Navod k pouziti IFU 2311 MEDIN
CTETE POZORNE! .
Carbide bur

TK vrtacek

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Vyrobek je urcen pro profesiondlni pouziti lékafi stomatology, ktefi maji pfislusnou kvalifikaci.

CiLOVA SKUPINA PACIENT(
Pro tento ndstroj neni z&dné vékové ani jiné omezeni za piedpokladu, Ze jsou spinéna indikacni kritéria.

1. Popis
1.1, TKvrtacky jsou dentdIni rotacni ndstroje. Jsou vyrobené bud' z jednoho kusu materidlu, karbidu
wolframu nebo oceli, anebo je pracovni Cast z karbidu wolframu pfipdjena na stopku z oceli.
Stopka nékterych TK vrtacki je potazena zlatem, které zvySuje odolnost proti korozi. TK vrtacky
jsou piizplisobeny pro upinaci ¢ast dentélnich nastavci ajsou dostupné se stopkou typu FG,
RA a HP. Pracovni ¢ast je opatfena 6 az 32 biity. Barevnd drazka na upinaci stopce usnadiiuje
identifikaci poctu biitd pracovni ¢asti vrtacku.
2. Material
2.1. Materidly, které prichazi do pfimého kontaktu s pacientem:
— karbid wolframu nebo ocel 1.4034

Materidl Grafickd znacka 150 kéd
Karbid wolframu TC 500
Ocel 1.4034 SSt 330

3. Urceny ucel pouziti
3.1, TKvrtacek je urcen k fezéni a lesténi tvrdych struktur v dutiné dstni jako jsou zuby, kost, amalgam,
kompozit, tvrdé kovy, polymery a skloionomerni cement.
4. Indikace
4.1.  Preparace kavit.
4.2. Odstrafiovani tvrdych vyplini.
4.3.  Konecnd Uprava a vyhlazovani vypini.
4.4, Rezdnikosti, kovu, polymerd, vyplni.
4.5. Konecnd Uprava polymerd.
4.6.  Trepanace korunkovych nahrad.
5. Kontraindikace
5.1. Alergie na nikl. Material obsahuje malé mnozstvi niklu, ktery miize u hypersenzitivnich pacientt
vyvolat alergickou reaki.
6. Vybér nastroje
6.1.  Vybér nstroje provddi stomatolog dle pozadované operace.
6.2.  Barevné oznaceni TK vrtacku odpovida poctu britd pracovni Casti.

Barva Pocet biitli
Modra 8
Cervend 8-12
Iluté 16-20
Bila 30

7. Kompatibilita

7.1, Néstroje se pouZivaji ve spojeni s dentalnimi nésadci.

7.2, Typy TK vrtackt podle stopky jsou ndsledujici:

Stopka typ 1: TK vrtécky RA (right angle), RA XL (right angle extra long). Délka stopky je standardni nebo
XL (extra long).

Stopka typ 2: TK vrtacky HP (handpiece). Délka stopky je standardni.

Stopka typ 3: TK vrtacky SHORT FG (short friction grip), FG (friction grip), FG L (friction grip long), FG XL
(friction grip extra long). Riizné délky stopky jsou odliSeny znacenim SHORT, standard bez
oznaceni, La XL.

Typ stopky Priimér [mm] Délka [mm] 150 kod
FG 16 19 314
FG SHORT 16 16,5 313
FGL 16 21 315
FGXL 16 25 316
RA 235 25 204
RA XL 2,35 34 206
HP 2,35 44,5 104

7.3. Typstopky TK vrtacku je uveden na jeho stitku. Oznaceni stopky je soucasti nazvu nastroje, anebo

jej lze identifikovat z druhého trojcisli 15-mistného 1SO kddu.
. Postup pouiiti

8.1.  Vyjméte ndstroje ze stojanu nebo kazety.

8.2.  Vybér ndstroji (tvar, velikost, pocet biitd, material) zavisi predevsim na pldnované operaci.
Nevhodné zvolené ndstroje mohou vést k neuspokojivému vysledku.

8.3.  Vlozte nastroj co nejhloubéji do sklicidla.

8.4.  Upnéte ndstroj do stomatologického ndsadce a ovéfte pevnost upnuti. Nedostatecné upnuty
nastroj v nasadci mlze zpdisobit poranéni pacienta nebo lékare.

8.5.  Zvolte rychlost otdcek dle tabulky doporucenych rychlosti.
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Velikost Doporucend rychlost otacek Maximdlni rychlost otacek
(RPM) (RPM)
005-006 60000120000 450000
007-008 45000-50000 450000
009-010 3500070000 450000
012-014 2500050000 450000
016-018 2000040000 450000
021-023 1500030000 450000
025-027 12000-25000 160000

8.6.  Pfed pouZitim néstroje v o3etfované oblasti nastavte ndsadec na pozadovanou pracovni rychlost.
8.7.  Pouzijte maximalni silu na nastroj 0,4 [N].
8.8.  Béhem pouZivani ndstroje je nutné odpovidajici chlazeni (min. 50 ml/min).
8.9.  PouZité ndstroje odkladejte do cisticiho boxu.
. Nezadouci vedlejsi ucinky
9.1. Nedostatecné chlazeni mize zplsobit nezadouci zahfivani, nepohodli pacienta, nekrézu zubd
a tkédné anebo popéleni pacienta.
9.2. Nadmérny tlak na vrtdcek mize zplsobit nezédouci zahfati, selhani vrtacku a zranéni pacienta
nebo stomatologa.
10. Preventivni opatieni

10.1. Nastroje jsou urceny vyhradné pro odborné poufiti kvalifikovanymi stomatology.

10.2.  Pii praci pouzivejte ochranu oi nebo ochranny stit, abyste zabranili vniknuti uvolnénych Castic.
PouZzivejte chirurgické masky, abyste zabranili vdechovani jakéhokoli generovaného aerosolu nebo
prachu a mozné kfizové infekci.

