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Navod k pouziti IFU 2411 MEDIN
CTETE POZORNE! B

DIAMOND BUR
BROUSEK DIAMANTOVY

BEZPECNOSTNI OPATRENI
Vyrobek je urcen pro p.

CiLOVA SKUPINA PACIENT(
Pro tento nastroj neni zadné vékové ani jiné omezeni za predpokladu, Ze jsou spinéna indikacni kritéria.

aIni pouziti lékafi

logy, ktefi majf prislusnou kvalifikaci.

1. Popis
11 Diamantovy brousek je dentalni, rotacni nastroj, vyrobeny z jednoho kusu materidlu, ktery se skldda ze tif casti: pracovni
Casti, krcku a stopky. Pracovni Cast je pokrytd brusnou diamantovou vrstvou. Brousky jsou dostupné v Sesti riznych
zmitostech brusné casti; od ultra jemnych po velmi hrubé a v Siroké nabidce tvarovych variant. Krcek spojuje pracovni cést
a upinaci stopku. Diamantové brousky jsou vyrabény se stopkou typu,friction grip” (FG) odpovidajici svym tvarem upinacimu
zafizeni vysokorychlostnich turbinovych vzduchem pohénénych nésadcii. Barevna drazka na pracovni stopce usnadiiuje
identifikaci vhodné zmitosti brusku.
2. Material
Materily, které pfichdzi do pfimého kontaktu s pacientem:
— Ocel 1.4305 nebo 1.4034 nebo 1.4534.
— Spojovaci mezivrstva pro naneseni diamantového zrna — nikl.
— Brusnd vrstva - vrstva diamantové drti.
— Pozlaceni (povrch néstroji varianty,GOLD", oznacené cislem REF, kde posledni islice je 4) — galvanické zlato.
3. Urceny ucel pouditi

30 Diamantovy brousek je urceny k fezani, brouseni a lesténi tvrdych struktur v dutiné dstni.
4. Indikace

4.1, Preparace kavity a korunky.

42. Odstranovani korunek, tvrdych vypliiovych materiald.

43. Dokoncovani / tvarovani kompozitnich materild, vyhlazovani vypIni.

4.4, Odstrariovani starych vyplni.
45. Priprava vyplni.

46. Priprava a odstranéni zubnich struktur.
47. Frézovani / brouseni kompozitdi.
5. Kontraindikace
5.1 Nastroje obsahuji nikl, ktery miZe vyvolat alergickou reakci pacienta.
6. Vybér nastroje
6.1. Vybeér ndstrojii provadi osetfujici stomatolog dle pozadované cinnosti.
6.2. Barevné oznaceni drézky dle zrnitosti diamantové vrstvy.
Barva drazky Ciselny kod Oznaceni zmitosti Velikost zrna
ernd 544 velmi hrubd max. 18Tym
zelend 534 hruba max. 15Tym
modrd 524 stiedni max. 107ym
Cervend 514 jemnd max. 64um
luta 504 velmi jemna max. 35um
bild 494 ultrajemna max. T4um

7. Kompatibilita
7.0 Nastroje jsou pouzivany ve spojeni se ickym ndsadcem — typ stopky ,Friction Grip” — @ 1,6 mm (FG) — upnuti
do vysokootackovych vzduchovych turbinovych nasadcii.

Parametry pro jednotlivé nastroje nastavujte dle hodnot uvedenych v tabulce.

Doporucené otacky pro brousky diamantové
Velikost Doporucené otacky Maximalni otécky
@D [1/10 mm] [min-] [min-]
009-010 100 000 - 200 000 450 000
012-014 75000- 145000 450 000
016-018 55000-110000 450 000
021-023 45000-85000 300000
025-027 35000~75000 160 000
029-031 30000-65000 140 000
033-040 25000-50000 120000
8. Postup pouZiti
8.1. Zkontrolujte obal.
8.2. Néstroj opatrné vyjméte z obalu.
83. Vybér nastrojt (tvar, velikost, velikost zrn) zavisi predevsim na pla postupu. Nevhodné zvolené néstroje mohou vést
k neuspokojivému vysledku.
8.4. Upnéte ndstroj do stomatologického nésadce a ovéfte pevnost upnuti. Nedostatecné upnuty ndstroj v nasadci mize zpisobit
poranéni pacienta nebo lékare.
8.5. Vybérem spravné pracovni rychlosti dosdhnete icinného vykonu a trvanlivosti nstroje. Musi byt respektovany doporucené
otacky uvedené v tabulce.
8.6. Pracujte za dostatecného chlazeni (min. 50ml/min).
8.7. Pouzité néstroje odkladejte do cisticiho boxu.
9. Mozné vedlejsi ucinky
9.1. Néstroje nepietéZujte, hrozi riziko jejich zlomeni.
9.2. Nedostatecné chlazeni miize vyvolat nezadouci teplo, které mize zpisobit poskozeni zubu nebo okolnich tkéni.
9.3. Nastroje mohou pfi poutiti vytvéiet nadmémy hluk a/nebo vibrace, které mohou byt pacientovi nepfijemné.

