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Karbidový rotačný zubný vrták (nesterilný) Návod na 
použitie (IFU) 

Karbidové rotačné zubné vrtáky DB Orthodontics (nesterilné) sú k dispozícii s mnohými priemermi hláv, tvarmi hláv, veľkosťami 
stopiek a pracovnými dĺžkami. Tento návod na použitie sa vzťahuje na všetky kovové rezné vrtáky, ortodontické vrtáky, zlaté vrtáky 
na konečnú úpravu, vrtáky na orálnu chirurgiu a operačné vrtáky vyrobené spoločnosťou DB Orthodontics. 

 

Typ vrtáka Použitie 

Operačný Efektívne odňatie a odstránenie alebo tvarovanie kariózneho dentínu 

Ortodontický Na odstraňovanie adhezívnych materiálov a interproximálnych rozostupov 

Kovový rezný 
Ideálny na rýchlu redukciu všetkých zubných materiálov vrátane 

amalgámu, drahých/nedrahých kovov a štruktúry zubov 

Zlatý na 

konečnú 

úpravu 

Na konečnú úpravu a tvarovanie všetkých zubných materiálov vrátane 

kompozitu, keramiky, amalgámu a skloviny 

 
Chirurgia ústnej 

dutiny 

Komplexná zbierka chirurgických vrtákov pokrývajúca celý rad použitia vrátane 

endodontickej chirurgie, implantológie a traumatológie 

 
Tieto pomôcky sú určené len na klinické použitie odbornými používateľmi, pričom odborník sa vymedzuje ako zamestnanec 
kvalifikovaný na vykonávanie zubných, ortodontických alebo ústnych chirurgických zákrokov prostredníctvom špecializovaného 
vzdelávania a odbornej prípravy. 

 
 

1. ÚVOD 
Karbidové rotačné zubné vrtáky DB Orthodontics (nesterilné) sú typom rotačného rezacieho nástroja vyrobeného buď z jedného 
kusu karbidu volfrámu, alebo v podobe hrotu z karbidu volfrámu spájkovaného so stopkou z nehrdzavejúcej ocele. Tieto pomôcky 
sú určené na spojenie s rotačným dentálnym násadcom, čo vedie k rotácii vrtáka. Tieto pomôcky nie je možné rozobrať. 

 
Výber vzoru vrtáka je potrebné vykonať pri konkrétnom použití podľa rezaného materiálu. S výberom vám pomôže nasledujúca 
tabuľka: 

 

Použitie Typ vrtáka Materiál 
Veľkosť 

hlavy 

(mm) 

Rýchlosť (ot./min) 

Príprava kavity Štandardný Sklovina/dentín 010 až 023 < 450 000 

Odstraňovanie výplní Štandardný Amalgám/kompozit 010 až 018 60 000 až 120 000 

Exkavácia Štandardný Sklovina/dentín/kosť 010 až 023 < 2 000 

Dokončovanie okrajov Dokončovanie Sklovina 010 až 016 10 000 až 20 000 

Dokončovanie opráv Dokončovanie Amalgám 012 až 023 18 000 až 30 000 

Dokončovanie opráv Dokončovanie Kompozit 012 až 023 10 000 až 20 000 

Dokončovanie opráv Dokončovanie Sklenený ionomér 012 až 023 10 000 až 20 000 

Rezanie kosti Štandardný Kosť 018 až 027 500 až 3 000 

Dokončovanie 

korunky a 

mostíka 

Dokončovanie C&B polymér 010 až 016 40 000 až 80 000 

Kovová úprava korunky a 

mostíka 
Štandardný Kovy 018 až 027 < 30 000 

Orezávanie 

protetického 

polyméru 

Štandardný Polymér 018 až 027 < 20 000 

 

 

