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Karbiidist podrlev hambapuur (mittesteriilne) Kasutusjuhend

DB Orthodontics'i karbiidist podrlevad hambapuurid (mittesteriilsed) on saadaval erineva pea labimdddu, kuju, varva suuruse ja todpikkusega.
Kéesolev kasutusjuhend hdlmab k&iki DB Orthodontics'is toodetud metallist I6ikepuure, ortodontilisi puure, kullast kattega puure, suukirurgilisi puure
ja operatiivseid puure.

Puuri taap Kasutamine
Operatiivne Karioosse dentiini t8hus eraldamine ja eemaldamine ja/vdi vormimine
Ortodontiline Liimmaterjalide lahtithendamiseks ja hambavahede to6tlemiseks

Ideaalne kdigi hambaravis kasutatavate materjalide, sealhulgas amalgaami,
vaarismetallide/mittevadrismetallide ja hammaste struktuuri kiireks
vahendamiseks

Kullast Kdigi hambaravis kasutatavate materjalide, sealhulgas komposiidi, keraamika,
kattega amalgaami ja emaili viimistlemiseks ja vormimiseks

Pdhjalik kirurgiliste puuride kollektsioon k&ige erinevamaid kasutusi, sh endodontilist

kirurgiat, implantoloogiat ja traumatoloogiat

Metalli I1dikamine

Suukirurgia

Need seadmed on mdeldud Kliiniliseks kasutamiseks ainult professionaalsetele kasutajatele. Professionaalseks kasutajaks nimetatakse personali,
kes on kvalifitseeritud teostama hambaravi, ortodontilisi vdi suukirurgilisi protseduure spetsiaalse hariduse ja koolituse labimise kaudu.

1. SISSEJUHATUS
DB Orthodontics karbiidist pddrlevad hambapuurid (mittesteriilsed) on pdérlevad I6ikeinstrumendid, mis on valmistatud kas Uhest volframkarbiidi
tukist vai volframkarbiidi otsast, mis on punutud roostevabast terasest varreks. Need seadmed on mdeldud thendamiseks podrleva hambaravi
kasiinstrumendiga, mille tulemusel saavutatakse puuri pédrlemine. Neid seadmeid ei saa lahti votta.

Puuri muster valitakse konkreetse materjali I6ikamiseks konkreetses rakenduses. Jargnevas tabelis on toodud juhised valdkondade kaupa.

Kasutamine Puuri tiip Materjal Pea suurus Kiirus (p/min)
(mm)
Odnsuse ettevalmistus Standard Email/dentiin 010 kuni 023 < 450 000
Taidiste eemaldamine Standard Amalgaam/komposiit 010 kuni 018 60 000 kuni 120 000
Odnestamine Standard Email/dentiin/luu 010 kuni 023 < 2000
Viimistlusvaru Viimistlus Email 010 kuni 016 10 000 kuni 20 000
Taastamise viimistlemine Viimistlus Amalgaam 012 kuni 023 18 000 kuni 30 000
Taastamise viimistlemine Viimistlus Komposiit 012 kuni 023 10 000 kuni 20 000
Taastamise viimistlemine Viimistlus Klaasionomeer 012 kuni 023 10 000 kuni 20 000
Luu I6ikamine Standard Luu 018 kuni 027 500 kuni 3000
Krooni ja silla Viimistlus C&B poliimeer 010 kuni 016 40 000 kuni 80 000
viimistlus
Krooni ja silla metallist Standard Metallid 018 kuni 027 <30 000
viimistlus
Proteeside polimeeri Standard Polumeer 018 kuni 027 <20 000
I6ikamine

