Y (1] WD [eo[rer

y Emergo Europe B.V.

7‘? C € ‘@ Westervoortsedijk 60
. 6827 AT Arnhem

orthodontics 0123 Nederlanderna

Roterande dentalt karbidborr (icke-sterilt)
Bruksanvisning (IFU)

DB Orthodontics roterande dental karbidborr (icke-steril) finns att tillgd med flera olika diametrar pa huvudet,
olika huvudformer, skaftstorlekar och arbetslangder. Alla skdrande metallborr, ordontiska borr, guldfanerade borr,
borr fér oral kirurgi och operativa borr tillverkade av DB Orthodontics inkluderas och omfattas av denna

bruksanvisning.
Borrtyp Anvandning

o . Effektiv borttagning och avlagsnande och/eller omformning av dental
perativ Karies
For borttagning av vidhaftande material och skapande av
interproximala mellanrum
Idealiskt fér snabb reduktion av alla dentala material
inklusive amalgam, adla/icke-adla metaller och tandstruktur
For belaggning och utformning av alla dentala material

Ortodontisk

Metallskarande

Guldbelagd : : X . .
inklusive komposit, keramik, amalgam och emal;j
En omfattande samling av kirurgiska borr omfattar en rad olika
Oralkirurgisk anvandningsomraden inklusive endodontisk kirurgi, implantologi och

traumatologi

Dessa enheter ar endast avsedda for klinisk anvandning av professionella anvandare, varvid professionell definieras
som personal som ar kvalificerad att utféra dentala, ortodontiska eller orala kirurgiska ingrepp genom specialiserad
utbildning och praktik.

1. INLEDNING
DB Orthodontics roterande dentala karbidborr (icke-steril) ar en typ av roterande skarande instrument som
tillverkas av antingen ett enda stycke volframkarbid eller med ett skaft i rostfritt stal som beslas med en
volframkarbidspets. Dessa enheter ar avsedda att kopplas till ett roterande dentalt handstycke, vilket resulterar i
borrets rotation. Dessa enheter kan inte demonteras.

Det valda borrmonstret valjs for att skara i ett specifikt material vid en specifik tillampning.
vagledning:

| féljande tabell ges

Huvudstorlek

Material
(mm)

Anvéandning

Hastighet (RPM)

Forberedelse av halighet | Standard Emalj/tandben 010 till 023 <450 000
Borttagning av fyliningar Standard Amalgam/komposit 010 till 018 60 000 till 120 000
Exkavation Standard Emalj/tandben/ben 010 till 023 <2000
Belaggningsmarginaler | Belaggning Emalj 010 till 016 10 000 till 20 000
Beldggningsrenoveringar | Belaggning Amalgam 012 till 023 18 000 till 30 000
Beldggningsrenoveringar | Belaggning Komposit 012 till 023 10 000 till 20 000
Beldggningsrenoveringar | Belaggning Glasjonomer 012 till 023 10 000 till 20 000
Benskarning Standard Ben 018 till 027 500 till 3 000
Be'aggn'gg avkrona och | pojsoaning | Polymerforkrona 1 o4 ti016 | 40 000 till 80 000
rygga och brygga
Metallbelaggning for | - stangard Metaller 018 till 027 <30 000
rona och brygga
Putsning av Standard Polymer 018 till 027 <20 000
polymerprotes
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2. AVSETT SYFTE
Dentala borr ar roterande skérande enheter som ar avsedda att anvandas for att skara och forma tander och ben inne
i munnen. De ar pa samma satt utformade att skara och/eller avlagsna material, inklusive emalj, tandben, amalgam,
komposit, glasjonomercement, vidhaftningar, polymer/keramikfanerlager och adla/icke-adla metaller som vanligtvis
anvands inom dentala och ortodontiska ingrepp. Dessa enheter levereras icke-sterila for sterilisering fore anvandning
och fér anvandning i kombination med ett roterande dentalt handstycke.

3. KLINISKA INDIKATIONER
Indikationer for anvandning ar patienter, bade vuxna och barn som lider av karies, tandlossning eller fér de som
genomgar ingrepp for att reglera bettfel. Bettfel omfattar foljande tillstand: trangt for tanderna, korsbett, dverbett,
underbett och 6ppet bett. Dentala borr kan ocksa anvandas for borttagning av kronor, fyliningar och andra harda dentala
material och vidhaftningar som inte l&dngre behdvs eller som orsakar smarta eller obehag for patienten. Borr for oral
kirurgi kan anvandas i endodontiska ingrepp, implantologi eller traumatologi.