10. Preventivni opatieni
10.1. Néstroje jsou urceny vyhradné pro odborné poutZiti kvalifikovanymi stomatology.
10.2. Pii préci pouzivejte ochranu oi nebo ochranny stit, abyste zabranili vniknuti uvolnényich ¢astic. Pouzivejte chirurgické masky,
abyste zabranili vdechovéni jakéhokoli generovaného aerosolu nebo prachu a mozné kfizové infekei.
10.3. Diamantové brousky se Casto zandsi necistotami, proto po provedeném Cisténi pred sterilizaci nastroje peclivé zkontrolujte,
abyste zabranili kfizové infekci.
11. Pouceni pacienta
1. Nevztahuje se.
12. Varovéni
12.0. V pfipadé, Ze obal je poskozen, vratte baleni vyrobci k prebaleni.
12.2. Vyvarujte se silné alkalickych a silné oxidacnich prostiedk (kyselina peroctovd, chlornan sodny), aby nedoslo k poskozeni
brusné vrstvy.
123. Dodrzujte doporucené a maximalni povolené otdcky ndstroje. Vysoké otacky ohrozuji stabilitu nstroje a vyrazné snizuji jeho
Zivotnost.
124. Pied prvnim pouzitim a po kazdém dalSim pouZiti se musi nastroj dezi
uvedenych nize.
125. 2vySenou pozornost a dostatecné chlazeni je tieba vénovat u ndstrojii s hrubou (max. 151 pm — barva zelend) a velmi hrubou
zitosti (max. 181 pm — barva cernd). Nedostatecné chlazeni nastroje béhem jeho pouZiti snizuje vitalitu zubu a snizuje
Zivotnost néstroje.
1266, Pri pouZiti brousku se vyvarujte nadmémému tlaku na brousek, abyste zabranili prehfati, selhani nastroje nebo poranéni
pacienta.
127. U pacientil se zjisténym rizikem Creutzfeldt-Jakobovy nemoci (CID) a privodnich infekci pouZijte nstroje k jednordzovému
poutiti. Nastroje, které byly pouzity nebo mohly byt pouzity u pacienta s CJD, poté zlikvidujte, popfipadé postupujte podle

Cistit, susit a

dle pokyni

platnych mistnich doporuceni.
13. Omezeni opakovaného pouziti

13.0. Néstroje jsou urceny pro opakované pouziti.

13.2. Pocet pouiti nastroje je dan jeho opotfebenim. Op: p nstroje dochdzi k odbrusovani brusnych zm
avdisledku toho se méni povrchové charakteristiky a Gcinnost nastroje. Proto ndstroj musi byt kontrolovan av piipadé
znamek opotfebent zlikvidovan.

133. Opotiebované nebo poskozené ndstroje nesmi byt opétovné pouzity a musi byt zlikvidovany dle postupu nize.

POKYNY
14. Misto pouditi
14.1. Nastroje by mély az do poutiti ziistat zakryty, aby nedoslo ke znecisténi nebo kontaminaci.
14.2. Manipulovat béhem oetfen je mozné jen s témi néstroji, které budou béhem osetieni pouzity.
15. UloZeni a pieprava
15.1. Béhem pfepravy by nemély prijit do kontaktu nepoutité nastroje se znecisténymi, aby nedoslo ke kontaminaci.
16. Priprava pro cisténi
16.1. Nové, nerozbalené néstroje jsou dodany v ochranném obalu, ktery neni urceny ke sterilizaci. Pfed prvnim pouZitim nastroj
vyjméte z obalu. Obal zlikvidujte.

2. Material
Material that come into direct contact with patient:
— Steel 1.4305 or 1.4034 or 1.4534.
— Interlayer for diamond grit — nickel.
— Abrasive layer — a layer of diamond grit.
— Gilding (surface of instruments of the “GOLD" variant, marked with the number REF, where the last digit is 4) — Galvanic gold.

3. Intended Purpose

30 Diamond bur is intended to cutting, grinding and finishing of hard structures in the oral cavity.
4. Indications

4.1. Cavity and crown preparation.

4.2. Removal of crowns, hard filling materials.

43. Finishing / shaping of composite materials, smoothing of fillings.

4.4. Removing old fillings.
45. Preparation of fillings.
4.6. Preparation and removal of dental structures.
47. Milling / grinding of composites.
5. Contraindications