2. KASUTUSOTSTARVE
Hambapuurid on podrlevad Idikeseadmed, mis on mdeldud hammaste ja luude I6ikamiseks ning vormimiseks suus. Samuti on need ette nahtud
hambaravi ja ortodontia protseduurides kasutatavate materjalide, sealhulgas emaili, dentiini, amalgaami, komposiidi, klaasionomeertsemendi,
liimide, polimeerist/keraamiliste laminaatide ja vadris-/mittevaarismetallide I6ikamiseks ja/vGi eemaldamiseks. Need seadmed tarnitakse
mittesteriilsena ja on mdeldud steriliseerimiseks enne kasutamist ja kasutamiseks koos poorleva hambaravi kasiinstrumendiga.
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3.  KLIINILISED NAIDUSTUSED
Naidustatud kasutamiseks nii tiskasvanutel kui ka lastel, kellel esineb kaariest, hammaste lagunemist, v6i kes labivad maloklusiooni protseduure.
Maloklusioon hélmab jargmisi seisundeid: puseriti hambad, risthambumus, siigav hambumus, prognaatne hambumus ja avatud hambumus.
Hambapuure saab kasutada ka kroonide, taidiste ja muude hambaraviseadmete ning limide eemaldamiseks, mis ei pruugi enam olla vajalikud voi
pdhjustavad patsiendile valu ja ebamugavustunnet. Suukirurgia puure vOib kasutada patsientidel, kes vajavad endodontilisi protseduure,
implantoloogiat voi traumatoloogiat.

& 4. VASTUNAIDUSTUSED

Hambapuurid koosnevad volframkarbiidist vdi roostevaba terase kiilge joodetud volframkarbiidist. DB Orthodontic puuride valmistamisel kasutatav
karbiidist pdorlev hambapuur (mittesteriilne) sisaldab 10% koobaltit. Koobalt on teadaolev allergeen, mis v8ib p&hjustada lokaalset vdi susteemset
allergilist reaktsiooni ning seetdttu ei soovitata seda kasutada inimestel, kes vdivad olla koobalti suhtes allergilised voi tundlikud.

Niklit kasutatakse puuri pea jootmiseks varre kilge ja nikeldamist rakendatakse uheosalistele kuldviimistlusega puuridele. Teadaoleva
niklitundlikkusega inimeste puhul, kes kannatavad allergilise reaktsiooni all, ei soovitata kasutada nikeldatud puure.

Niklit ja koobaltit loetakse California osariigis teadaolevalt kantserogeenideks, mis p&hjustavad vahki, stunnidefekte v8i muid reproduktiivseid
kahjustusi.

5. KORVALTOIMED
Patsientidel, kes vdivad olla nikli suhtes tundlikud, v8ib nende seadmete kasutamine pdhjustada lokaalset vdi siisteemset allergilist reaktsiooni. Nikli
allergiline reaktsioon v8ib pdhjustada keiliiti, gingiviiti, stomatiiti, perioraalset dermatiiti, pdletava suu siindroomi voi lihhenoidi.

Patsientidel, kes vdivad olla koobalti suhtes dlitundlikud, vdib nende seadmete kasutamine p&hjustada lokaalset v6i siisteemset allergilist
reaktsiooni. Allergiline reaktsioon koobaltile v6ib pdhjustada kontaktdermatiiti.

Ebadige kasutamine vdi liigne surve puurile vdib p8hjustada pulpiiti, pulbinekroosi v6i emaili kahjustusi.

6. HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

° Kasutatud puure loetakse saastunuks ning seetdttu tuleb nende korduval td6tlemisel ja kaitlemisel rakendada asjakohaseid
ettevaatusabindusid.

Nende seadmete korduvtdodtlemisel tuleb kanda sobivaid isikukaitsevahendeid, sealhulgas kindaid ja kaitseprille.

Puuride kasutamise ajal tuleb kanda kaitseprille, mis kaitsevad véljapaiskuvate osakeste eest.

Kasutamise ajal tuleb kanda kirurgilisi maske, et valtida tolmu ja/vdi tekkiva tolmu sissehingamist.

Arge kunagi iiletage tootja méaratud maksimaalseid kiirusi, kuna see véib pdhjustada liigse soojuse teket.

