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Instructions for use and safety recommendations

Hasznalati utasitas és biztonsagossagi ajanlasok

General instructions for use and safety recommendations

for the application of dental instruments

Area of application

These general instructions for use and safety recommendations ap-
ply to all products and have to be generally observed. Non-obser-
vance of these instructions for use and safety recommenda-tions
increases the risk of injury and may impair the proper function of
the instruments.

Separate instructions for use are enclosed in the packaging of
products that require more detailed information (packaging is
provided with the [1i] symbol). These take precedence over the
general instructions.

Storage

Store wrapped devices protected from UV radiation and high tem-
peratures in a clean and dry environment. Do not store in the same
room as solvents or chemicals.

Medical devices without direct identification marking have to be
stored with their original packaging.

1. Proper use

+ Those instruments that are supplied non-sterile have to be
prepared prior to first use.

+ Make sure that the power systems (hand-pieces and con-
tra-angles) used are clean and perfect from a technical and
hygienic aspect.

+ Depending on their shank type, insert the instrument into the

chuck as deeply as possible. Make sure that they are properly
locked.

+ The instrument must be rotating at the desired speed before
contact is made with the tissue or material.

Avoid jamming and using the instrument as a lever. Excessive
contact pressure has to be avoided.

+ For eye protection wear safety glasses. Use appropriate
res-piratory protection (mouth and nose). In the dental labora-
tory, use appropriate suction unit.

Avoid contact with the instruments’ working parts as this may
increase the risk of injury.

+ Make sure to provide sufficient cooling by means of air/water
spray. Additional external cooling is required when using in-
struments with extra-long shanks or oversized working parts.

+ Damaged or corroded instruments have to be discarded.

2. Recommended speeds

Please make sure to observe the recommendations for use and
recommended speeds as indicated in the instructions for use
and on the packaging of the products.

+ On:300000 rpm means: Suited for micro-motor contra-angles
and turbines with stable ball bearings. Do not use in turbines
with air bearing.

* 0200000 rpm means: Suited for micro-motor hand pieces
and contra-angles or lab hand pieces up to the speed in-
di-cated. Do not use in turbines.

Not observing the maximum permissible speed leads to an
increased safety risk.

3. Contact pressure
Excessive contact pressure (> 2N) has to be avoided.

+ In cutting instruments, this can lead to damage to the working
part and to chipping of the blades as well as an excessive
generation of heat.

* In abrasive instruments, increased contact pressure may lead
to stripping of the grit or to clogging of the instruments and
increased heat generation.

* Increased contact pressure may also lead to thermal damage
to the pulp or, in case of damaged blades, to rough surfaces.

* In the extreme cases, instrument breakage may even occur.

Altaldnos hasznélati utasitas és biztonsagossagi ajanldsok
fogaszati miszerek

Alkalmazasi tertlet

Ezek az altalanos hasznalati utasitdsok és biztonsagi ajanlasok
minden termékre vonatkoznak, és azokat dltalanosan be kell tartani.
A jelen hasznalati utasitds és a biztonsagossagi ajanlasok be nem
tartdsa néveli a sérilés kockazatdt, és ronthatja a miiszerek megfe-
lelé mikédését.

Kulén hasznalati utasitas taldlhatoé azon termékek csomagoldsaban,
amelyek részletesebb tdjékoztatast igényelnek (a csomagolason

a [lil-szimbdlum lathatd). Ezek elsébbséget élveznek az altaldnos
utasitdsokkal szemben.

Tarolas
A becsomagolt eszk6zdket UV-sugdrzastol és magas hémérséklettd!

védve, tiszta és szdraz kdrnyezetben tarolja. Ne tarolja ugyanabban
a helyiségben, ahol olddszerek vagy vegyszerek taldlhatok.

A kézvetlen azonositd jeléléssel nem rendelkezé orvostechnikai
eszk6zOket eredeti csomagoldsukban kell tarolni.

1. Megfelel6 hasznalat

® A nem steril kiszerelésli mliszereket az elsé hasznalat elétt fel
kell dolgozni.

® Gy6z46djén meg arrdl, hogy a haszndlt elektromos rendszerek
(kézidarabok és ellenszdgek) tisztak, és miiszaki és higiéniai
szempontbdl tékéletesek.