2. ZAMÝŠĽANÝ ÚČEL 

Zubné vrtáky sú rotačné rezacie pomôcky určené na rezanie a tvarovanie zubov a kostí v ústach. Podobne sú určené aj na rezanie 
alebo odstraňovanie materiálov vrátane skloviny, dentínu, amalgámu, kompozitu, skloionomérnych cementov, lepidiel, 
polymérnych/keramických faziet a drahých/nedrahých kovov bežne používaných v rámci zubných a ortodontických postupov. Tieto 
pomôcky sa dodávajú ako nesterilné a majú sa sterilizovať pred použitím a na použitie v kombinácii s rotačným zubným násadcom. 
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3. KLINICKÁ INDIKÁCIA 
Pomôcka je indikovaná na použitie u pacientov, dospelých aj detí, ktorí trpia zubným kazom alebo podstupujú postupy na riešen ie 
maloklúzie. Maloklúzia zahŕňa nasledujúce stavy: preplnené zuby, skrížený skus, predkus, podkus a otvorený skus. Zubné vrtáky 
sa môžu používať aj na odstránenie koruniek, výplní a iného zubného materiálu a lepidiel, ktoré už nemusia byť potrebné alebo 
spôsobujú pacientovi bolesť a nepohodlie. Ústne chirurgické vrtáky sa môžu používať u tých, ktorí vyžadujú endodontické zákroky, 
implantológiu alebo traumatológiu. 

 
 

4. KONTRAINDIKÁCIE 
Zubné vrtáky sú zložené z karbidu volfrámu alebo karbidu volfrámu spájkovaného s nehrdzavejúcou oceľou. Karbidový rotačný 
zubný vrták (nesterilný) používaný pri výrobe ortodontických vrtákov DB obsahuje ako zložku 10 % kobaltu. Kobalt je známy 
alergén, ktorý môže spôsobiť lokálnu alebo systémovú alergickú reakciu, a preto sa neodporúča používať u osôb s alergiou alebo 
citlivosťou na kobalt. 

Na prispájkovanie hlavice vrtáka na stopku sa používa nikel a na jednodielne zlaté vrtáky na konečnú úpravu sa používa 
niklovanie. Existuje riziko pre osoby so známou citlivosťou na nikel, ktoré trpia alergickou reakciou, a preto sa niklované vrtáky 
neodporúčajú používať u osôb so známou alergiou alebo citlivosťou na nikel. 

 
V štáte Kalifornia sa nikel a kobalt považujú za známe karcinogény – spôsobujú rakovinu, vrodené chyby alebo iné reprodukčné 
poškodenie. 

 

5. VEDĽAJŠIE ÚČINKY 
U osôb s neznámou citlivosťou na nikel môže použitie týchto pomôcok viesť k lokálnej alebo systémovej alergickej reakcii. 
Alergická reakcia na nikel môže mať za následok cheilitídu, zápal ďasien, stomatitídu, periorálnu dermatitídu, syndróm pálenia v 
ústach alebo lichenoidnú reakciu. 

 
U osôb s neznámou citlivosťou na kobalt môže použitie týchto pomôcok viesť k lokálnej alebo systémovej alergickej reakcii. 
Alergická reakcia na kobalt môže mať za následok kontaktnú dermatitídu. 

 
Nesprávne použitie alebo nadmerný tlak môže viesť k pulpitíde, pulpálnej nekróze alebo poškodeniu skloviny. 

 
 

6. UPOZORNENIA A BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA 

• Použité vrtáky sa považujú za kontaminované a počas regenerácie a likvidácie sa musia prijať príslušné opatrenia. 

• Pri regenerácii týchto pomôcok by sa mali používať vhodné OOP vrátane rukavíc a ochrany očí. 

• Pri používaní musíte nosiť ochranu očí na ochranu pred vymrštenými časticami. 

• Pri používaní musíte nosiť chirurgické rúška, aby sa zabránilo vdýchnutiu prachu alebo vytvoreného prachu. 

• Nikdy neprekračujte maximálne rýchlosti uvedené výrobcom, pretože to môže viesť k vzniku nadmerného tepla. 

• Počas používania nevyvíjajte na vrták nadmerný tlak, pretože to môže spôsobiť nadmerné vytváranie tepla alebo zlyhanie 
vrtáka. 

• Dávajte si pozor na pohyblivé časti a na riziko poranenia a zachytenia. 

• Pred použitím sa uistite, že je vrták úplne osadený a zovretý v puzdre držiacom vrták dentálneho násadca. 

