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Nizozemi

Karbidova rotaéni stomatologicka fréza (nesterilni)

Karbidova rota¢ni stomatologicka fréza DB Orthodontics (nesterilni) je k dispozici s mnoha priméry a tvary hlavic,
velikosti stopek a pracovnimi délkami. Do rozsahu tohoto IFU jsou zahrnuty vSechny frézy na fezani kovd,
ortodontické frézy, zlaté frézy, frézy pro Ustni chirurgii a operativni frézy vyrobené spole¢nosti DB Orthodontics.

Navod k pouziti (IFU)

Typ frézy Pouziti

Operativni Efektivni evakuace a odstranéni nebo tvarovani zubniho kazu
Ortodoncie Pro odlepeni lepicich materiall a meziproximalni rozte¢
Bezani kovi Idealni pro rychlou redukci vSech dentalnich materiald véetné

amalgamu, drahych/nedrahych kovl a struktury zubU
Povrchova Pro povrchovou Upravu a tvarovani vSech dentalnich material(
Uprava zlata vEetné kompozitu, keramiky, amalgdmu a skloviny
Oralni Komplexni sbirka chirurgickych fréz pokryvajici fadu aplikaci v€etné
chirurgie endodontické chirurgie, implantologie a traumatologie

Tato zafizeni jsou ur€ena pouze pro klinické pouziti profesionalnimi uzivateli, kde profesional je definovan jako personal
chirurgickych  zakrokd

kvalifikovany k provadéni

zubnich,

specializovaného vzdélavani a Skoleni.

1. UvVOD

Karbidova rota¢ni stomatologicka fréza DB Orthodontics (nesterilni) je typem rotacniho fezaciho nastroje vyrobeného
bud z jednoho kusu karbidu wolframu, nebo z hrotu karbidu wolframu pajeného na stopku z nerezové oceli. Tato
zafizeni jsou uréena ke spojeni s rotacnim stomatologickym nasadcem, ktery ma za nasledek ota€eni nastroje. Tato

zarizeni nelze demontovat.

Vybrany model frézy poslouzi k fezani konkrétniho materialu pfi konkrétnim pouziti. Prehled produktl je v nasledujici

tabulce:

Pouziti

Typ frézy

ortodontickych

Material

nebo oralnich

Velikost
hlavice

Rychlost (ot./min.)

(mm)

protetickych materialt

Priprava dutiny Standardni Sklovina/dentin 010 az 023 <450 000
Odstranéni vyplni Standardni Amalgam/kompozit | 010 az 018 | 60 000 az 120 000
Odkryti Standardni | Sklovina/dentin/kost | 010 az 023 <2000
. o Povrchova . . .
Dokon¢eni okraju (prava skloviny 010az 016 | 10 000 az 20 000
Dokongent oprav P%‘g;hv‘;"a amalgamu 01222023 | 18000 az 30 000
Dokongeni oprav P%‘g;hv‘;"a kompozitu 01222023 | 10000 az 20 000
Dokongeni oprav P%‘g;hv‘;"a Skloionomer 01222023 | 10000 az 20 000
Rezani kosti Standardni kost 018 az 027 500 az 3 000
Dokonc&eni korunky Povrchova Polymer korunky . .
. g . 010 az 016 | 40000 az 80 000
a mustku Uprava a mustku
Dokonceni kovove | g 4arqn; Kovy 018 az 027 <30 000
_korunky a mistku
Uprava polymernich = | g0 qn Polymer 018 az 027 <20 000
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2. ZAMYSLENE POUZITI
Zubni frézy jsou rotacni fezaci zafizeni a jsou ureny k fezani a tvarovani zubl a kosti v Ustech. Podobné jsou také
ur¢eny k fezani a/nebo odstrafiovani materiald, véetné skloviny, dentinu, amalgamu, kompozitu, skloionomernich
cementd, lepidel, polymernich/keramickych fazet a drahych / jinych nez drahych kovt béZzné pouzivanych pfi zubnich
a ortodontickych postupech. Tato zafizeni jsou doddvéna nesterilni pro sterilizaci pfed pouZitim a pro pouziti v
kombinaci s rotaénim stomatologickym nasadcem.

