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Karbidni rotacijski stomatoloski boreri (nesterilni)
Upute za uporabu (IFU)

DB Orthodontics rotacijski stomatolo$ki boreri (nesterilni) dostupni su s brojnim promjerima i oblicima nastavaka,
veli¢inama drski i radnim duljinama. Svi metalni rezni boreri, ortodontski boreri, boreri za zlatnu zavrSnu obradu, boreri
za oralnu kirurgiju i operativni boreri proizvedeni od strane tvrtke DB Orthodontics uklju¢eni su u opseg ovog IFU.

Vrsta borera Primjena
Operative UcCinkovito vadenje i uklanjanje i/ili oblikovanje karijesnog dentina
Ortodontski Za uklanjanje ljepljivih materijala i interproksimalni razmak
Rezanje Idealan za brzo smanjenje svih zubnih materijala ukljuujuci
metala amalgam, plemenite/neplemenite metale i strukturu zuba
ZIatvna Za zavrdnu obradu i oblikovanje svih zubnih materijala uklju€ujuci
zavrdna . ; . .
kompozit, keramiku, amalgam i caklinu
obrada
Oralna Sveobuhvatna zbirka kirurSkih borera koja pokriva niz primjena
kirurgija ukljuujuéi endodontsku kirurgiju, implantologiju i traumatologiju

Ovi uredaji su namijenjeni za uporabu od strane stru¢njaka u klinickoj uporabi, gdje se stru¢njak definira kao osoblje
koje je kvalificirano za obavljanje stomatolosSke, ortodontske ili oralne kirurgije kroz specijalizirano obrazovanje i obuku.

1. UVOD
DB Orthodontics karbidni rotacijski stomatoloski boreri (nesterilni) su vrsta rotacijskog instrumenta za rezanje
proizvedenog od jednog komada volframovog karbida ili, od vrha volframovog karbida lemljenog do drske od
nehrdajuceg Celika. Ovi uredaji namijenjeni su za spajanje s rotacijskom zubarskom busilicom $to rezultira rotacijom
borera. Ovi se uredaji ne mogu rastaviti.

Odabrani uzorak borera bit ¢e odabran za rezanje odredenog materijala u odredenoj primjeni. Sljedeca tablica pruza
smjernice:

Veli¢ina

Primjena

Vrsta

borera

Materijal

glave
(mm)

Brzina (RPM)

Priprema karijesa Standardni Emaijl/dentin 010 do 023 <450.000
Uklanjanje ispuna | Standardni Ama'grigt/gfijrglpoznm 010 do 018 | 60.000 do 120.000
Ekskavacija Standardni Emaijl/dentin/kost 010 do 023 < 2.000
Zavrne margine Zoi‘;;éd”: Emaijl 010 do 016 | 10.000 do 20.000
Zavréne restauracije Zoi‘fd”: Amalgam 012 do 023 | 18.000 do 30.000
Zavrsne restauraciie | 22V | Kompozitni materijal | 012 do 023 | 10000 do 20.000
Zavrsne restauraciie | Zovr0@ Stakleni ionomer | 012 do 023 | 10.000 do 20.000
Rezanje kosti Standardni Kost 018 do 027 500 do 3.000
Zavr$na obrada krunice | Zavrsna C&B polimer 010 do 016 | 40.000 do 80.000
i mosta obrada
Metalna zavrsna obrada. | standardni Metal 018 do 027 < 30.000
runice i mosta
Pmtetspkc‘)’“%tgfaz“’a”je Standardni Polimer 018 do 027 < 20.000
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2. NAMJENA
Stomatoloski boreri su rotacijski uredaji za rezanje i namijenjeni su za rezanje i oblikovanje zuba i kostiju unutar usta.
Pored toga, takoder su dizajnirani za rezanje ifili uklanjanje materijala, ukljuCujuéi caklinu, dentine, amalgam,
kompozitne materijale, staklene ionomerske cemente, ljepila, polimerne/keramicke furnire i plemenite/neplemenite
metale koji se obi¢no koriste u stomatoloskim i ortodontskim postupcima. Ovi se uredaiji isporucuju nesterilni za
sterilizaciju prije uporabe i za uporabu u kombinaciji s rotacijskom stomatoloS§kom buSilicom.