16.2. Po pouziti musi byt nastroj co nejdfive umistén do dezinfekéniho prostfedku, aby na néstroji nezaschly zbytky tkani. 5.1 The instruments contain nickel that can cause an allergic reaction of the patient.
16.3. Pokud z ndstroje nelze odstranit zbytky tkani standardnim zpiisobem, je povoleno pouzit s opatrnosti kartac s jemnymi 6. Instrument selection
Stétinami. Nastroj myjte s pouZitim kartace tak, aby nedoslo k poskozeni nastroje, zejména brusné vrstvy. 6.1. The instruments are selected by the dentist according to the required activity.
16.4. Odstranéni hife odstranitelnych zbytki tkani z nastroje je mozné provadét stlacenym vzduchem a naslednym oplachem 6.2. Color groove marking according to the grit size of the diamond layer:
Cistou destilovanou nebo demineralizovanou vodou.
17. Cisténi a dezinfekce — manudlni Groove color Code number Grit size designation Grit size
17.0. Nastroje umyvejte rucné, pod tekoucivodou a nasledné v cerstvém isticim a dezinfekénim roztoku v ultrazvukové vané, poté black 544 very coarse 181um
opét proplachnéte pod tekouci vodou.
17.2. Neni predepsano pouzivani konkrétniho myciho a dezinfekéniho prostiedku. green 534 coarse 151um
173. Pii pouzivani myciho a dezinfekéniho prostiedku se fidte pokyny vyrobce piislusného pripravku, dodrzujte predepsanou blue 524 medium 107um
koncentraci, teplotu roztoku, kvalitu vody a dobu expozice. Viysoké koncentrace nebo prodlouzené expozice mohou zpiisobit
poskozeni néstroje. red 514 fine 64um
174. Pouplynuti doporuené doby piisobeni, vyjméte nastroj z(isticiho roztoku aoplachnéte pod tekouci vodou. yellow 504 extra-fine 35um
Poznamka: cerstvy roztok je takovy, ktery je nové namichany a Cisty. )
17.5. Néstroje mohou byt dezinfikovény 5% roztokem chlornanu sodného NaCl0, ne vsak déle nez 5 minut. white 494 ulteafine T4ym
1?;6; ) Pii 'dezinﬁkova'ni nepou%ivejte pfostiedky obsahujici fenol a peroxid vodiku H202. 7. Compatibility
18. Cisténi a dezinfekce — automatizovana . . L . P - X
. . N P o - . o . 7. The instruments are used in conjunction with a dental handpiece — shank type “Friction Grip”— @ 1.6 mm (FG) — clamping
18.1. Validovany automatizovany istici a dezinfekéni postup musi byt vzdy upfednostnén pied rucnim isténim, a to z divodu . . A 3
P P . - . into the high-speed air turbine handpieces.
Vy3si bezpecnosti procesu. Dobré ¢isténi je také podminkou pro ispésnou sterilizaci.
182 Nastroje doporucujeme myt pred sterilizaci pomoci automatickyich mycek s moznosti tepelné dezinfekce. Setthe s for the individual i according to the values given in the table.
18.3. Néstroje umistéte do mycky tak, aby se béhem myciho procesu nemohly volné pohybovat nebo se neprekryvaly a nemohlo
dojit k poskozent jejich povrchu, R ded for diamond burs
18.4. Neni predepsano pouzivani konkrétniho myciho a dezinfekcniho prostredku. Size Recommended revolutions Maximum revolutions
18.5.  Pfi pouzivani myciho a dezinfekcniho prostfedku se fidte pokyny vyrobce pislusného sterilizatoru, dodrzujte pred @D [1/10mm] [min-1] [min1]
koncentradi, teplotu roztoku, kvalitu vody a dobu expozice.
19. Tepeln dezinfekce 009-010 100 000 - 200 000 450000
19.1. U cisténi v mycce dezinfikujte pi minimélni teploté 90 °C po dobu nejméné 5 minut 012-014 75000 — 145 000 450000
20. Suseni
20.1. Pokud v mechanické mycce neni zafazen cyklus suseni, kazdy nastroj diikladné vysuste. 016-018 55000~ 110000 450000
21. Udrzba 021-023 45000- 85000 300000
PARN Neprovadi se. 025-027 3500075000 160000
22. Kontrola
221, Nastroje je nutné pred sterilizaci vizuainé zkontrolovat s ohledem na jejich stav a funki. Nastroje by mély byt neposk 029-031 3000065000 140000
bez znamek koroze a bez zbytk(i necistot. Nastroje vykazujici opotfebeni ¢i poskozeni musi byt vyfazeny a zlikvidovany, jejich 033-040 2500050 000 120000
opétovné pouZiti neni povoleno.
22, Nastroj s poskozenym povrchem musi byt zlikvidovan. 8. Procedure for use
23, Baleni 8.1. Check the packaging.
2.1 Vycisténé a suché nastroje ulozte do misek nebo do stojand urenych pro sterilizacni metodu. 8.2. Carefully remove the instrument from the packaging.
232.  Samostatné ndstroje mohou byt baleny do sterilizacnich obald, které vyhovuji pozadavkiim normy IS0 11607. 83. The choice of instruments (shape, size, grits size) depends mainly on the form of the planned preparation. Improperly
24. Sterilizace selected i can lead to an inappropriate result.
241 Sterilizani parametry se vztahuj pouze na ndstroje, které jsou dostatecné vycistény dle vySe uvedenych pokyni. 8.4, Clamp the instrument in the dental handpiece and verify the clamping strength. An insufficiently clamped instrument in the
24.2. Nastroje sterilizujte vihkym teplem v parnim sterilizétoru pfi teploté 134 °Ca dobeé sterilizace 7 min a tlaku 304 kPa. handpiece can cause injury to the patient or physician.
243.  Stojany s ndstroji i kazety sterilizujte samostatné. Kazety sterilizujte oteviené. 8.5. By choosing the right working speed, you will achieve effective instrument performance and durability. The recommended
25. Skladovani revolutions given in the table must be observed.
25.1. Zabalené néstroje skladujte v suchém Cistém prostiedi bez piimého slune¢niho svétla. 8.6. Work with sufficient cooling (min. 50ml / min).
26. Dalsi informace 8.7. Store used instruments in the cleaning box.
26.1. Proces myti s termickou dezinfekci md firma MEDIN ovéfeny. V pfipadé pouZiti jinych metod myciho postupu, nez je 9. Undesirable side-effects
doporuceno, vyrobce nerudi za vysledek. Pfi pouziti jiné metody myti je doporuceno, aby tento postup byl validovn 9.1. Do not overload the instrument due to the risk of breakage.
dodavatelem prislusného myciho zafizeni. 9.2, Insufficient cooling can generate unwanted heat, which can damage the tooth or surrounding tissues.
262 Pokyny pro Cisténi asterilizaci jsou uvedeny v souladu s normami a standardy IS0 15883, 150 17664, IS0 17665-1 a jsou 93. Instruments can generate noise and/or vibrations during their use which may cause patients discomfort.