3. KLINICKE INDIKACE
Indikace pro pouziti jsou pacienti, dospéli i déti, ktefi trpi kazem, zubnim kazem nebo témi, ktefi podstupuji zakrok kvuli
malokluzi. Malokluze pokryva nasledujici podminky; pfeplnéné zuby, kfiZzovy, pfedkus, podkus a otevieny skus.
Dentalni frézy Ize rovnéz pouzit pfi odstrafiovani korunek, vyplni a dalSiho stomatologického materialu a lepidel, které
jiz nejsou nutné nebo které pacientovi zplsobuji bolest a nepohodli. Frézy pro oralni chirurgii mohou byt pouzity
u pacientll vyzadujicich endodontické vykony, implantologii nebo traumatologii.

A 4, KONTRAINDIKACE

Zubni frézy se skladaji z karbidu wolframu nebo z karbidu wolframu pajeného na nerezovou ocel. Karbidové
rotacni stomatologické frézy (nesterilni) pouzivané pfi vyrobé fréz DB Orthodontics maji jako slozku 10 % kobaltu.
Kobalt je znamy alergen, ktery mlze vést k lokalni nebo systémové alergické reakci, a proto se nedoporucuje
pouzivat u pacientu s alergii nebo citlivosti na kobalt.

K pajeni hlavice frézy ke stopce se pouziva nikl a niklovani se aplikuje na jednodilné zlaté dokoncovaci frézy. U osob
se znamou citlivosti na nikl, které trpi alergickou reakci, existuje urcité riziko, a proto se niklové pokoveni nedoporucuje
pouzivat u pacientll se znamou alergii nebo citlivosti na nikl.

Ve staté Kalifornie je znamo, Ze nikl a kobalt jsou karcinogeny zpusobujici rakovinu, vrozené vady nebo jina posSkozeni
reprodukce.

5. VEDLEJSIi UCINKY
U osob s neznamou citlivosti na nikl mize pouziti téchto prostfedkl vést k lokalni nebo systémové alergické reakci.
Alergicka reakce na nikl mize mit za nasledek cheilitidu, gingivitidu, stomatitidu, perioralni dermatitidu, syndrom paleni
v Ustech nebo lichenoid.

U osob s neznamou citlivosti na kobalt mlize pouziti téchto zafizeni vést k lokalni nebo systémové alergické reakci.
Alergicka reakce na kobalt muze vést ke kontaktni dermatitidé.

Nespravné pouziti nebo nadmérny tlak mdze mit za nasledek pulpitidu, pulpalni nekrézu nebo poskozeni skloviny.

6. VYSTRAHY A PREVENTIVNi OPATRENI

o Pouzité frézy se povazuji za kontaminované a jako takové je tfeba béhem opakované sterilizace a likvidace
pfijmout pfislusna opatreni.

e  Pfiupravé téchto zafizeni je tfeba nosit vhodné OOP vc&etné rukavic a ochrany o¢i.

e  Bé&hem pouzivani je nutné nosit ochranu o€i, aby se zabranilo vymrsténi Castic.

e  Béhem pouzivani musi byt pouZivany chirurgické masky, aby se zabranilo vdechovani prachu anebo vytvafeného
prachu.

o Nikdy nepfekracujte maximalni otacky udavané vyrobcem, protoze by mohlo dojit k nadmérnému zahfivani.

Béhem pouzivani na frézu nevyvijejte nadmérny tlak, protoZze by to mohlo zplsobit nadmérné vytvareni tepla

a/nebo selhani frézy.

Davejte pozor na pohyblivé ¢asti a riziko poranéni trznou ranou a zachycenim.

Pred pouzitim se ujistéte, Ze je fréza zcela usazena a seviena v klestiné nasadce.

