y) D_ZI MD| | Eec [rep
Emergo Europe B.V.
c € ‘g Westervoortsedijk 60

Orthodontics 123 6827 AT Arnhem
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Roterande dental karbidborr (icke-sterilt)
Anvandarinstruktion - IFU

DB Orthodontics roterande dental karbidborr (icke-steril) finns att tillgd med flera olika diametrar pa huvudet,
olika huvudformer, skaftstorlekar och arbetslangder. Predator Zirconia ar ytterligare platerad med en skyddande
belaggning som bidrar till slitstyrka. Sortimentet innehaller ménster som ar utformade for att méta behoven inom ett
brett spektrum av applikationer. Alla karbidborrar levereras mekaniskt rena men INTE sterila. Dessa enheter
levereras icke-sterila for sterilisering fore anvandning och fér anvandning i kombination med ett roterande dentalt
handstycke.

Dessa enheter ar endast avsedda for klinisk anvandning av professionella anvandare, varvid professionell
definieras som personal som ar kvalificerad att utféra dentala, ortodontiska eller orala kirurgiska ingrepp genom
specialiserad utbildning och praktik.

Dessa enheter ar endast avsedda for klinisk anvéndning av professionella anvandare, varvid professionell
definieras som personal som &r kvalificerad att utféra dentala, ortodontiska eller orala kirurgiska ingrepp genom
specialiserad utbildning och praktik.

Tabell 1: Roterande dental karbidborr indelning och tillampning.

Anvéndning
Effektiv borttagning och avlagsnande och/eller omformning av dental karies
Idealiskt for snabb reduktion av alla dentala material inklusive amalgam,
Operativ adla/icke-adla metaller och tandstruktur
For beldggning och utformning av alla dentala material inklusive komposit,
keramik, amalgam och emalj

Sarskilt avsedd for sintrad zirkonia vid bade endodontisk behandling och
kronborttagning

Predator Diamond For framstallning av krona

Predator Endo For atkomst till pulpakammaren och férberedelse av kammarens vaggar vid
operation. Det anvands for att ta bort pulpatak utan att skada pulpabotten.

Predator Zirconia

Tabell 2: ISO-specifikationer for korn for roterande dental karbidborr de fairgband som ar markerade med en
asterisk (*) ar endast for Predator Zirconia.

Median
Forkortning kornstorlek Kornbeteckning

(um)

Kornstorleksintervall
(um)

Extra fin _
(10 till 36) EF 25 M10 till M36
Fin .
(27 till 76) F 46 M27 till D76
Medium _
(64 till 126) M 107 D64 till D126
Grov _
(107 till 181) C 151 D107 till D181
Mycket grov (151 till VG 181 D151 fil D213
213)
Fin _
(27 till 76) F 46 M27 till D76
Medium _
(64 till 126) M 107 D64 till D126

1. INLEDNING
DB Orthodontics Roterande dental karbidborr (icke-steril) ar en typ av roterande skarinstrument tillverkat av en
enda bit av hogkvalitativt rostfritt stal (420F) platerat i driftdnden med naturligt diamantkorn. Dessa enheter ar
avsedda att kopplas till ett roterande dentalt handstycke vilket resulterar i borrets rotation. Dessa enheter kan inte
demonteras.
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Det valda borrmdnstret valjs for att skara i ett specifikt material vid en specifik tilldampning. Tabell 3 ger vagledning om
rekommenderade driftshastigheter, men det ar anvandarens ansvar att identifiera de korrekta parametrarna for
anvandning i deras givna forfarande:

Tabell 3: Rekommenderade driftshastigheter med avseende pa huvuddiameter.

