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Карбиден ротационен стоматологичен борер (нестерилен) 
Инструкции за употреба 

Карбидните ротационни стоматологични борери DB Orthodontics (нестерилни) се предлагат с множество 
диаметри на главата, форми на главата, размери на опашките и работни дължини. Всички борери за рязане 
на метал, ортодонтски борери, златни довършителни борери, борери за орална хирургия и 
оперативни борери, произведени от  DB Orthodontics, са включени в обхвата на тези Инструкции за употреба. 

Тип борер Приложение 

Оперативен Ефективно почистване и отстраняване и/или оформяне на 
кариозен дентин 

Ортодонтски За разлепване на адхезивни материали и междупроксимално 
разстояние 

Рязане на 
метал 

Идеален за бързо намаляване на всички стоматологични 
материали, включително амалгама, благородни/неблагородни 

метали и на зъбната структура 
Златни 

довършителни 
За довършване и оформяне на всички стоматологични 

материали, включително композит, керамика, амалгама и емайл 

Орална 
хирургия 

Пълна колекция от хирургически борери, обхващаща редица 
приложения, включително ендодонтска хирургия, 

имплантология и травматология 

Тези устройства са предназначени само за клинична употреба от професионални потребители, където 
„професионален“ се определя като персонал, който е квалифициран да извършва стоматологични, ортодонтски 
или орални хирургични процедури чрез специализирано образование и обучение.  

1. ВЪВЕДЕНИЕ
Карбидните ротационни стоматологични борери DB Orthodontics (нестерилни) са вид ротационен режещ 
инструмент, произведен или от едно парче волфрамов карбид, или от накрайник от волфрамов карбид, споен 
към дръжка от неръждаема стомана. Тези устройства са предназначени да бъдат прикачвани към въртящ се 
зъбен накрайник, което води до въртене на борера. Тези устройства не могат да бъдат разглобявани.  

Моделът борер се избира за изрязване на конкретен материал и за конкретно приложение.  Таблицата по-долу 
дава насоки: 

Приложение Тип борер Материал 
Размер на 

главата 
(мм) 

Скорост 
(обороти в 

минута) 
Подготовка на 

кухината Стандартен Емайл/дентин 010 до 023 < 450 000 

Отстраняване на 
пломбите Стандартен Амалгама/композит 010 до 018 60 000 до 120 000 

Екскавация Стандартен Емайл/дентин/кост 010 до 023 < 2000 
Довършване на контур Довършителен Емайл 010 до 016 10 000 до 20 000 

Довършване на 
реконструкции Довършителен Амалгама 012 до 023 18 000 до 30 000 

Довършване на 
реконструкции Довършителен Композит 012 до 023 10 000 до 20 000 

Довършване на 
реконструкции Довършителен Стъклен йономер 012 до 023 10 000 до 20 000 

Рязане на кост Стандартен Кост 018 до 027 500 до 3 000 
Довършване на корона 

или мост Довършителен C&B полимер 010 до 016 40 000 до 80 000 

Довършване на корона 
или мост от метал Стандартен Метали 018 до 027 < 30 000 
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Изрязване на 
полимерни протези Стандартен Полимер 018 до 027 < 20 000 

2. ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
Стоматологичните борери са ротационни режещи устройства и са предназначени да се използват за изрязване 
и оформяне на зъбите и костите в устата. Те са предназначени и за изрязване и/или премахване на материали, 
включително емайл, дентин, амалгама, композит, стъклойономерни цименти, лепила, полимерни/керамични 
фасети и благородни/неблагородни метали, често използвани в стоматологичните и ортодонтските процедури. 
Тези устройства се доставят нестерилни за стерилизация преди употреба и за използване в комбинация с 
въртящ се стоматологичен накрайник.  

3. КЛИНИЧНИ ПОКАЗАНИЯ
Показани са за употреба при възрастни пациенти и при деца, които страдат от кариес или които са подложени 
на процедури за малоклузия. Малоклузията обхваща следните състояния: гъсто разположени зъби, кръстосана 
захапка, дистална, обратна и отворена захапка. Зъбните борери могат да се използват и за отстраняване на 
коронки, пломби и други зъбни апарати и лепилни материали, които вече не са необходими или причиняват 
болка и дискомфорт на пациента. Оралните хирургически борери могат да се използват при ендодонтски 
процедури, имплантологични или травматологични процедури.  

4. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Стоматологичните борери се състоят от волфрамов карбид или от волфрамов карбид, споен с неръждаема 
стомана. Карбидните ротационни стоматологични борери (нестерилни), използвани в производството на 
борери DB Orthodontics, съдържат 10% кобалт като съставна част. Кобалтът е известен алерген, който може 
да доведе до локален или системен алергичен отговор и поради това не се препоръчва за употреба при хора 
с алергия или чувствителност към кобалт.  

За спояване на главата на борера към дръжката се използва никел, а върху единични златни довършителни 
борери се нанася никелово покритие. Съществува риск за хора с известна чувствителност към никел, страдащи 
от алергични реакции, и затова борерите с никелово покритие не се препоръчват за употреба при хора с 
известна алергия или чувствителност към никел. 

Никелът и кобалтът са известни в щата Калифорния като канцерогени – причиняващи рак, вродени дефекти или 
други репродуктивни увреждания. 

5. НЕЖЕЛАНИ РЕАКЦИИ
При хора с неустановена чувствителност към никел използването на тези устройства може да доведе до 
локален или системен алергичен отговор. Алергичният отговор към никел може да доведе до хейлит, гингивит, 
стоматит, периорален дерматит, синдром на парещата уста или лихеноид.  

При хора с неустановена чувствителност към кобалт употребата на тези устройства може да доведе до локален 
или системен алергичен отговор. Алергичният отговор към кобалт може да доведе до контактен дерматит.  

Неправилната употреба или прекомерното налягане могат да доведат до пулпит, пулпна некроза или увреждане 
на емайла. 

6. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
• Използваните борери се считат за замърсени и е необходимо да се вземат подходящи предпазни мерки по

време на преработката и изхвърлянето им.
• При повторната обработка на тези устройства трябва да се носят подходящи ЛПС, включително ръкавици

и предпазни средства за очи.
• По време на употреба трябва да се носят предпазни средства за очи с цел предпазване от изхвърлени

частици.



• По време на употреба трябва да се носят хирургически маски, за да се избегне вдишването на прах и/или
генериран прах.

• Никога не превишавайте максималните обороти, посочени от производителя, тъй като това може да доведе
до образуване на прекомерна топлина.

• Не прилагайте прекомерен натиск върху борерите по време на употреба, тъй като това може да доведе до
образуване на прекомерна топлина и/или може да доведе до повреда на борера.

• Внимавайте за и се пазете от движещи се части и от риск от разкъсвания и наранявания.
• Уверете се, че борерът е напълно поставен и захванат в гнездото на накрайника преди употреба.
• Преди употреба проверете борера за счупена или повредена канелюра и изхвърлете дефектните борери.
• Правилното охлаждане с вода е задължително, докато използвате устройството. Недостатъчното

охлаждане с вода може да доведе до образуване на прекомерна топлина и да причини дискомфорт, некроза
или изгаряния на пациента.

• Уверете се, че накрайникът(ците) са в добро работно състояние преди провеждане на процедурата.
Неизползването на правилно поддържан накрайник може да доведе до закъснение при процедурата,
нараняване на потребителя и на пациента чрез аспирация, преглъщане или нараняване на мястото за
подготовка поради вибрациите.

• Почистете и стерилизирайте борерите преди първоначална употреба, а след това в съответствие с
представените тук инструкциите.

• По време на употреба се уверете, че движите борера непрекъснато, за да се избегне образуването на
прекомерна топлина от триене.

• Никога не поставяйте със сила борер в накрайник, тъй като това може да повреди както борера, така и
гнездото на накрайника.

• Тези устройства са одобрени само за стерилизация с автоклав. Използването на друг метод може да
доведе до преждевременна повреда на устройството.

• Всяко отклонение в метода за повторна обработка, дефиниран в тези инструкции за употреба, е
неодобрено.

• Времето между употребата и повторната обработка на използвания борер трябва да се поддържа под 1
час, за да се намали вероятността от замърсяване и засъхване на замърсителите, което затруднява
почистването.

• Почистващите агенти с хлор или хлорид като активна съставка са корозивни за неръждаема стомана и не
трябва да се използват с тези борери.