11. Pouceni pacienta

11.1. Nevztahuje se.

12. Varovani

12.1. Vpfipadé, Ze je obal poskozen, vyrobek nepouzivejte.

12.2.  Nepiekracujte maximélni povolenou rychlost otacek. Pii pfekroceni maximélni rychlosti otécek se
zvysuje riziko poranéni.

12.3. Je tfeba vénovat pozornost vybéru povolené rychlosti otdcek. Nékteré typy TK vrtackd maji
povolenou rychlost nizsi, nez je uvedeno v tabulce rychlosti, tato informace je pak uvedena jako
upozornéni na $titku vyrobku. Proto vzdy ovéfte maximélni pocet povolenych otdcek na Stitku
vyrobku.

12.4.  Pfed prvnim pouZitim a po kazdém dalSim poufZiti vrtacky vycistéte a sterilizujte dle validovaného
postupu uvedeného nize.

12.5.  P¥i pouziti neptekracujte maximalni povoleny tlak na vrtacek, mohlo by to zplsobit jeho selhani
a zplisobit poranéni pacienta nebo uzivatele.

12.6. i ciSténi a dezinfekci je nutné vyvarovat se prostfedki s aktivni slozkou obsahujici chlor nebo
chloridové ionty, které mohou zplisobit korozi ocelovych dild. Doporucuji se Cistici prostiedky
s neutrdlnim pH.

12.7. U pacienti se zjisténym rizikem Creutzfeldt-Jakobovy nemoci (CJD) a privodnich infekci pouzijte
nastroje k jednordzovému poutZiti. Nastroje, které byly pouZity nebo mohly byt pouZity u pacienta
s (JD, poté zlikvidujte, popiipadé postupujte podle platnych mistnich doporuceni.

13. Omezeni opakovaného pouziti
13.1. Nastroje jsou uréeny pro opakované poufiti.
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13.2. Zivotnost néstroje neni neomezena. Maximalni pocet cykldi zpracovani nelze urcit predem.
Zivotnost Nastrojii je dana jejich opotfebenim a/ nebo poskozenim. Zndmky opotiebeni mohou
zahmovat, ale nejsou omezeny na: korozi, zménu barvy, deformaci, poskozenf bfitli a zalomeni.
Néstroje by mély byt pred kazdym pouzitim zkontrolovény, aby byla zajisténa jejich pIna funkénost.

13.3. Opotiebované nebo poskozené ndstroje nesmi byt opétovné pouzity a musi byt zlikvidovany dle
mistnich predpisd.

POKYNY PRO PRIPRAVU
14. Misto pouiiti
14.1.  Po pouZiti nastroje odstraiite pfipadné hrubé necistoty, aby nepfischly k povrchu.
14.2.  Pak ndstroje umistéte co nejdfive do isticiho boxu.
15. UloZeni a pfeprava
15.1. Béhem prepravy by nemély pfijit do kontaktu nepouZité a znecisténé néstroje, aby nedoslo
ke kontaminaci.
16. Priprava pro cisténi
16.1.  Nastroje jsou dodény v ochranném obalu, ktery neni urceny ke sterilizaci. Pred prvnim pouzitim
ndstroj vyjméte z obalu. Obal zlikvidujte. Ndstroj pfipravte k pouZiti dle pokynii pro pipravu.
16.2.  Po pouZiti musi byt ndstroj, co nejdrive umistén do dezinfek¢niho roztoku, aby na ném nezaschly
zbytky tkani.
16.3.  Pokud z ndstroje nelze odstranit hrubé necistoty standardnim zpisobem, je povoleno pouzit
s opatrnosti kartac s jemnymi Stétinami. Nastroj myjte za pouZiti kartace tak, aby nedoslo k jeho
poskozeni.
16.4.  Pfi manipulaci a ciSténi ostrych ndstroji je treba dbat opatrnosti. Doporucujeme je (istit
oddélené, aby se sniZilo riziko poranéni.
17. (isténi a dezinfekce — manualni
17.1. Nastroje umyvejte ruéné pod tekouci vodou a ndsledné v cerstvém Cisticim a dezinfekénim
roztoku v ultrazvukové vané, poté opét propléchnéte pod tekouci vodou.
17.2. Neni pfedepsano pouzivani konkrétniho myciho a dezinfekéniho prostiedku.
17.3. Pfi pouzivani myciho a dezinfek¢niho prosttedku se fidte pokyny vyrobce piislusného pipravku,
dodrzujte pfedepsanou koncentraci, teplotu roztoku, kvalitu vody a dobu expozice.
17.4. Po uplynuti doporucené doby plisobeni vyjméte ndstroj z Cisticiho roztoku a umyjte jej pod
tekouci vodou. Poznamka: Cerstvy roztok je takovy, ktery je nové namichany a cisty.
18. (isténi a dezinfekce — automatizovana
18.1. Validovany automatizovany cistici a dezinfekéni postup musi byt vidy upfednostnén ped
ruénim €isténim a to z ddvodu vyssi efektivity procesu. Kvalitni ¢isténi je také podminkou pro
tispéSnou sterilizaci.
18.2. Néstroje doporucujeme myt pfed sterilizaci pomoci automatickyjch mycek s moznosti tepelné
dezinfekce.
18.3. Néstroje umistéte do pifipravku na myti tak, aby se béhem myciho procesu nemohly volné
pohybovat nebo se neprekryvaly, aby nedoslo k jejich poskozeni.
18.4.  Neni predepséno pouzivani konkrétniho myciho a dezinfekéniho prostiedku.
18.5.  Pfi pouzivani myciho a dezinfekéniho prosttedku se fidte pokyny vyrobce piislusného pripravku,
dodrzujte predepsanou koncentraci, teplotu roztoku, kvalitu vody a dobu expozice.
19. Tepelna dezinfekce
19.1. Ucisténi vmycce dezinfikujte pfi minimdini teploté 90°C podobu nejméné 5 minut
(dle 150 15883-1).
20. Suseni
20.1. Pokud v mechanické mycce neni zafazen cyklus suseni:
— kazdy ndstroj dikladné vysuste.
21. Udrzba
21.1. Neprovadi se.
22. Kontrola
22.1. Néstroje je nutné po o3etfeni a pired sterilizaci vizudIné zkontrolovat.
22.2. Néstroje, které maji viditelné poskozené bfity, vykazuiji korozi, trhliny, jsou na nich usazeniny
nebo zbytky tkéni, které nelze odstranit, je nutno zlikvidovat.
23. Baleni
23.1. Vycisténé a suché ndstroje ulozte do stojandi nebo kazet urcenych pro sterilizaci.
23.2. Samostatné nastroje mohou byt baleny do sterilizacnich oball, které vyhovuji pozadavkiim
normy IS0 11607.
24, Sterilizace
24.1. Sterilizovat je dovolené pouze vycisténé a dezinfikované ndstroje.
24.2. Néstroje sterilizujte vihkym teplem v parnim sterilizatoru pfi teploté 134 °C a dobé sterilizace