validovany vjrobcem MEDIN, a.s., jako vhodné pro opakovanou pfipravu zdravotnickych prostiedkii pro opakované
pouziti. V pfipadé pouziti jiného postupu, vyrobce nemiize zarucit, ze postup zajistil pozadovanou tiroven sterilizacni jistoty
prostiedku, proto za dosazeni pozadi stavu nese koncovy uzivatel. V pfipadé, Ze uzivatel nedodrzi
urceny postup pro piipravu, musi zajistit, Ze zpracovanim, tak jak bylo provedeno, bylo dosazeno poz vysledku. To
vyzaduje ovéeni a/nebo validaci a priibézné monitorovani procesu.

263. Uzivatel odpovidd za zajisténi potiebnych materidll, vybaveni a vycviku pracovnikii v souladu s témito pf

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.

postupy, aby mohlo byt dosazeno pozadovaného vysledku.

26.4. Dojde-li v souvislosti s pouzitim zdravotnického prostredku k jakémukoliv podezieni na zavaznou nezadouci piihodu, sdélte
ji vyrobci a pfislusné drodnimu organu zaoblast vigilance. Kontakt na vyrobce naleznete naadrese
www.medin.cz nebo podezfeni sdélte pfimo Vasi kontaktni osobé za spolecnosti MEDIN, a ..

27. Likvidace

27.. Vsechny kontaminované ostré predméty, které mohou poskodit pokozku a s nimiz je spojeno potencidlni riziko poranéni
ainfekce, vyZaduji zvlastni opatfeni k zabranéni poranéni pfi manipulaci, musi byt umistény do pevného kontejneru
uréeného na ostry odpad a pri jejich likvidaci postupuite dle mistné platnych predpisti pro likvidaci ostrych predméti ze
zdravotnictvi.

27.2. Prokazatelné 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 prevendi infekce.

Instructions for use IFU 2411 MEDIN
READ CAREFULLY! .

DIAMOND BUR

SAFETY PRECAUTIONS
The product is intended for professional use by dentists with the appropriate qualification. The dentist must be thoroughly familiar with the
principles of endodontic treatment.

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

1. Description
1.1 Diamond bur is dental, rotary, air powered instrument produced of one piece of material and consisted of three parts:
working part, neck and shank. The working part is plated with abrasive diamond layer. The burs are available in six vary
finenesses differing by grit sizes from ultra fine to very coarse and in many shape variants. The neck connects the working
partand clamping shank. Diamond burs are produced with friction grip type (FG) of shank which s fit into the nose cone of
the high-speed air-powered turbine handpieces. Colour groove on the shank s to easily identification of adequate grit sizes.

103. Diamond burs often get clogged with debris, so after cleaning sterilize the instrument carefully to prevent cross-infection.
11. Infc ion for the patients

na Does not apply.
12. Warnings

121 Return the packaging to the manufacturer for repackaging in case of impaired packaging.

122, Avoid strongly alkaline and strongly oxidizing agents (peracetic acid, sodium hypochlorite) to avoid damaging the abrasive

layer.
123. Observe the rec ded and p d instrument speeds. High speeds endanger the stability of the

instrument and significantly reduce its service life.

12.4. Before the first use and after each subsequent use, the instrument must be disinfected, cleaned, dried and sterilized
according to the instructions below.

12.5. Increased attention and sufficient cooling must be paid to instruments with coarse (max. 151 pm — green) and very coarse
grain (max. 181 um — black). Insufficient cooling of the instrument during its use reduces the vitality of the tooth and reduces
the life of the instrument.

126. Do not apply excessive pressure on the bur to avoid undesirable heat or failure the bur or injure of the patient.

12.7. In patients identified as at-risk for Creuzfeldt-Jacob disease (CJD) and related infection should be treated with single-use
instruments. Instruments that have been or may have been used in a patient with CJD should then be discarded or follow
current national recommendation.

13. Usage restriction

3.0 The instruments are reusable.

13.2. The number of uses of the instrument is determined by its wear. Repeated use of the instrument grinds the abrasive grits and,
as aresult, changes the surface characteristics and efficiency of the instrument. Therefore, the instrument must be checked
and discarded in case of signs of wear.

133. Worn or damaged instruments must not be reused and must be disposed of according to the procedure below.

INSTRUCTIONS
14. Point of use
14.1. Instruments should stay covered until usage to prevent contamination.
14.2. Only those instruments that will be used during the can be lated during the

15. Storage and transport
15.1. During transport, instruments which was not used should not come into contact with contaminated instruments to prevent
contamination.
16. Preparation for dleaning
16.1. The new unpacked instruments are supplied in protective packaging, which is not intended to be sterilized. Before use,
remove the instruments from the packaging. Discard the packaging.

16.2. Instruments must be placed in a disinfection solution as soon as possible after use to prevent residues on the instruments
from drying out.
16.3. If tissue residues cannot be removed from the instrument in the standard way, it is permitted to use a brush with fine bristles

with care. Wash the instrument with a brush so as not to damage the instrument, especially the abrasive layer.