& 4, KONTRAINDIKATIONER

Dentala borr ar sammansatta av volframkarbid eller volframkarbidbeslag pa rostfritt stal. Det roterande
dentala karbidborret (icke-sterilt) som anvands i tillverkningen av DB Orthodontics borr bestar av 10 % kobolt.
Kobolt ar en kand allergen som kan leda till lokal eller systemisk allergisk reaktion och darfér reckommenderas inte
anvandning av kobolt for dem som ar allergiska eller kansliga mot kobolt.

Nickel anvands for nickelbeslag pa borrhuvudet fram till skaftet och en nickelplatering appliceras pa borr som ar
guldbelagda och gjorda i ett enda stycke. Det finns en risk for dem med kand nickelkanslighet som lider av allergiska
reaktioner. Darfér rekommenderas inte anvandning av nickelplaterade borr till dem med kanda allergiska reaktioner eller
nickelkanslighet.

Nickel och kobolt ar kdnda i delstaten Kalifornien att vara cancerframkallande amnen — som orsakar cancer,
fodelsedefekter eller annan reproduktiv skada.

5. BIVERKNINGAR
For de som har en okand kanslighet mot nickel kan anvandningen av dessa enheter resultera i en lokal eller systemisk
allergisk reaktion. Allergiska reaktioner mot nickel kan leda till lappinflammation, tandkéttsinflammation, stomatit,
perioral dermatit, munsveda eller likenoida utslag.

For de som har en okénd kanslighet mot kobolt kan anvéandningen av dessa enheter resultera i en lokal eller systemisk
allergisk reaktion. Allergiska reaktioner mot kobolt kan leda till kontaktdermatit.

Felaktig anvandning eller dverdrivet tryck kan leda till pulpainflammation, pulpanekros eller skada pa emaljen.

6. VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

e Anvanda borr ska betraktas som kontaminerade och for dessa ska lampliga forsiktighetsatgarder vidtas under
ombearbetning och kassering.
Lamplig personlig skyddsutrustning inklusive handskar och 6gonskydd ska baras nar produkterna ombearbetas.
Under anvandning av borr ska 6gonskydd anvandas for att skydda mot utspridda partiklar.

e Under anvandning ska ocksa kirurgiskt munskydd anvidndas som skydd mot inandning av damm och/eller
dammbildning.

e  Overskrid aldrig maximala hastigheter s& som anges av tillverkaren eftersom det kan leda till generering av
Overdriven varme.

e  Applicera inte 6verdrivet tryck pa borret under anvandning eftersom det kan orsaka éverdriven varmegenerering
och/eller leda till att fel uppstar pa borret.

e  Se upp for rorliga delar och risken for att riva upp sar samt skador av typen insnarjning.

o  Sakerstall att borret &r helt fastsatt i och greppas av handstyckets chuck fére anvandning.

e  Fore anvandning inspekteras borret for att upptécka bruten eller skadad raffla och alla defekta borr kasseras.
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e  Korrekt spolning kravs vid anvandning av den har produkten. Bristfallig spolning kan generera dverdriven varme
och orsaka patientobehag, nekros eller patientbrannmarke.

e  Sakerstall att handstycket/handstyckena ar i gott fungerande skick innan ingreppet utférs. Underlatenhet att
anvanda ett korrekt underhallet handstycke kan leda till att ingreppet fordrojs, skada anvandaren och skada
patienten genom aspiration, svaljning eller skada pa den férberedda platsen pa grund av vibrationen.

e  Rengodr och sterilisera borren fore forsta anvandning och darefter i enlighet med anvisningarna som ges hari.

e Under anvandningen sakerstalls att borret hela tiden rér sig for att undvika dverdriven varmegenerering som
orsakas av friktion.

e  Forcera aldrig in ett borr i ett handstycke eftersom det kan skada bade borret och handstyckets chuck.

e Dessa enheter har endast validerats for angsterilisering med autoklav. Anvandning av en annan metod kan leda
till fortida fel pa enheten.

e Alla avvikelser fran omarbetningstekniken som beskrivs i denna bruksanvisning har inte validerats.

e Tiden mellan anvandningen av ett borr och ombearbetningen maste vara mindre an 1 timme fér att minska
sannolikheten att kontaminanter torkar in och férsvarar rengéringen.

e  Rengoringsmedel med klor eller klorid som aktiv ingrediens ar korrosiva for rostfritt stal och far inte anvandas pa
dessa borr.

