforeringen i siden. Instrumenterne
m4 ikke skubbes ud gennem den sterile emballage.

Yderligere instruktioner til brug af roterende rodkanalinstrumenter
Rodkanalinstrumenter ma kun bruges til klargering og formning af den koronale del af rodka-
nalerne. Maskinel udvidelse udferes i den koronale tredjedel af rodkanalen og rodkanalindgan-
gen. Instrumenterne bruges til mekanisk forberedelse af rodkanalindgangen ved helt at fierne
pulpavoksen. Det er kun tilladt at bruge instrumenterne i den lige del af rodkanalerne.
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Bortskaffelse

Ved bortskaffelse af instrumenterne (ved slutningen af deres levetid eller efter udlabet af
den angivne holdbarhed) skal det sikres, at produktet bortskaffes i affaldet for biofarlige
materialer. Alle emballagekomponenter bortskaffes i overensstemmelse med nationale
bestemmelser (f.eks. Dual Waste System).

Andre bemaerkninger:

* P3 grund af lovkrav kan returnering af varer kun accepteres i forseglet originalemballage
med det komplette lotnummer. Dette kan findes p& produktemballagen.
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fabrikant  Fremstillingsdato ~ Artikelnummer  Batch-nummer ~ Ikke steril  Opmzrksomhed  Ma ikke genbruges Overensstemmelsesmzrke Salgspartner  Brugbar indil  Sterilseret ved bestrdling  Temperaturgranse  Granse for luftfugtighed Medicinsk udstyr | henhold til amerikansk
lovgivning ma dette produkt
kun slges til eller pa vegne af
QU g“ ) uddannet medicinsk personale.
I::E IR~ ette produkt indeholder mere end 0,1 masseprocent kobolt og skal derfor mrkes som CMR-stofklasse 1B (kraftfremkaldende,
“a muta%(ent, reproduktionstoksisk) i henhold til §aaldgnde regler. Det er blevet pavist, at der ikke er nogen aget risiko for kraft
Falg instruktionerne for brug ~ Beskyttes mod sollys M ikke bru%es, hvis emballagen er CAS: 7440-48-4 eller skadelige virkninger med hensyn til reproduktion eller mutation, nar det bruges til det tilsigtede formal.
Opbevares eskadiget Indeholder farlige stoffer:

Kobolt,
CAS: 7440-48-4.(*)
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