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Περιστροφική οδοντική φρέζα διαμαντιού (Μη αποστειρωμένη) 
Οδηγίες χρήσης 

Οι περιστροφικές οδοντικές φρέζες διαμαντιού της DB Orthodontics (Μη αποστειρωμένες) διατίθενται σε πολλές 
διαμέτρους κεφαλής, σχήματα κεφαλής, μεγέθη στελέχους και μήκη εργασίας. Οι φρέζες Predator Zirconia 
είναι επιπλέον επικαλυμμένες με μια προστατευτική επίστρωση που παρατείνει την αντοχή στη φθορά. Η σειρά 
περιλαμβάνει σχήματα σχεδιασμένα για να καλύπτουν τις ανάγκες ενός ευρέως φάσματος εφαρμογών. Όλες οι 
φρέζες διαμαντιού παρέχονται μηχανικά καθαρές αλλά ΟΧΙ αποστειρωμένες. Τα εργαλεία αυτά παρέχονται μη 
αποστειρωμένα για αποστείρωση πριν από τη χρήση και για χρήση σε συνδυασμό με περιστροφικό οδοντιατρικό 
εργαλείο χειρός.  

Αυτά τα εργαλεία προορίζονται για κλινική χρήση μόνο από επαγγελματίες χρήστες. Ως επαγγελματίας ορίζεται 
το προσωπικό που διαθέτει τα προσόντα για να προβαίνει σε οδοντικές, ορθοδοντικές ή στοματικές 
χειρουργικές επεμβάσεις μέσω εξειδικευμένης εκπαίδευσης και κατάρτισης.  

Οι τύποι των εργαλείων αναλύονται περαιτέρω σε σχέση με την εφαρμογή και το μέγεθος του κόκκου (grit) στους 
Πίνακες 1 και 2: 

Πίνακας 1: Υποδιαίρεση και εφαρμογή των περιστροφικών οδοντικών φρεζών διαμαντιού. Τύπος φρέζας Εφαρμογή 

Χειρουργική 

Αποτελεσματική εκκένωση και απομάκρυνση ή/και διαμόρφωση οδοντίνης 
με τερηδόνα 
Ιδανική για ταχεία μείωση όλων των οδοντικών υλικών, 
συμπεριλαμβανομένου του αμαλγάματος, των πολύτιμων/μη πολύτιμων 
μετάλλων και της δομής των δοντιών 
Για φινίρισμα και διαμόρφωση όλων των οδοντικών υλικών 
συμπεριλαμβανομένων των σύνθετων, κεραμικών, αμαλγάματος και 
σμάλτου 

Predator Zirconia Ειδικά για πυροσυσσωματωμένη ζιρκονία τόσο στην ενδοδοντική θεραπεία 
όσο και στην αφαίρεση στεφανών 

Predator Diamond Για προετοιμασία στεφανών 

Predator Endo 

Για πρόσβαση στον πολφικό θάλαμο και προετοιμασία των τοιχωμάτων του 
θαλάμου, με μία μόνο επέμβαση. Χρησιμοποιείται για την αφαίρεση της 
κορυφής του πολφικού θαλάμου χωρίς να προκληθεί φθορά στον πυθμένα 
του θαλάμου. 

Πίνακας 2: Προδιαγραφές κόκκων (grit) κατά ISO για περιστροφικές οδοντικές φρέζες διαμαντιού. Οι 
χρωματικές ζώνες που σημειώνονται με αστερίσκο (*) αφορούν μόνο τη σειρά Predator Zirconia. 

Χρώμα Εύρος μεγέθους 
κόκκου (µm) Σύντμηση 

Διάμεσο 
μέγεθος κόκκου 

(µm) 
Χαρακτηρισμός του grit 

Κίτρινο Πολύ λεπτό 
(10 έως 36) EF 25 M10 έως M36 

Κόκκινο Λεπτό 
(27 έως 76) F 46 M27 έως D76 

Μπλε Μεσαίο 
(64 έως 126) M 107 D64 έως D126 

Πράσινο Χοντρό 
(107 έως 181) C 151 D107 έως D181 

Μαύρο Πολύ χοντρό (151 
έως 213) VC 181 D151 έως D213 

Ροζ* Λεπτό 
(27 έως 76) F 46 M27 έως D76 

Τιρκουάζ* Μεσαίο 
(64 έως 126) M 107 D64 έως D126 
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1. ΕΙΣΑΓΩΓΗ
Οι περιστροφικές οδοντικές φρέζες διαμαντιού της DB Orthodontics (Μη αποστειρωμένες) είναι ένας τύπος 
περιστροφικού εργαλείου κοπής που κατασκευάζεται από ένα μόνο κομμάτι υψηλής ποιότητας ανοξείδωτου χάλυβα 
(420F) με επένδυση φυσικού κόκκου διαμαντιού στο λειτουργικό άκρο. Αυτά τα εργαλεία προορίζονται να συνδέονται 
με ένα περιστροφικό οδοντιατρικό εργαλείο χειρός που έχει ως αποτέλεσμα την περιστροφή της φρέζας. Δεν είναι 
δυνατή η αποσυναρμολόγηση αυτών των εργαλείων. 