¢ Anvand inte ett borr for nagon annan applikation &n den avsedda anvandningen.

7. INSPEKTION AV BORR
For att sakerstalla att enheten uppfyller den avsedda prestandan och sakerheten som definieras av DB Orthodontics
ska enheterna alltid inspekteras fore anvandning. Vid mottagandet av leverantérens sandning av enheten ska
den inspekteras for att upptacka eventuell skada. Nar enheten inte har anvants tidigare ska den vara fri fran
sprickor, borrspan, kantstétningar, maskinolja, samt inte uppvisa tecken pa att den har krossats eller
skadats. Sarskild uppmarksamhet ska agnas rafflor och olika borrprofiler. Alla enheter som identifieras ha nagon av
ovanstaende brister ska kasseras enligt anvisningarna hari.

@ 8. INSPEKTION AV FORPACKNING
Enhetens forpackning, bade nar den kommer fran leverantdren och efter steriliseringen, ska understkas for att
upptacka skada. Skada pa forpackningen vid mottagandet fran leverantdren ska rapporteras till DB Orthodontics
och enheten ska inte anvandas. Markningen av enheten ska mojliggora identifiering och sparbarhet av den samma,
da identifiering inte ar mojlig ska enheten/enheterna kasseras enligt anvisningarna héri.

Enheten som levereras med denna bruksanvisning ar icke-steril. Vid ombearbetningen enligt bruksanvisningen ska
steriliseringspasarna som anvands undersokas for att sakerstalla att forslutningarna ar intakta och att férpackningarna
inte har punkterats. Identifieras ett hal i pasen kan det indikera att enheten inte langre ar steril och darfér ska enheten
ombearbetas fére anvandning.

9. FORBEHANDLING
Fére anvandning
Borr maste kontrolleras fére anvandning i ett dentalt eller ortodontiskt ingrepp for att upptacka tecken pa kontamination,
skada eller férsamring/slitage. Alla borr som inte nar upp till standardskick ska kasseras enligt riktlinjerna som beskrivs
hari.
Tiden mellan anvandningen av ett borr och ombearbetningen maste vara mindre an 1timme for att minska
sannolikheten att kontaminanter torkar in och férsvarar rengéringen.

Fdre rengdring

DB Orthodontics har inga speciella krav pa férrengéring av borr fére vidare ombearbetning, och det finns inte heller
nagra standardkrav. Det ska dock noteras att lokala infektionskontroller kan krava ytterligare atgarder sa som
demontering fore ombearbetningen. Lokala krav for hanteringen av sadana produkter ska kontrolleras fore
anvandningen och det ar slutanvandarens skyldighet att géra sa.
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10. OMBEARBETNING

a. RENGORING OCH DESINFEKTION
Pa grund av den minskade effektiviteten och reproducerbarheten vid manuell rengéring, ar de foredragna processerna
for att rengora saval oanvanda som smutsiga borr automatisk rengéring och angsterilisering.

b. AUTOMATISK RENGORING OCH DESINFEKTION
Obs! Anvandningen av en diskdesinfektor som overensstammer med EN ISO 15883 ska anvidndas for
nedanstaende process:

Steg 1: Forrengoring — for borttagning av omfattande kontamination innan borren lastas in i diskdesinfektorn — skolj
under kallt kranvatten i = 1 min.

Steg 2: Lasta in borren och avsedda borrkassetter/-stall (om tillampligt) i diskdesinfektorn

Steg 3: Rengdr med 0,5 % rengdringsmedel vid 55 °C 2 °C i = 5 min med avmineraliserat vatten.

Steg 4: Skolj med avmineraliserat vatten i = 1 min.

Steg 5: Varmedesinfektion med avmineraliserat vatten vid 93 °C £2 °C i = 5 min.

