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Fresa odontoiatrica rotativa in carburo (non sterile)
Istruzioni per l'uso

Le frese odontoiatriche rotative in carburo di DB Orthodontics (non sterili) sono disponibili con numerosi diametri e
forme della testa, misure del gambo e lunghezze operative. Tutte le frese per il taglio metallo, le frese ortodontiche,
le frese dorate, le frese per chirurgia orale e le frese operative prodotte da DB Orthodontics sono incluse
nell’ambito di queste istruzioni per 'uso.

Tipo di fresa Applicazione
. Efficace evacuazione e rimozione e/o modellazione della dentina
Operativa :
cariata
Ortodontica Per il distacco di materiali adesivi e per la spaziatura interprossimale
Per taglio Ideale per la rapida riduzione di tutti i materiali dentali inclusi
metallo I'amalgama, i metalli preziosi/non preziosi e la struttura del dente

Per la finitura e la modellazione di tutti i materiali dentali inclusi il

Dorata . ) ,
composito, le ceramiche, 'amalgama e lo smalto
Chirurgia Una serie completa di frese chirurgiche che coprono una gamma di
orale applicazioni, inclusa la chirurgia endodontica, 'implantologia e la

traumatologia

Questi dispositivi sono destinati esclusivamente all’uso clinico da parte di utenti professionali, nel senso di personale
qualificato per eseguire procedure odontoiatriche, ortodontiche o di chirurgia orale in quanto dotato di formazione
specialistica e relativa esperienza pratica.

1. INTRODUZIONE
La fresa odontoiatrica rotativa in carburo (non sterile) di DB Orthodontics € un tipo di strumento rotativo da taglio
prodotto partendo da un unico pezzo di carburo di tungsteno o da una punta di carburo di tungsteno applicata tramite
brasatura a un gambo di acciaio inossidabile. Tali dispositivi sono concepiti per essere accoppiati a un manipolo
odontoiatrico rotativo, con conseguente rotazione della fresa. Questo dispositivo non puo essere disassemblato.

Il modello di fresa selezionato sara scelto per tagliare un materiale specifico in un’applicazione specifica. La tabella
seguente fornisce informazioni di guida:

Misura
Applicazione Materiale della testa Velocita (giri/min)
(mm)

Preparazione cavita Standard Smalto/dentina Frao(z);)o € <450.000

Rimozione di otturazioni Standard | Amalgama/composito Frao(3180 e 60.000-120.000
Scavo Standard Smalto/dentina/osso Fraogéo e <2.000

Rifinitura dei margini |  Rifinitura Smalto Fradife | 10.000-20.000
Rifinitura dei restauri | Rifinitura Amalgama Fraogj,f € | 18.000-30.000
Rifinitura dei restauri | Rifinitura Composito Fraogj,f € | 10.000-20.000
Rifinitura dei restauri Rifinitura Vetroionomero Fraog;Z e 10.000-20.000

Taglio dell'osso Standard Osso Fra02178 e 500-3.000
Rifinitura corona e ponte Rifinitura Polimero C&B Frao(iéo e 40.000-80.000
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Rifinitura metallo corona Standard Metall Fra018 e <30.000
€ ponte 027

Modellazione polimero Standard Polimero Fra018 e < 20.000
protesico 027

2. UTILIZZO PREVISTO
Le frese odontoiatriche sono dispositivi rotativi di taglio e sono concepite per essere usate per tagliare e modellare il
dente e I'osso all’interno della bocca. Similmente, sono concepite anche per tagliare e/o rimuovere materiali, incluso lo
smalto, la dentina, 'amalgama, il composito, i cementi vetroionomerici, gli adesivi, le faccette in polimero/ceramica e i
metalli preziosi/non preziosi comunemente usati nelle procedure odontoiatriche ed ortodontiche. Tali dispositivi
sono forniti non sterilizzati, per essere poi sterilizzati DB Orthodontics delluso e usati in combinazione con un
manipolo rotativo odontoiatrico.

3. INDICAZIONI CLINICHE
Le indicazioni per I'uso sono costituite da pazienti, sia adulti che bambini, affetti da carie, da degenerazione dei denti o
sottoposti a procedure per correggere una malocclusione. La malocclusione comprende le seguenti condizioni:
affollamento dentale, morso incrociato, sovramorso, sottomorso e morso aperto. Le frese odontoiatriche possono
essere usate anche per la rimozione di corone, otturazioni e altri materiali odontoiatrici € adesivi non piu necessari o
divenuti causa di dolore o di disagio per il paziente. Le frese per chirurgia orale possono essere utilizzate nei casi di
procedure endodontiche, di implantologia o di traumatologia.