Huvuddiameter Hégsta tillatna varvtal (RPM) Rekommenderad

1/10mm driftshastighet (RPM)
007 till 010 450 000 100 000 till 220 000
011 till 014 450 000 70 000 till 220 000
015till 018 450000 55 000 till 160 000
019 till 023 300 000 40 000 till 120 000
024 till 027 160 000 35 000 till 110 000
028 till 031 140 000 30 000 till 95 000
032 till 040 120 000 25 000 till 75 000
041 till 054 95 000 15 000 till 60 000
055 till 070 60 000 12 000 till 40 000
080 till 100 45 000 10 000 till 20 000

2. AVSETT SYFTE
Roterande dentala karbidborrar ar indicerade for ett brett spektrum av restaureringsprocedurer, inklusive avlagsnande
av karies och/eller gamla restaureringar, forberedelse av haligheter for restaurering, efterbehandling av restaureringar
och avlagsnande av kronor. Roterande dentala karbidborrar kan anvandas for att skéra och forma en mangd olika
material, inklusive emalj, dentin, amalgam, komposit, glasjonomercement, polymer/keramiska fanér och adla/icke adla
metaller. Det valda borrmdnstret valjs for att skéra i ett specifikt material vid en specifik tillAmpning.

Dessa enheter levereras icke-sterila for sterilisering fére anvandning och fér anvandning i kombination med ett roterande
dentalt handstycke.

3. KLINISKA INDIKATIONER
Diamond Dental borrar har ingen diagnostisk formaga och anvands endast for behandling av tillstand i munhalan.
Vanliga tilldmpningar av roterande dentala karbidborr inkluderar behandling/ avlagsnande av karies (aven kand som
haligheter) eller karies. Ytterligare syften for tandborrning ar behandling av malocklusioner; malocklusion &r en term
som tacker tranga ténder, korsbett, 6verbett, underbett och 6ppna bettférhallanden.

A 4. KONTRAINDIKATIONER

karbidborr som tillverkas av DB Orthodontics bestar av (420F) rostfritt stal. Denna kvalitet av rostfritt stal innehaller
inte nickel, platering som innehaller nickel appliceras dock efterat

Det finns en risk for dem med ka&nd nickelkanslighet som lider av allergiska reaktioner. Darfér rekommenderas inte
anvandning av nickelplaterade borrar till dem med kanda allergiska reaktioner eller nickelkénslighet.

Nickel och kobolt &r kdnda i delstaten Kalifornien att vara cancerframkallande amnen — som orsakar cancer,
fodelsedefekter eller annan reproduktiv skada.

5. BIVERKNINGAR
For de som har en okand kanslighet mot nickel kan anvandningen av dessa enheter resultera i en lokal eller systemisk
allergisk reaktion. Allergiska reaktioner mot nickel kan leda till lappinflammation, tandkéttsinflammation, stomatit,
perioral dermatit, munsveda eller likenoida utslag.

6. VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

¢ Anvanda borrar ska betraktas som kontaminerade och fér dessa ska lampliga forsiktighetsatgarder vidtas under
reprocessering och kassering.

e  Lamplig personlig skyddsutrustning inklusive handskar och dgonskydd ska baras nar produkterna ombearbetas.
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e Under anvandning av borr ska 6gonskydd anvandas for att skydda mot utspridda partiklar.

e Under anvandning ska ocksa kirurgiskt munskydd anvandas som skydd mot inandning av damm och/eller
dammbildning.

e  Overskrid aldrig maximala hastigheter s& som anges av tillverkaren eftersom det kan leda till generering av
Overdriven varme.

e  Applicera inte 6verdrivet tryck pa borret under anvandning eftersom det kan orsaka éverdriven varmegenerering

och/eller leda till att fel uppstar pa borret.

Se upp for rorliga delar och risken for att riva upp sar samt skador av typen insnarjning.

Sakerstall att borret ar helt fastsatt i och greppas av handstyckets hylsa fére anvandning.

Inspektera borren fére anvandning for att upptacka bruten eller skadad réffla och alla defekta borr kasseras.