Arge avaldage kasutamise ajal puurile liigset survet, kuna see vdib pdhjustada liigset kuumust ja/véi péhjustada puuri rikkeid.
Olge ettevaatlik liikuvate osade ning rebestuste ja kinnikiilumise ohu suhtes.

Enne kasutamist veenduge, et puur on taielikult paigas ja kasiinstrumendi tsangi kinnitatud.

Enne kasutamist kontrollige, ega puur pole katki vdi selle sooned kahjustatud, ning kérvaldage defektsed puurid.

Seadme kasutamise ajal on vajalik nduetekohane niisutus. Vee ebapiisav kasutamine vdib tekitada liigset kuumust ja pdhjustada patsiendile
ebamugavust, nekroosi vai pdletusi.

Enne protseduuri l&biviimist veenduge, et kasiinstrument (késiinstrumendid) on heas tdokorras. Kui ei kasutata nBuetekohaselt hooldatud
kasiinstrumenti, vib see pdhjustada viivitusi protseduuris, kasutaja vigastusi ja patsiendi vigastusi aspireerimise, neelamise v0i vibratsioonist
tingitud kahjustuste téttu ettevalmistuskohas.

Puhastage ja steriliseerige puurid enne esmakordset kasutamist ja seejarel vastavalt siin esitatud juhistele.

Kasutamise ajal veenduge, et puuri liigutatakse pidevalt, et véaltida h66rdumisest tingitud liigset kuumust.
Arge kunagi suruge kasiinstrumenti jduga, kuna see vdib kahjustada nii puuri kui ka kasiinstrumendi tsangi.

Need seadmed on kinnitatud ainult autoklaavis auruga steriliseerimiseks. Mis tahes muu meetodi kasutamine v8ib pdhjustada seadme
enneaegse rikke.
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. Uhtegi kérvalekallet kdesolevas kasutusjuhendis méaéaratletud imbertéétlemismeetodist ei ole kinnitatud.

. Puuri kasutamise ja korduvtdotlemise vahelist aega tuleks hoida alla 1 tunni, et vahendada saaste kuivamise t6endosust, mis voib
puhastamist raskendada.

Puhastusvahendid, mille toimeaine on kloor vdi kloriid, sddvitavad roostevaba terast ja neid ei tohi nende puuridega kasutada.
Arge kasutage puuri muuks kui ettendhtud otstarbeks.

7. PUURIDE KONTROLL
Tagamaks seadme vastavust DB Orthodontics'i sGnastatud toimivuse ja ohutuse tingimustele tuleb seda enne kasutamist alati kontrollida. Tarnijalt
vastu vottes tuleb seadet kontrollida, et tuvastada vdimalikud kahjustused. Varem kasutamata seadmel ei tohi olla pragusid, to6tlusjélgi, takkeid,
masinadlisid, hddrdumisjélgi ega morasid. Eriti tdhelepanelikult tuleks kontrollida puuri sooni ja hambaid. Kdik eespool nimetatud puudustega
seadmed tuleb kasutusest kaidelda vastavalt kédesolevas dokumendis esitatud juhistele.

8. PAKENDI KONTROLL
Seadme pakendit tuleb kontrollida kahjustuste suhtes nii tarnijalt vastu voéttes kui ka péarast steriliseerimist. Tarnijalt vastu vdetud kahjustatud
pakenditest tuleb teatada DB Orthodonticsile ja seadet ei tohi kasutada. Mérgistus peaks v8imaldama seadet identifitseerida ja jalgida. Kui
identifitseerimine ei ole vdimalik, tuleb seade (seadmed) kasutusest kdrvaldada vastavalt kédesolevas dokumendis esitatud juhistele.

Kéesolevate kasutusjuhenditega kaasas olev seade on mittesteriilne. Kasutusjuhendite kohasel korduval todtlemisel tuleb kontrollida
steriliseerimiskotte, veendumaks, et tihendid on terved ja pakendil ei ole torkeid. Koti defektid vdivad viidata sellele, et seade ei ole enam steriilne ja
seetdttu tuleks seda enne kasutamist uuesti téddelda.