• Не използвайте борер за други приложения, различни от предназначението.

7. ПРОВЕРКА НА БОРЕРИТЕ
За да се гарантира, че устройството отговаря на предвидените характеристики и безопасност, определени от 
DB Orthodontics, те винаги трябва да се проверяват преди употреба. При получаване от доставчика 
устройството трябва да се провери, за да се установят евентуални повреди. Преди първоначална употреба 
устройството не трябва да има пукнатини, дупчици от машинна обработка, нащърбени места, машинно масло, 
надрасквания или пукнатини. Особено внимание трябва да се обърне на канелюрите и зъбците на борерите. 
Всяко устройство, за което се установи някой от гореспоменатите недостатъци, трябва да се изхвърли 
съгласно тези инструкциите.  

8. ПРОВЕРКА НА ОПАКОВКАТА
Опаковката на устройството трябва да се преглежда за повреди както при получаване от доставчика, така и 
след стерилизация. Всяка установена повреда на опаковката при получаване от доставчика трябва да се 
докладва на DB Orthodontics и устройството не трябва да се използва. Етикетирането трябва да 
позволява идентифициране и проследяване на устройството. Когато идентификацията не е възможна, 
устройството(ата) трябва да се изхвърля(т) съгласно тези инструкциите.  

Устройството, предоставено с тези инструкции за употреба, е нестерилно; но при обработка в съответствие с 
инструкциите за употреба торбичките за стерилизация трябва да се проверяват, за да се гарантира, че пломбите 
са непокътнати и че няма пробиване на опаковката. Всички установени нарушения на торбичката може да 
означават, че изделието вече не е стерилно и следователно трябва да бъде преработено преди употреба.  
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9. ПРЕДВАРИТЕЛНА ОБРАБОТКА
Преди употреба 
Борерите трябва да се проверяват преди употреба в рамките на стоматологична или ортодонтска процедура за 
признаци на замърсяване, повреда или влошаване/износване. Всеки борер в установено нестандартно 
състояние трябва да се изхвърли съгласно посочените тук указания.  

Времето между употребата и повторната обработка на използвания борер трябва да се поддържа под 1 час, за 
да се намали вероятността от замърсяване и засъхване на замърсителите, което затруднява почистването. 

Преди почистване 
DB Orthodontics няма никакви специални изисквания по отношение на предварителната обработка на 
борерите преди повторната обработка, нито има стандартно изискване. Трябва обаче да се отбележи, че 
местният инфекциозен контрол може да изисква допълнителни стъпки като демонтаж преди повторната 
обработка. Крайният потребител носи отговорност да направи справка с местните изисквания за работа с 
такива устройства преди употреба. 

10. ПОВТОРНА ОБРАБОТКА
a. ПОЧИСТВАНЕ И ДЕЗИНФЕКЦИЯ

Поради намалената ефективност и възпроизводимост на ръчното почистване, автоматизираното почистване и 
стерилизация с пара са предпочитаните процеси за почистване на неизползвани и замърсени борери. 

b. АВТОМАТИЗИРАНО ПОЧИСТВАНЕ И ДЕЗИНФЕКЦИЯ
Забележка: Употребата на машина за измиване и дезинфекция в съответствие с EN ISO 15883 се 
използва за процеса по-долу: 

Стъпка 1: Предварително почистване – за отстраняване на значителни замърсявания преди зареждане на 
борерите в машината за измиване и дезинфекция изплакнете под студена чешмяна вода за ≥ 1 мин.  
Стъпка 2: Заредете борерите и специалния блок/стойка за борери (ако е приложимо) в машината за измиване 
и дезинфекция 
Стъпка 3: Почистете с 0,5% препарат за почистване при 55° C ± 2° C за ≥ 5 минути с деминерализирана вода.  
Стъпка 4: Изплакнете с деминерализирана вода за ≥ 1 мин.  
Стъпка 5: Термодезинфекция с деминерализирана вода при 93° C ± 2° C за ≥ 5 минути. 
Стъпка 6: Сушене; сушете, както е указано в раздел 10.г 
Проверка: След почистване внимателно огледайте борерите, за да се уверите, че всички следи от замърсяване 
са отстранени. Ако е необходимо, повторете стъпките за почистване. 