Το επιλεγμένο σχήμα φρέζας επιλέγεται για την κοπή συγκεκριμένου υλικού σε μια συγκεκριμένη εφαρμογή.  Ο Πίνακας 
3 παρέχει οδηγίες σχετικά με τις συνιστώμενες ταχύτητες λειτουργίας, ωστόσο είναι ευθύνη του χρήστη να προσδιορίσει 
τις σωστές παραμέτρους χρήσης για την εκάστοτε διαδικασία: 

Πίνακας 3: Συνιστώμενες ταχύτητες λειτουργίας αναφορικά με τη διάμετρο της κεφαλής. 
Διάμετρος κεφαλής 

1/10mm 
Μέγιστη επιτρεπτή ταχύτητα 

(RPM) 
Συνιστώμενη ταχύτητα 

λειτουργίας (RPM) 
007 - 010 450000 100.000 - 220.000 
011 - 014 450000 70.000 - 220.000 
015 - 018 450000 55.000 - 160.000 
019 - 023 300000 40.000 - 120.000 
024 - 027 160000 35.000 - 110.000 
028 - 031 140000 30.000 - 95.000 
032 - 040 120000 25.000 - 75.000 
041 - 054 95000 15.000 - 60.000 
055 - 070 60000 12.000 - 40.000 
080 - 100 45000 10.000 - 20.000 

2. ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ
Οι περιστροφικές οδοντικές φρέζες διαμαντιού ενδείκνυνται για χρήση σε ένα ευρύ φάσμα διαδικασιών αποκατάστασης, 
όπως απομάκρυνση τερηδόνας ή/και παλιών αποκατεστημένων σημείων, προετοιμασία οπών προς αποκατάσταση, 
φινίρισμα αποκατεστημένων σημείων και αφαίρεση στεφανών.   Οι περιστροφικές οδοντικές φρέζες διαμαντιού μπορούν 
να χρησιμοποιηθούν για την κοπή και την απόδοση σχήματος ενός ευρέως φάσματος υλικών, όπως σμάλτο, οδοντίνη, 
αμάλγαμα, σύνθετα υλικά, υαλο-ιονομερή τσιμέντα, πολυμερείς/κεραμικές όψεις και πολύτιμα/μη πολύτιμα μέταλλα.  Το 
επιλεγμένο σχήμα φρέζας χρησιμοποιείται για την κοπή συγκεκριμένου υλικού σε μια συγκεκριμένη εφαρμογή. 

Τα εργαλεία αυτά παρέχονται μη αποστειρωμένα προς αποστείρωση πριν από τη χρήση και για χρήση σε συνδυασμό 
με περιστροφικό οδοντιατρικό εργαλείο χειρός. 

3. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Οι οδοντικές φρέζες διαμαντιού δεν έχουν διαγνωστικές ικανότητες και χρησιμοποιούνται αποκλειστικά για τη θεραπεία 
παθήσεων που παρατηρούνται εντός της στοματικής κοιλότητας. Στις συνήθεις εφαρμογές των οδοντικών φρεζών 
διαμαντιού περιλαμβάνεται η θεραπεία/απομάκρυνση τερηδόνας. Πρόσθετοι σκοποί χρήσης οδοντικής φρέζας είναι η 
θεραπεία διορθώσεων της κακής σύγκλισης των δοντιών. Η κακή σύγκλιση είναι ένας όρος που καλύπτει τις εξής 
περιπτώσεις: συνωστισμός δοντιών, σταυροειδής σύγκλειση, υπερσύγκλιση, προγναθισμός και χασμοδοντία. 

4. ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Οι οδοντικές φρέζες διαμαντιού που κατασκευάζονται από την DB Orthodontics αποτελούνται από ανοξείδωτο 
χάλυβα (420F). Αυτός ο βαθμός ανοξείδωτου χάλυβα δεν περιέχει νικέλιο, ωστόσο στη συνέχεια εφαρμόζεται 
επένδυση που περιέχει νικέλιο. 
Υπάρχει κίνδυνος για όσους έχουν γνωστή ευαισθησία στο νικέλιο και υφίστανται αλλεργική αντίδραση, και, 
συνεπώς, η χρήση αυτών των φρεζών διαμαντιού δεν συνιστάται σε άτομα με γνωστή αλλεργία ή ευαισθησία στο 
νικέλιο. 

Το νικέλιο είναι γνωστό στην Πολιτεία της Καλιφόρνια ως καρκινογόνο - προκαλεί καρκίνο, γενετικές ανωμαλίες ή 
άλλες αναπαραγωγικές βλάβες. 
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5. ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ
Σε άτομα με άγνωστη ευαισθησία στο νικέλιο η χρήση αυτών των εργαλείων μπορεί να οδηγήσει σε τοπική ή συστημική 
αλλεργική αντίδραση. Η αλλεργική αντίδραση στο νικέλιο μπορεί να οδηγήσει σε χειλίτιδα, ουλίτιδα, στοματίτιδα, 
περστοματική δερματίτιδα, σύνδρομο καυσαλγίας στόματος ή λειχηνοειδή πιτυρίαση.  

6. ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
• Οι χρησιμοποιημένες φρέζες θεωρούνται μολυσμένες και ως τέτοιες λαμβάνονται οι κατάλληλες προφυλάξεις κατά

την επανεπεξεργασία και την απόρριψή τους.
• Κατά την επανεπεξεργασία αυτών των εργαλείων, πρέπει να φοράτε κατάλληλα μέσα ατομικής προστασίας

συμπεριλαμβανομένων γαντιών, χειρουργικής μάσκας και προστατευτικού ματιών.
• Κατά τη χρήση, πρέπει να φοράτε προστατευτικά ματιών για προστασία από εκτοξευόμενα σωματίδια.
• Κατά τη χρήση, πρέπει να φοράτε χειρουργικές μάσκες για να αποφεύγεται η εισπνοή σκόνης.
• Ποτέ μην υπερβαίνετε τις μέγιστες ταχύτητες, όπως υποδεικνύονται από τον κατασκευαστή, καθώς μπορεί να

προκληθεί υπερβολική θερμότητα.
• Μην ασκείτε υπερβολική πίεση στη φρέζα κατά τη χρήση, καθώς αυτό μπορεί να προκαλέσει υπερθέρμανση ή/και

ενδέχεται η φρέζα να παύσει να λειτουργεί.
• Προσέξτε τα κινούμενα μέρη και τον κίνδυνο τραυματισμού τύπου διάσχισης και παγίδευσης.
• Βεβαιωθείτε ότι η φρέζα είναι πλήρως τοποθετημένη και στερεωμένη στο κολάρο στήριξης του εργαλείου χειρός

πριν από τη χρήση.
• Πριν από τη χρήση, ελέγξτε εάν η φρέζα έχει σημάδια ζημιάς και απορρίψτε τυχόν ελαττωματικές φρέζες.
• Απαιτείται κατάλληλη καταιόνηση κατά τη χρήση του εργαλείου. Η ανεπαρκής καταιόνηση μπορεί να προκαλέσει

υπερθέρμανση και δυσφορία στον ασθενή, νέκρωση ή εγκαύματα.
• Βεβαιωθείτε ότι το(τα) εργαλείο(α) χειρός είναι σε καλή κατάσταση πριν από την επέμβαση. Η μη χρήση κατάλληλα

συντηρημένου εργαλείου χειρός μπορεί να οδηγήσει σε διαδικαστικές καθυστερήσεις, τραυματισμό του χρήστη και
τραυματισμό του ασθενούς λόγω αναρρόφησης, κατάποσης ή βλάβης στο σημείο προετοιμασίας λόγω της
δόνησης.

• Καθαρίστε και αποστειρώστε τις φρέζες πριν από την αρχική χρήση καθώς και στη συνέχεια σύμφωνα με τις
οδηγίες που δίδονται στο παρόν.

• Κατά τη χρήση, βεβαιωθείτε ότι η φρέζα μετακινείται συνεχώς για την αποφυγή υπερθέρμανσης λόγω τριβής.
• Ποτέ μην πιέζετε τη φρέζα στο εργαλείο χειρός καθώς αυτό μπορεί να προκαλέσει ζημιά στο κολάρο στήριξης του

εργαλείου χειρός με αποτέλεσμα την ανεπιτυχή σύνδεση του στελέχους της φρέζας.
• Αυτά τα εργαλεία έχουν πιστοποιηθεί μόνο για αποστείρωση με ατμό σε αυτόκλειστο. Η χρήση οποιασδήποτε

άλλης μεθόδου μπορεί να οδηγήσει σε πρόωρη διακοπή της λειτουργίας του εργαλείου.
• Οποιαδήποτε απόκλιση στη μέθοδο επανεπεξεργασίας σε σχέση με αυτήν που ορίζεται στις παρούσες Ο.Χ. δεν

εγκρίνεται.
• Ο χρόνος μεταξύ της χρήσης και της επανεπεξεργασίας μιας χρησιμοποιημένης φρέζας δεν πρέπει να υπερβεί τη

1 ώρα, έτσι ώστε να μειωθεί η πιθανότητα ξήρανσης των ρύπων που θα καθιστούσε τον καθαρισμό πιο δύσκολο.
• Τα καθαριστικά που περιέχουν χλώριο ή χλωρίδιο ως δραστικό συστατικό είναι διαβρωτικά για τον ανοξείδωτο

χάλυβα και δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται με αυτές τις φρέζες.
• Μην χρησιμοποιείτε τις φρέζες για οποιαδήποτε άλλη εφαρμογή εκτός από την προβλεπόμενη χρήση.
• Κατά την αφαίρεση φρεζών από συσκευασία κυψέλης, θα πρέπει να χρησιμοποιείτε πάντα τον μηχανισμό

γλωττίδας. Ποτέ μην χρησιμοποιείτε τις φρέζες για να τρυπήσετε τη συσκευασία καθώς αυτό θέτει τη φρέζα σε
ανεπιθύμητη πλευρική φόρτιση και ασκεί αδικαιολόγητη καταπόνηση στο εργαλείο.

