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Περιστροφική οδοντική φρέζα καρβιδίου (Μη αποστειρωμένη) 
Οδηγίες χρήσης 

Οι περιστροφικές οδοντικές φρέζες καρβιδίου της DB Orthodontics (Μη αποστειρωμένες) διατίθενται σε πολλές 
διαμέτρους κεφαλής, σχήματα κεφαλής, μεγέθη στελέχους και μήκη εργασίας. Όλες οι φρέζες κοπής μετάλλων, 
ορθοδοντικές φρέζες, φρέζες φινιρίσματος χρυσού, φρέζες στοματικής χειρουργικής και χειρουργικές φρέζες που 
κατασκευάζονται από την DB Orthodontics περιλαμβάνονται στο πεδίο εφαρμογής αυτών των Ο.Χ. 

Τύπος 
φρέζας Εφαρμογή 

Χειρουργική Αποτελεσματική εκκένωση και απομάκρυνση ή/και διαμόρφωση 
οδοντίνης με τερηδόνα 

Ορθοδοντική Για αποκόλληση συγκολλητικών υλικών και μεσοδόντια απόσταση 

Κοπή 
μετάλλων 

Ιδανική για ταχεία μείωση όλων των οδοντικών υλικών, 
συμπεριλαμβανομένου του αμαλγάματος, των πολύτιμων/μη 

πολύτιμων μετάλλων και της δομής των δοντιών 

Φινίρισμα 
χρυσού 

Για φινίρισμα και διαμόρφωση όλων των οδοντικών υλικών 
συμπεριλαμβανομένων των σύνθετων, κεραμικών, αμαλγάματος και 

σμάλτου 

Στοματική 
χειρουργική 

Μια ολοκληρωμένη συλλογή χειρουργικών φρεζών που καλύπτει μια 
σειρά εφαρμογών, συμπεριλαμβανομένης της ενδοδοντικής 

χειρουργικής, της εμφυτευματολογίας και της τραυματολογίας 

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

1. ΕΙΣΑΓΩΓΗ
Οι περιστροφικές οδοντικές φρέζες καρβιδίου της DB Orthodontics (Μη αποστειρωμένες) είναι ένας τύπος 
περιστροφικού εργαλείου κοπής που κατασκευάζεται είτε από ένα μόνο κομμάτι καρβιδίου βολφραμίου είτε από ένα 
άκρο καρβιδίου βολφραμίου που συγκολλάται σε ένα στέλεχος από ανοξείδωτο ατσάλι. 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 
παρακάτω πίνακας παρέχει οδηγίες: 

Εφαρμογή Τύπος 
φρέζας Υλικό 

Μέγεθος 
κεφαλής 

(mm) 
Ταχύτητα (RPM) 