7 min a tlaku 304 kPa.
24.3. Stojany i kazety sterilizujte samostatné. Kazety sterilizujte otevrené.
25. Skladovani

25.1.  Zabalené néstroje skladujte v suchém Cistém prostfedi bez pfimého slunecniho svétla.
26. Dalsi informace

26.1. Proces myti s termickou dezinfekci mé firma MEDIN ovéfeny. V pipadé pouziti jinych metod
myciho postupu, nez je doporuceno, vyrobce neruci za vysledek. Pfi pouziti jiné metody myti je
doporuceno, aby tento postup byl validovén dodavatelem piislusného myciho zafizeni.

26.2. Pokyny pro isténi a sterilizaci jsou uvedeny vsouladu snormami astandardy IS0 15883,
IS0 17664, 150 17665-1 a jsou validovény vyrobcem MEDIN, a.s., jako vhodné pro opakovanou
piipravu zdravotnickych prostfedkd pro opakované pouziti. V pfipadé poufiti jiného postupu
vyrobce nemiize zaruit, Ze postup zajistil pozadovanou troven sterilizacni jistoty prostiedku,
proto zodpovédnost za dosazeni pozadovaného stavu nese koncovy uzivatel. V pfipadé, Ze
uZivatel nedodrzi ureny postup pro pfipravu, musi zajistit, Ze zpracovanim, tak jak bylo
provedeno, bylo dosazeno pozadovaného vysledku. To vyzaduje ovéfeni a/nebo validaci
a prlbézné monitorovani procesu.

26.3. Dojde-li vsouvislosti s pouzitim zdravotnického prostiedku k jakémukoliv podezfeni
nazévaznou nezédouci pfihodu, sdélte ji vyrobci a pfisluSnému ndrodnimu orgdnu
odpovédnému za oblast vigilance. Kontakt na vyrobce naleznete na adrese www.medin.cz
nebo podezieni sdélte pfimo Vasi kontaktni osobé za spolecnosti MEDIN, a. s.

27. Likvidace

27.1. Veskeré opotfebované a poskozené néstroje, a nastroje, které jsou kontaminovany lidskou krvi,
tkénémi, sekrety nebo télnimi tekutinami, predstavuji biologické nebezpeci a jsou povazovény
za infekéni odpad. Tyto ndstroje zlikvidujte dle mistné platnyich predpisti pro infekéni odpad
ve zdravotnictvi.

27.2. Prokazatené nekontaminovany materidl, jako jsou napfiklad nekontaminované obaly,
likvidujte dle mistné platnych predpisii pro odpady ze zdravotnickych zafizeni, na jejichz shér
a odstraiiovani nejsou kladeny zvlastni pozadavky s ohledem na prevenci infekce.

27.3. ObzvI&st opatrné zachdzejte s kontaminovanymi ostrymi predméty. V disledku poranénimi
kontaminovanym pfedmétem mize dojit k pfenosu zejména krvi prenosnych patogent
napacienta nebo uZivatele. Vsechny kontaminované ostré predméty, snimiz je spojeno
potencidlni riziko poranéni ainfekce, vyZaduji zvlastni opatfeni k zabranéni poranéni pfi
manipulaci amusi byt umistény do pevného kontejneru uréeného naostry odpad. Pfi
jejich likvidaci postupujte dle mistné platnych predpisi pro likvidaci ostrych predmétl ze
zdravotnictvi.

Instructions for use IFU 2311 MEDIN
READ CAREFULLY! .
Carbide bur

SAFETY PRECAUTIONS

The product is intended for professional use by dentists with the appropriate qualification.

TARGET PATIENT POPULATION
There is no age or other restriction for this instrument, provided that the indication criteria are met.

1. Description
1.1. Carbide burs are dental rotary instruments. They are either manufactured from a single piece of
tungsten carbide and steel or from a tungsten carbide working part brazed onto a steel shank.
A shank of some variants of carbide burs is gold plated, which increases corrosion resistance.
They are available with FG (friction grip), HP (hand piece) and RA (right angle) shanks which are
designed to fit into the chuck of dental handpieces. The working part is equipped with 6 to 32
blades. A coloured groove on the shank makes identification of the adequate the number of blades
on the working part easier.
2. Material
2.1. Material that come into direct contact with patient:
— tungsten carbide or stainless steel 1.4034

Material Graphic sign 150 Code
Tungsten carbide TC 500
Ocel 1.4034 SSt 330

3. Intended Purpose

3.1. Carbide Bur is intended for cutting and polishing of hard structures in the oral cavity such as teeth,
bone, amalgam, composite, hard metals, polymers and glass ionomer cement.

