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Karbidni rotirajuci dentalni borer(nesterilan)
Upustvo za upotrebu

Proizvodac: DB Orthodontics Ltd., Ryefield Way, Silsden, Keighley, West Yorkshire, BD20 OEF, United
Kingdom.

Ovlaséeni predstavnik: Dental Express d.o.o0., Urosa Martinovi¢a 21/ lokal 2, Novi Beograd, Srbija, tel.
011/3111-048, email. office@dentalexpress

Broj upisa u registar: 000265395 2025 59010 009 000 515 059 04 003
Naziv proizvoda: borer, karbidni, dentalni rotirajuci instrument

Uslovi cuvanja: na sobnoj temperaturi, na suvom mestu

DB Orthodontics Karbidni Rotacioni Stomatoloski borer (Ne-sterilan) dostupan je u razli¢itim precnicima
glava, oblicima glava, velicinama drski i radnim duzinama. Svi metalni boreri za secenje, ortodontski
boreri, zlatni zavr$ni boreri, oralno-hirurski boreri i operativni boreri proizvedeni od strane DB
Orthodontics su obuhvaceni ovim uputstvom za upotrebu.

‘ Tip Turpije H Primena ‘
‘Operativna HEfikasno uklanjanje i/ili oblikovanje karijesnog dentine ‘
‘Ortodontska HZa uklanjanje adhezivnih materijala i interproksimalni razmak ‘
Metalna za Idealna za brzo smanjenje svih stomatoloskih materijala uklju¢ujuéi amalgam,

Secenje plemenite/neplemenite metale i strukturu zuba

Za zavrsnu obradu i oblikovanje svih stomatoloskih materijala ukljucujuci kompozit,

Zlatna Zavrina . .
v keramiku, amalgam i gled

Sveobuhvatna kolekcija hirurskih turpija koja pokriva niz primena ukljucujudi

Oralna Hirurgija endodontsku hirurgiju, implantologiju i traumatologiju

Ovi uredaji su namenjeni za klinicku upotrebu samo profesionalnim korisnicima, gde su profesionalci
definisani kao osoblje koje je kvalifikovano za izvodenje stomatoloskih, ortodontskih ili oralno-hirurskih
procedura kroz specijalizovano obrazovanje i obuku.

1. uvoD

DB Orthodontics Karbidni Rotacioni Stomatoloski boreri (Ne-sterilni) su vrsta rotacionog alata za secenje
proizvedenog od jedinstvenog komada volfram-karbida ili od volfram-karbidnog vrha zalemljenog na



drsku od nerdajuceg Celika. Ova sredstva su namenjena da se koriste u paru sa rotiraju¢im zubnim
nasadnikom koji kao rezultat ima rotaciju borera. Ova sredstva ne mogu biti odvojena

Odabrana vrsta borera ¢ée biti odabrana da sece odredeni materijal u odredenoj primeni. Sledeca tabela
daje smernice:

Primena Tip Turpije Materijal Velicina Glave Brzina (RPM)
(mm)
‘Priprema Kaviteta “StandardnaHGIed/Dentina HOlO do 023 H< 450,000
. . 60,000 do
Uklanjanje Ispuna Standardnal||Amalgam/Kompozit||010 do 018 120,000
‘Ekskavacija HStandardnaHGIed/Dentina/Kost HOlO do 023 H< 2,000
Y . Y 10,000 do
Zavrsna Obrada Margina Zavrsna Gled 010 do 016 20,000
Zavrsna Obrada Restauracija Zavrsna Amalgam 012 do 023 18,000 do
30,000
Zavrsna Obrada Restauracija Zavrsna Kompozit 012 do 023 10,000 do
20,000
1
Zavrsna Obrada Restauracija Zavrsna Staklo-Jonomer 012 do 023 28’888 do
Segenje Kosti Istandardnal[kost 018 do027 /500 do 3,000
4
Zavrsna Obrada Krunica i Mostova ||Zavrina C&B Polimer 010 do 016 88’888 do
Zavrsna Obrada Metala za Krunice ¢ 1y a Ivetali 018 do 027 < 30,000
i Mostove
Obrada Polimera za Proteze HStandardnaHPoIimer H018 do 027 H< 20,000

2. PREDVIDJENA NAMENA

Stomatoloski boreri su rotacioni alati za seCenje i namenjeni su za secenje i oblikovanje zuba i kosti
unutar usta. Sli¢éno tome, dizajnirani su i za secenje i/ili uklanjanje materijala, ukljuéujuéi gled, dentinu,
amalgam, kompozit, staklo-jonomerne cemente, adhezive, polimerne/keramicke fasete i
plemenite/neplemenite metale koji se obi¢no koriste u stomatoloskim i ortodontskim procedurama. Ovi
uredaji se isporucuju ne-sterilni za sterilizaciju pre upotrebe i za upotrebu u kombinaciji sa rotacionim
stomatoloskim ru¢nim alatom.