Steg 6: Torkning: torka enligt anvisningarna i avsnitt 10.d

Inspektion: Efter rengdring inspekteras borren noga for att sakerstalla att alla spar av kontamination har avlagsnats.
Upprepa rengdringsstegen om det behdvs.

Nar en automatisk diskdesinfektor anvands ska anvandaren sakerstdlla att processen har validerats med valda
rengorings- och desinfektionsmedel. Alla rengérings- och desinfektionsmedel ska vara kompatibla med materialen som
i borret (se avsnitt 1).

Notera: | syfte att validera DB Orthodontics ombearbetning, har bekréftelse pa den allmdnna lampligheten
for effektiv mekanisk rengoring och desinfektion tillhandahallits av ett oberoende certifierat testlaboratorium
som anvant en Miele diskdesinfektor (modell nr PG8581) och rengéringsmedlet Neodisher MediClean
Forte (Dr Weigert GmbH & Co. KG Hamburg).

Test utforda enligt ISO/TS 15883-5:2005.

AO0-varde for processen ska faststallas till > 3 000 s

c. MANUELL RENGORING OCH DESINFEKTION
Om manuell rengéring ar enda alternativet for borren, maste de rengoéras i ett bad och i en diskho som anvands enbart
i det syftet.

Steg 1: Rengdr borren i rengéringsbadet med en borste med mjuka borst tills de ar synligt rena under = 10 sekunder
Steg 2: Placera borren (och borrkassetterna/-stallen) i ett nytt bad med en rengéringslésning med neutralt pH-varde,
och se till att alla borr ar tillrackligt nedsankta i badet. Folj instruktionerna fér rengéringsldsningen som tillverkaren ger.
Blotlagg i minst = 5 minuter.

Step 3: Efter att borren har varit blétlagda och nedsankta, rengérs de med en borste med mjuka borst. Borsta bortat
fran kroppen pa ett kontrollerat satt for att undvika att kontaminanterna sprids av stankande och/eller skvattande vatten.
Steg 4: Skalj instrumenten med rent kranvatten (kvalitetsmassigt dricksvatten) = 10 sekunder.

Step 5: Kontrollera alla borr for att upptacka tecken pa skada och/eller forsamring, se avsnitt 9.

Desinfektion:

Steg 1: Sank ned instrumenten i ett desinfekterande bad bestaende av 80 % etanol i 5 minuter.

Steg 2: Skolj instrumenten med sterilt vatten for att avlagsna alla kvarvarande kemikalier.

Steg 3: Torka sa som anvisas i avsnitt 10.d.

Inspektion: Efter rengdring inspekteras borren noga for att sékerstalla att alla spar av kontamination har avlagsnats.
Upprepa rengdringsstegen om det behdvs.

Notera: | syfte att validera DB Orthodontics ombearbetning, har bekriftelse pa den allmanna lampligheten
for effektiv mekanisk rengoring och desinfektion tillhandahallits av ett oberoende certifierat testlaboratorium
som anviént rengoéringsmedlet Neodisher MediClean Forte (Dr Weigert GmbH & Co. KG Hamburg) och 80 %
etanol som desinfektionsmedel.

Langvarig nedsankning i desinfektionslésningar kan resultera i korrosion och ska darfér undvikas.
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d. TORKNING
Endast relevant for borr som har rengjorts/desinfekterats manuellt, se avsnitt 10.c. Borr kan torkas med antingen
pappershanddukar eller icke-luddande torkdukar. Borr som rengdrs/desinfekteras som en del av en automatisk
rengdrings- och desinfektionsprocess ska torka pa plats.

e. INSPEKTION OCH UNDERHALL
For att sékerstalla korrekt funktion och fortsatt sdker prestanda for borren, inspekteras borren noga efter rengoéring for
att upptacka tecken pa skada och/eller forsamring sasom korrosion, var sérskilt uppmérksam pa réfflor och profiler fér
att upptacka kantstotningar/sprickor och hack for att upptdcka tecken pa krosskada, deformation och allmént slitage.
Allt som befinner sig ett skick som orsakar oro maste omedelbart kasseras.