3. KLINICKE INDIKACIJE
Indikacije za uporabu su pacijenti, odrasli i,djeca koja pate od karijesa, kvara zuba ili osobe koje su podvrgnute
postupcima malokluzije. Malokluzija pokriva sljedece uvjete; zbijene zube, krizni zagriz, predgriz, podgriz i otvoreni
zagriz. StomatoloSki boreri se mogu koristiti i za uklanjanje krunica, ispuna i drugog stomatoloSkog hardvera i ljepila koji
mozda viSe nisu potrebni ili uzrokuju bol i nelagodu pacijentu. Oralne kirurgije mogu se koristiti kod osoba koje
zahtijevaju endodontske postupke, implantologiju ili traumatologiju.

& 4, KONTRAINDIKACIJE

Stomatoloski boreri sastoje se od volframovog karbida ili volframovog karbida lemljenog na nehrdajuci ¢elik. Karbidni
rotacijski stomatoloski boreri (nesterilni) koji se koriste u proizvodnji DB Orthodontics borera imaju 10% kobalta kao
sastojak. Kobalt je poznati alergen koji moze rezultirati lokalnim ili sistemskom alergijskom reakcijom i stoga se ne
preporucuje za uporabu kod osoba s alergijom ili osjetljivo$¢u na kobalt.

Nikal se koristi za lemljenje glave borera na drsku, a nikl se nanosi na jednodijelne zlatne zavrSne obrade. Rizik postoji
za osobe s alergijskom reakcijom na nikal i stoga se uporaba ovih poniklanih borera ne preporucuje za uporabu kod
osoba s poznatom alergijom ili osjetljivoS¢éu na nikal.

U Kaliforniji je poznato da su nikal i kobalt kancerogeni - uzrokuju rak, urodene mane ili prave drugu reproduktivnu Stetu.

5. NUSPOJAVE
U osoba s nepoznatom osjetljivo$c¢u na nikal, uporaba ovih uredaja moze rezultirati lokalnom ili sistemskom alergijskom
reakcijom. Alergijska reakcija na nikal moze rezultirati heilitisom, gingivitisom, stomatitisom, perioralnim dermatitisom,
sindromom pecenja usta ili lihenoidima.

U osoba s nepoznatom osjetljivoS¢u na kobalt, uporaba ovih uredaja mozZe rezultirati lokalnom ili sistemskom
alergijskom reakcijom. Alergijska reakcija na kobalt moze rezultirati kontaktnim dermatitisom.

Nepravilna uporaba ili prekomjerni pritisak mogu rezultirati pulpitisom, pulpalnom nekrozom ili o§tecenjem cakline.

6. UPOZORENJA | MUERE OPREZA

o |skoristeni boreri smatraju se kontaminiranim i stoga je potrebno poduzeti odgovarajuée mjere opreza tijekom
ponovne obrade i zbrinjavanja.

e  Prilikom ponovne obrade ovih uredaja treba nositi prikladnu OZO, uklju€ujuéi rukavice i zastitu za oci.

o Tijekom uporabe mora se nositi zastita za oci radi zastite od izbaCenih Cestica.

o Tijekom uporabe mora se nositi kirurSka maska kako bi se izbjeglo udisanje nastale praSine.

o Nikada nemojte prekoraciti maksimalne brzine koje je naveo proizvoda¢ jer to moze rezultirati stvaranjem
prekomjerne topline.

o Nemoijte vrsiti prekomjerni pritisak na borer tijekom uporabe jer to mozZe uzrokovati stvaranje prekomjerne topline
i/ili moze uzrokovati kvar borera.

e  Obratite pozornost na pokretne dijelove i rizik od ozljeda i ukljestenja.

e  Prije uporabe provijerite je li borer potpuno ubacen i uklopljen u stezaljku busilice.

e  Prije uporabe pregledajte da Zlijeb borera nije slomljen ili oSte¢en i odbacite sve neispravne borere.