• Pred použitím skontrolujte, či vrták nie je zlomený ani poškodený, a všetky chybné vrtáky zlikvidujte. 

• Pri používaní pomôcky je potrebné správne zavlažovanie. Nedostatočné zavlažovanie môže viesť k vzniku nadmerného tepla 
a spôsobiť pacientovi nepohodlie, nekrózu alebo popáleniny. 

• Pred vykonaním postupu sa uistite, že je násadec v dobrom pracovnom stave. Používanie nesprávne udržiavaného násadca 
môže viesť k oneskoreniam procedúry, poraneniu používateľa a poraneniu pacienta aspiráciou, prehltnutím alebo 
poškodením miesta prípravy v dôsledku vibrácií. 

• Pred počiatočným použitím a potom v súlade s pokynmi uvedenými v tomto dokumente vrtáky vyčistite a sterilizujte. 

• Počas používania sa uistite, že sa vrták pohybuje nepretržite, aby sa zabránilo nadmernému vytváraniu tepla spôsobeného 

trením. 

• Nikdy natlačte vrták silou do násadca, pretože by to mohlo poškodiť vrták aj puzdro násadca. 

• Tieto pomôcky boli schválené len na sterilizáciu parou pomocou autoklávu. Použitie akejkoľvek inej metódy by mohlo viesť k 
predčasnému zlyhaniu pomôcky. 
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• Žiadna odchýlka od metódy regenerácie definovanej v tomto návode na použitie nie je overená. 

• Čas medzi použitím a regeneráciou použitého vrtáka musí byť kratší ako 1 hodina, aby sa znížila pravdepodobnosť vysušenia 
kontaminantov, čo by sťažilo proces čistenia. 

• Čistiace prostriedky s chlórom alebo chloridom ako účinnou látkou sú pre nehrdzavejúcu oceľ korozívne a s týmito vrtákmi sa 
nesmú používať. 

• Vrták používajte len na jeho zamýšľané použitie. 

 

7. KONTROLA VRTÁKOV 
Aby sa zabezpečilo, že pomôcka spĺňa určený výkon a bezpečnosť podľa definícií spoločnosti DB Orthodontics, je ju pred použit ím 
vždy nutné skontrolovať. Po prijatí od dodávateľa by sa mala pomôcka skontrolovať, aby sa zistilo prípadné poškodenie. Predtým 
nepoužívaná pomôcka by nemala mať trhliny, ryhy, triesky, pukliny alebo stopy po strojových olejoch či trieskovom obrábaní. 
Osobitná pozornosť by sa mala venovať drážkam a zubom vrtáka. Každá pomôcka, na ktorej sa zistí niektorý z nedostatkov 
uvedených vyššie, by sa mala zlikvidovať podľa pokynov uvedených v tomto dokumente. 

 
 

8. KONTROLA OBALU 
Obal pomôcky, a to od dodávateľa aj po sterilizácii, by sa mal skontrolovať, či nie je poškodený. Poškodenie obalu po prijatí  od 
dodávateľa by sa malo nahlásiť spoločnosti DB Orthodontics a pomôcka by sa nemala používať. Označenie by malo umožniť 
identifikáciu a vysledovateľnosť pomôcky, a ak identifikácia nie je možná, pomôcka by sa mala zlikvidovať podľa pokynov 
uvedených v tomto dokumente. 

 
Pomôcka dodávaná s týmto návodom na použitie je nesterilná. Pri regenerácii v súlade s návodom na použitie by sa však mali 
skontrolovať sterilizačné vrecká, aby sa zabezpečilo, že tesnenia sú neporušené a obal nie je nikde prepichnutý. Akékoľvek zistené 
porušenie vrecka môže znamenať, že pomôcka už nie je sterilná, a preto by sa mala pred použitím regenerovať. 

 
 

9. PREDBEŽNÁ ÚPRAVA 

Pred použitím 

Vrtáky sa musia pred použitím v rámci zubného alebo ortodontického zákroku skontrolovať, či nevykazujú známky kontaminácie, 
poškodenia ani opotrebenia. Každý vrták, pri ktorom sa zistí neštandardný stav, by mal byť zlikvidovaný v súlade s usmerneniami 
definovanými v tomto dokumente. Čas medzi použitím a regeneráciou použitého vrtáka musí byť kratší ako 1 hodina, aby sa znížila 
pravdepodobnosť vysušenia kontaminantov, čo by sťažilo proces čistenia. 