& 4, CONTROINDICAZIONI

Le frese odontoiatriche sono realizzate in carburo di tungsteno o in carburo di tungsteno applicato mediante brasatura
a un gambo di acciaio inossidabile. La fresa odontoiatrica rotativa in carburo (non sterile) usata per la
realizzazione delle frese DB Orthodontics ha un 10% di cobalto come componente. Il cobalto € un noto allergene che
pud provocare una risposta allergica a livello locale o sistemico, pertanto se ne sconsiglia 'uso sui soggetti allergici o
sensibili al cobalto.

Per applicare la testa della fresa al gambo mediante brasatura si usa il nichel, e una placcatura di nichel viene
effettuata sulle frese monopezzo dorate. Per i soggetti con una sensibilita nota verso il nichel esiste il rischio di
sviluppare una risposta allergica, quindi 'uso delle frese con placcatura di nichel non & consigliato nei casi di allergia
o sensibilita nota verso il nichel.

Il nichel e il cobalto sono riconosciuti dallo Stato della California come cancerogeni, in grado di causare tumori,
difetti congeniti o altri danni riproduttivi.

5. EFFETTI COLLATERALI
Nei soggetti con sensibilita al nichel non riconosciuta I'uso di questi dispositivi pud provocare una risposta allergica
a livello locale o sistemico. La risposta allergica al nichel pud manifestarsi come cheilite, gengivite, stomatite,
dermatite periorale, sindrome della bocca bruciante o eruzione lichenoide.

Nei soggetti con sensibilita al cobalto non riconosciuta I'uso di questi dispositivi pud provocare una risposta allergica
a livello locale o sistemico. La risposta allergica al cobalto pud manifestarsi come dermatite da contatto.

L’'uso scorretto o I'eccessiva pressione pud provocare pulpite, necrosi pulpare o danni allo smalto.

6. AVVERTENZE E PRECAUZIONI

e Le frese usate devono essere considerate contaminate e pertanto occorre adottare opportune precauzioni durante
il ricondizionamento e lo smaltimento.

o Durante il ricondizionamento di tali dispositivi indossare DPI adeguati, inclusi i guanti e una protezione per gli occhi.
Durante l'uso, indossare una protezione per gli occhi contro eventuali particelle espulse.
Durante I'uso, indossare una mascherina chirurgica per evitare di inalare polveri ambientali e/o polveri generate
nel corso della procedura.
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e Non superare mai le velocita massime indicate dal produttore, per evitare di generare un calore eccessivo.

e Non applicare una pressione eccessiva sulla fresa durante I'uso, poiché cio potrebbe generare un calore eccessivo
e/o danneggiare la fresa.

e Prestare attenzione alle parti in movimento e al rischio di lacerazioni e di lesioni da compressione.

o DB Orthodontics dell’'uso, assicurarsi che la fresa sia correttamente inserita e fissata nell’attacco del manipolo.

. DB Orthodontics dell’'uso, ispezionare la fresa per rilevare eventuali rotture e/o danni del tagliente; eliminare le
frese difettose.

e Durante l'uso del dispositivo &€ necessaria un’adeguata irrigazione. Un’irrigazione inadeguata pud comportare un
calore eccessivo e provocare al paziente disagio, necrosi o bruciori.

o DB Orthodontics di eseguire la procedura, assicurarsi che il manipolo sia in buone condizioni operative. Usare
un manipolo in cattive condizioni di manutenzione pud causare ritardi nella procedura nonché lesioni all’utilizzatore
e al paziente dovute ad aspirazione, ingestione o danni al sito della preparazione provocati dalle vibrazioni.

. Pulire e sterilizzare le frese DB Orthodontics dell’utilizzo iniziale e successivamente, seguendo le istruzioni
fornite in questo documento.

¢ Durante l'uso, assicurarsi che la fresa si sposti continuamente, per evitare la generazione di un calore eccessivo
causato dall’attrito.

e Mai inserire a forza una fresa in un manipolo, poiché cid potrebbe danneggiare sia la fresa sia I'attacco del
manipolo.

o Questi dispositivi sono approvati solo per la sterilizzazione a vapore in autoclave. L’uso di qualsiasi altro metodo
potrebbe accorciare la vita utile del dispositivo.