Korrekt spolning kravs vid anvandning av den har produkten. Bristfallig spolning kan generera éverdriven varme

och orsaka patientobehag, nekros eller patientbrannmarke.

e  Sakerstall att handstycket/handstyckena ar i gott fungerande skick innan ingreppet utférs. Underlatenhet att
anvanda ett korrekt underhallet handstycke kan leda till att ingreppet férdrojs, skada anvandaren och skada
patienten genom aspiration, svaljning eller skada pa den férberedda platsen pa grund av vibrationen.

e Rengodr och sterilisera borren fore forsta anvandning och darefter i enlighet med anvisningarna som ges hari.

e Under anvandningen sakerstalls att borret hela tiden ror sig for att undvika 6verdriven varmegenerering som
orsakas av friktion.

e Tvinga aldrig in ett borr i handstycke eftersom detta kan skada handstyckets hylsa vilket resulterar i att borrskaftets
drift komprometteras

o Dessa enheter har endast validerats for angsterilisering med autoklav. Anvandning av en annan metod kan leda
till fortida fel pa enheten.

Alla avvikelser fran reprocesseringstekniken som beskrivs i denna bruksanvisning har inte validerats.
Tiden mellan anvandningen av ett borr och reprocesseringen maste vara mindre an 1 timme for att minska
sannolikheten att kontaminanter torkar in och férsvarar rengéringen.

e Rengodringsmedel med klor eller klorid som aktiv ingrediens ar korrosiva for rostfritt stal och far inte anvandas pa
dessa borr.

¢ Anvand inte ett borr for nagon annan applikation an den avsedda anvandningen.

e Anvand alltid fikmekanismen nar du tar bort borrar fran en blisterférpackning. Anvand aldrig borren for att
genomborra forpackningen; detta utsatter borren for ogynnsam sidbelastning och introducerar onddig stress pa
enheten.

7. INSPEKTION AV BORR
For att sékerstélla att enheten uppfyller den avsedda prestandan och sdkerheten som definieras av DB Orthodontics
ska enheterna alltid inspekteras fore anvandning. Vid mottagandet av leverantdrens sandning av enheten ska
den inspekteras for att upptdcka eventuell skada. Nar enheten inte har anvants tidigare ska den vara fri fran
sprickor, borrspan, kantstdtningar, maskinolja, samt inte uppvisa tecken pa att den har krossats eller
skadats. Sarskild uppmarksamhet bor dgnas at belaggningen pa borrens huvud. Om enhet identifieras med nagon
av de ovannamnda bristerna bor den kasseras enligt instruktionerna hari.

@ 8. INSPEKTION AV FORPACKNING
Enhetens forpackning bor undersdkas med avseende pa skador. Skada pa férpackningen vid mottagandet
fran leverantéren ska rapporteras till DB Orthodontics och enheten ska inte anvandas. Markningen av enheten ska
gora det mojligt att identifiera och spara den, da identifiering inte ar mojlig ska enheten/enheterna kasseras enligt
anvisningarna hari.

Enheten som levereras med denna bruksanvisning ar icke-steril. Vid reprocesseringen enligt bruksanvisningen
ska steriliseringspasarna som anvands undersdkas for att sakerstélla att forslutningarna &r intakta och att
forpackningarna inte har punkterats. Identifieras ett hal i pasen kan det indikera att enheten inte langre ar steril och
darfor ska enheten ombearbetas fére anvandning.
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9. FORBEHANDLING
Fére anvandning
Borr maste kontrolleras foére anvandning i ett dentalt eller ortodontiskt ingrepp for att upptacka tecken pa kontamination,
skada eller forsamring/slitage. Alla borr som inte nar upp till standardskick ska kasseras enligt riktlinjerna som beskrivs
hari.

Fdre rengdring

DB Orthodontics har inga speciella krav pa férrengoring av borr fére vidare reprocessering, och det finns inte heller
nagra standardkrav. Lokala krav fér hanteringen av sadana produkter ska kontrolleras fére anvandningen och
det ar slutanvandarens skyldighet att géra sa. Tillverkarens anvisningar for eventuella reagenser eller utrustning som
anvands maste foljas.