[ ]

Tijekom uporabe uredaja potrebna je pravilna irigacija. Neadekvatna irigacija moze stvoriti prekomjernu toplinu i
uzrokovati nelagodu pacijenta, nekrozu ili opekline pacijenta.
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o  Prije provodenja postupka osigurajte da su dijelovi buSilice u dobrom radnom stanju. NekoriStenje pravilno
odrzavane busilice moze dovesti do proceduralnih kasnjenja, ozljeda korisnika i ozljeda pacijenta aspiracijom,
gutanjem ili oSte¢enjem mjesta pripreme uslijed vibracija.

e  (Ocistite i sterilizirajte borere prije prve uporabe i nakon toga, u skladu s ovdje navedenim uputama.

e Tijekom uporabe osigurajte da se borer neprekidno pomice kako bi se izbjeglo prekomjerno stvaranje topline
uzrokovane trenjem.

o Nikada nemoijte gurati borer u busilicu jer bi to moglo ostetiti i borer i stezaljku busilice.

e Ovi uredaiji su potvrdeni samo za sterilizaciju parom u autoklavu. Uporaba bilo koje druge metode mozZe dovesti do
preranog kvara uredaja.

e  Svako odstupanje metode ponovne obrade od one definirane unutar ovog IFU-a nije potvrdeno.

e Kasnjenja izmedu uporabe i ponovne obrade upotrijebljenog borera moraju se zadrzati na manje od 1 sata kako bi
se smanijila vjerojatnost suSenja oneciScenja i otezavanje Cis¢enja.

e  Sredstva za CiSc¢enje s klorom ili kloridom kao aktivnim sastojkom su korozivna za nehrdajuéi ¢elik i ne smiju se
koristiti s ovim borerima.

o  Nemojte koristiti borer za bilo koju drugu primjenu osim za namijenjenu uporabu.

7. PREGLED BORERA
Kako bi se osiguralo da uredaj zadovoljava predvidene performanse i sigurnost koje je definirala tvrtka DB
Orthodontics , uredaje uvijek treba pregledati prije uporabe. Po primitku od dobavljata uredaj treba pregledati kako
bi se utvrdila oSte¢enja. Ako nije koriSten, na uredaju ne smije biti pukotina, ostataka, strugotina, strojnih ulja,
tragova treperenja i prijeloma uredaja. Posebnu pozornost treba posvetiti Zljebovima i zupcima borera. Bilo koji
uredaj identificiran s bilo kojim od gore navedenih nedostataka treba zbrinuti prema ovdje navedenim uputama.

@ 8. PREGLED AMBALAZE
Ambalazu uredaja, kako od dobavljac¢a, tako i nakon sterilizacije, treba pregledati radi o$te¢enja. OSteéenje ambalaze
po primitku od dobavljaca treba prijaviti tvrtki DB Orthodontics i uredaj se ne smije koristiti. Oznagavanje bi trebalo
omogucditi identifikaciju i sljedivost proizvoda, ako identifikacija nije moguéa, proizvod(e) treba zbrinuti u skladu s ovdje
navedenim uputama.

Uredaj isporu€en s ovim uputama za uporabu nije sterilan; medutim, prilikom ponovne obrade u skladu s uputama za
uporabu potrebno je pregledati vrecice radi sterilizacije kako bi se osiguralo da su brtve netaknute i da na pakiranju
nema proboja. Utvrdena oStecenja vrecice mogu ukazivati na to da uredaj viSe nije sterilan i stoga ga treba ponovo
obraditi prije uporabe.