¢ Qualsiasi deviazione dal metodo di ricondizionamento definito in queste istruzioni per 'uso non & autorizzata.

e |l tempo fra I'ultimo utilizzo e il ricondizionamento di una fresa deve essere inferiore a 1 ora, al fine di ridurre la
probabilita che agenti contaminanti possano seccarsi e rendere piu difficoltosa la pulizia.
e | detergenti con cloro o cloruro come ingrediente attivo sono corrosivi per I'acciaio inossidabile, quindi non devono

essere usati per queste frese.
e Non usare la fresa per nessuna applicazione diversa da quella per cui € concepita.

7. ISPEZIONE DELLE FRESE
Per assicurarsi che il dispositivo possieda i requisiti di efficienza e di sicurezza stabiliti da DB Orthodontics,
deve essere sempre ispezionato DB Orthodontics delluso. Al momento della consegna da parte del fornitore, il
dispositivo deve essere ispezionato per identificare eventuali danni. Se non €& mai stato usato DB
Orthodontics, il dispositivo non deve presentare incrinature, bave di lavorazione, scaglie, oli di lavorazione,
segni di vibrazioni e spaccature. Occorre prestare particolare attenzione al tagliente e ai denti della fresa.

Qualsiasi dispositivo che presenti taluno dei difetti suindicati deve essere smaltito secondo le istruzioni qui riportate.

@ 8. ISPEZIONE DELL’IMBALLAGGIO
L’imballaggio del dispositivo, sia proveniente dal fornitore sia dopo la sterilizzazione, deve essere esaminato per rilevare
eventuali danni. | danni all'imballaggio riscontrati nel momento in cui il fornitore effettua la consegna vanno segnalati
a DB Orthodontics e il dispositivo non deve essere utilizzato. L’etichettatura deve consentire l'identificazione e la
tracciabilita del dispositivo; qualora I'identificazione non sia possibile, il/i dispositivo/i deve/devono essere smaltito/
i secondo le istruzioni qui riportate.

I dispositivo fornito con queste istruzioni per 'uso non & sterile; tuttavia, in occasione del ricondizionamento secondo le
istruzioni per 'uso, gli astucci per sterilizzazione devono essere esaminati per accertarsi che i sigilli siano intatti e che
non ci siano forature nellimballaggio. Qualsiasi rottura constatata nell’astuccio potrebbe indicare che il dispositivo
non & piu sterile e che deve quindi essere ricondizionato DB Orthodontics dell’'uso.

9. PRE-TRATTAMENTO
Prima dell'uso
DB Orthodontics dell’'uso, le frese devono essere controllate nell’ambito di una procedura odontoiatrica od ortodontica
per rilevare eventuali segni di contaminazione, danni o deterioramento/usura. Qualsiasi fresa che mostri una
condizione al di sotto dello standard deve essere smaltita secondo le linee guida qui definite.
Il tempo fra I'ultimo utilizzo e il ricondizionamento di una fresa deve essere inferiore a 1 ora, al fine di ridurre la probabilita
che agenti contaminanti possano seccarsi e rendere piu difficoltosa la pulizia.
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DB Orthodontics della pulizia

DB Orthodontics non ha requisiti particolari riguardanti pre-trattamenti delle frese DB Orthodontics del
ricondizionamento né esistono dei requisiti standard. Tuttavia, occorre tenere presente che le autorita locali di
controllo delle infezioni potrebbero richiedere adempimenti aggiuntivi, come ad esempio il disassemblaggio DB
Orthodontics del ricondizionamento. | requisiti locali per il trattamento di tali dispositivi vanno verificati DB
Orthodontics dell’'uso e rientrano nella responsabilita dell’utilizzatore finale.

10. RICONDIZIONAMENTO

a. PULIZIA E DISINFEZIONE
Data la ridotta efficacia e riproducibilita della pulizia manuale, la pulizia automatizzata e la sterilizzazione a vapore sono
i processi preferibili per la pulizia delle frese non ancora utilizzate o sporche.

b. PULIZIA E DISINFEZIONE AUTOMATIZZATE

Nota: Per il processo sottoindicato, va usato uno strumento di lavaggio e disinfezione conforme alla norma EN
ISO 15883:

Fase 1: Pulizia preliminare: DB Orthodontics di inserire le frese nello strumento di lavaggio e disinfezione,
sciacquarle sotto acqua fredda di rubinetto per = 1 min. al fine di rimuovere la contaminazione piu grossolana.

Fase 2: Inserire le frese e il relativo supporto (se del caso) nello strumento di lavaggio e disinfezione

Fase 3: Pulire usando un detergente allo 0,5% a 55 °C + 2 °C per = 5 min. con acqua demineralizzata.

Fase 4: Risciacquare con acqua demineralizzata per = 1 min.

Fase 5: Disinfezione termica con acqua demineralizzata a 93 °C + 2 °C per = 5 min.