Προετοιμασία οπής Απλή Σμάλτο/Οδοντίνη από 010 
έως 023 <450.000 

Αφαίρεση 
σφραγισμάτων Απλή Αμάλγαμα/Σύνθετο 

υλικό 
από 010 
έως 018 

από 60000 έως 
120.000 

Εξόρυξη Απλή Σμάλτο/Οδοντίνη/Οστό από 010 
έως 023 <2.000 

Φινίρισμα περιθωρίου Φινίρισμα Σμάλτο από 010 
έως 016 10000 έως 20.000 

Φινίρισμα 
αποκατεστημένων 

σημείων 
Φινίρισμα Αμάλγαμα από 012 

έως 023 18000 έως 30.000 

Φινίρισμα 
αποκατεστημένων 

σημείων 
Φινίρισμα Σύνθετα υλικά από 012 

έως 023 10000 έως 20.000 

0123 

Emergo Europe B.V. 
Westervoortsedijk 60 
6827 AT Arnhem 
Ολλανδία 



Φινίρισμα 
αποκατεστημένων 

σημείων 
Φινίρισμα Υαλο-ιονομερής ρητίνη από 012 

έως 023 10000 έως 20.000 

Κοπή οστού Απλή Οστό 018 έως 
027 500 έως 3.000 

Φινίρισμα στεφάνης και 
γέφυρας Φινίρισμα Πολυμερές Σ&Γ 010 έως 

016 40000 έως 80.000 

Φινίρισμα μετάλλου 
στεφάνης και γέφυρας Απλή Μέταλλα 018 έως 

027 <30.000 

Ομαλοποίηση 
προσθετικών 
πολυμερών 

Απλή Πολυμερές 018 έως 
027 <20.000 

2. ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ
Οι οδοντικές φρέζες είναι περιστροφικά εργαλεία κοπής και προορίζονται να χρησιμοποιηθούν για την κοπή και τη 
διαμόρφωση των δοντιών και των οστών μέσα στο στόμα. Παρομοίως, έχουν επίσης σχεδιαστεί για την κοπή ή/και την 
αφαίρεση υλικών, όπως σμάλτο, οδοντίνη, αμάλγαμα, σύνθετα υλικά, υαλο-ιονομερή τσιμέντα, κόλλες, 
πολυμερών/κεραμικών όψεων και πολύτιμων/μη πολύτιμων μετάλλων που χρησιμοποιούνται συνήθως σε 
οδοντιατρικές και ορθοδοντικές επεμβάσεις. 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 ενδείξεις χρήσης είναι ασθενείς, τόσο ενήλικες όσο και παιδιά που πάσχουν από τερηδόνα ή εκείνους που 
υποβάλλονται σε επεμβάσεις για κακή σύγκλειση των δοντιών. Η κακή σύγκλειση καλύπτει τις εξής περιπτώσεις: 
συνωστισμός δοντιών, σταυροειδής σύγκλειση, υπερσύγκλειση, προγναθισμός και χασμοδοντία. Οδοντικές φρέζες 
μπορούν επίσης να χρησιμοποιηθούν για την αφαίρεση στεφανών, σφραγισμάτων και άλλου οδοντιατρικού υλικού και 
συγκολλητικών που ενδέχεται να μην απαιτούνται πλέον ή προκαλούν πόνο και δυσφορία στον ασθενή. Οι φρέζες 
στοματικής χειρουργικής μπορούν να χρησιμοποιηθούν σε ενδοδοντικές επεμβάσεις, στην εμφυτευματολογία ή την 
τραυματολογία.  

4. ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Οι οδοντικές φρέζες αποτελούνται από καρβίδιο βολφραμίου ή καρβίδιο βολφραμίου που είναι συγκολλημένο με 
ανοξείδωτο χάλυβα. Η περιστροφική οδοντική φρέζα καρβιδίου (Μη αποστειρωμένη) που χρησιμοποιείται στην 
κατασκευή φρεζών της DB Orthodontics περιέχει 10% κοβάλτιο ως συστατικό. Το κοβάλτιο είναι ένα γνωστό 
αλλεργιογόνο που μπορεί να οδηγήσει σε τοπική ή συστημική αλλεργική αντίδραση και, συνεπώς, δεν συνιστάται για 
χρήση σε άτομα με αλλεργία ή ευαισθησία στο κοβάλτιο.  

Το νικέλιο χρησιμοποιείται για τη συγκόλληση της κεφαλής της φρέζας στο στέλεχος και μια επένδυση νικελίου 
εφαρμόζεται σε μονοκόμματες φρέζες χρυσού φινιρίσματος. Υπάρχει κίνδυνος για όσους έχουν γνωστή ευαισθησία στο 
νικέλιο και υφίστανται αλλεργική αντίδραση, και, συνεπώς, οι φρέζες με επένδυση νικελίου δεν συνιστώνται για χρήση 
σε άτομα με γνωστή αλλεργία ή ευαισθησία στο νικέλιο. 

Το νικέλιο και το κοβάλτιο είναι γνωστά στην  Πολιτεία της Καλιφόρνια  ως καρκινογόνα - προκαλώντας καρκίνο, 
γενετικές ανωμαλίες ή άλλες αναπαραγωγικές βλάβες. 

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.  

Σε άτομα με άγνωστη ευαισθησία στο κοβάλτιο η χρήση αυτών των εργαλείων μπορεί να οδηγήσει σε τοπική ή 
συστημική αλλεργική αντίδραση. Η αλλεργική αντίδραση στο μπορεί να οδηγήσει σε δερματίτιδα εξ επαφής.  
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Η εσφαλμένη χρήση ή η υπερβολική πίεση μπορεί να οδηγήσει σε πολφίτιδα, νέκρωση του πολφού ή βλάβες στο 
σμάλτο. 

6. ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ & 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 κατάλληλο μέσο ατομικής προστασίας

συμπεριλαμβανομένων γαντιών 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 υποδεικνύεται 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 σπασμένη και ή φθαρμένη αυλάκωση 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 εργαλείο 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 τόσο στη φρέζα όσο και

στο κολάρο στήριξης του εργαλείου χειρός.
• Αυτά τα εργαλεία έχουν πιστοποιηθεί μόνο για αποστείρωση με ατμό σε αυτόκλειστο. Η χρήση οποιασδήποτε

άλλης μεθόδου μπορεί να οδηγήσει σε πρόωρη διακοπή λειτουργίας του εργαλείου.
• Οποιαδήποτε απόκλιση στη μέθοδο επανεπεξεργασίας σε σχέση με αυτή 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.

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 παραλαβή από τον 
προμηθευτή, το εργαλείο θα πρέπει να ελεγχθεί για τυχόν ζημιές. Όταν δεν έχει χρησιμοποιηθεί προηγουμένως, το 
εργαλείο πρέπει να είναι χωρίς ρωγμές, μηχανικά τραύματα, θραύσματα, μηχανέλαια, επιφανειακά ίχνη από 
αυτοδιεγειρόμενες ταλαντώσεις και ραγίσματα. Ιδιαίτερη προσοχή θα πρέπει να δοθεί στην αυλάκωση και την 
οδόντωση της φρέζας. Οποιοδήποτε εργαλείο εντοπίζεται με οποιοδήποτε από τα προαναφερθέντα ελαττώματα 
πρέπει να απορρίπτεται σύμφωνα με τις οδηγίες του παρόντος.  



8. ΕΛΕΓΧΟΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑΣ
Η συσκευασία του εργαλείου, τόσο από τον προμηθευτή όσο και μετά την αποστείρωση, θα πρέπει να ελεγχθεί για 
τυχόν ζημιές. Η 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 θα πρέπει να 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 εξεταστούν για να διασφαλιστεί 
ότι η στεγάνωση είναι άθικτη και ότι δεν υπάρχουν τρυπήματα στη συσκευασία. Τυχόν παραβιάσεις στο σακίδιο που 
εντοπίστηκαν μπορεί να υποδηλώνουν ότι η συσκευή δεν είναι πλέον αποστειρωμένη και, επομένως, θα πρέπει να 
επανεπεξεργαστεί 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.  
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. 

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. Ωστόσο, πρέπει να σημειωθεί ότι οι τοπικοί έλεγχοι 
λοιμώξεων μπορεί να απαιτούν πρόσθετα βήματα, όπως αποσυναρμολόγηση πριν από την επανεπεξεργασία. Οι 
τοπικές απαιτήσεις για το χειρισμό τέτοιων εργαλείων πρέπει να ελέγχονται πριν από τη χρήση και αποτελούν ευθύνη 
του τελικού χρήστη. 

10. ΕΠΑΝΕΠΕΞΕΡΓΑΣΙΑ
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: Ένα πλυντήριο-απολυμαντήρας που συμμορφώνεται με το πρότυπο EN ISO 15883 χρησιμοποιείται 
για την παρακάτω διαδικασία: 

Βήμα 1: Προ-καθαρισμός - για την απομάκρυνση της εκτεταμένης μόλυνσης, πριν από τη φόρτωση των φρεζών στο 
πλυντήριο-απολυμαντήρα, ξεπλύνετε με κρύο νερό βρύσης για ≥ 1 λεπτό.  
Βήμα 2: Τοποθετήστε τις φρέζες και το ειδικό μπλοκ/βάση (εάν υπάρχει) στο πλυντήριο-απολυμαντήρα 
Βήμα 3: Καθαρίστε χρησιμοποιώντας 0,5% καθαριστικό στους 55°C ± 2°C για ≥ 5 λεπτά με απιονισμένο νερό.  
Βήμα 4: Ξεπλύνετε με απιονισμένο νερό για ≥ 1 λεπτό.  
Βήμα 5: Θερμο-απολύμανση με απιονισμένο νερό στους 93°C ± 2°C για ≥ 5 λεπτά . 
Βήμα 6: Στεγνώστε σύμφωνα με τις οδηγίες στην ενότητα 10.d  
Έλεγχος: Μετά τον καθαρισμό, ελέγξτε προσεκτικά τις φρέζες για να βεβαιωθείτε ότι έχουν αφαιρεθεί όλα τα ίχνη 
μόλυνσης. Επαναλάβετε τα βήματα καθαρισμού, εάν απαιτείται. 