9. PRETHODNA OBRADA
Prije uporabe
Boreri se moraju pregledati prije uporabe u stomatoloSkom ili ortodontskom postupku radi znakova oneciSc¢enja,
oStec¢enja ili pogorSanja/troSenja. Bilo koji borer u nestandardnom stanju treba zbrinuti prema ovdje definiranim
smjernicama.
Kasnjenja izmedu uporabe i ponovne obrade upotrijebljenog borera moraju se zadrzati na manje od 1 sata kako bi se
smanijila vjerojatnost suSenja oneciS¢enja i oteZzavanje Ciscenja.

Prije CiS¢enja

Tvrtka DB Orthodontics nema nikakve posebne zahtjeve u vezi s bilo kakvom prethodnom obradom borera prije
ponovne obrade, niti postoje nikakvi standardni zahtjevi. Medutim, treba napomenuti da lokalne kontrole infekcije mogu
zahtijevati dodatne korake kao Sto je rastavljanje prije ponovne obrade. Lokalne zahtjeve za rukovanje takvim
uredajima treba provijeriti prije uporabe i odgovornost su krajnjeg korisnika.

10. PONOVNA OBRADA

a. CISCENJE | DEZINFEKCIJA
Zbog smanjene ucinkovitosti i ponovljivosti ruénog €iSéenja, automatizirano &iS¢enje i sterilizacija parom poZeljni su
postupci ¢iS¢enja neiskoriStenih i zaprljanih borera.
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b. AUTOMATIZIRANO CISCENJE | DEZINFEKCIJA
Napomena: Perilica i dezinfekcija u skladu s EN ISO 15883 koristi se za postupak u nastavku:

Korak 1: Prethodno ¢&iS¢enje - za uklanjanje opseznih oneciSéenja, prije postavljanja borera u perilicu-dezinfikator,
isperite pod hladnom vodom iz slavine =2 1 min.

Korak 2: Postavite borer i namjenski blok/postolje (ako je primjenjivo) u perilicu-dezinfikator

Korak 3: Ocistite pomocu 0,5% sredstva za €iSéenje na 55 °C + 2 °C tijekom = 5 minuta demineraliziranom vodom.
Korak 4: Isperite demineraliziranom vodom = 1 min.

Korak 5: Termo-dezinfekcija demineraliziranom vodom na 93 °C £ 2 °C tijekom = 5 minuta.

Korak 6: SusSenje prema uputama u odjeljku 10.d

Inspekcija: Nakon CiS¢enja pazljivo pregledajte borer kako biste bili sigurni da su uklonjeni svi tragovi oneciscenja.
Ponovite korake CiS¢enja ako je potrebno.

Kada koristite automatiziranu perilicu i dezinfikator, korisnik treba osigurati da je postupak potvrden odabranim
sredstvima za CiS¢enje i dezinfekciju. Sva sredstva za CiS¢enje i dezinfekciju moraju biti kompatibilna s materijalima koji
se koriste u boreru (ref. odjeljak 1).

Napomena: za potrebe provjere valjanosti ponovne obrade tvrtke DB Orthodontics , dokaz o op¢oj
prikladnosti za u€inkovito mehanic¢ko €iSéenje i dezinfekciju dostavio je neovisni certificirani laboratorij za
testiranje koji koristi Miele perilicu za dezinfekciju (model br. PG8581) i sredstvo za ¢iS¢enje Neodisher
MediClean Forte (Dr Weigert GmbH & Co. KG Hamburg).

Testiranje provedeno u skladu s ISO/TS 15883-5:2005.

Odredeno je da je A0 vrijednost procesa > 3000 s

c. RUCNO CISCENJE | DEZINFEKCIJA
U slucaju da je ru¢no CiScenje jedina opcija, boreri se moraju ocistiti u posudi/sudoperu rezerviranom posebno za tu
svrhu.