16.4. Removal of hard-to-remove tissue residues from the instrument can be performed with compressed air and subsequent

rinsing with clean distilled or demineralized water.
17. Cleaning and disinfection - manual

17.0. Wash the instruments manually, under running water and then in fresh cleaning and disinfecting solution in an ultrasonic
bath, then rinse again under running water.

17.2. The use 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 their manufacturer. Follow
prescribed concentration, temperature, water quality and exposure time. High concentrations or prolonged exposure can
damage the instrument.

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

17.5. Instruments can be disinfected with 5 % sodium hypochlorite solution NaCl0, but not longer than 5 minutes.

17.6. Do not use products containing phenol and hydrogen peroxide H202 for disinfection.

18. Cleaning and disinfection — automatized

18.1. Inthe case of a choice, the validated automated cleaning and disinfection process takes precedence over the manual one, due
to higher process safety. Quality cleaning is also a prerequisite for successful sterilization.

18.2. We recommend washing the instruments before sterilization using automatic dishwashers with the possibility of thermal
disinfection.

183. Place the instruments in the dishwasher so that they cannot move freely or overlap during the washing process and their
surface cannot be damaged.

184. The use of a specific detergent and disinfectant is not prescribed.

18.5. When using detergent and disinfectant, follow the instructions of the appropriate sterilizer manufacturer, observing the
prescribed concentration, solution temperature, water quality and exposure time.

19. Thermal disinfection
19.1. Disinfect at a minimum temperature of 90 °C for at least 5 minutes in case of cleaning in washer.
20. Drying
20.1. If drying cycle is not included in the manual washer, dry each instrument thoroughly.
21. Service
211 Does not apply.
22. Inspection
22.1. The instruments must be visually inspected for condition and function before sterilization. Instruments should be
undamaged without signs of corrosion and without residues of contaminant. Instruments showing wear or damage must be
discarded and disposed of, re-use is not permitted.
222 Instrument with damaged surface shall be discarded.
23. Packaging

23.1. Store cleaned and dry instruments in bowls or sieves intended for the sterilization method.

232 Separate instruments can be packed in the sterilization packaging that meets the requirements of 150 11607.
24, Sterilization

24.1. Sterili p apply only toi s that are sufficiently cleaned according to the above instructions.

24.2. Sterilize the instruments 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.

243. Sterilize instrument sieves and cassettes separately. Sterilize the cassettes open.

25. Storage
25.0. Store packaged instruments in a dry, clean environment out of direct sunlight.
26. Other information

26.1. The process of washing with thermal disinfection has been verified by the MEDIN company. In case of use of some other
methods of the washing procedure than recommended, the MEDIN company does not guarantee the result. When using
some other method of washing than recommended, the MEDIN company recommends this process to be validated by the
supplier of such washing facility.

26.2.  Theaboveinstructions for cleaning and sterilization are in accordance with the norms and standards of 150 15883, 150 17664,
150 17665-1 and have been verified for the preparation of reusable non-sterile medical devices before use. The responsibility
of the processor is achieve the desired result by cleaning disinfection and sterilization. In the event that the processor does
not comply with the above procedure, it should properly assess the impacts in terms of effectiveness and possible adverse
consequences. This requires verification and / or validation and ongoing monitoring of the process.

263. The user s responsible for providing the necessary materials, equipment and training of personnel in accordance with these
prescribed procedures in order to achieve the desired result.

264. 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. Disposal

27.1. All contaminated sharp devices that can damage the skin and have a potential risk of injury and infection require special
precautions to prevent injury during manipulation. These devices must be placed into in a solid container intended for
sharpened waste and when disposing of them, follow the locally valid regulations for the disposal of sharps from healthcare.

27.2. Dispose of di bly unc | material, such as unc d packaging, in accordance with local regulations
for medical waste, the collection and disposal of which are not subject to special requirements with regard to infection
prevention.
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DIAMOND BUR

UPOZORNENIA
Vyrobok je urceny len na profesionalne pouZitie lekarmi stomatolégmi, ktori maju prislusnd kvalifikaciu.

CIELOVA SKUPINA PACIENTOV
Pre tento ndstroj nie je Ziadne vekové ani iné obmedzenia za predpokladu, Ze st spinené indikacné kritérid.

1. Opis
11 Diamantovy vrtacik je dentdlny, rotacny ndstroj, vyrobeny z jedného kusu materialu, ktory sa skladd z troch casti: pracovnej

Casti, krcku a stopky. Pracovnd Cast' je pokrytd brdsnou diamantovou vrstvou. Vrtaciky s dostupné v Siestich roznych
zitostiach brisne Casti; od ultra jemnych po velmi hrubé a v Sirokej ponuke tvarovych variantov. Ki¢ok spja pracovni
(ast' a upinaciu stopku. Diamantoveé vrtaciky sti vyrabané so stopkou typu “friction grip” (FG) zodpovedajtice svojim tvarom
upinaciemu zariadeniu vysokorychlostnych turbinovych vzduchom pohénanych nasadcov. Farebnd drézka na pracovnej
stopke ulah¢uje identifikaciu vhodnej zrnitosti vrtaciku.

2. Material

Materidly, ktoré prichddzaju do priameho kontaktu s pacientom:

— Ocel' 1.4305 alebo 1.4034 alebo 1.4534.

— Spojovacia medzivrstva pre nanesenie diamantového zrna — nikel.