7. ΕΛΕΓΧΟΣ ΦΡΕΖΩΝ
Για να διασφαλιστεί ότι το εργαλείο πληροί τις προϋποθέσεις της επιδιωκόμενης απόδοσης και ασφάλειας που 
ορίζονται από την DB Orthodontics, θα πρέπει πάντα να ελέγχεται πριν από τη χρήση. Κατά την αφαίρεση 
από την αρχική συσκευασία, το εργαλείο θα πρέπει να ελέγχεται για τυχόν ζημιές. Όταν δεν έχει χρησιμοποιηθεί 
προηγουμένως, το εργαλείο δεν πρέπει να έχει ρωγμές, φρέζες μηχανικής κατεργασίας, θραύσματα, μηχανέλαια, 
συστροφές, ραγίσματα και χαλαρούς ή ελλείποντες κόκκους διαμαντιού. Θα πρέπει να δίνεται ιδιαίτερη προσοχή 
στην επικάλυψη της κεφαλής της φρέζας. Οποιοδήποτε εργαλείο εντοπίζεται με οποιοδήποτε από τα 
προαναφερθέντα ελαττώματα πρέπει να απορρίπτεται σύμφωνα με τις οδηγίες του προϊόντος.  
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8. ΕΛΕΓΧΟΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑΣ
Η συσκευασία του εργαλείου θα πρέπει να ελέγχεται για τυχόν ζημιές. Η οποιαδήποτε ζημιά στη συσκευασία κατά 
την παραλαβή από τον προμηθευτή θα πρέπει να αναφέρεται στην DB Orthodontics και το εργαλείο δεν 
πρέπει να χρησιμοποιείται. Η σήμανση επιτρέπει την ταυτοποίηση και την ιχνηλασιμότητα του εργαλείου, ενώ 
όπου δεν είναι δυνατή η ταυτοποίηση, τα εργαλεία πρέπει να απορρίπτονται σύμφωνα με τις οδηγίες του παρόντος.  

Το εργαλείο στο οποίο παρέχονται αυτές οι οδηγίες χρήσης είναι μη αποστειρωμένο. Ωστόσο, κατά την 
επανεπεξεργασία σύμφωνα με τις οδηγίες χρήσης, τα σακίδια αποστείρωσης πρέπει να εξετάζονται για να 
διασφαλίζεταιότι η στεγάνωση είναι άθικτη και ότι δεν υπάρχουν τρυπήματα στη συσκευασία. Τυχόν παραβιάσεις στο 
σακίδιο μπορεί να υποδηλώνουν ότι η συσκευή δεν είναι πλέον αποστειρωμένη και, επομένως, θα πρέπει να 
υποβάλλεται σε εκ νέου επεξεργασία πριν από τη χρήση.  

9. ΠΡΟΕΠΕΞΕΡΓΑΣΙΑ
Πριν από τη χρήση 
Οι φρέζες θα πρέπει να ελέγχονται πριν από τη χρήση σε οδοντιατρική ή ορθοδοντική επέμβαση για τυχόν σημάδια 
μόλυνσης, βλάβης ή φθοράς. Οποιαδήποτε φρέζα δεν ανταποκρίνεται στο πρότυπο θα πρέπει να απορρίπτεται 
σύμφωνα με τις οδηγίες που ορίζονται στο παρόν.  

Πριν τον καθαρισμό 
Η DB Orthodontics δεν έχει ειδικές απαιτήσεις σχετικά με την προεπεξεργασία των φρεζών πριν από την 
επανεπεξεργασία, ούτε υπάρχει κάποια τυπική απαίτηση. Οι τοπικές απαιτήσεις για τον χειρισμό τέτοιων εργαλείων 
πρέπει να ελέγχονται πριν από τη χρήση και αποτελούν ευθύνη του τελικού χρήστη. Πρέπει να τηρούνται οι οδηγίες 
του κατασκευαστή για κάθε αντιδραστήριο ή εξοπλισμό που χρησιμοποιείται.  

10. ΕΠΑΝΕΠΕΞΕΡΓΑΣΙΑ
Οι μέθοδοι που περιγράφονται λεπτομερώς στις ακόλουθες ενότητες έχουν επικυρωθεί από εγκεκριμένο τρίτο μέρος 
για λογαριασμό της DB Orthodontics Manufacturing Ltd. και διαπιστώθηκε ότι είναι αποτελεσματικές και κατάλληλες 
για την προετοιμασία αυτών των φρεζών διαμαντιού για επαναχρησιμοποίηση. Ref BS EN ISO 17664:2017).  

a. ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΣ ΚΑΙ ΑΠΟΛΥΜΑΝΣΗ
Λόγω της μειωμένης αποτελεσματικότητας και της αναπαραγωγιμότητας του μη αυτόματου καθαρισμού, ο 
αυτοματοποιημένος καθαρισμός και η αποστείρωση με ατμό είναι οι προτιμώμενες διαδικασίες για τον καθαρισμό 
αχρησιμοποίητων και ακάθαρτων φρεζών. 

b. ΑΥΤΟΜΑΤΟΣ ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΣ ΚΑΙ ΑΠΟΛΥΜΑΝΣΗ
Σημείωση: Για την παρακάτω διαδικασία χρησιμοποιείται πλυντήριο-απολυμαντήρας που συμμορφώνεται με 
το πρότυπο EN ISO 15883: 