Korak 1: Cistite borere u posudi za gi§¢enje mekom &etkom =10 sekundi

Korak 2: Stavite borere (i blok/postolje borera) u novu posudu koristeéi otopinu za €iS¢enje neutralne pH vrijednosti,
osiguravajuéi da su svi boreri dovoljno uronjeni, slijedite upute sredstva za Cis¢enje/proizvodaca. Potopite najmanje 25
minuta,

Korak 3: nakon potapanja i drzanja borera uronjenim, pomoéu mekane Cetke Cetkajte pokretom od tijela na spor,
kontroliran nacin kako biste izbjegli Sirenje onecis¢enja prskanjem,

Korak 4: Isperite instrumente bistrom vodom iz slavine (kvaliteta vode za pi¢e) =210 sekundi.

Korak 5: provjerite sve borere radi znakova o$tecenja i/ili propadanja, pogledajte odjeljak 9.

Dezinfekcija:

Korak 1: Uronite instrumente u dezinfekcijsku kupku s 80% etanola tijekom 5 minuta.

Korak 2: Instrumente isperite steriinom vodom kako biste uklonili sve preostale kemikalije.

Korak 3: suSite prema uputama u odjeljku 10.d.

Inspekcija: Nakon &iScenja pazljivo pregledajte borer kako biste bili sigurni da su uklonjeni svi tragovi onecis¢enja.
Ponovite korake Cid¢enja ako je potrebno.

Napomena: za potrebe provjere valjanosti ponovne obrade tvrtke DB Orthodontics, dokaz o opéoj
prikladnosti za uéinkovito ruéno ¢iSéenje i dezinfekciju dostavio je neovisni certificirani laboratorij za
testiranje koji koristi sredstvo za d¢iSéenje Neodisher MediClean Forte (Dr Weigert GmbH & Co. KG
Hamburg) i 80% etanola kao dezinfekcijsko sredstvo.

Dugotrajno skladistenje u dezinfekcijskim otopinama moze rezultirati korozijom i stoga to treba izbjegavati.

d. SUSENJE
Relevantno samo za borere koje se ru€no Ciste/dezinficiraju, ref. odjeljak 10.c. Boreri se mogu osusiti papirnatim
runikom ili krpom koja ne ostavlja dlake. Boreri oCiS¢eni/dezinficirani kao dio automatiziranog postupka ciS¢enja i
dezinfekcije treba osusiti na licu mjesta.
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e. PREGLED | ODRZAVANJE
Kako biste osigurali pravilnu funkciju i kontinuiranu sigurnu izvedbu borera, nakon ¢iSéenja temeljito pregledajte borere
radi bilo kakvih znakova oS$tecenja i/ili kvara kao Sto je korozija, obratite posebnu pozornost na Zljebove i zupce radi
strugotina/pukotina i drske radi tragova treperenja, izoblicenja i opéeg troSenja i habanja. Bilo koji borer pronaden u
stanju koje izaziva zabrinutost mora se odmah odbaciti.

f. ZADRZAVANJE | PRIJEVOZ
Karbidni boreri mogu se prevoziti mokru i ili suhi, ali ako se prevoze mokri, postoji povecéan rizik od pojave mrlja i/ili
korozije. Kako bi se sprijecilo ostec¢enje i/ili kvar tijekom prijevoza, mora se koristiti odgovarajuc¢a zastita. Boreri moraju
biti zatvoreni u €istom, suhom i dobro odrzavanom bloku/postolju ili namjenskoj ladici za instrumente. Kako biste smanijili
rizik od unakrsnog oneciSéenja, izbjegavajte skladistenje Cistih i zaprljanih borera u istom bloku/postolju ili ladici za
instrumente.

g. STERILIZACIJA
Napomena: Oprema za sterilizaciju koja je u skladu s primjenjivim medunarodnim standardima EN ISO 17995-
1, EN ISO 13060 koristi se za postupak u nastavku:

Ako koristite vakuumski autoklav, zapakirajte borere u namjensku ladicu ili vrecicu za instrumente u skladu s EN ISO
11607-1.