f. FORSLUTNING OCH TRANSPORT
Karbidborr kan transporteras vata eller torra. Nar de transporteras vata finns emellertid en 6kad risk for missfargningar
och/eller korrosion. For att forhindra skada och/eller férsamring under transport maste lampligt skydd anvandas. Borras
maste inneslutas i rena, torra och val underhallna borrkassetter/borrstall eller i en avsedd instrumentlada. For att minska
risken for korskontaminering, undvik att férvara rena och smutsiga borr i samma borrkassett/borrstall eller
instrumentlada.

g. STERILISERING
Obs! Steriliseringsutrustning som overensstaimmer med tillampliga internationella standarder EN ISO 17995-1
och EN ISO 13060 ska anvandas for nedanstaende process:

Om en vakuumautoklav anvands, forpackas borren i avsedd instrumentlada eller pase i 6verensstammelse med EN
ISO 11607-1.

Om en autoklav utan vakuum anvands ska borren inneslutas i ett avsett borrstall med perforerat lock eller i en pase i
Overensstammelse med EN ISO 11607-1.

Obs! Gravitationssterilisering ar inte langre senaste tekniska niva. | syfte att validera DB
Orthodontics ombearbetning, har bekriftelse pa den allmdnna limpligheten for effektiv sterilisering
tillhandahallits av ett oberoende certifierat testlaboratorium som anvant Systec angsterilisator med vakuum
(rekommenderad metod) (modell nr DX-45) och Systec gravitationssterilisator (modell nr DB-23), dessutom
anvandes steriliseringspasar ASSURE Plus.

Test utforda i enlighet med EN 11737-2:2009

Anvand féljande cykeltider:

Exponeringstider

Cykeltid . Temperatur Torktider (minuter)
(minuter)
Forvakuum (4 pulser) >3 134 °C +0 =30
Gravitationsutbyte =10 135°C +0 =30

Obs!

Instruktionerna som autoklavtillverkaren tillhandahaller maste iakttas och féljas hela tiden.

Sakerstall att den maximala last som faststills av sterilisatorns tillverkare INTE 6verskrids.

Sakerstall att den minsta torktiden (30 minuter) inte séatts pa spel eftersom underlatande att uppna den tiden
kan resultera i ansamlad fukt och rostangripna borr.

Nationell lagstiftning kan krdva att borr sveps in i pasar for bearbetning i nagon av namnda typer av
autoklavsystem.

h. FORVARING
Borren ska forvaras i steriliseringsbehallaren (instrumentlada, borrstall eller pase) tills de behdvs. Behallare eller pasar
maste torka innan de 6ppnas for att undvika att innehallet aterkontamineras av vatten. Borren ska férvaras under torra,
rena forhallanden i rumstemperatur.
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i. VALIDERING
Ovanstaende processer har validerats och funnits I[dmpliga och effektiva for att férbereda DB Orthodontics
roterande dentala karbidborr (icke-sterilt) for ateranvandning. Det &r den som ansvara for ombearbetningen av
borren som ar skyldig att sakerstélla att utrustning, material och personal som anvands i detta syfte uppnar de
resultat som kravs. Detta kan krava validering och 6vervakning av processen. Alla avvikelser fran dessa
anvisningar ska utvarderas pa skaligt satt for att kontrollera effektiviteten och alla eventuella negativa resultat.

11. KASSERING

Borr som anvéants som skarande instrument oavsett deras kontaminationsstatus ska kasseras som skarande avfall. Allt
skarande avfall brénns och darfér ar inte kontaminationsstatus tillampligt. | alla handelser ska lokala riktlinjer om
kassering av medicintekniska produkter foljas.

FORKLARINGAR AV SYMBOLER

Anvand inte om
foérpackningen ar
skadad

Symbol Forklaring Symbol Forklaring
LOT Batchnummer Katalognummer
po | Tillverkare /N Férsiktighet
Icke-steril enhet EE' Las bruksanvisningen
Enhet endast avsedd
. . for professionell
ﬂ Tillverkningsdatum Rx ONLY anvandning (USA
FDA)

KONTAKTA OSS
For ytterligare support, kontakta oss och uppge det 7-siffriga partinummer som ar tryckt pa produktetiketten:

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

DB Orthodontics Ltd.

M Unit 6, Ryefield Way, Silsden
West Yorkshire, United Kingdom,
Storbritannien

Revision A16
Utgivningsdatum: 2023-07-26
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