Βήμα 1: Προετοιμάστε ένα ενζυμικό απορρυπαντικό ουδέτερου/ήπιου pH 0,1% σύμφωνα με τις οδηγίες του 
κατασκευαστή (στη χαμηλότερη συνιστώμενη συγκέντρωση). Ξεπλύνετε τις φρέζες με τρεχούμενο νερό βρύσης για 
τουλάχιστον 1 λεπτό. Μουλιάστε τις φρέζες στο διάλυμα απορρυπαντικού για 2 λεπτά, τρίψτε τις φρέζες κάτω από 
τρεχούμενο νερό με μαλακή τρίχινη βούρτσα για να απομακρύνετε τυχόν υπολείμματα βρωμιάς για τουλάχιστον 1 λεπτό. 
Τοποθετήστε τις φρέζες πάνω σε καθαρό πανί για να αποφύγετε τη μεταξύ τους επαφή κατά τη διάρκεια του επόμενου 
καθαρισμού. 
Βήμα 2: Τοποθετήστε τις φρέζες και το ειδικό μπλοκ/βάση (εάν υπάρχει) στο πλυντήριο-απολυμαντήρα 
Βήμα 3: Ξεκινήστε τον αυτόματο κύκλο πλύσης με τις ακόλουθες παραμέτρους: 

- 2 λεπτά πρόπλυση στους 30°C +/-5°C με νερό βρύσης,
- 10 λεπτά κύρια πλύση με απορρυπαντικό ήπιου pH και νερό βρύσης στους 25°C +/-5°C,
- 1 λεπτό ξέπλυμα με νερό βρύσης στους 30°C,
- 10 λεπτά ξέπλυμα με απιονισμένο νερό στους 30°C,
- 20 λεπτά στέγνωμα με αέρα σε υψηλή θερμοκρασία (100°C).

Βήμα 4: Απομακρύνετε τις φρέζες στο τέλος του προγράμματος πλύσης.  
Βήμα 5: Ελέγξτε αν οι φρέζες είναι στεγνές, και αν χρειάζεται, στεγνώστε τις φρέζες με χαρτοπετσέτα. 
Βήμα 6:  Ελέγξτε οπτικά ότι όλες οι φρέζες είναι καθαρές, με τη βοήθεια μεγεθυντικού φακού, αν χρειαστεί. Εάν 
εντοπίζονται ίχνη μόλυνσης, επαναλάβετε τη διαδικασία καθαρισμού. 



Σελίδα 5 από 8 

Βήμα 7: Ελέγξτε όλες τις φρέζες για σημάδια βλάβης ή φθοράς. Εάν βρεθούν φρέζες με τέτοια σημάδια θα πρέπει να 
απορριφθούν άμεσα σύμφωνα με τις οδηγίες απόρριψης του προϊόντος.  

Όταν χρησιμοποιείται το αυτοματοποιημένο πλυντήριο-απολυμαντήρας, ο χρήστης θα πρέπει να διασφαλίσει ότι η 
διαδικασία έχει εγκριθεί με τα επιλεγμένα προϊόντα καθαρισμού και απολύμανσης.  Οι καθαριστικοί και απολυμαντικοί 
παράγοντες πρέπει να είναι συμβατοί με τα υλικά που χρησιμοποιούνται στη φρέζα, ενώ θα πρέπει να τηρούνται οι 
οδηγίες του κατασκευαστή για τέτοιους παράγοντες.  

c. ΜΗ ΜΗΧΑΝΙΚΟΣ ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΣ ΚΑΙ ΑΠΟΛΥΜΑΝΣΗ
Σε περίπτωση που ο μη μηχανικός καθαρισμός είναι η μόνη επιλογή, οι φρέζες θα πρέπει να καθαρίζονται σε λεκάνη/ 
καταβόθρα που προορίζεται ειδικά για το σκοπό αυτό. 