Ako se koristi autoklav bez vakuuma, Zljebovi moraju biti sadrzani u namjenskom postolju s perforiranim poklopcem ili
vrecici u skladu s EN 1ISO 11607-1.

Napomena: Gravitacijska sterilizacija viSe nije stanje tehnike. Za potrebe provjere valjanosti ponovne obrade
tvrtke DB Orthodontics , dokaz o op¢oj prikladnosti za ucinkovitu sterilizaciju dostavio je neovisni certificirani
laboratorij za testiranje koji koristi vakuumski sterilizator na paru Systec (preporu¢ena metoda) (model br.
DX-45) i gravitacijski sterilizator Systec (model br. DB-23), koriStene su ASURE Plus vredéice za sterilizaciju.
Ispitivanje provedeno u skladu s EN 11737-2:2009

Koristite sljede¢a vremena ciklusa:

Vrijeme izlaganja (u

Vrijeme suSenja (u

Vrijeme ciklusa .
minutama)

Temperatura

minutama)

Pregivakuum (4 >3 134 °C +0 >30
impulsa)
Gravitacijski pomak =10 135°C +0 =30

Napomena:

Potrebno je slijediti i pridrzavati se uputa proizvodaca autoklava.

Pobrinite se da maksimalno optere¢enje koje je propisao proizvodac sterilizatora NE bude prekora¢eno,
Pobrinite se da minimalno vrijeme susenja (30 minuta) nije ugrozeno jer neuspjeh u postizanju toga moze
rezultirati nakupljanjem vlage i korodiranjem borera.

Nacionalno zakonodavstvo moze zahtijevati da se borer umota u vreéice za obradu u bilo koju vrstu
autoklavnog sustava.

h. SKLADISTENJE
Borere treba Cuvati u spremniku za sterilizaciju (ladici za instrumente, postolju ili vrecici za borere) dok ne budu potrebni.
Spremnici ili vreCice moraju biti suhi prije otvaranja kako bi se izbjegla ponovna kontaminacija sadrzaja vodom.
Skladistenje treba biti u suhim, Cistim uvjetima na temperaturi okoline.

i. PROVJERA VALJANOSTI
Navedeni postupci su potvrdeni i smatraju se prikladnim i u€inkovitim za pripremu DB Orthodontics karbidnog
rotacijskog stomatoloSkog borera (nesterilnog) za ponovnu uporabu. Odgovornost ponovnog obradivaca je da osigura
da oprema, materijali i osoblje koje se koristi u takve svrhe, postignu potrebne rezultate. To moze zahtijevati provjeru i
pracenje procesa. Svako odstupanje od ovih uputa pravilno se procjenjuje radi djelotvornosti i eventualno nepovoljnih
rezultata.
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11. ZBRINJAVANJE
Borer kao rezni instrument bez obzira na njegov status oneciSéenja treba zbrinjavati kao ostri otpad. Sav otpad od ostrih
tvari se spaljuje i stoga status onecis¢enja nije primjenjiv. U svim slu¢ajevima treba se pridrzavati lokalnih smjernica u
vezi sa zbrinjavanjem medicinskih proizvoda.

OBJASNJENJE SIMBOLA
Simbol Objasnjenje Simbol Objasnjenje

Broj serije Kataloski broj

Proizvodac & Oprez

Nesterilni uredaj EEJ Pogleﬂzjct)?a%zute “

Uredaj sluzi samo za
Datum proizvodnje SAMO Rx profesionalnu uporabu
(US FDA)

Nemojte koristiti ako je
ambalaza oStecena

@ L P REE

OBRATITE NAM SE
Za daljnju podrsku obratite nam se citirajuci 7-znamenkasti broj serije otisnut na naljepnici uredaja:

Telefon: +44 1535 656999
E-posta: sales@dbortho.com

DB Orthodontics LTD

I Unit 6 Ryefield Way,
Silsden,

Keighley
BD20 OEF

Revizija A16
Datum izdavanja: 26. srpanj 2023. godine
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