Pred čistením 

Spoločnosť DB Orthodontics nemá žiadne špeciálne požiadavky, pokiaľ ide o predbežnú úpravu vrtákov pred regeneráciou, ani 
neexistuje žiadna štandardná požiadavka. Treba však poznamenať, že kontrola lokálnej infekcie si môže vyžadovať ďalšie 
kroky, ako je demontáž pred regeneráciou. Miestne požiadavky na manipuláciu s takýmito pomôckami by sa mali pred použitím 
skontrolovať, čo je zodpovednosťou koncového používateľa. 

 

10. REGENERÁCIA 

a. ČISTENIE A DEZINFEKCIA 

Vzhľadom na zníženú účinnosť a reprodukovateľnosť ručného čistenia sú uprednostňovanými procesmi čistenia nepoužitých a 
znečistených vrtákov automatizované čistenie a sterilizácia parou. 

b. AUTOMATICKÉ ČISTENIE A DEZINFEKCIA 

Poznámka: Na nižšie uvedený proces sa musí použiť dezinfekčný prostriedok, ktorý je v súlade s normou EN ISO 15883: 

1. krok: Predbežné čistenie – na odstránenie rozsiahlej kontaminácie pred vložením vrtákov do zariadenia na umývanie a dezinfekciu 

oplachujte pod studenou vodou z vodovodu ≥ 1 minútu. 

2. krok: Vložte vrtáky a vyhradený blok/stojan vrtákov (ak sa používa) do zariadenia na umývanie a dezinfekciu. 

3. krok: Čistite demineralizovanou vodou s 0,5 % čistiacim prostriedkom pri teplote 55 °C ± 2 °C ≥ 5 minút. 

4. krok: Oplachujte demineralizovanou vodou ≥ 1 minútu. 

5. krok: Tepelná dezinfekcia demineralizovanou vodou pri teplote 93 °C ± 2 °C ≥ 5 minút. 
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6. krok: Sušenie – sušte podľa pokynov v časti 10.d. 

 
Kontrola: Po vyčistení vrtáky dôkladne skontrolujte, aby ste sa uistili, že boli odstránené všetky stopy kontaminácie. V prípade 
potreby opakujte kroky čistenia. 

 
Pri používaní automatizovaného zariadenia na umývanie a dezinfekciu by sa mal používateľ uistiť, že proces bol overený s 
vybranými čistiacimi a dezinfekčnými prostriedkami. Všetky čistiace a dezinfekčné prostriedky musia byť kompatibilné s materiálmi 
použitými vo vrtáku (pozri časť 1). 

 
Poznámka: Na účely overenia regenerácie spoločnosti DB Orthodontic sa v nezávislom certifikovanom skúšobnom 
laboratóriu preukázala všeobecná vhodnosť účinného mechanického čistenia a dezinfekcie pomocou dezinfekčnej 
umývačky Miele (model č. PG8581) a čistiaceho prostriedku Neodisher MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG 
Hamburg). 
Skúška vykonaná v súlade s normou ISO/TS 15883-5:2005. 
Hodnota A0 procesu bola stanovená na > 3 000 s 

c. MANUÁLNE ČISTENIE A DEZINFEKCIA 

V prípade, že jedinou možnosťou je manuálne čistenie, musia byť vrtáky vyčistené v nádobe alebo umývadle vyhradenom 
špeciálne na tento účel. 