9. RAVIEELNE ETTEVALMISTUS
Enne kasutamist
Enne hambaravi vdi ortodontilist protseduuri tuleb puure kontrollida, et neil ei esineks saastumist, kahjustusi ega seisundi halvenemise/kulumise
marke. Kdik ebakohases seisundis puurid tuleb kasutuselt kdrvaldada vastavalt kdesolevas dokumendis méaaratletud juhistele. Puuri kasutamise ja
korduvtddtlemise vahelist aega tuleks hoida alla 1 tunni, et vahendada saaste kuivamise tdendosust, mis vdib puhastamist raskendada.

Enne puhastamist

DB Orthodonticsil ei ole mingeid erindudeid puuride eeltédtlemise kohta enne taastodtlemist, samuti puuduvad selleks standardnduded. Siiski
tuleb markida, et kohalikud infektsioonitdrje eeskirjad vdivad nduda tdiendavate meetmete kasutamist, nt korduvtdotlemise-eelset
demonteerimist. Enne kasutamist tuleks kontrollida seadmete kasitsemise suhtes kehtivaid kohalikke eeskirju. Sellise kontrolli eest vastutab
|6ppkasutaja.

10. KORDUVTOOTLEMINE

a. PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

Kasitsi puhastamise vaiksema tdhususe ja korratavuse téttu on kasutamata ja maardunud puuride puhastamiseks eelistatud automaatse
puhastamise ja auruga steriliseerimise protsessid.

b. AUTOMAATNE PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE
Markus: standardile EN ISO 15883 vastava pesur-desinfitseerijat tuleb kasutada alljargnevaks protseduuriks:

1. samm: eelpuhastus - ulatusliku saastumise eemaldamiseks enne puuride laadimist pesur-desinfitseerijasse
loputage kilma kraanivee all vdhemalt 1 minut.

2. samm: Laadige puurid ja spetsiaalne puuriplokk/-statiiv (vajadusel) pesur-desinfitseerijasse

3. samm: Puhastage 0,5% puhastusvahendiga 55 °C+ 2 °C juures vahemalt 5 minutit demineraliseeritud veega.

4. samm: Loputage demineraliseeritud veega vahemalt 1 minut.

5. samm: Termiline desinfitseerimine demineraliseeritud veega temperatuuril 93 °C+ 2 °C vahemalt 5 minuti jooksul.
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6. samm: Kuivatage vastavalt jaotises 10.d toodud juhistele
Kontroll: parast puhastamist kontrollige hoolikalt puure, veendumaks, et kdik saastumisjéljed on eemaldatud. Vajadusel korrake puhastamist.

Automaatse pesur-desinfitseerija  kasutamisel peab kasutaja veenduma, et protsess on valideeritud Vvalitud puhastus- ja
desinfitseerimisvahenditega. Kdik puhastus- ja desinfitseerimisvahendid peavad sobima puuris kasutatavate materjalidega (vt jaotist 1).

Markus: DB Orthodonticu korduvtdotlemise valideerimiseks on s6ltumatu sertifitseeritud katselabor esitanud tdendid t6husa
mehaanilise puhastamise ja desinfitseerimise uldise sobivuse kohta, kasutades Miele pesuri desinfitseerimisvahendit (mudel nr
PG8581) ja puhastusvahendit Neodisher MediClean Forte (dr Weigert GmbH & Co. KG Hamburg).

Katse teostatud vastavalt standardile ISO/TS 15883-5:2005.

Protsessi AO-vaartuseks maarati > 3000 s

C. KASITSI PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE
Juhul, kui manuaalne puhastamine on ainus v8imalus, tuleb puure puhastada spetsiaalselt selleks ette ndhtud vannis/valamus.