Fase 6: Asciugatura: asciugare come indicato nella sezione 10.d

Ispezione: Dopo la pulizia, ispezionare attentamente le frese per verificare che tutte le tracce di contaminazione siano
state rimosse. Ripetere la procedura se necessario.

Se si usa uno strumento automatico di lavaggio e disinfezione, I'utilizzatore deve assicurarsi che il processo sia stato
approvato con i detergenti e disinfettanti selezionati. Qualsiasi detergente e disinfettante deve essere compatibile con
i materiali usati nella realizzazione della fresa (vedere sezione 1).

Nota: ai fini della convalida del ricondizionamento di DB Orthodontics, la prova di idoneita generale
all’efficace pulizia e disinfezione meccanica é stata fornita da un laboratorio di prova indipendente
certificato, utilizzando uno strumento di lavaggio e disinfezione di marca Miele (n. modello PG8581) e il
detergente Neodisher MediClean Forte (Dr Weigert GmbH & Co. KG - Amburgo).

Il test é stato eseguito in conformita alla norma ISO/TS 15883-5:2005.

E stato stabilito che il valore A0 del processo fosse > 3000 s

c. PULIZIA E DISINFEZIONE MANUALI

Nel caso in cui la pulizia manuale sia l'unica opzione, le frese devono essere pulite in una vasca/lavello riservata/o
specificamente a quest’uso.

Fase 1: Pulire le frese in una vasca di pulizia usando una spazzola a setole morbide per = 10 secondi, fino ad ottenere
una pulizia visibile

Fase 2: Collocare le frese (e il relativo supporto) in una vasca pulita usando una soluzione detergente a pH neutro,
assicurandosi che tutte le frese siano sufficientemente immerse e seguendo le istruzioni di pulizia fornite
dall’'agente/produttore. Lasciare nella vasca per almeno = 5 minuti,

Fase 3: Dopo aver lasciato le frese immerse nella soluzione detergente, usando una spazzola a setole morbide
spazzolare via dal corpo delle frese le eventuali contaminazioni ancora presenti, usando movimenti lenti e controllati
per evitare di diffondere tali contaminazioni tramite nebulizzazioni o spruzzi.

Fase 4: Risciacquare gli strumenti con acqua pulita di rubinetto (qualita potabile) per = 10 secondi.

Fase 5: Controllare tutte le frese per rilevare eventuali segni di danni e/o deterioramento, fare riferimento alla sezione
9.

Disinfezione:

Fase 1: Immergere gli strumenti in un bagno disinfettante al'80% di etanolo per 5 minuti.

Fase 2: Sciacquare gli strumenti con acqua sterilizzata per rimuovere tutte le sostanze chimiche rimanenti.
Fase 3: Asciugare come indicato nella sezione 10.d.
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Ispezione: Dopo la pulizia, ispezionare attentamente le frese per verificare che tutte le tracce di contaminazione siano
state rimosse. Ripetere la procedura se necessario.

Nota: ai fini della convalida del ricondizionamento di DB Orthodontics, la prova di idoneita generale
all’efficace pulizia e disinfezione manuale é stata fornita da un laboratorio di prova indipendente certificato,
utilizzando il detergente Neodisher MediClean Forte (Dr Weigert GmbH & Co. KG - Amburgo) ed etanolo
all’80% come disinfettante.

La permanenza prolungata in soluzioni di disinfettante pud corrodere il prodotto e va pertanto evitata.

d. ASCIUGATURA
Riguarda solo le frese che vengono pulite/disinfettate manualmente; fare riferimento alla sezione 10.c. Le frese possono
essere asciugate usando salviette di carta o un panno che non lasci pelucchi. Le frese che vengono pulite/disinfettate
nell’lambito di un processo automatizzato di pulizia e disinfezione si asciugheranno nella stessa apparecchiatura.

e. ISPEZIONE E MANUTENZIONE
Per assicurare il corretto funzionamento e [l'operativita sicura e continuativa delle frese, occorre ispezionare
attentamente le frese dopo la pulizia per rilevare eventuali segni di danni e/o deterioramento, come corrosione; verificare
con particolare attenzione che il tagliente e i denti non presentino scaglie/incrinature e che il gambo non presenti segni
di vibrazioni, distorsioni e usura generale. Qualsiasi fresa le cui condizioni siano riscontrate non tranquillizzanti deve
essere immediatamente scartata.