— Brdsna vrstva — vrstva diamantovej drti.

— Pozldtenie (povrch ndstrojov varianty “GOLD’, oznacené cislom REF, kde posledna cislica je 4) — galvanické zlato.

3. Ucel uréenia
3.0 Rezanie a opracovanie tvrdyich Struktdr v dutine dstnej.
4. Indikacie
4.1 Prepardcie kavity a korunky.
42. Odstrariovanie koruniek, tvrdych vypliovych materidlov.
43. Dokoncovanie / pozitnych materidlov, vyhlad: ie vypini.
4.4, Odstrariovanie starych vyplni.
45, Priprava vyplni.
46. Priprava a odstranenie zubnych Struktur.
47. Frézovanie / brisenie kompozitov.
5. Kontraindikacie
5.1, Néstroje obsahujd nikel, ktory moze vyvolat alergickd reakciu pacienta.

6. Vyber nastroja
6.1. Vyber nastrojov vykonéva oetrujiici stomatoldg podla pozadovanej cinnosti.
6.2. Farebné oznacenie drazky podla zmitosti diamantovej vrstvy.
Farba drazky Ciselny kod Oznacenie zrnitosti Velkost zrna
Gierna 544 velmi hrubd 18Tyum
zelend 534 hrubd 151um
modra 524 strednd 107um
Cervend 514 jemnd 64um
ilta 504 velmi jemnd 35um
biela 494 ultra jemnd 14um
7. Kompatibilita
JAR Ndstroje su pouZivané v spojeni so stomatologickym nasadcom — typ stopky ,Friction Grip” — @ 1,6mm (FG) — upnutie

do vysokootackovych vzduchovych turbinovych nasadcov.
Parametre pre jednotlivé néstroje nastavujte podla hodnét uvedenych v tabulke.

0dporucané otacky pre vrtaciky diamantové

Velkost Odporticané otacky Maximalne otacky
@D[1/10mm] [min] [min ']
009-010 100 000 - 200 000 450 000
012-014 75000145000 450 000
016-018 55000-110000 450000
021-023 4500085000 300000
025-027 35000-75000 160000
029-031 30000~ 65000 140000
033-040 25000-50000 120000
8. Postup poutitia
8.1. Skontrolujte obal.
8.2. Néstroj opatrne vyberte z obalu.
8.3. Vyber nastrojov (tvar, velkost, velkost zin) zavisi predovsetkym na forme pldnovanej preparacie. Nevhodne zvolené nastroje
mozu viest k nevhodnému vysledku.
84. Upnite néstroj do stomatologického nasadca aoverte pevnost upnutia. Nedostatocne upnuty néstroj vnasadci moze
sposobit poranenie pacienta alebo lekdra.
85. Vyberom spravnej pracovnej rychlosti dosiahnete tcinného vykonu atrvanlivosti ndstroja. Musia byt respektované
odporticané otacky uvedené v tabulke.
8.6. Pracujte za dostatocného chladenia (min. 50ml / min).
8.7. Pouzité néstroje odkladajte do cistiaceho boxu.
9. Mozné vedlajsie tcinky
9.1. Nastroje nepretazuite, hrozi riziko ich zlomenia.
9.2. Nedostatocné chladenie mdZe vyvolat neziaduce teplo, ktoré moze spdsobit poskodenie zuba alebo okolitych tkaniv.
93. Nstroje mozu pri pouZiti vytvérat nadmerny hluk a / alebo vibracie, ktoré mozu byt pacientovi neprijemné.

10. Preventivne opatrenia

10.1. Nastroje sti urcené vyhradne pre profesionalne pouzitie kvalifikovanymi stomatoldgmi.

10.2. Pri préci pouZivajte ochranu oci alebo ochranny stit, aby ste zabranili vniknutiu uvolnenyich castic. PouZivajte chirurgické
masky, aby ste zabranili vdychovaniu akéhokolvek generovaného aerosélu alebo prachu a moznej krizovej infekcii.

10.3. Diamantové vrtaciky sa Casto zanasajl necistotami, preto po vykonanom Cisteni pred sterilizaciou ndstroje starostlivo
skontrolujte, aby ste zabranili krizovej infekcii.

11. Poucenie pacienta

n.1. Nevztahuje sa.

12. Varovanie

12.1. V pripade, Ze obal je poskodeny, vrétte balenie vyrobcovia k prebaleniu.

122. Vyvarujte sa silne alkalickych a silne oxidacnych prostriedkov (kyselina peroctovd, chldran sodny), aby nedoslo k poskodeniu
briisne vrstvy.

123. DodrZiavajte odporiicané a maximélne povolené otacky ndstroja. Vysoké otacky ohrozuju stabilitu ndstroja a vyrazne znizuju
jeho Zivotnost.

124. Pred prvym pouitim a po kazdom dalSom poutiti sa musi néstroj dezinfikovat, Cistit, susit a sterilizovat podla pokynov
uvedenych nizsie.

125. Zvysent pozornost a dostatocné chladenie je potrebné venovat v pripade nastrojov s hrubou (max. 151 pm — farba zelend)
avelmi hrubou zrnitostou (max. 181 pm — farba cierna). Nedostatocné chladenie nastroja pocas jeho pouzitia znizuje vitalitu
zuba a znizuje Zivotnost nastroja.