3. Klinicka primena

Indikacije za upotrebu su pacijenti, odrasli i deca, koji pate od karijesa, propadanja zuba ili oni koji se
podvrgavaju procedurama zbog malokluzije. Malokluzija pokriva sledeéa stanja: teskobu, ukrsteni
zagrizaj, dubok zagrizaj, obrnuti preklop i otvoreni zagrizaj. Stomatoloski boreri se takode mogu koristiti
za uklanjanje krunica, ispuna i drugih stomatoloskih alata i adheziva koji viSe nisu potrebni ili uzrokuju




bol i nelagodnost pacijentu. Hirurski boreri za oralnu hirurgiju mogu se koristiti kod onih koji zahtevaju
endodontske procedure, implantologiju ili traumatologiju.

f 4, Kontraindikacije

Stomatoloski boreri su sastavljeni od volfram-karbida ili od volfram-karbida zalemljenog na nerdajudi
Celik. Karbidni rotacioni stomatoloski boreri (ne-sterilne) u proizvodnji DB Ortodontskih borera sadrze
10% kobalta kao sastojak. Kobalt je poznat alergen koji moze izazvati lokalnu ili sistemsku alergijsku
reakciju i stoga se ne preporucuje za upotrebu kod osoba s alergijom ili osetljivos¢u na kobalt. Nikl se
koristi za lemljenje glave turpije na drsku, a nikal se koristi i za presvla¢enje jednodelnih zlatnih zavrsnih
borera. Postoji rizik za one sa poznatom osetljivoséu na nikal koji mogu dozZiveti alergijsku reakciju, stoga
boreri obloZene niklom nisu preporucene za upotrebu kod onih sa poznatom alergijom ili osetljivos¢u na
nikal.

Nikl i kobalt su poznati drzavi Kaliforniji kao kancerogeni - izazivaju rak, urodene mane ili druge
reproduktivne Stete.

5. Sporedni efekti

Kod osoba sa neotkrivenom osetljivoséu na nikl koriséenje ovog sredstva moZze rezultirati lokalni ili
sistemski alergijski odgovor. Alergijski odgovor na nikl moze uzrokovati heilitis, stomatitis, perioralni
dermatitis, sindrom gorucih usta ili lihenoidne promene.

Kod osoba sa neotkrivenom osetljivoséu na kobalt koris¢enje ovog sredstva moZe rezultirati lokalni ili
sistemski alergijski odgovor. Alergijski odgovor na kobalt moZe uzrokovati kotaktni dermatitis.

Neadekvatna primena ili poviseni pritisak moZe uzrokovati pulpitis, nekrozu pulpe ili ostec¢enje gledi.

6. Upozorenja i mere predostroznosti

o Koris¢eni boreri se smatraju kontaminiranim i kao takvi, adekvatne mere predostroZznosti moraju
biti preduzete kod ponovne upotrebe ili odlaganja.

e (Odgovarajuca LZO ukljucujuéi rukavice, hirurske maske i zastitne naocare trebaju da se nose kod
ponovne upotrebe ovog sredstva.

e U toku upotrebe trebaju se nositi zastitne naocare kako bi se zastitile od letecih Cestica.

e U toku upotrebe trebaju se nositi hirurske maske kako bi se izbegla inhalacija prasine i /ili
generator prasine.

o Ne sme se prekoraciti maksimalna brzina preporucena od proizvodaca jer moZe uzrokovati
stvaranje prekomerne temperature.

o Ne primenjivati prekomerni pritisak na borer u toku upotrebe, ovo moze uzrokovati stvaranje
prekomerne temperature i/ili moZe uzrokovati propadanje borera.



e Budite oprezni sa mobilnih delova i rizika od razderotina i povreda tipa zarobljavanja.

e Obezbediti da je borer skroz postavljen i pritegnut u kolutu nasadnika pre upotrebe.

e Pre upotrebe proveriti borer na znake osStecenja i odbaciti svaki defektni borer.

e Adekvatno ispiranje je neophodno u toku upotrebe sredstva. Neadekvatno ispiranje moze
stvoriti poviSenu temperaturui uzrokovati nelagodnost kod pacijenta, nekroze i opekotine
pacijenta.