f. CONTENIMENTO E TRASPORTO
Le frese in carburo possono essere trasportate bagnate o asciutte, benché vi sia un maggior rischio di macchie e/o
corrosione se trasportate bagnate. Al fine di evitare danni e/o deterioramento durante il trasporto, deve essere usata
una protezione adeguata. Le frese devono essere collocate in un apposito supporto, o porta-strumenti, pulito, asciutto
e in buone condizioni. Per ridurre al minimo il rischio di contaminazione incrociata, evitare di collocare frese pulite e
sporche nello stesso supporto o porta-strumenti.

g. STERILIZZAZIONE

Nota: Per il processo seguente occorre usare un’apparecchiatura conforme allo standard internazionale
applicabile EN ISO 17995-1, EN ISO 13060:

Se si utilizza un'autoclave sottovuoto, inserire le frese in un apposito portastrumenti o astuccio, conformemente alla
norma EN ISO 11607-1.

Se si utilizza un’autoclave non sottovuoto, le frese devono essere contenute in un apposito supporto per frese con il
coperchio perforato o in un astuccio, conformemente alla norma EN I1ISO 11607-1.

Nota: la sterilizzazione per gravita & tecnicamente superata. Ai fini della convalida del ricondizionamento
di DB Orthodontics, la prova di idoneita generale all’efficace sterilizzazione é stata fornita da un laboratorio
di prova indipendente certificato, utilizzando uno sterilizzatore sottovuoto a vapore (metodo
raccomandato) Systec modello DX-45 e uno sterilizzatore a gravita Systec modello DB-23; sono stati usati
astucci di sterilizzazione ASSURE Plus.

Il test & stato eseguito in conformita alla norma EN 11737-2:2009

Usare i seguenti tempi di ciclo:

Tempo di Tempo di
esposizione (minuti) asciugatura (minuti)
Pre-vuoto (4 impulsi) >3 134 °C +0 =30

Spostamento di > 10 135 9C +0 > 30
gravita B - -

Tempo di ciclo

Temperatura

Nota:
Le istruzioni del costruttore dell’autoclave devono essere sempre seguite e rispettate.
Assicurarsi che il carico massimo stabilito dal produttore dello sterilizzatore NON venga superato.
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Assicurarsi che il tempo minimo di asciugatura (30 min.) sia rispettato, poiché, in caso contrario, potrebbe
formarsi umidita e corrosione a danno della fresa.

Le leggi nazionali potrebbero richiedere di avvolgere le frese in astucci per il trattamento in entrambi i sistemi
di autoclave.

h. CONSERVAZIONE
Le frese devono essere conservate nel contenitore di sterilizzazione (portastrumenti, supporto per fresa o astuccio)
fino a quando non vengono utilizzate. | contenitori o gli astucci devono essere asciutti DB Orthodontics dell’apertura,
per evitare che il contenuto possa ricontaminarsi a causa dell'acqua. La conservazione deve avvenire in un luogo
asciutto e pulito a temperatura ambiente.

i. APPROVAZIONE
| processi di cui sopra sono stati approvati e ritenuti adatti ed efficaci per la preparazione al riutilizzo delle frese
rotative in carburo DB Orthodontics (non sterili). E responsabilita di chi effettua il ricondizionamento
verificare che le apparecchiature, i materiali e il personale a tal fine utilizzati conseguano i risultati attesi. Cid
potrebbe richiedere la convalida e il monitoraggio del processo. Ogni deviazione da queste istruzioni deve essere
valutata con attenzione per accertarne I'efficacia e gli eventuali esiti potenzialmente avversi.

11. SMALTIMENTO
Le frese, in quanto strumenti da taglio, devono essere smaltite come rifiuti taglienti indipendentemente dal loro stato di
contaminazione. Tutti i rifiuti taglienti vengono inceneriti, pertanto lo stato di contaminazione & ininfluente. In ogni caso,
occorre rispettare le linee guida locali riguardanti lo smaltimento dei dispositivi medici.

SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI

Non utilizzare se la
confezione &
danneggiata

Simbolo Spiegazione Simbolo Spiegazione
Codice lotto Numero di catalogo
d Produttore & Attenzione

. . . Consultare le istruzioni
Dispositivo non sterile I:[ﬂ per I'uso
Dispositivo per solo
ﬂ Data di produzione Rx ONLY uso professionale (US
FDA)
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CONTATTATECI
Per ulteriore assistenza, si prega di contattarci indicando il numero di lotto a 7 cifre stampato sull’etichetta del dispositivo:

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

DB Orthodontics Ltd.

I Unit 6, Ryefield Way, Silsden
West Yorkshire, United Kingdom,
Regno Unito

Revisione A16
Data di pubblicazione: 26 Luglio 2023
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