Indications

4.1.  Cavity preparation.

4.2.  Hard fillings removal.

4.3.  Finishing and polishing of fillings.

4.4.  (utting of bones, metals, polymers, filling.

4.5.  Finishing of polymers.

4.6.  Trepanation of crown restorations.

. Contraindications

5.1. Nickel allergy. Carbide bur contains a small amount of nickel, which may cause an allergic reaction
in hypersensitive patients.

Instrument selection

6.1.  The dentist selects the device based on the required application.

6.2.  Colour marking of the devices indicated the number of blades of working part.

b

wv

o

Colour Number of blades
Blue 8
Red 8-12
Yellow 16-20
White 30
7. Compatibility

7.1. Theinstruments are used in conjunction with a dental handpieces.

7.2. The types of carbide burs according to the shank are as follows:

Shank type 1: Carbide burs RA (right angle), RA XL (right angle extra long). Shank length is standard or
extra long.

Shank type 2: Carbide burs HP (hand piece) handpieces. Shank length is standard.

Shank type 3: Carbide burs SHORT FG (short friction grip), FG (friction grip), FG L (friction grip long), FG
XL (friction grip extra long). The different shank lengths are distinguished by the markings
SHORT, standard without marking, L and XL.

Shank type Diameter [mm] Length [mm] 150 Code
FG 1.6 19 314
FG SHORT 1.6 16.5 313
FGL 1.6 2 315
FGXL 1.6 25 316
RA 235 25 204
RAXL 235 34 206
HP 235 4.5 104

7.3. Theshank type of a carbon bur is indicated on its label. Marking of shank type is a part of the device
name or can be identified from the second three digits of the 15-digit IS0 code.

Procedure for use

8.1, Remove the instruments from the stand or cassette.

8.2.  The selection of instruments (shape, size, number of blades, material) depends primarily on the
planned application. Improperly selected instrument may lead to an unsatisfactory result.

83.  Insert the instrument as deeply as possible into the chuck.

8.4.  (lamp theinstrument in the dental handpiece and check the clamping strength. An instrument that
is not secured properly in the handpiece may cause injury to the patient or the dentist.

8.5.  Select suitable speed according to recommended speed table.
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Size Recommended speed (RPM) Maximum speed (RPM)
005-006 60000-120000 450000
007-008 45000-50000 450000
009-010 35000-70000 450000
012-014 25000-50000 450000
016-018 20000-40000 450000
021-023 15000-30000 450000
025-027 1200025000 160000

8.6.  Setthehandpiece at the required working speed before applying the instrument to the treated area.
8.7.  Apply amaximum operating force of 0.4 [N].
8.8.  Proper cooling is required while using the device (min. 50 ml/min).
8.9.  Place instruments into the cleaning box after using.
. Undesirable side-effects
9.1.  Inadequate cooling may generate undesirable heat and cause patient discomfort, tooth or tissue
necrosis, or patient burns.
9.2.  Excessive pressure on the bur could cause undesirable heat or may cause the bur to fail and cause
patient or dentist injury.
10. Precautionary measures
10.1.  The instruments are strictly intended for professional use by dentists.
10.2.  Eye protection or protection shield must be worn to protect against eject particles. Surgical masks
must be worn to avoid inhalation of any aerosol or dust generated and possible cross-infection.
. Information for the patient
11.1. Not applicable.
12. Warnings

12.1. Do not use the device if the packaging is damaged.

12.2. Never exceed the maximum permissible speed. Not observing the maximum speed will result in the
increased risk of injury

12.3.  Attention should be paid to the speed of work (RPM). Some types of carbide burs have maximally
speed of work lower than is recommended in the speed table, this information is stated on the
device label. Therefore always refer to the product label for the Maximum RPM.

12.4.  Clean and sterilize non-sterile burs in accordance with the validated procedures provided below
prior to first use and prior to each reuse.

12.5. Do not apply excessive pressure on the bur as this could cause undesirable heat or may cause the bur
to fail and cause patient or user injury.

12.6.  Cleaning agents with chlorine or chloride as the active ingredient are corrosive to stainless steel and
must not be used. Cleaning agents with neutral pH are recommended.

12.7. Patientsidentified as at-risk for Creuzfeldt-Jacob disease (CJD) and related infection should be treated
with single-use instruments. Properly dispose of instruments and implants used, or suspected of
use, on a patient with CJD after surgery and/or follow current national recommendation.

13. Usage restriction

13.1. Carbide burs are reusable.

13.2. The device lifetime is limited. Maximally number of cycle cannot be set in advance. The device
lifetime is given by its wear or damage. The signs of wear may include but they not limited on:
corrosion, colour change, deformation, blades damage and breakage. Devices should be inspected
prior each use to ensure full functionality.

13.3. Worn or damaged devices must never be reused and must be dispose in compliance to local policies.
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INSTRUCTIONS
14. Point of use
14.1. Remove gross soil from the devices after use. A drying of gross soil onto the device surface should be
avoided.
14.2. Than place a devices into cleaning box as soon as possible.
15. Storage and transport
15.1.  Contaminated devices and unused devices should not come into contact during transport prevent
contamination.
16. Preparation for deaning
16.1.  Devices are supplied in protective packaging, which is not intended for sterilising. Remove devices
out of packaging. Dispose a packaging.
16.2.  The device must be placed into disinfection solution as soon as is reasonable to avoid dry of gross soil
on device.
16.3.  If gross soil cannot be removed in standard manner a soft brushes can be carefully used. Clean the
device so that was not damage.
16.4.  Care should be taken in the handling and cleaning of sharp devices. These are recommended to be
cleaned separately to reduce risks of injury.
17. Cleaning and disinfection — manual
17.1. Wash the devices manually, under tap water and then in fresh cleaning and disinfecting solution in
an ultrasonic bath, then rinse again under tap water.