e Osigurati da je nasadnik-ci u dobrom stanju pre sprovodenja procedure. Neuspela upotreba
pravilno odrzavanog nasadnika moZze voditi do odlaganja procedure, povreda korisnika i povreda
pacijenata usled aspiracije, gutanja ili oStec¢enja preparacije usled vibracije.

e  (cistiti i sterilisati borere pre inicijalne upotrebe i nakon toga u skladu sa instrukcijama
dostupnim u uputstvu.

e U toku upotrebe osigurati da se borer okrece konstantno kako bi se izbeglo poveéanje
temperature uzrokovano trenjem.

e Ne stavljati na silu borer u nasadnik jer bi to moglo ostetiti kolut za nasadnik uzrokujudi
kopromitivanu angazovanje drske borera.

e QOvo sredstvo je validovano samo za parnu sterilizaciju autoklavom. Upotreba drugog metoda
moZe rezultirati prerano osteéenje sredstva.

e Metod ponovne upotrebe koji se razlikuje od uputsva za upotrebu nije validovano.

e Razmak izmedu upotrebe i ponovnog koriséenja upotrebljenog borera, mora biti do 1 sata kako
bi se izbegla moguéa kontaminacija susenja Sto otezava Cis¢enje.

e Sredstva za CiS¢enje sa hlorom i hloridima kao aktivhom supstancom su korozivni za nerdajudi
Celik i ne smeju se koristiti sa ovim borerima.

o Ne koristiti borere za bilo koju primenu osim namenjene.

7. Provera borera

Da bi se osiguralo da uredaj ispunjava predvidene performanse i bezbednost definisane od strane DB
Orthodontics, uvek ga treba pregledati pre upotrebe. Prilikom prijema od dobavljaca, uredaj treba
pregledati kako bi se identifikovala bilo kakva ostecenja. Kada se prethodno ne koristi, uredaj treba da
bude bez pukotina, masinskih bura, ivera, masinskih ulja, tragova vibracija i fraktura uredaja. Posebnu
paznju treba posvetiti Zlebovima i zubima turpije. Svaki uredaj sa identifikovanim nedostacima treba
odloziti prema ovde navedenim uputstvima.

@ 8. Provera pakovanja

Pakovanje medicinskog sredstva, kako od dobavljaca i nakon sterilizacije treba biti provereno na
ostecenja. Ostecenja pakovanja nakon zaprimanja od proizvodaca se prijavljuju DB Orthodontic-su i
sredstvo se ne sme koristiti. Oznacavanje omogucava identifikaciju i sledljivost sredstva, kada
identifikacija nije moguca sredstvo se mora odlozZiti kako je navedeno u uputstvu.



Sredstvo opisano u ovom uputstvu je nesterilno, ipak kod ponovne upotrebe u skladu sa ovim
uputstvom, kesice za sterilizaciju se trebaju pregledati kako bi se osiguralo da je zatvarac intaktan i da ne
postoje rupe na pakovanju. Svako primeceno ostecenje na kesici moze ukazati da sredstvo nije vise
sterilno i zbog toga mora se ponoviti procedura pre upotrebe.

9. Pretretman

Pre upotrebe
Boreri moraju biti provereni pre upotrebe primenom dentalnih i ortodontskih procedura na znake

kontaminacije, ostecenja ili pogors$anja stanja/habanja. Svaki borer pronaden u stanju ispod standarda
treba da se odloZi prema vodicu definisanom ovde.

Pre Cis¢enja

DB Orthodontics nema posebne zahteve u vezi pretretmana borera pre ponovne upotrebe, kao ni
zahteva standarda. Lokalni zahtevi za rukovanje ovog sredstva trebaju biti provereni pre upotrebe i
odgovornost su korisnika. Moraju se pridrzavati uputstva proizvodaca za svaki materijal ili opremu.

10. Ponovna upotreba

a. CISCENJE | DEZINFEKCIJA
Zbog smanjene efikasnosti i ponovljivosti ru¢nog ¢iséenja, automatsko cis¢enje i sterilizacija parom su

preferirani procesi za ¢iséenje neupotrebljavanih i zaprljanih turpija.

b. AUTOMATSKO CISCENJE | DEZINFEKCIJA

Napomena: Koris¢enje perilice-dezinfektora u skladu sa EN ISO 15883 mora se koristiti za slededi
postupak:

Korak 1: Predc¢iscenje - za uklanjanje opseZne kontaminacije, pre nego $to stavite borere u perilicu-
dezinfektor, isperite ih hladnom vodom najmanje 1 minut.

Korak 2: Postavite borere i posveéeni blok/stand za borere (ako je primenjivo) u perilicu-dezinfektor.