Pfed pouzitim zkontrolujte, zda neni fréza nebo stopka poskozena a vadné frézy zlikvidujte.

PFi pouzivani zafizeni je nutné pfivadét dostate¢né mnozstvi vody. Nedostate¢né pfivadéni vody maze generovat

nadmérné teplo a zpUsobit pacientovi nepohodli, nekrézu nebo popaleniny.
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e Pfed provedenim postupu se ujistéte, Zze jsou nasadce v dobrém provoznim stavu. Pokud nepouzivate fadné
udrzovany nasadec, mlze to vést ke zpozdéni postupu, zranéni uzivatele a zranéni pacienta vdechnutim,
polknutim nebo poskozeni mista pFipravy v dusledku vibraci.

e  Pred prvnim pouzitim frézy vycCistéte a poté sterilizujte podle zde uvedenych pokynu.

e Béhem pouzivani se ujistéte, ze se fréza pohybuje nepretrzité, aby se zabranilo nadmérnému vytvareni tepla
zpUsobenému tfenim.

o Nikdy nevkladejte frézu do nasadce silou, protoze by to mohlo poskodit jak frézu, tak kleStinu nasadce.

e Tato zafizeni byla validovana pouze pro sterilizaci parou autoklavem. Pouziti jakékoli jiné metody mGze mit za
nasledek pfed€asné selhani zafizeni.

e Jakakoli odchylka metody Upravy od té, ktera je definovana v tomto IFU, neni ovéfena.

e  Zpozdéni mezi pouzitim a Upravou pouzité frézy musi byt mensi nez 1 hodina, aby se snizila pravdépodobnost
vysusSeni kontaminantl a znesnadnéni ¢isténi.

o Cistici prostfedky s obsahem chloru nebo chloridu jako aktivni slozky pGsobi na nerezovou ocel korozivné a nesmi
se s témito frézami pouZivat.

e  Nepouzivejte frézu k jinym ucelim, nez ke kterym je urena.

7. KONTROLA FREZ
Aby bylo zajisténo, Ze prostfedek splfiuje zamysleny vykon a bezpecnost definované spolecnosti DB Orthodontics,
mél by byt pfed pouzitim vzdy zkontrolovan. Po obdrzeni od dodavatele by mél byt prostfedek zkontrolovan, aby
se zjistilo jakékoli poskozeni. Pokud nebyl prostfedek dfive pouzivany, nemély by na ném byt praskliny, otfepy,
tfisky, strojni oleje, znamky po otfesech a zlomeniny prostfedku. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat stopkam a
zublm frézy. Jakykoli prostfedek identifikovany s jakymkoli z vy$e uvedenych nedostatkt by mél byt zlikvidovan podle
zde uvedenych pokynd.

@ 8. KONTROLA OBALU

Je tfeba zkontrolovat, zda neni poSkozen obal zafizeni od dodavatele i po sterilizaci. PoSkozeni obalu pfi pfijeti od
dodavatele je tfeba nahlasit spolednosti DB Orthodontics a prostfedek by se nemél pouzivat. Stitek by mél
umoznovat identifikaci a sledovatelnost prostfedku, pokud identifikace neni mozna, prostfedek by mél byt
zlikvidovan podle zde uvedenych pokynu.

Prostfedek dodavany s timto navodem k pouziti je nesterilni; pfi Upravé v souladu s navodem k pouziti by vSak mély
byt zkontrolovany sterilizacni sacky, aby bylo zajisténo, ze jsou tésnéni neporusena a nedoslo k propichnuti obalu.
Jakakoli poruseni identifikovana na pouzdife mohou naznacovat, Ze prostiedek jiz neni sterilni, a proto by mél byt pfed
pouZzitim znovu upraven.