10. REPROCESSERING
Metoderna som beskrivs i nedanstaende avsnitt har validerats av en godkand tredje part pa uppdrag av DB
Orthodontics Manufacturing Ltd. och befanns vara effektiva och 1dmpliga for att férbereda dessa karbidborr for
ateranvandning. Ref BS EN ISO 17664:2017).

a. RENGORING OCH DESINFEKTION
Pa grund av den minskade effektiviteten och reproducerbarheten vid manuell rengéring, ar de féredragna processerna
for att rengdra saval oanvanda som smutsiga borr automatisk rengéring och angsterilisering.

b. AUTOMATISK RENGORING OCH DESINFEKTION
Obs! Anvandningen av en diskdesinfektor som overensstammer med EN ISO 15883 ska anvadndas foér
nedanstaende process:

Steg 1: Forbered ett 0,1% neutralt/milt pH-enzymatiskt rengéringmedel enligt tillverkarens instruktioner (i lagsta
rekommenderade koncentration). Skolj borren under rinnande kranvatten i minst 1 minut. Blotlagg borren i
rengdringmedelslosning i 2 minuter, skrubba borren under rinnande vatten med en mjuk borste for att avlagsna
eventuellt kvarvarande rester/orenhetet i minst 1 minut. Placera borren pa en ren trasa for att undvika kontakt mellan
dem under nasta rengdringsprocedur.
Steg 2: Lasta in borren och avsedda borrkassetter/-stall (om tillampligt) i diskdesinfektorn
Steg 3: Kér den automatiska rengoéringcykeln med féljande parametrar:

- 2 minuter férrengdéring vid 30°C +/-5°C med kranvatten,

- 10 minuters huvudrengéring med ett neutralt pH-rengéringsmedel och kranvatten vid 25 °C +/-5 °C,

- 1 minut skéljning med kranvatten vid 30°C,

- 10 minuters skoljning med destillerat vatten vid 30°C,

- 20 minuter lufttorkningsfas vid hdg temperatur (100 ° C).
Steg 4: Avlagsna borren i slutet av rengéringprogrammet
Steg 5: Kontrollera att lasten ar torr, torka borren vid behov med pappershandduk.
Steg 6: Inspektera visuellt alla borrar for renlighet med hjalp av férstoring om det behdvs. Om spar av kontaminering
identifieras, upprepa rengoéringsprocessen.
Steg 7: Kontrollera alla borrar fér tecken pa skador eller férsdmring.. Eventuella bevis pa detta ska kasseras omedelbart
i enlighet med avfallsanvisningarna hari.

Nar en automatisk diskdesinfektor anvands ska anvandaren sakerstdlla att processen har validerats med valda
rengorings- och desinfektionsmedel. Alla rengérings- och desinfektionsmedel maste vara kompatibla med de material
som anvands i borren och tillverkarens instruktioner for sadana medel maste féljas.

c. MANUELL RENGORING OCH DESINFEKTION
Om manuell rengéring ar enda alternativet for borren, maste de rengéras i ett bad och i en diskho som anvands enbart
i det syftet.

Steg 1: Forrengér under rinnande kranvatten direkt efter anvandning

Steg 2: Placera borren (och borrkassetterna/-stallen) i ett nytt bad med en rengéringslésning med neutralt pH-varde,
och se till att alla borr ar tillrackligt nedsankta i badet. Folj instruktionerna fér rengéringsldsningen som tillverkaren ger.
Bl6tlagg i minst =2 10 minuter.
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Steg 3: Efter att borren har varit blétlagda och nedsénkta, rengdrs de med en borste med mjuka borst. Borsta bortat
fran kroppen pa ett kontrollerat satt for att undvika att kontaminanterna sprids av stdnkande och/eller skvattande vatten.
Steg 4: Ta bort borren fran badet och skélj under varmt rinnande vatten i minst 60 sekunder och tills det ar synligt rent
Steg 5: Doppa borren i desinfektionsmedel som féljer tillverkarens instruktioner, se till att alla borrar ar tillrackligt
nedsankta.

Steg 6: Efter desinficering, skolj borren noggrant med rinnande vatten for att avlagsna alla spar av kemiska rester.
Torka sa som anvisas i avsnitt 14.d.

Steg 7: Inspektera borren visuellt med hjalp av férstoring om det behdvs, for att bekrafta aviagsnande av allt
skrap/smuts, upprepa rengdringsprocessen om det behdvs.