 
1. krok: Vyčistite vrtáky v čistiacom kúpeli pomocou kefy s mäkkými štetinami, až kým nebudú viditeľne čisté, počas ≥ 10 sekúnd. 
2. krok: Umiestnite vrtáky (a blok/stojan vrtákov) do čerstvého kúpeľa s čistiacim roztokom s neutrálnym pH. Uistite sa pritom, že 
všetky vrtáky sú 
dostatočne ponorené, a postupujte podľa pokynov výrobcu/čistiaceho prostriedku. Namočte aspoň na ≥ 5 minút. 
3. krok: Po namočení a ponorení vrtákov pomocou kefy s mäkkými štetinami pomaly a kontrolovane kefujte smerom od tela tak, 
aby ste zabránili šíreniu kontaminantov striekaním alebo postriekaním. 
4. krok: Opláchnite nástroje čistou vodou z vodovodu (kvalita pitnej vody) ≥ 10 sekúnd. 
5. krok: Skontrolujte, či vrtáky nevykazujú žiadne známky poškodenia alebo znehodnotenia (pozri časť 9). 

 
Dezinfekcia: 
1. krok: Ponorte nástroje do dezinfekčného kúpeľa s 80 % etanolom na 5 minút. 
2. krok: Opláchnite nástroje sterilnou vodou, aby ste odstránili všetky zostávajúce chemikálie. 
3. krok: Osušte podľa pokynov v časti 10.d. 
Kontrola: Po vyčistení vrtáky dôkladne skontrolujte, aby ste sa uistili, že boli odstránené všetky stopy kontaminácie. V prípade 
potreby opakujte kroky čistenia. 

 
Poznámka: Na účely overenia regenerácie spoločnosti DB Orthodontic dôkaz o všeobecnej vhodnosti na účinné ručné 
čistenie a dezinfekciu poskytlo nezávislé certifikované skúšobné laboratórium s použitím čistiaceho prostriedku 
Neodisher MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG Hamburg) a 80 % etanolu ako dezinfekčného prostriedku. 

 
Dlhodobé skladovanie v dezinfekčných roztokoch môže mať za následok koróziu, a preto sa mu treba vyhnúť. 

d. SUŠENIE 
Vzťahuje sa len na vrtáky, ktoré sa čistia alebo dezinfikujú ručne (pozri časť 10.c). Vrtáky sa môžu sušiť buď papierovou utierkou, 
alebo nežmolkujúcou sa utierkou. Čistené alebo dezinfikované vrtáky v rámci automatizovaného procesu čistenia a dezinfekcie 
vyschnú na mieste. 

 

e. KONTROLA A ÚDRŽBA 
Aby sa zabezpečila správna funkcia a trvalý bezpečný výkon vrtákov, po vyčistení vrtáky dôkladne skontrolujte, či nevykazujú 
žiadne známky poškodenia alebo znehodnotenia, ako je korózia, pričom venujte osobitnú pozornosť drážkam a zubom, či 
neobsahujú triesky, praskliny a stopky, či nevykazujú známky rozdrvenia, deformácie a všeobecného opotrebenia. Všetky vrtáky, 
ktorých stav vyvoláva obavy, musia byť okamžite zlikvidované. 
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f. UKLADANIE A PREPRAVA 
Karbidové vrtáky sa môžu prepravovať za mokra alebo za sucha, aj keď pri preprave za mokra existuje zvýšené riziko zafarbenia 
alebo korózie. Aby sa zabránilo poškodeniu alebo znehodnoteniu počas prepravy, musí sa použiť vhodná ochrana. Vrtáky musia 
byť uložené v čistom, suchom a dobre udržiavanom bloku/stojane na vrtáky alebo vo vyhradenom zásobníku na nástroje. Na 
minimalizáciu rizika krížovej kontaminácie sa vyhnite skladovaniu čistých a znečistených vrtákov v tom istom bloku/stojane na 
vrtáky alebo zásobníku na nástroje. 

g. STERILIZÁCIA 

Poznámka: Na nižšie uvedený proces sa musí použiť sterilizačné zariadenie, ktoré je v súlade s platnými medzinárodnými 
normami EN ISO 17995-1, EN ISO 13060: 

 
Ak používate vákuový autokláv, vložte vrtáky do vyhradeného zásobníka alebo vrecka na nástroje v súlade s normou EN 
ISO 11607-1. 
Ak používate nevákuový autokláv, vrtáky musia byť uložené vo vyhradenom stojane na vrtáky s perforovaným vekom alebo vo 
vrecku v súlade s normou EN ISO 11607-1. 