12.6. Pri poutziti vrtaciku sa vyvarujte nadmernému tlaku na vrtacik, aby ste zabranili prehriatiu, zlyhaniu néstroja alebo poranenie
pacienta.

12.7. U pacientov so zistenym rizikom Creutzfeldt-Jakobovej choroby (CJD) a sprievodnych infekcii pouZite néstroje na jednorazové
pouZitie. Nastroje, ktoré boli pouzité alebo mohli byt pouzité u pacienta s CJD, potom zlikvidujte, pripadne postupujte podia
platnych miestnych odpordcani.

13. Obmedzenie opakovaného pouzitia

13.1. Nastroje sti urcené pre opakované poutzitie.

13.2. Pocet pouZitia nastroja je dany jeho opotrebovanim. Opakovanym pouzivanim nastroja dochddza k obrusovaniu brisnych
zfnav dosledku toho sa meni povrchové charakteristiky a icinnost nastroja. Preto nstroj musi byt kontrolovany a v pripade
znamok opotrebovania zlikvidovany.

133. Opotrebované alebo poskodené nastroje nesmie byt opétovne pouzité a musi byt zlikvidované podla postupu nizsie.

POKYNY
14. Miesto poutzitia
14.1. Néstroje by mali az do pouzitia ostat zakryté, aby nedoslo k znecisteniu alebo kontamindcii.
14.2. Manipulovat pocas o3etrenia je mozné len s tymi ndstrojmi, ktoré budd pocas o3etrenia poufité.
15. UloZenie a preprava
15.1. Pocas prepravy by nemali prist do kontaktu nepouZité nastroje so zneistenymi, aby nedoslo ku kontaminacii.
16. Priprava pre distenie

16.1. Nové, nerozbalené nastroje st dodévané v ochrannom obale, ktory nie je urceny na sterilizéciu. Pred prvym poufitim nastroj
vyberte z obalu. Obal zlikvidujte.

16.2. Po poutiti musf byt nastroj o najskor umiestneny do dezinfekéného prostriedku, aby na nastroji nezaschli zvysky tkaniv.

16.3. Pokial'z nastroja nemozno odstranit zvysky tkaniv Standardnym spdsobom, je povolené poutzit's opatrnostou kefu s jemnymi
Stetinami. Ndstroj umyvajte s pouZitim kefy tak, aby nedoslo k poskodeniu ndstroja, najma brdsne vrstvy.

16.4. Odstranenie tazsie odstranitelnych zvyskov tkaniv znéstroja je mozné vykondvat stlacenym vzduchom a ndslednym
oplachom distou destilovanou alebo demineralizovanou vodou.

17. Cistenie a dezinfekcia — manudlne

17.0. Néstroje umyvajte rucne, v erstvom cistiacom a dezinfekénom roztoku v ultrazvukovej vani, potom preplachnite pod
tecticou vodou.

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

173. Pri pouzivani umyvacieho a dezinfekéného prostriedku sa riadte pokynmi vyrobcu daného pripravku, dodrzujte predpisant
koncentraciu, teplotu roztoku, kvalitu vody a dobu expozicie. Vysoké koncentracie alebo predizenej expozicie mozu sposobit
poskodenie ndstroja.

17.4. Po uplynuti odporicanej doby pdsobenia odstraiite prostriedok z istiaceho roztoku aumyte pod tecticou vodou.
Poznamka: cerstvy roztok je taky, ktory je novo namiesany a isty.

175. NastrOJe mozu byt dezmﬁkovane 5% roztokom chlérnanu sodného NaCl0, nie v3ak dlhsie ako 5 minut.

17.6. Prid iedky obsahujlice fenol a peroxid vodika H202.

18. Cistenie a dezinfekcia - automatlzovana

18.1. Validovany automatizovany istiaci a dezinfekény postup musi byt vidy uprednostneny pred rucnym cistenim, a to z dovodu
vy33ej bezpecnosti procesu. Dobré cistenie je tieZ podmienkou pre tspesnd sterilizaciu.

18.2. Néstroje odporticame umyvat pred sterilizdciou pomocou automatickych umyvaciek s moznostou tepelnej dezinfekcie.

18.3. Nastroje umiestnite do umyvacky tak, aby sa pocas umyvacieho procesu nemohli volne pohybovat alebo sa neprekryvali
anemohlo ddjst k poskodeniu 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 sterilizatora, dodrzujte
predpisant koncentraciu, teplotu roztoku, kvalitu vody a dobu expozicie.
19. Tepelna dezinfekcia
19.1. V pripade cistenia v umyvacke dezinfikujte pri minimélnej teplote 90 °C najmenej 5 mindit.
20. Susenie
20.1. Ak v mechanickej umyvacke nie je zaradeny cyklus susenia, kazdy ndstroj dokladne vysuste.
21. Udrzba

210, Nevykondva sa.
22. Kontrola
22.1. Ndstroje je nutné pred sterilizaciou vizuélne skontrolovat's ohfadom na ich stav a funkciu. Nastroje by mali byt neposkodené

bez znamok kordzie a bez zvy3kov necistdt. Nastroje vykazujtice opotrebenia ¢i poskodenia musi byt vyradené a zlikvidované,
ich opatovné poutitie nie je povolené.
222 Nastroj s poskodenym povrchom musi byt zlikvidovany.
23. Balenie

2.1, Vycistené a suché nastroje ulozte do misiek alebo do stojanov urcenych pre sterilizacné metédu.