Steg 8: Inspektera borren visuellt, med hjalp av férstoring om det behdvs, efter tecken pa skador och/eller férsdmring,
sasom korrosion,

Steg 9: Var sarskilt uppmarksam pa flojter och tander (ref chips/sprickor) och skaft (ref kuggmarken, deformeringar
och allmant slitage). Allt som befinner sig ett skick som orsakar oro maste omedelbart kasseras.

d. TORKNING
Borrar som rengors/desinficeras manuellt kan torkas med antingen en pappershandduk eller en mjuk servett, Borrar
som rengors/desinficeras som en del av en automatiserad rengdrings- och desinfektionsprocess torkar pa plats eller
efter anvandning av en pappershandduk om det behdvs

e. INSPEKTION OCH UNDERHALL
For att sakerstalla korrekt funktion och fortsatt saker prestanda for borren, inspekteras borren noga efter rengdring for
att upptacka tecken pa skada och/eller férsamring sasom korrosion, var sérskilt uppmérksam pa réfflor och profiler fér
att upptéacka kantstétningar/sprickor och hack fér att upptdcka tecken pa krosskada, deformation och allmént slitage.
Allt som befinner sig ett skick som orsakar oro maste omedelbart kasseras.

f. FORSLUTNING OCH TRANSPORT
Karbidborr kan transporteras vata eller torra. Nar de transporteras vata finns emellertid en 6kad risk for missfargningar
och/eller korrosion. Borras maste inneslutas i rena, torra och val underhallna borrkassetter/borrstall eller i en avsedd
instrumentlada. For att minska risken for korskontaminering, undvik att férvara rena och smutsiga borr i samma
borrkassett/borrstall eller instrumentlada.

g. STERILISERING
Obs! Steriliseringsutrustning som 6verensstammer med tillampliga internationella standarder EN ISO 17995-1
och EN ISO 13060 ska anvandas for nedanstaende process:

Om du anvander en autoklav med en forvakuumcykel, packa borren i lampliga instrumentbrickor eller pasar som
validerats for angsterilisering. Om du anvander en autoklav utan en férvakuumcykel bér borren inte packas eller
forpackas, men bor férvaras i lampliga borrblock/stativ med perforerade lock.

Obs! Nationell lagstiftning kan krava att borr sveps in i pasar for bearbetning i nagon av namnda typer av
autoklavsystem.

DB Orthodontics Manufacturing Ltd godkéande angsteriliseringsprocessen i en autoklav utan en férvakuumcykel (av
typen N-autoklav) under en halltid* pa minst 3 minuter och hogst 6 minuter, vid en temperatur pa 134 °C och en torktid
pa 30 minuter.
* Halltiden ar den minimitid for vilken minimitemperaturen uppratthalls.
- Folj anvisningar fran autoklavens tillverkare, sarskilt forsiktighet maste vidtas for att inte dverskrida den
maximala rekommenderade belastningen for autoklaven.
- Placera de férpackade borren i steriliseringskammaren.
- Starta programmet enligt nedanstaende.

Cykelvaraktighet Cykelvaraktighet (max) Cykeltemperatur Cykeltorkningstid

(minimum) (°C) (min)
3 minuter 6 minuter 134 30

- Avlagsna borrarna i slutet av cykeln och ge den tid att svalna.
- Kontrollera férpackningen for eventuella skador och skdrmningseffekter.
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- Vid felaktig foérpackning kommer produktens sterilitet att komprometteras. | sddana fall maste borren packas
om och steriliseras pa nytt.

h. FORVARING
Borren ska forvaras i originalférpackningen tills de behovs fér anvandning. Detta omrade bor vara en torr och ren miljo.
Nar enheten har 6ppnats och inte langre finns i originalférpackningen bor den helst forvaras i en steriliseringsbehallare
(instrumentbricka, borrstativ eller pase) tills den behdvs. Behallare eller pasar maste torka innan de 6ppnas for att
undvika att innehallet aterkontamineras av vatten. Borren ska férvaras under torra, rena férhallanden i rumstemperatur.
Den valda lagringsmiljon ska sékerstalla att enhetens integritet uppratthalls och férhindrar skador.

i. VALIDERING
Ovanstéende processer har validerats och funnits Idmpliga och effektiva for att férbereda DB Orthodontics
roterande dentala karbidborr (icke-sterilt) for ateranvandning. Det &r den som ansvara for reprocesseringen av
borren som ar skyldig att sakerstélla att utrustning, material och personal som anvands i detta syfte uppnar de
resultat som kravs. Detta kan krava validering och 6vervakning av processen. Alla avvikelser fran dessa
anvisningar ska utvarderas pa skaligt satt for att kontrollera effektiviteten och alla eventuella negativa resultat.