17.2. Ause of a specific detergent and disinfectant is not prescribed.

17.3.  The washing agent and disinfectant have to be used in accordance with the instructions of the
manufacturer. Follow prescribed concentration, temperature, water quality and exposure time.

17.4. Remove devices after recommended exposure time and wash under the tap water. Note: fresh
solution is one that is newly mixed and clean.

18. Cleaning and disinfection — automatized

18.1. The validated automated cleaning and disinfection procedure must always be preferred to manual
cleaning because of the higher safety of the process. A good cleaning is also a requirement for
successful sterilization.

18.2.  We recommend washing devices using automatic washers with thermal disinfection.

18.3. Place devices into the washing agent carefully to avoid moving devices freely during washing
process or their overlapping which could damage their surface.

18.4.  Ause of a specific detergent and disinfectant is not prescribed.

18.5.  The washing agent and disinfectant have to be used in accordance with the instructions of the
manufacturer. Follow prescribed concentration, temperature, water quality and action time when
using.

19. Thermal disinfection

19.1.  Disinfect at a minimum temperature of 90 °C for at least 5 minutes in case of cleaning in washer
(according to 15883).

20. Drying

20.1.  Ifdrying cycle is not included in the washer:
— dry each device thoroughly.

21. Service

21.1. Not applicable.

22. Inspection

22.1. Devices have to be visually inspected after treatment and prior sterilizing.
22.2. Devices that have visibly damaged cutting edges, corrosion, cracks, deposits or tissue residues that
cannot be removed must be discarded.

23. Packaging

23.1. The cleaned and dry devices put in their place in astand or cassette intended for carbide bur
sterilisation.
23.2. Stand-alone instrument may be packaged into sterilisation pouch to S0 11607.

24, Sterilization

24.1. Sterilize cleaned and disinfected devices only.

24.2.  Sterilize with wet heat in a steam sterilizer at a temperature of 134 °Cand the time of sterilization of
7 min. and pressure of 304 kPa.

24.3.  Sterilize stand-alone stand with instruments and cassette. Sterilize open cassette.

25. Storage

25.1. The products should be stored in their protective packaging in a clean and dry room, off the direct
sunlight.

26. Other information

26.1.  The cleaning process with thermal disinfection intended by the manufacturer has been validated.
The manufacturer cannot guarantee the result if washing method other than those recommended

Stopka typ 1: TK vrtaciky RA (right angle), RA XL (right angle extra long). Dizka stopky je itandardnd alebo
XL (extra long).

Stopka typ 2: TK vrtaciky HP (handpiece). Dizka stopky je standardnd.

Stopka typ 3: TK vrtaciky SHORT FG (short friction grip), FG (friction grip), FG L (friction grip long), FG
XL (friction grip extra long). Rozne dizky stopky st odli¢ené znacenim SHORT, tandard bez
oznacenia, L a XL. dizka.

Typ stopky Priemer [mm] Dizka [mm] 150 kod
fa 1,6 19 314
FG SHORT 1,6 16,5 313
FGL 16 2 315
FGXL 1,6 25 316
RA 2,35 25 204
RAXL 2,35 34 206
HP 235 445 104

7.3. Typstopky TK vrtacika je uvedeny na jeho Stitku. Oznacenie stopky je sticastou ndzvu prostriedku,
alebo ho mozno identifikovat z druhého trojcislia 15-miestneho IS0 kddu.

8. Postup pouZitia

8.1.  Vyberte nastroje zo stojana alebo kazety.

8.2.  Vyber nastrojov (tvar, velkost, pocet Cepielok, materidl) zvisi predovsetkym od planovanej
operdcie. Nevhodne zvolené ndstroje mozu viest k neuspokojivému vysledku.

8.3.  Vlozte ndstroj ¢o najhlbsie do sklucovadla.

8.4.  Upnite néstroj do stomatologického ndsadca a overte pevnost upnutia. Nedostatocne upnuty
nastroj v nasadci moze spdsobit poranenie pacienta alebo lekéra.

8.5.  Lvolte rychlost otacok podla tabulky odportcanych rychlosti.

Velkost ?;;J';;ﬂiané rychlost otacok ?g&?élna rychlost otacok
005-006 60000-120000 450000
007-008 45000-50000 450000
009-010 35000-70000 450000
012-014 25000-50000 450000
016-018 20000-40000 450000
021-023 15000-30000 450000
025-027 12000-25000 160000

is, used. When using another cleaning method, it is recommended that this procedure be validated
by the supplier of the relevant cleaning equipment.

26.2. Instructions for cleaning and sterilization are provided in accordance with the standards of
150 15883, 150 17664, IS0 17665-1 and they are validated by the manufacturer MEDIN, a.s., as
suitable for repeated preparation of a single-use medical device. If another procedure is used, the
manufacturer cannot guarantee that the procedure has provided the required level of sterilization
certainty of the device, therefore the user is responsible for achieving the required state. If the user
does not follow the specified preparation procedure, he must ensure that the processing, as done,
has achieved the desired result. This requires verification and / or validation and ongoing monitoring
of the process.

26.3. If aserious adverse event is suspected in connection with the use of a medical device, report it
to the manufacturer and to the national competent authority responsible for vigilance. You can
find contact information for the manufacturer at www.medin.cz or communicate the suspicion
directly to your contact person on behalf of MEDIN, a.s.

27. Device disposal

27.1. Al worn and damaged devices, and devices that are contaminated with human blood, tissues,
secretions or body fluids, pose a biological hazard and are considered infectious waste. Dispose
these products according to local regulations for infectious biological medical waste.