При използване на автоматизирана машина за измиване и дезинфекция потребителят трябва да се увери, че 
процесът е одобрен с избраните почистващи препарати и дезинфектанти.  Всички почистващи препарати и 
дезинфектанти трябва да са съвместими с материалите, използвани в борерите (виж раздел 1). 

Забележка: за целите на одобрението на DB Orthodontics за повторна обработка, доказателство за 
общата годност за ефективно механично почистване и дезинфекция е предоставено от независима 
сертифицирана лаборатория за изпитване, използваща машина за измиване и дезинфекция на Miele 
(Модел № PG8581) и почистващ агент Neodisher MediClean Forte (Dr Weigert GmbH & Co. KG Хамбург). 
Изпитване, проведено в съответствие с ISO/TS 15883-5:2005. 
Стойността на A0 на процеса е установена на > 3000 s  

c. РЪЧНО ПОЧИСТВАНЕ И ДЕЗИНФЕКЦИЯ
В случай че ръчното почистване е единствената възможност, борерите трябва да се почистват във вана/мивка, 
използвана специално за тази цел. 

Стъпка 1: Почиствайте борерите за ≥10 секунди във вана с помощта на мека четка, докато станат видимо чисти 
Стъпка 2: Поставете борерите (и блока/стойката за борер) в чиста вана, като използвате почистващ разтвор с 
неутрално pH, и се уверете, че всички борери са достатъчно потопени, следвайте инструкциите на почистващия 
препарат/производителя.  Накиснете за ≥5 минути. 
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Стъпка 3: След като накиснете и подържите борерите потопени, с помощта на мека четка бавно почистете на 
разстояние от тялото, за да избегнете разпространението на замърсители чрез пръскане и/или разплискване. 
Стъпка 4: Изплакнете инструментите с чиста чешмяна вода (с качества на питейна вода) за ≥10 секунди. 
Стъпка 5: Проверете всички борери за признаци на повреда и/или износване, вижте раздел 9. 

Дезинфекция: 
Стъпка 1: Потопете инструментите във вана за дезинфекция с 80% етанол за 5 минути.  
Стъпка 2: Изплакнете инструментите със стерилна вода, за да отстраните всички останали химикали. 
Стъпка 3: Изсушете според инструкциите в раздел 10.г. 

Проверка: След почистване внимателно огледайте борерите, за да се уверите, че всички следи от замърсяване 
са отстранени. Ако е необходимо, повторете стъпките за почистване. 

Забележка: За целите на одобрението на DB Orthodontics за повторна обработка доказателство за 
общата годност за ефективно механично почистване и дезинфекция е предоставено от 
независима сертифицирана лаборатория за изпитване, използваща машина за измиване и 
дезинфекция на Miele (Модел № PG8581) и почистващ агент Neodisher MediClean Forte (Dr Weigert 
GmbH & Co. KG Хамбург), и 80% етанол като дезинфектант. 

Продължителният престой в дезинфекционни разтвори може да доведе до корозия и следователно трябва да 
се избягва. 

d. СУШЕНЕ
Приложимо само за борери, които се почистват/дезинфекцират ръчно, вижте раздел 10.в.  Борерите могат да 
се изсушават с помощта на хартиена кърпа или кърпа без власинки.  Почистените/дезинфекцирани борери в 
рамките на автоматизиран процес за почистване и дезинфекция изсъхват на място. 

e. ПРОВЕРКА И ПОДДРЪЖКА
За да се осигури правилното функциониране и непрекъсната безопасна работа на борерите, след почистване 
старателно проверявайте борерите за признаци на повреда и/или износване като корозия; оглеждайте 
внимателно канелюрите и зъбците за нащърбвания/пукнатини и дръжките – за напречно набраздяване, 
изкривяване и общо износване.  Всеки борер с установено състояние, което предизвиква безпокойство, трябва 
незабавно да се изхвърли. 

f. ОГРАНИЧЕНИЯ ПРИ ТРАНСПОРТ
Карбидният борер може да се транспортира мокър или сух, въпреки че ако се транспортира мокър, има повишен 
риск от появата на петна и/или корозия.  За да се предотвратят повреди и/или влошаване по време на 
транспортиране, трябва да се използва подходяща защита. Борерите трябва да се съхраняват в чист, сух и 
добре поддържан блок/стойка или специална тава за инструменти.  За да сведете до минимум риска от 
кръстосано замърсяване, избягвайте да съхранявате чисти и замърсени борери в един и същ блок/стойка или 
тава за инструменти.  

g. СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Забележка: За процеса по-долу се използва оборудване за стерилизация, отговарящо на приложимите 
международни стандарти EN ISO 17995-1 и EN ISO 13060: 

Ако използвате a вакуумен автоклав, опаковайте борерите в специална тава за инструменти или торбичка в 
съответствие с EN ISO 11607-1.   
Ако използвате невакуумен автоклав, борерът се съхранява в специална стойка за борер с перфориран капак 
или в торбичка в съответствие с EN ISO 11607-1. 

Забележка: Гравитационната стерилизация вече не е актуална. За целите на повторната обработка на 
DB Orthodontics доказателство за общата годност за ефективна стерилизация е предоставено от 
независима сертифицирана тестова лаборатория, използваща вакуумен стерилизатор Systec 
(препоръчителен метод) (Модел № DX-45) и гравитационен стерилизатор Systec (Модел № DB-23) със 
стерилизационни торбички ASSURE Plus. 
Тест, проведен в съответствие с EN 11737-2:2009 
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Използвайте следните времена на цикли: 

Време на цикъла 
Време на 

експозиция 
(минути) 

Температура Време на сушене 
(минути) 

Превакуум (4 
импулса) ≥ 3 134° C ±0 ≥ 30 

Гравитационно 
изместване ≥ 10 135° C ±0 ≥ 30 

Забележка: 
Инструкциите от производителя на автоклава трябва винаги да се. 
Уверете се, че максималното натоварване, предвидено от производителя на стерилизатора, НЕ се 
превишава. 

Уверете се, че минималното време за сушене (30 минути) не се нарушава, тъй като непостигането му 
може да доведе до натрупване на влага и борерите да корозират. 
Националното законодателство може да изисква борите да се опаковат в торбички за обработка в двата 
типа автоклавни системи. 

h. СЪХРАНЕНИЕ
Борерите трябва да се съхраняват в контейнера за стерилизация (тава за инструменти, стойка за борер или 
торбичка), докато се наложи да се използват.  Контейнерите или торбичките трябва да са сухи преди отваряне, 
за да се избегне повторно замърсяване на съдържанието от вода.  Съхранението трябва да бъде в суха, чиста 
среда на стайна температура. 

i. ОДОБРЕНИЕ
Горните процеси са одобрени и са потвърдени за подходящи и ефективни за подготовка на карбиден 
ротационен борeр DB Orthodontics (нестерилен) за повторна употреба.  Обработващият повторно носи 
отговорността да гарантира, че оборудването, материалите и персоналът, използвани за тази цел, постигат 
необходимите резултати.  Това може да изисква одобрение и наблюдение на процеса.  Всяко отклонение от 
тези инструкции трябва да преценява правилно по отношение на ефективността и на потенциално 
неблагоприятните резултати.    

11. ИЗХВЪРЛЯНЕ
Борерите, бидейки режещ инструмент, независимо от състоянието им на замърсяване, трябва да се изхвърлят 
като остри отпадъци. Всички остри отпадъци се изгарят и следователно статусът на замърсяване не е 
приложим. Във всички случаи трябва да се спазват местните разпоредби относно изхвърлянето на медицински 
изделия.  
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ОБЯСНЕНИЕ НА СИМВОЛИТЕ 
Символ Обяснение Символ Обяснение 

Партиден номер Каталожен номер 

Производител Внимание 

Нестерилно 
устройство 

Консултирайте се с 
инструкциите за 

употреба 

Дата на 
производство Rx ONLY 

Устройство само за 
професионална 

употреба (US FDA) 
Не използвайте, ако 

опаковката е 
повредена 

СВЪРЖЕТЕ СЕ С НАС 
За допълнителна помощ се свързвайте с нас, като посочвате 7-цифрения партиден номер, отпечатан на етикета 
на устройството: 

Телефон: +44 (0)1535 656 999 
Имейл: sales@dbortho.com 

DB Orthodontics Ltd. 
Unit 6, Ryefield Way, Silsden 
West Yorkshire, United Kingdom 
Обединеното кралство 
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