1. samm: puhastage puure puhastusvannis pehmete harjastega harjaga véhemalt 10 sekundit, kuni need on nahtavalt puhtad

2. samm: asetage puurid (ja puuriplokk/-statiiv) vérskesse vanni neutraalse pH puhastuslahusega, tagades, et kdik puurid on

piisavalt sukeldatud. Jargige puhastusvahendi/tootja juhiseid. Leotage vahemalt 5 minutit.

3. samm: pérast leotamist ja puuride sukeldamist harjake pehmete harjastega harjaga aeglaselt kontrollitud viisil kehast eemale suunaga, et valtida
saasteainete levikut pihustamise ja/vdi pritsimise teel.

4. samm: loputage instrumente puhta kraaniveega (joogivee kvaliteediga) vahemalt 10 sekundi valtel.

5. samm: kontrollige k&iki puure kahjustuste ja/v0i seisukorra halvenemise suhtes, vt jaotist 9.

Desinfitseerimine:

1. samm: kastke instrumendid 80% etanooliga desinfitseerimisvanni 5 minutiks.

2. samm: loputage instrumente steriilse veega, et eemaldada k&ik allesjadnud kemikaalid.

3. samm: kuivatage vastavalt jaotises 10.d toodud juhistele.

Kontroll: parast puhastamist kontrollige hoolikalt puure, veendumaks, et k6ik saastumisjéljed on eemaldatud. Vajadusel korrake puhastamist.

Méarkus: DB Orthodonticu korduvtddtlemise valideerimiseks on sdltumatu sertifitseeritud katselabor esitanud tdendid tdhusa késitsi
puhastamise ja desinfitseerimise ildise sobivuse kohta, kasutades desinfitseerijana puhastusvahendit Neodisher MediClean Forte (dr
Weigert GmbH & Co. KG Hamburg) ja 80% etanooli.

Pikaajaline hoidmine desinfitseerimislahustes v6ib pdhjustada korrosiooni ja seetbttu tuleks seda valtida.

d. KUIVATAMINE
Asjakohane ainult k&sitsi puhastatavate/desinfitseeritavate puuride puhul, vt jaotis 10.c. Puure vdib kuivatada kas paberratikuga véi kiuvaba lapiga.
Automaatse puhastus- ja desinfitseerimisprotsessi kdigus puhastatud/desinfitseeritud puurid kuivavad kohapeal.

€. KONTROLL JA HOOLDUS
Puuride nduetekohase toimimise ja jatkuva ohutu toimimise tagamiseks kontrollige neid pérast puhastamist pdhjalikult kahjustuste ja/vdi seisukorra
halvenemise, naiteks korrosiooni suhtes. Kontrollige eriti téhelepanelikult sooni ja hambaid takete/pragude suhtes ja varsi, et tuvastada
h&6rdumisjalgi, moonutusi ja uldist kulumist. Kdik ebasobivas seisundis puurid tuleb kasutuselt kdrvaldada.
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f. HOIDMINE JA TRANSPORT
Karbiidpuure vdib transportida marjalt v8i kuivalt, kuigi mérjalt transportimisel suureneb plekkide tekkimise ja/vdi korrosiooni oht. Transpordi ajal
tekkivate kahjustuste ja/vdi seisukorra halvenemise valtimiseks tuleb kasutada sobivat kaitset. Puurid peavad olema puhtas, kuivas ja hasti
hooldatud puuriplokis/-statiivis v6i spetsiaalsel instrumendikandikul. Ristsaastumise ohu véhendamiseks véltige puhaste ja maardunud puuride
hoidmist samas puuriplokis/-statiivis voi instrumendikandikul.

J. STERILISEERIMINE

Markus: kohaldatavatele rahvusvahelistele standarditele EN ISO 17995-1 ja EN ISO 13060 vastavaid steriliseerimisseadmeid tuleb
kasutada alljargnevaks protsessiks:

Vastavalt standardile EN 1ISO 11607-1 tuleb vaakum autoklaavi kasutamisel asetada puurid spetsiaalsele instrumendikandikule vdi -kotti.
Vastavalt standardile EN 1ISO 11607-1 tuleb vaakumita autoklaavi kasutamisel asetada puurid spetsiaalsele augustatud kaanega puuristatiivile voi -
kotti.