Korak 3: Ocistite koriste¢i 0,5% sredstvo za ¢is¢enje na 55°C+ 2°C najmanje 5 minuta sa
demineralizovanom vodom.

Korak 4: Isperite demineralizovanom vodom najmanje 1 minut.
Korak 5: Termo-dezinfekcija sa demineralizovanom vodom na 93°Ct 2°C najmanje 5 minuta.
Korak 6: Susenje, osusite prema uputstvima u odeljku 10.

Inspekcija: Nakon cis¢enja, pazljivo pregledajte borere kako biste osigurali da su svi tragovi
kontaminacije uklonjeni. Ponovite korake ciS¢enja ako je potrebno.



Kada koristite automatsku perilicu-dezinfektor, korisnik treba da osigura da je postupak validiran sa
odabranim sredstvima za cis¢enje i dezinfekciju. Bilo koje od sredstva za ¢is¢enje i dezinfekciju moraju
biti kompatibilna s materijalima korisé¢enih za borer (pogledajte odeljak 1).

Napomena: Za potrebe validacije ponovnog procesiranja od strane DB Orthodontics, dokaz o opstoj
pogodnosti za efikasno mehanicko ¢iS¢enje i dezinfekciju je pruzen od strane nezavisne sertifikovane
laboratorije za ispitivanje koriste¢i Miele perilicu-dezinfektor (Model PG8581) i sredstvo za Cis¢enje
Neodisher MediClean Forte (Dr Weigert GmbH & Co. KG Hamburg).

Test je sproveden u skladu sa ISO/TS 15883-5:2005.

A0 vrednost postupka je utvrdena na >3000 s

c. RUCNO CISCENJE | DEZINFEKCIJA

U slucaju da je rucno ciséenje jedina opcija, boreri se moraju Cistiti u kadi/umivaoniku rezervisanom
posebno za ovu svrhu.

Korak 1: Ocistite borere u kadi za ¢iséenje koriste¢i meku ¢etku dok ne budu vidljivo ¢iste najmanje 10
sekundi.

Korak 2: Stavite borere (i blok/stand za turpije) u kadicu sa sveZim neutralnim pH rastvorom za ¢is¢enje,
osiguravajudi da su svi boreri dovoljno uronjeni, pratite uputstva za sredstvo za ¢is¢enje/proizvodaca.

Potapati najmanje 5 minuta,

Korak 3: Nakon potapanja i dok su boreri joS uronjeni, koristite meku cetku i Cetkajte od tela u sporim
kontrolisanim pokretima kako biste izbegli Sirenje kontaminanata prskanjem i/ili razletanjem.

Korak 4: Isperite instrumente sa Cistom teku¢om vodom (kvaliteta vode za pi¢e) najmanje 10 sekundi.
Korak 5: Proverite sve borere na znakove ostecenja i/ili propadanja, pogledajte odeljak 9.
Dezinfekcija:

Korak 1: Uronite instrumente u kadu za dezinfekciju sa 80% etanolom na 5 minuta.

Korak 2: Isperite instrumente sterilnom vodom kako biste uklonili sve preostale hemikalije.

Korak 3: Osusite prema uputstvima u odeljku 10.d

Inspekcija: Nakon cis¢enja, paZljivo pregledajte borere kako biste osigurali da su svi tragovi
kontaminacije uklonjeni. Ponovite korake cis¢enja ako je potrebno.

Napomena: Za potrebe validacije ponovnog procesiranja od strane DB Orthodontics, dokaz o opstoj
pogodnosti za efikasno rucno cis¢enje i dezinfekciju je pruzen od strane nezavisne sertifikovane
laboratorije za ispitivanje koristeéi sredstvo za CiSéenje Neodisher MediClean Forte (Dr Weigert GmbH &
Co. KG Hamburg) i 80% etanol kao dezinfektor.



Dugotrajno skladiStenje u rastvorima za dezinfekciju moze rezultirati korozijom i stoga ga treba
izbegavati.

d. SUSENIJE

Odnosi se samo na borere koje su ru¢no ocis¢ene/dezinfikovani, pogledajte odeljak 10.c. Boreri se mogu
susiti koristeéi papirni peskir ili krpu koja ne ostavlja vlakna. Turpije ocis¢ene/dezinfikovane kao deo
automatskog procesa ¢iséenja i dezinfekcije ¢e se osusiti na licu mesta.

e. INSPEKCIJA | ODRZAVANJE

Kako biste osigurali pravilnu funkciju i kontinuiranu sigurnu upotrebu turpija, nakon ¢is¢enja pazljivo
pregledajte turpije na bilo kakve znakove ostecenja i/ili propadanja, poput korozije. Posebnu paznju
posvetite Zlebovima i zubima zbog Cipsa/pukotina i driki zbog tragova vibracija, deformacija i opsteg
habanja. Bilo koja turpija u stanju koje izaziva zabrinutost mora biti odmah odbacena.