27.2. Dispose demonstrably non-contaminated material, such as non-contaminated packaging,
according to local regulations for medical waste, the collection and disposal of which are not subject
to special requirements with regard to infection prevention.

27.3.  Handle contaminated sharp objects with particular care. Injuries caused by contaminated objects
may result in the transmission of particularly blood-borne pathogens to the patient or user. All
contaminated sharps that carry a potential risk of injury and infection require special precautions to
prevent injury during handling and must be placed in a rigid container designed for sharps waste.
When disposing of them, follow the locally applicable regulations for the disposal of sharps from the
healthcare sector.
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Carbide bur

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Vyrobok je uréeny na profesiondine pouzitie lekarmi stomatoldgmi, ktori maju prislusnt kvalifikdciu.
CIELOVA SKUPINA PACIENTOV
Pre tento néstroj nie je Ziadne vekové ani iné obmedzenia za predpokladu, Ze si splnené indikacné kritérid.
1. Opis
1.1, TK vrtaciky si dentdlne rotacné néstroje. Si vyrobené bud z jedného kusu materidlu, karbidu
volfrdmu alebo z ocele, alebo je pracovnd cast z karbidu volfrdmu pripdjand na stopku z ocele.
Stopka niektorych TK vrtacikov je potiahnutd zlatom, ktoré zvySuje odolnost proti korézii. TK
vrtaciky sd prispdsobené pre upinaciu Cast dentdlnych néstavcov a st dostupné so stopkou typu
FG, RA a HP. Pracovna Cast je opatrena 6 az 32 cepielkami. Farebnd drazka na upinacej stopke
ulahcuje identifikdciu poctu cepielok pracovnej Casti vrtacika.
2. Material
2.1. Materidly, ktoré prichadzaji do priameho kontaktu s pacientom:
— karbid volfrdmu alebo ocel 1.4034

Materidl Grafickd znacka 150 kéd
Karbid volframu TC 500
Ocel'1.4034 SSt 330

3. Ucel uréenia
3.1, TK vrtacik je uréeny narezanie alestenie tvrdych Struktdr v dutine Ustnej ako sd zuby, kost,
amalgém, kompozit, tvrdé kovy, polyméry a skloionomérny cement.
4. Indikacie
4.1.  Prepardcia kavit.
4.2.  Odstranovanie tvrdych vyplini.
4.3.  Konecnd Uprava a vyhladzovanie vyplni.
4.4.  Rezanie kosti, kovu, polymérov, vyplini.
4.5. Konecnd Uprava polymérov.
4.6.  Trepandcia korunkovych nahrad.
5. Kontraindikacie
5.1.  Alergia nanikel. Materidl obsahuje malé mnozstvo niklu, ktory moze u hypersenzitivnych
pacientov vyvolat alergicku reakciu.
6. Vyber nastroja
6.1.  Vyber nstroja vykondva stomatoldg podla pozadovanej operdcie.
6.2.  Farebné oznacenie TK vrtacika zodpoveda poctu cepielok pracovnej Casti.

Farba Pocet cepielok
Modra 8
Cervend 8-12
1It 16-20
Biela 30
7. Kompatibilita

7.1. Néstroje sa pouZivaju v spojeni s dentdlnymi nésadcami.
7.2. Typy TK vrtcikov podla stopky st nasledujiice:

8.6.  Pred pouZitim ndstroja v o3etrovanej oblasti nastavte nasadec na pozadovanu pracovnu rychlost.
8.7.  PouZite maximélnu silu na ndstroj 0,4 [N].

8.8.  Pocas pouzivania nastroja je nutné zodpovedajtice chladenie (min. 50 ml/min).

8.9.  PouZité ndstroje odkladajte do istiaceho boxu.

9. NeZiaduce vedlajsie ticinky

9.1.  Nedostatocné chladenie moze sposobit neZiaduce zahrievanie, nepohodlie pacienta, nekrézu
zubov a tkaniva alebo popélenie pacienta.

9.2.  Nadmerny tlak na vrtacik moze spdsobit neziaduce zahriatie, zlyhanie vrtacika a zranenie pacienta
alebo stomatoldga.

10. Preventivne opatrenia

10.1.  Nastroje st urcené vyhradne pre profesiondlne pouzitie kvalifikovanymi stomatoldgmi.

10.2.  Pri préci pouZivajte ochranu oci alebo ochranny 3tit, aby ste zabranili viknutiu uvolnenych castic.
PouZivajte chirurgické masky, aby ste zabranili vdychovaniu akéhokolvek generovaného aerosolu
alebo prachu a moznej krizovej infekcii.

11. Poucenie pacienta

11.1. Nevztahuje sa.

12. Varovanie

12.1. Vpripade, Ze je obal po3kodeny, nastroj nepouZivajte.

12.2.  Neprekracujte maximalnu povolend rychlost otacok. Pri prekroceni maximalnej rychlosti otacok sa
zvysuje riziko poranenia.

12.3.  Je potrebné venovat pozornost vyberu povolenej rychlosti otacok. Niektoré typy TK vrtacikov maji
povolent rychlost nizsiu, nez je uvedené v tabulke rychlosti, tato informacia je potom uvedend ako
upozornenie na Stitku vyrobku. Preto vidy overte maximalny pocet povolenych otédcok na Stitku
vyrobku.

12.4. Pred prvym pouzitim apokazdom dalSom pouziti, vrtacik vycistite asterilizujte podla
validovaného postupu uvedeného nizsie.

12.5.  Pri pouziti neprekracujte maximalny povoleny tlak na vrtacik, mohlo by to spdsobit jeho zlyhanie
a sposobit poranenie pacienta alebo uZivatela.