11. BEGRANSNINGAR
Da slitage och skador kan uppsta under anvandning ska borr rutinmassigt inspekteras for defekter och/eller annan
forsamring efter prelimindr rengdring och igen efter anvandning/reprocessering. De rekommenderade
anvandningscyklerna bdr inte dverstiga de som anges i Tabell 4:

Tabell 4: Antal rekommenderade cykler med avseende till kornstorlek.

Antal cykler som rekommenderas for saker
anvandning
Mindre an eller lika med 30
Mindre an eller lika med 30
Mindre an eller lika med 35
Mindre an eller lika med 40
Mindre an eller lika med 40
Mindre an eller lika med 60

Karbidborr kornstorlek

Extra grov
Extra grov med guldbelaggning

Rengdéringsmedel med klor eller klorid som aktiv ingrediens ar korrosiva for rostfritt stal och far inte anvandas pa dessa
borr. Rengdringsmedel med neutralt pH rekommenderas.

Tiden mellan anvandningen av ett borr och reprocesseringen maste vara mindre an 1timme for att minska
sannolikheten att kontaminanter torkar in och forsvarar rengdringen. Foérvara darfor anvanda borrar nedsankta i
rengorings-/desinfektionsmedlet i enlighet med tillverkarens anvisningar, men under inga omstandigheter langre an 12
timmar. Langvarig nedsankning i desinfektionslésningar kan resultera i korrosion och ska darfér undvikas.

12. KASSERING
Borr som anvéants som skarande instrument oavsett deras kontaminationsstatus ska kasseras som skarande avfall. Allt
skarande avfall branns och darfér ar inte kontaminationsstatus tillampligt. | alla handelser ska lokala riktlinjer om
kassering av medicintekniska produkter foljas.

13. DEKONTAMINERING
| handelse av att enheten maste returneras till DB Orthodontics ska du se till att eventuella fororenade och/eller
potentiellt férorenade borr har rengjorts pa lampligt satt och ar lampligt férpackade for retur Ett uttalande om
dekontaminering kravs foér godkdnnande av sadana returer pa grund av enhetens natur och dess anvandning. Alla
returer ska adresseras till "F.A.O Quality Department” pa nedanstaende adress.
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14. ATERKOPPLING
Som en del av vart dokumenterade QMS och fortsatta engagemang for att évervaka och agera pa feedback
efter marknaden valkomnar DB Orthodontics all feedback om utseende och prestanda for vara produkter och
forpackningar. Om du har nagra kommentarer du vill gora, vanligen kontakta oss genom att skriva eller maila oss
pa adressen nedan. Vanligen meddela partinumret i all korrespondens.

FORKLARINGAR AV SYMBOLER

Symbol Forklaring Symbol Forklaring
LOT Batchnummer Katalognummer
pow | Tillverkare /N Férsiktighet

Icke-steril enhet E[i-_l Las bruksanvisningen

Enhet endast avsedd
. . for professionell
& Tillverkningsdatum Rx ONLY anvandning (USA
FDA)
Anvand inte om
@ férpackningen ar Medicinsk utrustning
skadad
/H/ Temperaturomrade

KONTAKTA OSS
For ytterligare support, kontakta oss och uppge det 7-siffriga partinummer som ar tryckt pa produktetiketten:

Telefon: +44 (0) 1535 656 999
E-post: sales@dbortho.com

DB Orthodontics Ltd.

Unit 6, Ryefield Way, Silsden
West Yorkshire, United Kingdom,
Storbritannien

Revision A11
Utgivningsdatum: 2023-07-26
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