Poznámka: Gravitačná sterilizácia už nie je najmodernejší postup. Na účely overenia regenerácie spoločnosti DB 
Orthodontic bol v nezávislom certifikovanom skúšobnom laboratóriu poskytnutý dôkaz o všeobecnej vhodnosti účinnej 
sterilizácie pomocou vákuového parného sterilizátora Systec (odporúčaná metóda) (model č. DX-45) a gravitačného 
sterilizátora Systec (model č. DB-23), pričom boli použité sterilizačné vrecká ASSURE Plus. Skúška vykonaná v súlade s 
normou EN 11737-2:2009 

 
Použite nasledujúce časy cyklu: 

 

Čas cyklu 
Čas expozície 

(minúty) 
Teplota 

Čas sušenia 

(minúty) 

Predvákuum (4 impulzy) ≥ 3 134 °C ± 0 ≥ 30 

Posun ťažiska ≥ 10 135 °C ± 0 ≥ 30 

 
Poznámka: 
Pokyny od výrobcu autoklávu sa musia vždy dodržiavať. Uistite sa, že maximálne zaťaženie stanovené výrobcom 
sterilizátora NIE je prekročené. 
Uistite sa, že sa dodrží minimálny čas sušenia (30 minút), pretože jeho nedodržanie môže to viesť k nahromadeniu 
vlhkosti a korodovaniu vrtákov. 
Vnútroštátne právne predpisy môžu vyžadovať, aby boli vrtáky zabalené do vreciek na spracovanie v ktoromkoľvek type 
systému autoklávu. 

 

h. SKLADOVANIE 
Vrtáky by ste mali skladovať v sterilizačnej nádobe (zásobníku na nástroje, stojane alebo vrecku na vrtáky), kým ich nebudete 
potrebovať. Nádoby alebo vrecká musia byť pred otvorením suché, aby sa zabránilo opätovnej kontaminácii obsahu vodou. 
Skladovať by ste ich mali v suchých a čistých podmienkach pri izbovej teplote. 

i. OVERENIE 
Postupy uvedené vyššie boli overené a zistilo sa, že sú vhodné a účinné pri príprave karbidových zubných rotačných vrtákov DB 
Orthodontics (nesterilných) na opätovné použitie. Zodpovednosťou osoby vykonávajúcej regeneráciu je zabezpečiť, aby zariadenie, 
materiály a personál používaný na tieto účely dosiahli požadované výsledky. Môže si to vyžadovať overenie a monitorovanie 
procesu. Každá odchýlka od tohto návodu sa riadne vyhodnotí z hľadiska účinnosti a akýchkoľvek potenciálne nepriaznivých 
výsledkov. 

 

11. LIKVIDÁCIA 
Vrtáky ako rezný nástroj by sa bez ohľadu na stav ich kontaminácie mali zlikvidovať ako ostrý odpad. Všetok ostrý odpad sa 
spaľuje, a preto sa stav kontaminácie neberie do úvahy. Vo všetkých prípadoch by sa mali dodržiavať miestne usmernenia týkajúce 
sa likvidácie zdravotníckych pomôcok. 
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VYSVETLIVKY K SYMBOLOM 

Symbol Vysvetlenie Symbol Vysvetlenie 
 

 Číslo šarže 

 

 Katalógové číslo 

 

 

 
Výrobca 

 

 

 
Upozornenie 

 

 

 
Nesterilná pomôcka 

 

 
Prečítajte si návod na 

použitie 

 

 

 
Dátum výroby 

 
IBA Rx 

Pomôcka len na 
profesionálne použitie 
(US FDA) 

 

 

Nepoužívajte, ak je 
obal poškodený 

 

 
 

KONTAKTUJTE NÁS 

Ak potrebujete ďalšiu podporu, kontaktujte nás a uveďte 7-miestne číslo šarže vytlačené na štítku pomôcky: 

 

Telefón: +44 (0) 1535 656 999 

E-mail: sales@dbortho.com 

 
DB Orthodontics Ltd. 
Unit 6, Ryefield Way, Silsden West 
Yorkshire, Spojené kráľovstvo 
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