® A szdr tipusatdl fliggben helyezze be a miszert a tokmanyba a
lehetd legmélyebben. Ellendrizze, hogy megfeleléen vannak-e
reteszelve.

* A mdszernek a kivant fordulatszamon kell forognia, miel6tt
hozzaérne a sz6vethez vagy anyaghoz.

® Keriilje el az eszkéz elakadasat, €s ne hasznalja emelSkarként.
Kerdlni kell a tulzott érintkezési nyomast.

® A latasvédelemhez viseljen véddszemiiveget. Haszndljon meg-
felel6 légzésvédd eszkoézt (sz&j és orr). A fogaszati laboratori-
umban hasznaljon megfeleld szivéegységet.

e Keriilje a miszerek munkarészeivel vald érintkezést, mert ez
névelheti a sérilés kockdzatat.

« Ugyeljen arra, hogy levegé/vizpermet elegendd hiitést biztosit-
son. Extra hosszu szarral vagy tulméretes munkarésszel rendel-
kezd miiszerek hasznalatakor tovabbi kiilsé hiités sziikséges.

o A sérilt vagy korrodalt miiszereket ki kell dobni.

2. Ajanlott fordulatszamok

Tartsa be a haszndlati utasitdsban és a termékek csomagoldsan
feltlintetett haszndlati ajanldsokat és ajanlott fordulatszamokat.

® O 300 000 ford./perc optimalis fordulatszam: Mikromotoros
ellenszégekhez és stabil golydscsapagyakkal rendelkezd turbi-
nakhoz késziilt. Ne haszndlja Iégcsapdgyas turbinakban.

® Ow.. ford./perc optimalis fordulatszam: Mikromotoros kéziegy-
ségekhez és ellenszégekhez vagy laboratdriumi kéziegységek-
hez a jelzett sebességig. Ne hasznalja turbinakban.

A maximalis megengedett sebesség figyelmen kiviil hagydsa
fokozott biztonsdgossdgi kockazatot jelent.

3. Erintkezési nyomas
Kertlni kell a tulzott érintkezési nyomast (> 2N).

® A vdgoeszkdzdkben ez a munkarész kdrosodasahoz, a pengék
kicsorbulasahoz, valamint tulzott hétermeléshez vezethet.

® A csiszol6 hatast mUiszerek esetében a megnévekedett érint-
kezési nyomas a csiszoldfelillet levaldsahoz vagy a miiszerek
eltdmdédéséhez és fokozott hétermeléshez vezethet.

* A megnévekedett érintkezési nyomas a pulpa hékarosoddsa-
hoz, illetve sériilt pengék esetén durva feliiletekhez is vezethet.

o Szélsdséges esetekben a mdiszer eltérhet.




4. Guideline on the number of times rotary

instruments can be used

The below values are guidelines. The service life of instruments
may differ from these values as this depends on the application
and/or the material treated.

Stainless steel instruments: up to 4 x
Tungsten carbide instruments: up to 15 x
Diamond instruments: up to 25 x
Polishers and ceramic abrasives: up to 10 x
Endodontic instruments:
Wide canals: - max. 8 x
Average canals: - max. 4 x
Narrow canals: just use 1 x

The reuse of disposable products is not permitted. These are
intended for single use and cannot be reprocessed.

. Disposal

The devices have to be disposed of in tight, non-breakable and
puncture-proof containers (protection from contamination).

. Disinfection, cleaning and sterilisation

Those instrumens that are supplied non-sterile have to be
prepared prior to first use. Information on reprocessing, as
amended, can be downloaded from our website
http://ifr.drendel.com or ordered from the manufacturer
Drendel + Zweiling DIAMANT GmbH.

7. Specific instructions for individual instrument types

+ Avoid any contact with H,O, (hydrogen peroxide). Make sure
that the specified immersion times in the cleaning and disin-
fecting agents are not exceeded. The carbide working parts
would be attacked (a typical indication is black staining of the
instrument) reducing the instrument’s service life.

+ Tool steel instruments corrode and can therefore not be steri-
lized with a sterilization method using saturated steam
(e. g. autoclave).

+ To achieve an optimal surface roughness, subsequent finish-
ing is necessary after using a diamond grinding instrument
with coarse or very coarse grit.

+ Use a disc guard for diamond discs when working intraorally.

* When using diamond separating strips and diamond strips
please avoid contact with the gingiva as there is a risk of
injury.