Βήμα 1: Προκαθαρίστε κάτω από τρεχούμενο νερό βρύσης αμέσως μετά τη χρήση. 
Βήμα 2: Τοποθετήστε τις φρέζες και το ειδικό μπλοκ/βάση σε μια φρέσκια λεκάνη χρησιμοποιώντας ένα διάλυμα 
καθαρισμού ουδέτερου pH, διασφαλίζοντας ότι όλες οι φρέζες είναι αρκετά εμβαπτισμένες, ακολουθήστε τις οδηγίες του 
καθαριστικού / του κατασκευαστή.  Μουλιάστε για τουλάχιστον ≥10 λεπτά. 
Βήμα 3: Μετά το μούλιασμα και με τις φρέζες ακόμα εμβαπτισμένες, χρησιμοποιώντας μια μαλακή τρίχινη βούρτσα, 
καθαρίστε τις φρέζες βουρτσίζοντας τις επιμολύνσεις από τον κορμό με αργό ελεγχόμενο τρόπο, ώστε να αποφύγετε 
την εξάπλωσή τους με ψεκασμό ή/και πιτσίλισμα. 
Βήμα 4: Βγάλτε τις φρέζες από τη λεκάνη και ξεπλύνετε κάτω από ζεστό τρεχούμενο νερό για τουλάχιστον 60 
δευτερόλεπτα και έως ότου καθαρίσετε με ορατό αποτέλεσμα. 
Βήμα 5: Εμβαπτίστε τις φρέζες σε απολυμαντικό παράγοντα σύμφωνα με τις οδηγίες του κατασκευαστή, διασφαλίστε 
ότι όλες οι φρέζες είναι αρκετά εμβαπτισμένες. 
Βήμα 6: Μετά την απολύμανση, ξεπλύνετε τις φρέζες διεξοδικά με τρεχούμενο νερό για να απομακρύνετε όλα τα ίχνη 
υπολειμμάτων χημικών ουσιών. 
Στεγνώστε σύμφωνα με τις οδηγίες στην ενότητα 14.0. 
Βήμα 7: Ελέγξτε οπτικά τις φρέζες με τη βοήθεια μεγεθυντικού φακού, αν χρειαστεί, για να επιβεβαιώσετε ότι έχει 
απομακρυνθεί όλη η βρωμιά, επαναλάβετε τη διαδικασία καθαρισμού αν χρειάζεται. 
Βήμα 8: Ελέγξτε οπτικά τις φρέζες με τη βοήθεια μεγεθυντικού φακού, αν χρειαστεί, για τυχόν σημάδια βλάβης ή/και 
φθοράς όπως διάβρωση. 
Βήμα 9: Δώστε ιδιαίτερη προσοχή στην αυλάκωση και την οδόντωση (για θραύσματα/ρωγμές) και τα στελέχη (για 
επιφανειακά ίχνη από αυτοδιεγειρόμενες ταλαντώσεις, παραμόρφωση και γενική φθορά).  Αν οποιαδήποτε φρέζα 
βρεθεί σε μια κατάσταση που προκαλεί ανησυχία, θα πρέπει να απορριφθεί αμέσως. 

d. ΣΤΕΓΝΩΜΑ
Οι φρέζες που καθαρίζονται/απολυμαίνονται με μη αυτόματο τρόπο μπορούν να στεγνώσουν χρησιμοποιώντας μια 
χαρτοπετσέτα ή ένα βετέξ. Οι φρέζες που καθαρίζονται/απολυμαίνονται ως μέρος μιας αυτοματοποιημένης διαδικασίας 
καθαρισμού και απολύμανσης θα στεγνώσουν επιτόπου ή χρησιμοποιώντας μια χαρτοπετσέτα, αν χρειαστεί. 

e. ΕΛΕΓΧΟΣ ΚΑΙ ΣΥΝΤΗΡΗΣΗ
Για να διασφαλίσετε τη σωστή λειτουργία και τη συνεχή ασφαλή απόδοση των φρεζών, μετά τον καθαρισμό, ελέγξτε 
καλά τις φρέζες για τυχόν σημάδια βλάβης ή/και φθοράς, όπως διάβρωση, δώστε ιδιαίτερη προσοχή στην επικάλυψη 
διαμαντιού για φθορά ή χαλαρούς κόκκους διαμαντιού.  Αν οποιαδήποτε φρέζα βρεθεί σε κατάσταση που προκαλεί 
ανησυχία, πρέπει να απορριφθεί αμέσως. 

f. ΦΥΛΑΞΗ ΚΑΙ ΜΕΤΑΦΟΡΑ
Οι φρέζες διαμαντιού μπορούν να μεταφερθούν υγρές ή στεγνές εντός του οδοντικού περιβάλλοντος. Αν και εφόσον 
μεταφέρονται υγρές, υπάρχει αυξημένος κίνδυνος χρώσης ή/και διάβρωσης.  Προκειμένου να αποφευχθούν ζημιές ή/και 
φθορά κατά τη μεταφορά, οι φρέζες πρέπει να φυλάσσονται σε καθαρό, στεγνό και καλά συντηρημένο μπλοκ/βάση ή 
σε ειδικό δίσκο οργάνων.  Για να ελαχιστοποιήσετε τον κίνδυνο διασταυρούμενης μόλυνσης, αποφύγετε την 
αποθήκευση καθαρών και λερωμένων φρεζών στο ίδιο μπλοκ/βάση ή στο δίσκο οργάνων. 



g. ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗ
Σημείωση: Για την παρακάτω διαδικασία χρησιμοποιείται εξοπλισμός αποστείρωσης που πληροί τα ισχύοντα 
διεθνή πρότυπα EN ISO 17995-1, EN ISO 13060: 

Εάν χρησιμοποιείτε αυτόκλειστο με κύκλο προ-κενού, τοποθετήστε τις φρέζες σε κατάλληλους δίσκους οργάνων ή 
σακίδια για αποστείρωση με ατμό. Εάν χρησιμοποιείτε αυτόκλειστο χωρίς κύκλο προ-κενού, οι φρέζες δεν θα πρέπει 
να συσκευαστούν ή τυλιχθούν, αλλά να τοποθετηθούν σε κατάλληλα μπλοκ/βάσεις με διάτρητα καπάκια. 
Σημείωση: Η τοπική νομοθεσία μπορεί να απαιτήσει οι φρέζες να τοποθετούνται σε σακίδια για επεξεργασία 
σε κάθε τύπο συστήματος αυτόκλειστου. 