9. PRED OSETRENIM
Pred pouzitim
Pfed pouZzitim v ramci dentalniho nebo ortodontického zakroku je tfeba zkontrolovat znamky znecisténi, poSkozeni nebo
zhorSeni/opotfebeni. Jakakoli fréza nachazejici se v nestandardnim stavu by méla byt zlikvidovana podle zde
definovanych pokynu.
Zpozdéni mezi pouzitim a Upravou pouzité frézy musi byt mensi nez 1 hodina, aby se snizila pravdépodobnost vysuseni
kontaminantu a znesnadnéni ¢isténi.

Pred Cisténim

Spolecnost DB Orthodontics nema zadné zvlastni pozadavky tykajici se pfedupravy fréz pfed Upravou ani neexistuje
standardni pozadavek. Je v§ak tfeba poznamenat, ze mistni kontroly infekce mohou vyzadovat dalSi kroky, napfiklad
demontaz pfed opétovnym zpracovanim. Mistni pozadavky na zachazeni s takovymi prostfedky by mély byt pred
pouzitim zkontrolovany a jsou odpovédnosti koncového uzivatele.

10. OPETOVNE ZPRACOVANI

a. CISTENI A DEZINFEKCE
Vzhledem ke sniZené u&innosti a reprodukovatelnosti ruéniho &isténi jsou automatizované €&isténi a sterilizace parou
upfednostiiovanymi procesy Cisténi nepouzivanych a znecisténych fréz.
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b. AUTOMATICKE CISTENi A DEZINFEKCE

Poznamka: Pro nize uvedeny postup se pouzije myci a dezinfekéni zafizeni vyhovujici normé EN I1SO 15883:

Krok 1: PredCisténi — pro odstranéni vétSiho znecisténi pred vlozenim fréz do myciho a dezinfekéniho zafizeni
oplachujte studenou vodou z vodovodu po dobu = 1 min.

Krok 2: Frézy a vyhrazeny blok/stojan na frézy (je-li k dispozici) vlozte do myciho a dezinfek&niho zafizeni.

Krok 3: Cistéte 0,5% &isti¢em pfi 55 °C +2 °C po dobu = 5 minut demineralizovanou vodou.

Krok 4: Oplachujte demineralizovanou vodou po dobu = 1 minuty.

Krok 5: Termicka dezinfekce demineralizovanou vodou pfi 93 °C + 2 °C po dobu = 5 minut.

Krok 6: Suseni, suste podle pokynt v ¢asti 10.d.

Kontrola: Po vycisténi peclivé zkontrolujte frézy, abyste se uijistili, ze byly odstranény vSechny stopy kontaminace.
V pfipadé potieby kroky ¢isténi opakuijte.

P¥i pouZiti automatizovaného myciho a dezinfek€niho zafizeni by se mé&l uzivatel ujistit, Ze byl proces ovéfen vybranymi
Cisticimi a dezinfekénimi prostfedky. VesSkeré Cistici a dezinfekéni prostfedky musi byt kompatibilni s materialy
pouzitymi ve fréze (viz ¢ast 1).

Poznamka: pro ucely validace opakované upravy poskytla spoleénost DB Orthodontics dlikaz o obecné
vhodnosti pro u€¢inné mechanické Cisténi a dezinfekci nezavislou certifikovanou zkusebni laboratofri s
pouzitim myciho dezinfektoru Miele (model €. PG8581) a Cisticiho prostfedku Neodisher MediClean Forte (Dr
Weigert GmbH & Co. KG Hamburg).

Zkouska provedena v souladu s ISO/TS 15883-5:2005.

Hodnota A0 procesu byla stanovena na > 3000 s.

c. RUCNI CISTENI A DEZINFEKCE
V pfipadé, Ze je ru¢ni Cisténi jedinou moznosti, musi byt frézy €istény ve vané/umyvadle vyhrazeném specialné k tomuto
ucelu.

Krok 1: Cistéte frézy v gistici lazni pomoci kartace s mékkymi $tétinami, dokud nebudou viditelng &isté po dobu
= 10 sekund.