f.  KONTEJNER | TRANSPORT

Karbidni boreri se mogu transportovati mokri ili suvi unutar stomatoloskog okruZenja, iako postoji
povecan rizik od mrlja i/ili korozije ako se transportuju mokre. Kako biste spredili osteéenje i/ili
propadanje tokom transporta, boreri moraju biti smesteni u Cist, suv i dobro odrzavan blok/posudu za
borere ili odgovarajuci instrument tas. Kako biste smanijili rizik od unakrsne kontaminacije, izbegavajte
skladistenje Cistih i zaprljanih borera u istom bloku/posudi ili instrument tas-u.

g. STERILIZACIA

Napomena: Oprema za sterilizaciju koja je u skladu sa medunarodnim standardima EN ISO 17995-1, EN
ISO 13060, mora se koristiti za sledeci postupak:

Ako koristite vakuum autoklav, spakujte borere u odgovarajuci posluzavnik za instrumente ili kesu u
skladu sa EN ISO 11607-1.

Ako koristite ne-vakuum autoklav, boreri treba da budu smesteni u odgovarajudi stalak za borere sa
perforiranim poklopcem, ili kesu u skladu sa EN ISO 11607-1.

Napomena: Gravitaciona sterilizacija viSe nije savremena. Za potrebe validacije ponovnog procesiranja
od strane DB Orthodontics, dokaz o opstoj pogodnosti za efikasnu sterilizaciju je pruzen od strane
nezavisne sertifikovane laboratorije za ispitivanje koristeéi Systec vakuum parni sterilizator (preporucena
metoda) (Model DX-45) i Systec gravitacioni sterilizator (Model DB-23), koriS¢ene su ASSURE Plus kese za
sterilizaciju. Test je sproveden u skladu sa EN 11737-2:2009



Koristite sledece vremenske cikluse:

‘ Trajanje ciklusa HVremena izlaganja (minuta)HTemperatura (°C)“Vremena susenja (minuta)l
‘Pred—vakuum (4 impulsa)HZ 3 H134 10 HZ 30 ‘
‘Gravitaciono pomeranje HZ 10 H135 10 HZ 30 ‘
Napomena:

e Uputstva proizvodaca autoklava moraju se postovati i pridrZzavati uvek.

e Osigurajte da maksimalno opterecenje koje je naveo proizvodac sterilizatora NIJE premaseno.

e Osigurajte da minimalno vreme susenja (30 minuta) nije ugrozeno jer neuspeh u postizanju ovog
moze rezultirati nagomilavanjem vlage i korozijom borera.

e Nacionalno zakonodavstvo moZe zahtevati da se boreri umotaju u kese za obradu u bilo kojem
tipu autoklav sistema.

h. SKLADISTENJE

Borere treba Cuvati u sterilizacijskom kontejneru (posluzavnik za instrumente, stalak za borere ili kese)
dok ne budu potrebne. Kontejneri ili kese moraju biti suvi pre otvaranja kako bi se izbegla
rekontaminacija sadrzaja vodom. Skladistenje treba biti u suvim, istim uslovima na sobnoj temperaturi.

i. VALIDACIA

Gore navedeni procesi su validirani i utvrdeni kao odgovarajuci i efikasni za pripremu DB Orthodontics
karbidnih stomatoloskih rotacionih turpija (ne-sterilnih) za ponovnu upotrebu. Ostaje odgovornost re-
procesora da osigura da oprema, materijali i osoblje koriséeni za takve svrhe postignu potrebne
rezultate. Ovo moZe zahtevati validaciju i pracenje procesa. Svako odstupanje od ovih uputstava treba se
pravilno proceniti za efikasnost i potencijalne nepovoljne rezultate.

11. ODLAGANIE

Boreri kao alat za secenje, bez obzira na status kontaminacije, treba odlagati kao oStar otpad. Sav oStar
otpad se spaljuje i stoga status kontaminacije nije primenljiv. U svim sluc¢ajevima treba se pridrzavati
lokalnih smernica u vezi sa odlaganjem medicinskih uredaja.



OBJASNJENJE SIMBOLA
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Kontaktirajte nas

Za dalju podrsku, molim vas kontaktirajte nas pozivajuéi se 7-brojevni LOT odStampan na nalepnici
sredstva:

Telefon: +44 (0) 1535 656 999
Email: sales@dbortho.com

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