DB Orthodontics Manufacturing Ltd ενέκρινε τη διαδικασία αποστείρωσης με ατμό σε αυτόκλειστο χωρίς κύκλο προ-
κενού (τύπου μετατόπισης βαρύτητας) με χρόνο διατήρησης* 3 λεπτών κατά το ελάχιστο και 6 λεπτά κατά το 
μέγιστο, σε θερμοκρασία 134°C και χρόνο στεγνώματος 30 λεπτών. 
*Ο χρόνος διατήρησης είναι ο ελάχιστος χρόνος για τον οποίο διατηρείται η ελάχιστη θερμοκρασία.

- Ακολουθήστε τις οδηγίες του κατασκευαστή του αυτόκλειστου, ιδίως πρέπει να προσέξετε να μην υπερβείτε το
μέγιστο συνιστώμενο φορτίο για το αυτόκλειστο.
- Τοποθετήστε τις συσκευασμένες φρέζες στον θάλαμο αποστείρωσης.
- Ξεκινήστε το πρόγραμμα όπως περιγράφεται παρακάτω.

Διάρκεια κύκλου 
(ελάχιστη) 

Διάρκεια κύκλου 
(μέγιστη) 

Θερμοκρασία 
κύκλου (oC) 

Χρόνος 
στεγνώματος κύκλου 

(σε λεπτά) 
3 λεπτά 6 λεπτά 134 30 

- Απομακρύνετε τις φρέζες στο τέλος του κύκλου και αφήστε τες να κρυώσουν.
- Ελέγξτε τη συσκευασία για τυχόν ζημιές και επιπτώσεις του ελέγχου.
- Σε περίπτωση ελαττωματικής συσκευασίας, η στειρότητα του προϊόντος τίθεται σε κίνδυνο.  Σε τέτοιες

περιπτώσεις, οι φρέζες πρέπει να συσκευαστούν και αποστειρωθούν εκ νέου.

h. ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ
Οι φρέζες θα πρέπει να αποθηκεύονται στην αρχική τους συσκευασία έως ότου χρησιμοποιηθούν. Αυτός ο χώρος θα 
πρέπει να είναι στεγνός και καθαρός. Αφού ανοιχτεί και δεν βρίσκεται πλέον στην αρχική συσκευασία, το εργαλείο θα 
πρέπει ιδανικά να φυλάσσεται σε δοχείο αποστείρωσης (δίσκος εργαλείων, βάση ή σακίδιο) έως ότου χρησιμοποιηθεί. 
Τα δοχεία ή τα σακίδια πρέπει να είναι στεγνά πριν ανοίξουν, για να αποφευχθεί η επαναμόλυνση του περιεχομένου 
από το νερό.  Η αποθήκευση πρέπει να γίνεται σε ξηρές, καθαρές συνθήκες σε θερμοκρασία περιβάλλοντος. Το 
επιλεγμένο περιβάλλον αποθήκευσης θα πρέπει να διασφαλίζει ότι διατηρείται η ακεραιότητα του εργαλείου και ότι 
προλαμβάνονται οι ζημιές. 

i. ΕΓΚΡΙΣΗ
Οι παραπάνω διαδικασίες έχουν εγκριθεί και θεωρηθεί κατάλληλες και αποτελεσματικές για την προετοιμασία της 
περιστροφικής οδοντικής φρέζας διαμαντιού της DB Orthodontics (μη αποστειρωμένη) για επαναχρησιμοποίηση.  Ο 
επανεπεξεργαζόμενος φέρει την ευθύνη της διασφάλισης ότι ο εξοπλισμός, τα υλικά και το προσωπικό που 
χρησιμοποιείται για τέτοιους σκοπούς, επιτυγχάνουν τα απαιτούμενα αποτελέσματα.  Αυτό μπορεί να απαιτεί έγκριση 
και παρακολούθηση της διαδικασίας.  Οποιαδήποτε απόκλιση από αυτές τις οδηγίες αξιολογείται κατάλληλα για την 
αποτελεσματικότητα και τυχόν δυνητικά αρνητικά αποτελέσματα.    

11. ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ
Καθοριζόμενες από τη φθορά και τις ζημιές που μπορεί να έχουν προκύψει κατά τη χρήση, οι φρέζες πρέπει να 
ελέγχονται τακτικά για ελαττώματα ή/και άλλες φθορές μετά τον προκαταρκτικό καθαρισμό και ξανά μετά τη 
χρήση/επεξεργασία. Οι συνιστώμενοι κύκλοι χρήσης δεν θα πρέπει να υπερβαίνουν αυτούς που παρατίθενται στον 
Πίνακα 4: 

Σελίδα 6 από 8 



Πίνακας 4: Αριθμός συνιστώμενων κύκλων αναφορικά με το μέγεθος κόκκου (grit) της φρέζας. 
Μέγεθος κόκκου της φρέζας διαμαντιού Αρ. συνιστώμενων κύκλων για ασφαλή 

χρήση 
Πολύ λεπτό Μικρότερο ή ίσο με 30 

Λεπτό Μικρότερο ή ίσο με 30 
Μεσαίο Μικρότερο ή ίσο με 35 
Χοντρό Μικρότερο ή ίσο με 40 

Πολύ χοντρό Μικρότερο ή ίσο με 40 
Πολύ χοντρό με χρυσή επικάλυψη Μικρότερο ή ίσο με 60 

Τα καθαριστικά που περιέχουν χλώριο ή χλωρίδιο ως δραστικό συστατικό είναι διαβρωτικά για τον ανοξείδωτο χάλυβα 
και δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται.  Συνιστώνται καθαριστικοί παράγοντες ουδέτερου pH. 