12.6. Pri Cisteni a dezinfekcii je nutné vyvarovat sa prostriedkov s aktivnou zlozkou obsahujiicou chlor
alebo chloridové iony, ktoré mdzu sposobit kordziu ocelovych dielov. Odporicaji sa Cistiace
prostriedky s neutralnym pH.

12.7. Upadientov so zistenym rizikom Creutzfeldt-Jakobovej choroby (CJD) a sprievodnych infekci
pouzite ndstroje najednorazové pouZitie. Nstroje, ktoré boli pouzité alebo mohli byt pouzité
u pacienta s (JD, potom zlikvidujte, pripadne postupujte podIa platnych miestnych odporicani.

13. Obmedzenie opakovaného pouzitia

13.1. Ndstroje su urcené pre opakované pouZitie.

13.2. Zivotnost néstroja nie je neobmedzend. Maximalny pocet cyklov spracovania nie je mozné urcit
vopred. Zivotnost ndstroja je dand ich opotrebovanim a/alebo poskodenim. Znamky opotrebenia
mozu zahfiiat, ale nie si obmedzené na: kordziu, zmenu farby, deformdciu, poskodenie cepielok
a zalomenie. Nastroje by mali byt pred kazdym pouzitim skontrolované, aby bola zaistend ich pind
funk¢nost.

13.3. Opotrebované alebo poskodené nastroje nesmie byt opatovne pouZité a musia byt zlikvidované
podla miestnych predpisov.

POKYNY PRE PRIPRAVU
14. O3etrenie v mieste pouZitia

14.1. Po pouZiti ndstroja odstrarite pripadné hrubé necistoty, aby neprischli k povrchu.
14.2.  Potom néstroje umiestnite ¢o najskor do cistiaceho boxu.

15. UlozZenie a preprava

15.1. Pocas prepravy by nemali prist do kontaktu nepoufité nastroje so znecistenymi, aby nedoslo ku
kontamincii.

16. Priprava pre Cistenie

16.1.  Nastroje st doddvané v ochrannom obale, ktory nie je uréeny na sterilizdciu. Pred prvym pouzitim
ndstroj vyberte z obalu. Obal zlikvidujte. Néstroj pripravte na pouZitie podla pokynov na pripravu.

16.2.  Po pouziti musi byt néstroj co najskor umiestneny do dezinfekcného prostriedku, aby na néstroji
nezaschli zvysky tkaniv.

16.3.  Pokial'z ndstroja nemozno odstranit zvysky hrubych necistot Standardnym spdsobom, je povolené
pouzit's opatrnostou kefu s jemnymi Stetinami. Nastroj umyvajte s pouZitim kefy tak, aby nedoslo
k jeho poskodeniu.

16.4.  Pri manipuldcii a Cisteni ostrych néstrojov je treba dbat na opatrnost. Odporicame ich Cistit
oddelene, aby sa zniZilo riziko poranenia.

17. Cistenie a dezinfekcia - manualne

17.1. Nastroje umyvajte rucne, v Cerstvom Cistiacom a dezinfekénom roztoku v ultrazvukovej vani,
potom preplachnite pod tecticou vodou.

17.2. Nie je predpisané pouzivanie konkrétneho umyvacieho a dezinfekéného prostriedku.

17.3.  Pri pouzivani umyvacieho a dezinfekéného prostriedku sa riadte pokynmi vyrobcu daného
pripravku, dodrZujte predpisand koncentrciu, teplotu roztoku, kvalitu vody a dobu expozicie.

17.4. Pouplynuti odporicanej doby pdsobenia odstraiite ndstroj z Cistiaceho roztoku a umyte pod
tecticou vodou. Poznamka: cerstvy roztok je taky, ktory je novo namiesany a Cisty.

18. (istenie a dezinfekcia — automatizovana

18.1.  Validovany automatizovany Cistiaci a dezinfekcny postup musi byt vzdy uprednostneny pred
ruénym (istenim, a to z dévodu vy33ej bezpecnosti procesu. Dobré cistenie je tiez podmienkou pre
Gspesnd sterilizaciu.

18.2.  Nastroje odporicame umyvat pred steriliziciou pomocou automatickych umyvaciek s moznostou
tepelnej dezinfekdie.

18.3.  Nastroje umiestnite do umyvacky tak, aby sa pocas umyvacieho procesu nemohli volne pohybovat
alebo sa neprekryvali a nemohlo dojst k ich povrchu.

18.4.  Nie je predpisané pouzivanie konkrétneho umyvacieho a dezinfekéného prostriedku.

18.5.  Pri pouzivani umyvacieho a dezinfekéného prostriedku sa riadte pokynmi vyrobcu prislusného
pripravku, dodrZujte predpisand koncentréciu, teplotu roztoku, kvalitu vody a dobu expozicie.

19. Tepelna dezinfekcia

19.1. Pri cisteni v umyvacke dezinfikujte pri minimainej teplote 90 °C po dobu najmenej 5 minit (podla
150 15883-1).

20. Susenie

20.1. Ak v mechanickej umyvacke nie je zaradeny cyklus susenia:
— kazdy ndstroj dokladne vysuste.

21. Udriba

21.1. Nevykonava sa.

22. Kontrola

22.1. Néstroje je nutné pred sterilizaciou vizudlne skontrolovat.

22.2. Nastroje, ktoré maj( viditelne poskodené cepielky, vykazuju kordziu, trhliny, si na nich usadeniny
alebo zvysky tkaniv, ktoré nemozno odstranit, je nutné zlikvidovat.

23. Balenie

23.1. Vycistené a suché ndstroje ulozte do stojanov aleho kaziet urcenych na sterilizaciu.
23.2. Samostatné néstroje mozu byt balené do sterilizacnych obalov, ktoré vyhovuji poziadavkam
normy 150 11607.