Όταν χρησιμοποιείται το αυτοματοποιημένο πλυντήριο-απολυμαντήρας, ο χρήστης θα πρέπει να διασφαλίσει ότι η 
διαδικασία έχει εγκριθεί με τα επιλεγμένα προϊόντα καθαρισμού και απολύμανσης.  Οποιοδήποτε προϊόν καθαρισμού 
και απολύμανσης θα πρέπει να είναι συμβατό με τα υλικά που χρησιμοποιούνται στη φρέζα (βλ. ενότητα 1). 

Σημείωση: για τους σκοπούς της πιστοποίησης επανεπεξεργασίας της DB Orthodontics, αποδείχθηκε η 
γενική καταλληλότητα για αποτελεσματικό μηχανικό καθαρισμό και απολύμανση από ανεξάρτητο 
πιστοποιημένο εργαστήριο δοκιμών χρησιμοποιώντας απολυμαντικό πλυντηρίου Miele (Mοντέλο No 
PG8581) και τον καθαριστικό παράγοντα Neodisher MediClean Forte (Dr Weigert GmbH & Co. KG Hamburg). 
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Η δοκιμή πραγματοποιήθηκε σύμφωνα με το ISO / TS 15883-5: 2005. 
Η τιμή Α0 της διαδικασίας διαπιστώθηκε ότι είναι> 3000 s   

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: Καθαρίστε τις φρέζες σε μια λεκάνη καθαρισμού χρησιμοποιώντας μια μαλακή τρίχινη βούρτσα έως ότου 
καθαρίσετε με ορατό αποτέλεσμα για ≥10 δευτερόλεπτα. 
Βήμα 2: Τοποθετήστε τις φρέζες (και το 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 ≥5 λεπτά. 
Βήμα 3: Μετά το μούλιασμα και την εμβάπτιση, χρησιμοποιώντας μια μαλακή τρίχινη βούρτσα, βουρτσίστε 
απομακρύνοντας τις επιμολύνσεις από το κορμό με αργό ελεγχόμενο τρόπο, ώστε να αποφύγετε την εξάπλωσή τους 
με ψεκασμό ή/και πιτσίλισμα, 
Βήμα 4: Ξεπλύνετε τα όργανα με καθαρό νερό βρύσης (ποιότητα πόσιμου νερού) ≥10 δευτερόλεπτα. 
Βήμα 5: Ελέγξτε όλες τις φρέζες για σημάδια βλάβης ή/και φθοράς, ανατρέξτε στην ενότητα 9. 

Απολύμανση 
Βήμα 1: Εμβαπτίστε τα όργανα σε λεκάνη απολύμανσης με 80% αιθανόλη για 5 λεπτά.  
Βήμα 2: Ξεπλύνετε τα όργανα με αποστειρωμένο νερό για να αφαιρέσετε όλες τις υπόλοιπες χημικές ουσίες. 
Βήμα 3:  Στεγνώστε σύμφωνα με τις οδηγίες στην ενότητα 10.d. 
Έλεγχος: Μετά τον καθαρισμό, ελέγξτε προσεκτικά τις φρέζες για να βεβαιωθείτε ότι έχουν αφαιρεθεί όλα τα ίχνη 
μόλυνσης.  Επαναλάβετε τα βήματα καθαρισμού, εάν απαιτείται. 

Σημείωση: για τους σκοπούς της πιστοποίησης επανεπεξεργασίας της DB Orthodontics, αποδείχθηκε η 
γενική καταλληλότητα για αποτελεσματικό μη μηχανικό καθαρισμό και απολύμανση από ανεξάρτητο 
πιστοποιημένο εργαστήριο δοκιμών χρησιμοποιώντας τον καθαριστικό παράγοντα Neodisher MediClean 
Forte (Dr Weigert GmbH & Co. KG Hamburg) και 80 % Αιθανόλη ως απολυμαντικό. 

Η παρατεταμένη αποθήκευση σε απολυμαντικά διαλύματα μπορεί να οδηγήσει σε διάβρωση και, επομένως, πρέπει να 
αποφεύγεται. 

d. ΣΤΕΓΝΩΜΑ
Αφορά μόνο τις φρέζες που καθαρίζονται/απολυμαίνονται με μη μηχανικό τρόπο, ανατρέξτε στην ενότητα 10.c.  Οι 
φρέζες 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. 