+ To avoid overstressing of the instrument, root canal instru-
ments made of nickel titanium have to be used in a torque
limited motor.

Stainless steel root canal reamers (type “Gates”, “Muiller”)
are only intended for preparation of the coronal portion of the
canal.

Clean and sharpen Sintered Diamonds every now and then
with the cleaning stone.

+ Always use polishers and brushes with low pressure to mini-
mize heat generation. Always polish in circular motion.
To achieve brilliant high shine, use the polishers in the indicat-
ed sequence when using multiphase polishing systems.

« Polishers and Arkansas abrasives have to be prepared with
suitable, alcohol free agents (e.g . DC EVO, Komet Dental/
Alpro Medical).

« Surgical instruments with FG shank may only be used in a

micromotor (red contra-angle). They are not authorized for use
in a dental tubine.

8. Potential effects of using worn instruments

+ Discard any instruments with damaged or worn working parts
as the use of damaged or worn instruments would have a
negative effect on the work result.

» Damaged and deformed cutting blades will cause the instru-
ment to vibrate and lead to poor preparation margins and
rough surfaces.

+ Void spots on the surface of diamond instruments are a sign
of missing diamond particles and reduce the instrument’s
abrasive efficiency. An inferior diamond coating quality will re-
sult in excessive heat generation. Excessive contact pressure
or temperatures may cause damage to the tissue.
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4. Iranyelvek a forgé miiszerek hasznalatanak szamara vonatko-

zéan
Az alabbi értékek iranymutatasként szolgalnak. A mdiszerek

lzemi élettartama eltérhet ezektdl az értékektdl, mivel ez az
alkalmazastol és/ vagy a kezelt anyagtdl fiigg.

Rozsdamentesacél miszerek: legfeljebb 4 x
Volfram-karbid mdiszerek: legfeljebb 15 x
Gyémantbdl késziilt miiszerek: legfeljebb 25 x

Polirozdk és kerdmiacsiszolok: legfeljebb 10 x
Endodontalis mdiszerek:
Széles csatornak: max. 8 x
Atlagos csatornak: max. 4 x

Keskeny csatornak: hasznalat csak 1x
Az egyszer haszndlatos termékek Ujrafelhasznaldsa tilos. Ezek
egyszeri hasznélatra szolgalnak, és nem dolgozhatdk fel djra.

. Artalmatlanitas

Az eszkdzbket szoros, nem tdrékeny, szurdsallo tartalyokban kell
kidobni (szennyezédésvédelem).

. Fertétlenités, tisztitas és sterilizalas

A nem steril kiszerelés(i mUiszereket az elsé hasznalat el6tt

fel kell dolgozni. Az Ujrafeldolgozdsra vonatkozd, médositott
informécick letdlthetdk http://ifr.drendel.com webhelylnkrdl,
vagy lekérdezhetbk a gyartotdl, a Drendel + Zweiling DIAMANT
GmbH vallalattol.

. Egyedi utasitasok az egyes mliszertipusokhoz

* Kerdlje a H,0,-vel (hidrogén-peroxiddal) valo érintkezést.
Ugyeljen arra, hogy ne lépje tul a tisztitéés fertétlenitészerek
bemeritési idejeit. A karbid munkaalkatrészeket megtamadnd a
vegyszer (jellemzden a miszer fekete elszinez6dése jelzi), ami
cs6kkenti a mdszer (izemi élettartamat.

® A szerszamacél miszerek korrodalddnak, ezért nem sterilizal-
hatok telitett gézdbs (pl. autoklav) sterilizaciés mdodszerrel.

* Az optimalis felilleti érdesség elérése érdekében a gyémant
csiszolémdiszer durva vagy nagyon durva szemcsemérettel
térténd haszndlata utan tovabbi simitds sziikséges.

e Gyémantkorongokhoz hasznaljon korongvédét, amikor intrao-
rélisan dolgozik.

e Gyémant szepardcios csikok és gyémantcsikok hasznalata
esetén kerllje az innyel valo érintkezést, mert fenndll a sértilés
veszélye.

* A mdszer tulterhelédésének elkerilése érdekében a nikkel-titan

gybkércsatornds miszereket nyomatékkorldtozott motorban
kell hasznalni.