Krok 2: Umistéte nastroje (a blok/stojan frézy) do Cerstvé lazné s Cisticim roztokem s neutralnim pH, pfiCemz zajistéte,
aby vSechny nastroje byly dostate¢né ponofeny, dodrzujte pokyny isticiho prostfedku / vyrobce. Namocte na dobu
nejméné = 5 minut.

Krok 3: Po namoceni a ponofeni fréz pomoci mékkého Stétinového kartace kartaCujte od téla pomalym kontrolovanym
zpusobem, aby se zabranilo Sifeni necCistot postfikem a/nebo stiikanim.

Krok 4: Oplachujte nastroje Cistou vodou z vodovodu (kvalita pitné vody) = 10 sekund.

Krok 5: Zkontrolujte vSechny frézy, zda nevykazuji znamky poskozeni nebo znehodnoceni, viz ¢ast 9.

Dezinfekce:

Krok 1: Ponofte nastroje do dezinfekéni lazné s 80% etanolem na 5 minut.

Krok 2: Oplachnéte nastroje sterilni vodou, abyste odstranili vSechny zbyvajici chemikalie.

Krok 3: Suseni podle pokyn( v ¢asti 10.d.

Kontrola: Po vycisténi peclivé zkontrolujte frézy, abyste se uijistili, Ze byly odstranény vSechny stopy kontaminace.
V pfipadé potfeby kroky &isténi opakujte.

Poznamka: pro ucely validace upravy byl spoleénosti DB Orthodontics poskytnut dilkaz obecné vhodnosti
pro efektivni rucni cisténi a dezinfekci nezavislou certifikovanou zkusSebni laboratofi s pouzitim
Cisticiho prostfedku Neodisher MediClean Forte (Dr Weigert GmbH & Co. KG Hamburg) a 80%
ethanolem jako dezinfektorem.

Dlouhodobé uchovavani v dezinfekénich roztocich mize vést ke korozi, proto je neprovadéjte.
d. SUSENI
Relevantni pouze pro frézy, které jsou Cistény/dezinfikovany ru¢né, viz ¢ast 10.c. Frézy Ize susit bud papirovou utérkou,

nebo utérkou neuvolfiujici vlakna. Vycisténé/dezinfikované frézy jako sou€ast procesu automatického Ccisténi
a dezinfekce budou suseny na misté.
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e. KONTROLA A UDRZBA
Aby byla zajisténa spravna funkce a trvaly bezpeény vykon fréz, po vyc¢isténi dikladné zkontrolujte, zda frézy nevykazuji
znamky poSkozeni a/nebo znehodnoceni, jako je koroze, a vénujte zvlastni pozornost drazkam a zubum, zda
neobsahuji trisky/praskliny, a stopkam, aby na nich nebyly stopy po zkrouceni, deformace a obecné opotrebeni.
VSechny produkty ve stavu, ktery vyvolava obavy, musi byt okamZité zlikvidovany.

f. SKLADOVANi A PREPRAVA
Karbidové frézy |ze prfepravovat mokré nebo suché. Pokud jsou pfepravovany mokré, existuje zvysené riziko vzniku
skvrn a/nebo koroze. Aby se zabranilo poSkozeni a/nebo znehodnoceni béhem prepravy, musi byt pouzita vhodna
ochrana. Frézy musi byt ulozeny v Cistém, suchém a dobfe udrzovaném bloku/stojanu na frézy nebo ve vyhrazeném
zasobniku nastroju. Abyste minimalizovali riziko kfizové kontaminace, neskladujte Cisté a znecisténé frézy ve stejném
bloku/stojanu na frézy nebo zasobniku nastroja.

g. STERILIZACE
Poznamka: Pro nize uvedeny postup se pouzije steriliza€ni zarizeni spliujici pfislusné mezinarodni normy EN
ISO 17995-1, EN ISO 13060:

Pokud pouzivate vakuovy autoklav, zabalte frézy do vyhrazené pfihradky na nastroje nebo pouzdra v souladu s normou
EN ISO 11607-1.