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 αυλάκωση 
και την οδόντωση για θραύσματα/ρωγμές και στελέχη για επιφανειακά ίχνη από αυτοδιεγειρόμενες ταλαντώσεις, 
παραμόρφωση και γενική φθορά.  Αν οποιαδήποτε φρέζα βρεθεί σε μια κατάσταση που προκαλεί ανησυχία, πρέπει να 
απορριφθεί αμέσως. 

f. ΦΥΛΑΞΗ ΚΑΙ ΜΕΤΑΦΟΡΑ
Οι φρέζες καρβιδίου μπορούν να μεταφερθούν υγρές ή στεγνές, αν και εφόσον μεταφέρονται υγρές, υπάρχει αυξημένος 
κίνδυνος χρώσης ή/και διάβρωσης.  Προκειμένου να αποφευχθούν ζημιές ή/και φθορά κατά τη μεταφορά πρέπει να 
χρησιμοποιηθεί κατάλληλη προστασία. 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.  
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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 κενού τοποθετήστε τις φρέζες σε έναν ειδικό δίσκο οργάνων ή σακίδιο σύμφωνα με το 
πρότυπο EN ISO 11607-1.   
Εάν χρησιμοποιείτε αυτόκλειστο χωρίς κενό οι φρέζες πρέπει να φυλάσσονται σε ειδική βάση στήριξης με διάτρητο 
καπάκι, ή σακίδιο σύμφωνα με το πρότυπο EN ISO 11607-1. 

Σημείωση: Η αποστείρωση με βαρύτητα δεν είναι πλέον η πιο σύγχρονη μέθοδος. για τους σκοπούς της 
πιστοποίησης επανεπεξεργασίας της DB Orthodontics, pαποδείχθηκε η γενική καταλληλότητα για 
αποτελεσματική αποστείρωση από ένα ανεξάρτητο πιστοποιημένο εργαστήριο δοκιμών  με τη χρήση 
αποστειρωτή ατμού κενού 

Systec (Συνιστώμενη μέθοδος) (Μοντέλο αριθ. DX-45) και αποστειρωτή βαρύτητας Systec (Model No DB -23), 
ενώ χρησιμοποιήθηκαν επίσης σακίδια αποστείρωσης ASSURE Plus. 

Δοκιμή που πραγματοποιήθηκε σύμφωνα με το EN 11737-2: 2009 

Χρησιμοποιήστε τους ακόλουθους χρόνους κύκλου: 

Χρόνος κύκλου Χρόνοι έκθεσης 
(λεπτά) Θερμοκρασία Χρόνοι στεγνώματος 

(λεπτά) 
Προ-κενού (4 παλμοί) ≥ 3 134oC ±0 ≥ 30 

Μετατόπιση 
βαρύτητας ≥ 10 135oC ±0 ≥ 30 

Σημείωση: 
Οι οδηγίες του κατασκευαστή του αυτόκλειστου πρέπει να ακολουθούνται και να τηρούνται ανά πάσα στιγμή. 
Βεβαιωθείτε ότι το μέγιστο φορτίο που ορίζεται από τον κατασκευαστή του αποστειρωτή ΔΕΝ ξεπερνιέται, 
Βεβαιωθείτε ότι ο ελάχιστος χρόνος στεγνώματος (30 λεπτά) δεν τίθεται σε κίνδυνο, καθώς η αποτυχία 
επίτευξης αυτού θα μπορούσε να οδηγήσει σε συσσώρευση υγρασίας και διάβρωση των φρεζών. 
Η εθνική νομοθεσία μπορεί να απαιτήσει οι φρέζες να τοποθετούνται σε σακίδια για επεξεργασία σε κάθε τύπο 
συστήματος αυτόκλειστου. 

h. ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ
Οι φρέζες πρέπει να αποθηκεύονται στο δοχείο αποστείρωσης (δίσκος οργάνων, βάση στήριξης ή σακίδιο) έως ότου 
απαιτείται.  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. 

i. ΕΓΚΡΙΣΗ
Οι παραπάνω διαδικασίες έχουν εγκριθεί και θεωρηθεί κατάλληλες και αποτελεσματικές για την προετοιμασία της 
περιστροφικής οδοντικής φρέζας καρβιδίου 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. 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.  
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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. 

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 
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