Markus: gravitatsiooni phim®ottel steriliseerimine ei vasta enam kaasaja tehnika nGuetele. DB Orthodonticu korduvtdotlemise
valideerimiseks on séltumatu sertifitseeritud katselabor esitanud tdendid t6husa steriliseerimise tldise sobivuse kohta, kasutades
Systeci vaakumaurusterilisaatorit (soovitatud meetod) (mudel nr DX-45) ja Systeci gravitatsioonisterilisaatorit (mudel nr DB-23) koos
ASSURE Plus steriliseerimiskottidega. Katse teostatud vastavalt standardile EN 11737-2:2009

Kasutage jargmise kestusega tsikleid.

Kokkupuuteaeg

Kuivamisaeg

Tsukli kestus T Temperatuur o
(minutites) (minutites)
Eelvaakum (4 impulssi) 23 134°C +0 =30
Raskuskeskme nihe 210 135°C =0 =30

Markus.

Alati tuleb jargida autoklaavi tootja juhiseid. Veenduge, et sterilisaatori tootja maaratud maksimaalset koormust El iletata.

Veenduge, et oleks tagatud minimaalne kuivamisaeg (30 minutit), kuna selle saavutamata jatmine vdib p&hjustada niiskuse kogunemist ja
puuride korrodeerumist.

Kohalikud eeskirjad vBivad nduda puuride pakkimist kottidesse, et neid tdddelda tikskdik kumba tiitipi autoklaavisiisteemis.

h. HOIUSTAMINE
Puure tuleb kuni nende kasutamiseni hoida steriliseerimismahutis (instrumendikandikul, puuristatiivil v8i kotis). Mahutid v8i kotid peavad olema
enne avamist kuivad, et valtida sisu uuesti saastumist veega. Hoiustamine peab toimuma kuivades ja puhastes tingimustes toate mperatuuril.

I. KONTROLL
Ulaltoodud protsessid on kontrollitud ning osutunud asjakohaseks ja tdhusaks DB Orthodonticsi karbiidist poérlevate hambapuuride (mittesteriilsed)
korduvkasutamiseks ettevalmistamisel. Korduvtdétleja vastutab ise selle eest, et kdik kasutatavad seadmed, materjalid ja personal jduaksid
protsessi I6puks nuetele vastava tulemuseni. Selleparast vBiks vastava protsessi eelnevalt kehtestada ja selle taitmist jalgida. Mistahes
kérvalekaldeid kéesolevatest juhistest tuleb piisava t6hususe ja vdimalike puudulike tulemuste suhtes hoolikalt hinnata.

11. KASUTUSELT KORVALDAMINE
Puurid on I6ikeinstrumendid ning olenemata nende saastatusest tuleb need kdrvaldada teravate jadtmetena. Koik teravad jaatmed pdletatakse ja
seetdttu saastusaste neile ei kohaldu. Pidage alati kinni kdigist meditsiiniseadmete kaitlemist satestavatest kohalikest eeskirjadest.
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SUMBOLITE SELGITUS
Simbol Selgitus Simbol Selgitus

LOT Partii kood Katalooginumber

Tootja & Ettevaatust

5

Mittesteriilne seade Lugege kasutusjuhendit

Tootmiskuupaev AINULT Rx Ainult professionaalseks
kasutamiseks mdeldud

seade (USA Toidu- ja
Ravimiamet)

Kahjustunud pakendi
korral toodet mitte kasutada

®| LB

MEIE KONTAKTANDMED
Téaiendava toe saamiseks vBtke meiega Uhendust ning andke teada seadme etiketile mérgitud 7-kohaline partii number:

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

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

IFU015 — 16. triikk — 26.07.2023
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