24, Sterilizacia

24.1. Sterilizovat je dovolené len vycistené a dezinfikované nastroje.

24.2. Nastroje sterilizujte vihkym teplom v parnom sterilizatore pri teplote 134 °C a dobe sterilizécie
7 min a tlaku 304 kPa.

24.3.  Stojany i kazety sterilizujte samostatne. Kazety sterilizujte otvorené.

25. Skladovanie

25.1.  Zabalené néstroje skladujte v suchom istom prostredi bez priameho sinecného svetla.

26. Dalsie informéacie

26.1. Proces umyvania s termickou dezinfekciou mé firma MEDIN overeny. V pripade poufitia inych
metdd umyvacieho postupu, nez je doporucené, vyrobca neruci za vysledok. Pri poufiti inej
metddy umyvania sa odporica, aby tento postup bol validovany dodévatefom prislusného
umyvacieho zariadenia.

26.2. Pokyny pre Cistenie asterilizdciu si uvedené vsilade snormami astandardmi IS0 15883,
IS0 17664, 150 17665-1 aboli overené napripravu opakovane pouZitelnych nesterilnych
zdravotnickych pomacok pred poutzitim. Zodpovednostou spracovatela je dosiahnut procesom
Cistenia dezinfekcia a sterilizdcia pozadovaného vysledku. V pripade, Ze spracovatel’ nedodrzi
vyssie uvedeny postup, mal by patricne vyhodnotit dopady z hladiska efektivity a pripadnych
neziaducich dosledkov. To si vyZaduje overenie a/ alebo validéciu a priebezné monitorovanie
procesu.

26.3. Ak dojde v stvislosti s pouzitim zdravotnickeho prostriedku k akémukolvek podozreniu na zdvaznu
neziaducu prihodu, ozndmte ju vyrobcovi a prislusnému ndrodnému orgénu zodpovednému
za oblast vigilancie. Kontakt na vyrobcu ndjdete na adrese www.medin.cz alebo podozrenie
povedzte priamo Va3ej kontaktnej osobe za spolocnosti MEDIN, a. s.

27. Likvidacia

27.1. V3etky opotrebované a poskodené néstroje, a ndstroje, ktoré si kontaminované ludskou krvou,
tkanivami, sekrétmi alebo telesnymi tekutinami, predstavuji biologické nebezpecenstvo a si
povazované za infekény odpad. Tieto néstroje zlikvidujte podfa miestne platnych predpisov pre
infekcny odpad v zdravotnictve.

27.2. Preukdzatelne nekontaminovany materidl, ako su napriklad nekontaminovanej obaly, likvidujte
podla miestne platnych predpisov pre odpady zo zdravotnickych zariadeni, ktorych zber
aznedkodriovanie nepodliehaju osobitnym poZiadavkam z hladiska prevencie nakazy.

27.3.  Obzvlast opatrne zaohchddzajte s kontaminovanymi ostrymi predmetmi. V dosledku poranenia
kontaminovanym predmetom moze dojst k prenosu najma krvou prenosnych patogénov
napacienta alebo uzivatela. Vietky kontaminované ostré predmety, sktorymi je spojené
potenciélne riziko poranenia a infekcie, vyZadujii osobitné opatrenia na zabrédnenie poranenia
pri manipuldcii a musia byt umiestnené do pevného kontajnera ur¢eného na ostry odpad. Pri
ich likviddcii postupujte podla miestne platnych predpisov na likvidaciu ostrych predmetov zo

zdravotnictva.

Seznam symbolii pouzitych na stitku
List of symbols used on the label
Zoznam symbolov pouzitych na Stitku

Idravotnicky prostredek
Medical device
Idravotnicka pomacka

Katalogové ¢islo
(atalogue number
Kataldgové ¢islo

= | 8]

(téte ndvod k pouziti Kod davky
Consult instructions for use LOT| | Batch code
(itajte navod na pouzitie Kéd davky

Jedinecny identifikator prostredku
Unique Device Identifier
Jedinecny identifikdtor pomacky

Pozor UDI=UDI-DI + UDI-PI

A Caution UDI-DI - Identifikétor prostfedku
Pozor Device identifier
Identifikator vyrobku

UDI-PI - Identifikator vjroby
Production identifier

Identifikétor vyroby
Nesterilni Mnozstvi
Non-sterile QTY| | Quantity
Nesterilny Mnozstvo

pouzivat, jestlize je obal posk
si ndvod k poutZiti

Do not use if package is damaged and consult
instructions for use

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny a precitajte si
ndvod na pouZitie

y a prostudujte

Datum vyroby
M Date of manufacture
Datum vyroby

®

Ciselny kod (dle IS0 6360) Chrénit pred slune¢nim zdfenim

Number code (according to IS0 6360) ZLT Keep away from sunlight
Ciselny kod (podfa 10 6360) = Chranit pred sIne¢nym Ziarenim
Oznaceni shody CE a Cislo 0zndmeného subjektu Virobce
c € CE marking of conformity and notified body I Myanufacturer
s | nUmber Vyrobca

0Oznacenie o zhode CE a islo notifikovaného orgénu

Rotace ve sméru hodinovych rucicek a
doporucené otacky

Clockwise rotation and recommended speed
Rotdcia v smere hodinovych ruciciek a

Ciselny kod (dle IS0 6360)
Number code (according to IS0 6360)
Ciselny kod (podfa 10 6360)

XXX i

odportcané otacky
Nerezové ocel
Oznacuje, ze produkt obsahuje nerezovou ocel
@ Stainless Steel

Indicates a product contains stainless steel

Nerezové ocel

Oznacuje, ze produkt obsahuje nerezovti ocel
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Vlachovickd 619 Vlachovickd 619 Vlachovickd 619
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www.medin.cz
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