23.2. Samostatné néstroje mdzu byt balené do sterilizacnych obalov, ktoré vyhovujii poziadavkam normy IS0 11607.
24, Sterilizacia

24.1. Sterilizacné parametre sa vztahujd len na ndstroje, ktoré sti dostatocne vycistené podla vyssie uvedenych pokynov.

24.2. Néstroje sterilizujte vihkym teplom v parnom sterilizétore pri teplote 134 °Ca dobe sterilizacia 7 min. a tlaku 304 kPa.

243. Stojany s nastrojmi aj kazety sterilizujf Kazety sterilizujte otvorené.

25. Skladovanie
251 Zabalené ndstroje skladujte v suchom cistom prostredi bez priameho sInecného svetla.
26. DalSie informécie

26.1. Firma MEDIN, a. s. validovala vy3sie uvedené postupy Cistenia, dezinfekcie, susenia a sterilizacie. Validaciou boli tieto postupy
uznané ako spasobilé pri priprave zdravotnickych pomdcok na opakované pouzitie.

26.2. Pokyny pre cistenie a sterilizaciu st uvedené v stilade s normami a Standardmi IS0 15883, 150 17664, IS0 17665-1 a boli
overené napripravu opakovane pouzitelnych nesterilnjch zdravotnickych pomdcok pred pouzitim. Zodpovednostou
spracovatela je dosiahnut procesom Cistenia dezinfekcia a sterilizacia pozadovaného vysledku. V pripade, Ze spracovatel
nedodrzi vyssie uvedeny postup, mal by patricne vyhodnotit dopady zhladiska efektivity a pripadnych neziaducich
dosledkov. To si vyzaduje overenie a / alebo validaciu a priebezné monitorovanie procesu.

263. Uzivatel zodpoveda za zaistenie potrebnych materidlov, vybavenie a vyjcvik pracovnikov v silade s tymito predpisanymi
postupmi, aby mohlo byt dosiahnuté pozadovaného vysledku.

264. Ak dojde v stvislosti s pouzitim zdravotnickej pomacky k akémukolvek podozreniu na zavazni neziaducu prihodu, ozndmte
ju vyrobcovi a prislusnél arodnému organu zodpovednému za oblast vigilancie. Kontakt na vyrobcu néjdete na adrese
www.medin.cz alebo podozrenie povedzte priamo Vasej kontaktnej osobe za spolocnosti MEDIN, a.s.

27. Likvidacia

27.1. Vsetky kontaminované ostré predmety, ktoré mozu poskodlt pokozku as ktorymi je spojené potencidlne riziko poranenia
ainfekcie, vyzaduju osobitné opatrenia na zabra pri lacii, musia byt é do pevného
kontajnera urceného na ostry odpad a pri ich likvidacii postupune podla miestne platnych predpisov pre likvidaciu ostrych
predmetov zo zdravotnictva.

27.2. Preukazatelne nekontaminovany materidl, ako su napriklad nekontaminovane obaly, Ilkwdune podla mlestne platny(h
predpisov pre odpady zo zdravotnickych zariadent, ktorych zber a zneskods
zhladiska prevencie nakazy.

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

Nepoutzivat, jestlize je obal poskozeny a
- prostuduijte si névod k pouziti
Katalogové cislo N .
Do not use if package is damaged and consult
(atalogue number . )
Katalégové éislo @ instructions for use
Nepoutzivajte, ak je obal poskodeny a precitajte si
ndvod na pouzitie
Kod davky Nesterilni
Batch code Non-sterile
Kod davky Nesterilny
Mnozstvi Pozor
Quantity A Caution
Mnozstvo Pozor
Zdravotnicky prostredek Datum vyroby
Medical device dl Date of manufacture
Zdravotnicka pomdcka Détum vyroby
Jedinecny identifikator prostredku
Unique Device Identifier
Jedinecny identifikator pomdcky
Vyrobce UDI'= UDI-DI + UDI-PI
M Manufacturer UDI-DI - Identifikétor prostiedku
Vyrobca Device identifier
Identifikdtor vyrobku
UDI-PI - Identifikator vyroby
Production identifier
Identifikator vyroby
Oznaceni shody CE a cislo 0znameného subjektu (téte navod k pouiti
C €., | CEmarking of conformity and notified body number Consult instructions for use
Oznacenie o zhode CE a cislo notifikovaného organu (itajte ndvod na pouZitie
Ciseln)? kod (dle 150 6360) i Chrénit pred slune¢nim zafenim
Number code (according to IS0 6360) j/it Keep away from sunlight
Ciseln)? kéd (podra 150 6360) - Chranit pred sine¢nym Ziarenim

Nerezové ocel
Oznacuje, Ze produkt obsahuje nerezovou ocel

@ Stainless Steel

Indicates a product contains stainless steel
Nerezova ocel
Oznacuje, Ze produkt obsahuje nerezovi ocel

Vyrobce: Manufacturer contact: Kontakt na vyrobcu:
MEDIN, a.s. MEDIN, a.s. MEDIN, a.s.
Vlachovickd 619 Vlachovickd 619 Vlachovickd 619

(7592 31 Nové Mésto na Moravé
Ceska republika

tel.: +420 566 684 327-8

fax: +420 566 684 384

e-mail: prodej@medin.cz
www.medin.cz

IC: 43378030

DIC: (743378030
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