® A rozsdamentes acélbol készlilt gybkércsatorna-tagitok (,Ga-
tes”, ,Miiller” tipustak) kizardlag a csatorna korondlis részének
el6készitésére szolgdlnak.

e |[dénként tisztitsa meg és élesitse a csiszoldkat szinterezett
kétéssel a tisztitokdével.

® A h6termelés minimalizalasa érdekében mindig alacsony nyo-
mdssal hasznélja a polirozdkat és a keféket. Mindlig kérkérés
mozdulatokkal végezze a polirozdst. A ragyogd, magasfényd
felilet eléréséhez a polirozdkat a jelzett sorrendben hasznalja
tébbfazisu polirozérendszerek hasznalatakor.

¢ A polirozékat és az Arkansas csiszoléanyagokat megfeleld,
alkoholmentes anyagokkal (pl. DC EVO, Komet Dental/Alpro
Medical) kell feldolgozni.

® Az FG-szdrral rendelkezd sebészeti muiszerek csak mikro-
motorban (piros ellenszégben) hasznalhatok. Ne hasznalja
fogdszati turbinaban.

8. Az elhasznalédott miiszerek hasznalatanak lehetséges kévet-

kezményei

e A sériilt vagy kopott munkarészekkel rendelkezé miszereket
dobja ki, mivel a sértlt vagy kopott miiszerek hasznalata nega-
tiv hatassal lenne a munka eredmeényére.

® A sérilt és deformalddott vagopengék hatasara a miiszer
rezeghet, és ez gyenge el6készitési szegélyekhez és durva
feliletekhez vezethet.

* A gyémantmdiszerek feliletén Iévé dres foltok hidnyzd gyé-
mantrészecskékre utalnak, és csékkentik a mdiszer csiszo-
I6hatdsat. A gyémantbevonat gyengébb mindsége tulzott
hdétermelést eredményez. A tulzott érintkezési nyomas vagy
hémeérséklet karosithatja a szévetet.




+ Please avoid excessive contact pressure during use as this
may result in damage to the working part (Nicks on the blades,
premature blunting and excessive heat generation).

In abrasive instruments, excessive contact pressure can lead
to stripping of the grit or clogging of the instruments and
increased heat generation.

To avoid undesirable heat generation during preparation, make
sure to provide sufficient cooling by means of air/water spray
(at least 50 ml/min).

+ Additional external cooling is required when using instruments

with a total length of more than 22 mm or a head diameter
exceeding 2,5 mm.

+ Not observing the maximum permissible speed will result in an
increased risk of injury.

* The use of reusable instruments that have not been
reprocessed properly increases the risk of infection.

+ The reuse of disposable instruments (marked @ on the pack-
aging) is not permitted (e. g. polishers with lamellae and dental
brushes). The reuse of these products poses a risk of infection
and/or the safety of the products can no longer be guaranteed
(e. g. due to the risk of fracture with root canal instruments).

9. Safety and possible side effects

The above mentioned recommendations with respect to cooling,
contact pressure, disinfection, cleaning and sterilization are to
be strictly observed. The instruments should only be used for
the intended application, as per the symbolic identification.
Non-observance of these safety recommendations may lead

to damage of the power system and/or injury, such as thermal
necrosis, undesired preparation of tissue, damage to tissue or
nerves, violation of the biological width, or infections. During
preparation, some instruments may generate metallic abrasion
which may lead to the presence of artifacts in MRI diagnostics.

10. Liability

The user is solely responsible for checking the devices prior to
use to ensure that they are suited for the intended purposes.
The correct application of the devices is the responsibility of
the user and the operator. In case of contributory negligence by
the user, Drendel + Zweiling DIAMANT GmbH partially or totally
declines liability towards the user for all resulting damages,
particularly if these are due to the non-observance of the
recommendations for use or other misuse by the user.

Store products out of children’s reach.

For dental use only.

11. Contains hazardous substances

Devices marked with a CAS number (CAS: 7440-48-4) contain
more than 0.1 % weight percent of cobalt. As a CMR substance
of class IB, cobalt is classed as possibly carcinogenic, muta-
genic and/or toxic to reproduction. Evidence has shown that the
quantities of cobalt released by medical devices are so low that
they do not pose a risk and no precautions have to be taken,
provided that the medical device is used correctly and accord-
ing to its intended purpose.