Ο χρόνος μεταξύ της χρήσης και της επανεπεξεργασίας μιας χρησιμοποιημένης φρέζας πρέπει να είναι ο ελάχιστος 
δυνατός, έτσι ώστε να αποφεύγεται η πιθανότητα ξήρανσης των ρύπων που θα καθιστούσε τον καθαρισμό πιο δύσκολο. 

Επομένως, εμβαπτίστε τις φρέζες στον καθαριστικό/απολυμαντικό παράγοντα σύμφωνα με τις οδηγίες του 
κατασκευαστή, αλλά σε καμία περίπτωση μην υπερβείτε τις 12 ώρες.  Η παρατεταμένη αποθήκευση σε απολυμαντικά 
διαλύματα μπορεί να οδηγήσει σε διάβρωση και, επομένως, πρέπει να αποφεύγεται.  

12. ΑΠΟΡΡΙΨΗ
Οι φρέζες ως όργανα κοπής ανεξάρτητα από την κατάσταση μόλυνσης πρέπει να απορρίπτονται ως απορρίμματα 
μολυσματικών αιχμηρών αντικειμένων. Όλα τα απορρίμματα μολυσματικών αιχμηρών αντικειμένων αποτεφρώνονται 
και, επομένως, μολύνσεις δεν υφίστανται. Σε όλες τις περιπτώσεις, πρέπει να τηρούνται οι τοπικές οδηγίες σχετικά με 
την απόρριψη ιατρικών εργαλείων.  

13. ΑΠΟΛΥΜΑΝΣΗ
Σε περίπτωση που το εργαλείο πρέπει να επιστραφεί στην DB Orthodontics,  διασφαλίστε ότι τυχόν μολυσμένες ή/και 
πιθανώς μολυσμένες φρέζες έχουν καθαριστεί σωστά και αποτελεσματικά και ότι έχουν συσκευαστεί καταλλήλως για 
επιστροφή. Για την αποδοχή τέτοιων επιστροφών απαιτείται δήλωση απολύμανσης λόγω της φύσης του εργαλείου και 
της χρήσης του. Όλες οι επιστροφές πρέπει να απευθύνονται στο «F.A.O Quality Department» (Υπόψιν Τμήματος 
Ποιότητας) στην παρακάτω διεύθυνση. 

14. ΣΧΟΛΙΑ
Στο πλαίσιο του τεκμηριωμένου συστήματος διαχείρισης της ποιότητας και της συνεχιζόμενης δέσμευσής μας να 
παρακολουθούμε και να ενεργούμε με βάση τα σχόλια μετά την αγορά, η DB Orthodontics καλωσορίζει κάθε σχόλιο 
σχετικά με την εμφάνιση και την απόδοση των προϊόντων και των συσκευασιών μας.  Εάν έχετε σχόλια, 
επικοινωνήστε μαζί μας γραπτώς ή μέσω email στην παρακάτω διεύθυνση.  Αναφέρετε τον αριθμό παρτίδας σε 
οποιαδήποτε επικοινωνία.. 

Σελίδα 7 από 8 



Σελίδα 8 από 8 

ΕΠΕΞΗΓΗΣΗ ΣΥΜΒΟΛΩΝ 
Σύμβολο Επεξήγηση Σύμβολο Επεξήγηση 

EL- Αριθμός παρτίδας. EL- Αριθμός 
καταλόγου. 

Κατασκευαστής Προσοχή 

Μη αποστειρωμένο 
εργαλείο 

Συμβουλευτείτε τις 
οδηγίες χρήσης 

Ημερομηνία 
κατασκευής Rx ONLY 

Συσκευή μόνο για 
επαγγελματική χρήση 

(US FDA) 
EL- Να μην 

χρησιμοποιείται αν η 
συσκευασία έχει 
υποστεί φθορά. 

Ιατροτεχνολογικό 
προϊόν 

Εύρος θερμοκρασίας 

ΕΠΙΚΟΙΝΩΝΗΣΤΕ ΜΑΖΙ ΜΑΣ 
Για περαιτέρω υποστήριξη, επικοινωνήστε μαζί μας αναφέροντας τον 7ψήφιο αριθμό παρτίδας που αναγράφεται στην 
ετικέτα του εργαλείου: 

Τηλέφωνο: +44 (0) 1535 656 999 
Email: sales@dbortho.com 

DB Orthodontics Ltd. 
Unit 6, Ryefield Way, Silsden 
West Yorkshire, United Kingdom, 
Ηνωμένο Βασίλειο 

Αναθεώρηση A11 
Ημερομηνία έκδοσης: 26 Ιούλιος 2023 