Pokud pouzivate nevakuovy autoklav, ulozte frézy do ur¢eného stojanu na frézy s perforovanym vikem nebo pouzdra
v souladu s EN ISO 11607-1.

Poznamka: Gravitacni sterilizace jiz neni v souladu s nejnovéjSim stavem techniky. Pro ucely validace
opakované upravy byl spoleénosti DB Orthodontics poskytnut ditkaz o obecné vhodnosti pro uc¢innou
sterilizaci nezavislou certifikovanou zkusebni laboratofi pomoci vakuového parniho sterilizatoru Systec
(doporuéena metoda) (model €. DX-45) a gravitaéniho sterilizatoru Systec (model €. DB-23), byly pouzity
sterilizacni sacky ASSURE Plus.

Zkouska provedena v souladu s normou EN 11737-2: 2009.

PouZijte nasledujici doby cyklu:

Casy schnuti

Doby expozice

Cas cyklu (minuty) Teplota (minuty)
Predvakuum (4 pulsy) >3 134 °C +0 =30
Gravitaéni posunuti =10 135°C +0 =30
Poznamka:

Vzdy je nutné dodrzovat a ridit se pokyny vyrobce autoklavu.

Zajistéte, aby NEBYLO piekroéeno maximalni zatizeni stanovené vyrobcem sterilizatoru.

Zajistéte, aby nebyla narusena minimalni doba suseni (30 minut), protoze jeji nedosazeni by mohlo vést k
nahromadéni vlhkosti a korozi fréz.

Narodni predpisy mohou vyzadovat baleni fréz do vaki, ve kterych budou sterilizovany v libovolném typu
autoklavu.

h. USKLADNENI
Frézy by mély byt skladovany ve sterilizani nadobé (podnos na nastroje, stojan na frézy nebo sacek), pokud je
vyZzadovano. Nadoby Ci vaky museji byt pfed otevienim suché, aby nedoslo k opakované kontaminaci obsahu z vody.
Frézy skladujte v suchém a &istém prostfedi pfi pokojové teploté.

i. OVERENI
VyS8e uvedené procesy byly validovany a shledany vhodnymi a u¢innymi pro pfipravu karbidové rotaéni
stomatologické frézy DB Orthodontics (nesterilni) pro opétovné pouziti. Osoba provadéjici opakovanou sterilizaci
musi zajistit, aby vybaveni, materialy a personal pouzivané k témto u¢elim dosahovali pozadovanych vysledku.
Mozna bude nezbytné provést validaci a monitorovani ukonu. Veskeré odchylky od téchto pokynd budou fadné
vyhodnoceny z hlediska u¢innosti a jakychkoli potencialné nezadoucich vysledkd.
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11. LIKVIDACE
Frézy jako fezaci nastroj bez ohledu na jejich stav kontaminace by mély byt likvidovany jako ostry odpad. VeSkery ostry

odpad je spalovan, a proto nelze pouzit postupy pro stav kontaminace. Ve vSech pfipadech je tfeba dodrzovat mistni
smérnice tykajici se likvidace zdravotnickych prostfedkd.

Nepouzivejte, pokud je
obal poSkozeny

VYSVETLENi SYMBOLU
Symbol Vysvétleni Symbol Vysvétleni
Kod sarze Katalogove Cislo
d Vyrobce & Upozornéni
O Prectéte si navod
Nesterilni zafizeni E[i-_l K pouziti
Zatizeni pouze pro
ﬂ Datum vyroby Rx ONLY profesionalni pouziti
(US FDA)

KONTAKTUJTE NAS
Pro dalSi podporu nas kontaktujte a uvedte 7mistné Cislo SarZe vytisténé na Stitku zafizeni:

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

DB Orthodontics Ltd.

Unit 6, Ryefield Way, Silsden
West Yorkshire, United Kingdom
Spojené kralovstvi

Revize A16 .
Datum vydani: 26. Cervenec 2023
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