12. Procedure in case of serious adverse events

In case of serious adverse events, please proceed in line with
the legal regulations in your country.
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® Kérjlk, kerdlje a tulzott érintkezési nyomast haszndlat kézben,
mivel ez a munkarész kdrosodasat okozhatja (a pengéken
élkitéredezés, idé elétti tompulds és tulzott hétermelés).

® A csiszol6 hatast miszerek esetében a tulzott érintkezési nyo-
mas a csiszoldfelllet levaldsahoz vagy a miiszerek eltémdédé-
séhez és fokozott hétermeléshez vezethet.

¢ A feldolgozas sordn a nemkivanatos héképzédés elkeriilése
érdekében levegdvel/vizpermettel (legalabb 50 mli/perc) bizto-
sitsa a megfeleld hditést.

o Tovabbi kiilsé hiitésre van sziikség 22 mm-nél hosszabb vagy
2,56 mm-nél nagyobb fejatmérdji miiszerek hasznalatakor.

* A maximalis megengedett fordulatszam be nem tartdsa a
sérilés fokozott kockdzataval jar.

* A nem megfeleléen ujrafeldolgozott, tébbszér haszndlhatd
mlUiszerek hasznalata néveli a fertézés kockazatat.

® Az egyszer hasznalatos muiszerek ( Q) jeldlés a csomagold-
son) Ujrafelhasznaldsa tilos (pl. lamellas polirozok és fogaszati
kefék). Ezeknek a termékeknek az Ujrafelhaszndldsa ferts-
zésveszélyt jelent, és/vagy a termékek biztonsagossdga mar
nem garantalhato (pl. a gyékércsatornds mdiszerek térésének
kockdzata miatt).

9. Biztonsagossag és lehetséges mellékhatdsok

A hiitésre, az érintkezési nyomdsra, a fertétlenitésre, a tisztitdsra
és a sterilizaldsra vonatkozo fenti ajanlasokat szigortan be

kell tartani. A miiszereket kizardlag a megfelelé ikonnal jelélt
rendeltetésnek megfeleléen szabad hasznalni. Ezen biztonsagi
ajanlasok figyelmen kiviil hagydsa a motorrendszer kdarosodasa-
hoz és/vagy sértiléshez vezethet, mint példdul a h6 okozta nek-
rézis, a szévet nemkivanatos el6készitése, a szévet vagy idegek
karosoddsa, a bioldgiai szélesség megsértése vagy fertézések. A
feldolgozas soran egyes mUiszerek fémkopdst okozhatnak, ami az
MRI-diagnosztika soran miitermékek jelenlétéhez vezethet.

10. Felelésség

Kizardlag a felhasznald felel6s az eszkbzdk hasznalat elét-

ti ellendrzéséért annak biztositdsa érdekében, hogy azok a
rendeltetésnek megfelelbk. Az eszkéz6k megfelel6 alkalmazdsa
a felhasznald felel6ssége. A felhasznald gondatlansdga esetén
a Drendel + Zweiling részlegesen vagy teljesen elutasitja a
felhasznalo felé fenndllo felel6sséget az ebbdl eredé karokért,
kiléndsen akkor, ha ezeket abbdl erednek, hogy a felhasznald
nem tartja be a hasznalati ajanlasokat vagy egyéb modon nem
rendeltetésszerdien hasznalja a terméket.

Gyermekektdl elzdrva tdrolandd. Kizdrdlag fogaszati haszndlatra.

11. Veszélyes anyagokat tartalmaz
A CAS szémmal (CAS: 7440-48-4) megjeldlt eszkézbk a kobaltot
tébb mint 0,1 témegszazalékos ardnyban tartalmazzéak. Az IB
osztalyu CMR anyagként a kobaltot esetlegesen karcinogén,
mutagén és/vagy reprodukcidt kdrositd anyagként osztalyozzak.
A bizonyitékok azt mutatjak, hogy az orvostechnikai eszk6z6k
altal kibocsatott kobalt mennyisége olyan alacsony, hogy nem
jelent kockazatot, és nem kell dvintézkedéseket tenni, feltéve,
hogy az orvostechnikai eszkdzt helyesen és a rendeltetésének
megfeleléen hasznaljak.

12. Eljaras sulyos nemkivanatos események esetén

Sulyos nemkivanatos események esetén kérjiik, az On orszagé-
ban érvényes jogszabalyi el6irasoknak megfeleléen jarjon el.
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