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1. IDENTIFIKACIA SPOLOCNOSTI
Nazov spoloénosti 24-H NUDZOVE TELEFONNE CiSLO
American Orthodontics (920) 457-5051
3524 Washington Avenue Telefén na ziskanie informacii
Sheboygan, WI 53081 (920) 457-5051

2. IDENTIFIKACIA VYROBKU

Néazov vyrobku: Ortodontické vrtaky
Opis vyrobku: Karbidovy vrtak, diamantovy vrtak
Cisla dielov Vyrobkov: Rézne

3. ROZSAH A ZHRNUTIE

Vzor vrtaka bude zvoleny na rezanie konkrétneho materialu v konkrétnej aplikacii. Nasledujuca tabulka uvadza

usmernenie:

Aplikacia Typ vrtaka Material R("rrzlm;” (otaRéﬁmf\tutu)
Priprava kavity Karbid Standardny Sklovina/Zubovina 010az 023 | <450 000
Odstrafiovanie vyplne Karbid Standardny Amalgam/Kompozit 010 az 018 ?20088032
Exkavacia Karbid Standardny Sklovina/Zubovina/Kost | 010 az 023 <2000
Dokon€ovanie okrajov Karbid Dokonc¢ovanie | Sklovina 010 az 016 10 000 az 20 000
Oprava Karbid Dokonéovanie | Amalgdm 012 az 023 18 000 az 30 000
Oprava Karbid Dokonéovanie | Kompozit 012 az 023 10 000 az 20 000
Oprava Karbid Dokoncovanie | Skloionomerny cement | 012 az 023 10 000 az 20 000
Rezanie do kosti Karbid Standardny Kost 018 az 027 500 az 3 000
Dokon€ovanie korunky a mostika Karbid Dokoncovanie | Polymér C&B 010 az 016 40 000 az 80 000
Kovova uprava korunky a mostika Karbid Standardny Kovy 018 az 027 <30 000
Orezanie protetického polyméru Karbid Standardny Polymér 018 az 027 <20 000
Priprava kavity Diamant Sklovina/Zubovina 010 az 023 <450 000
Dokon€ovanie okrajov Diamant Sklovina 010 az 016 10 000 az 20 000
Oprava Diamant Kompozit 012 az 023 10 000 az 20 000
Oprava Diamant Skloionomerny cement | 012 az 023 10 000 az 20 000
Fazety Diamant Polymér 010 az 016 | 40 000 az 80 000
Fazety Diamant Keramika 010 az 016 10 000 az 20 000
Dokon€ovanie korunky a mostika Diamant Polymér C&B 010 az 016 40 000 az 80 000
Orezanie kovu korunky a mostika Diamant Kovy 018 az 027 < 30000
Orezanie protetického polyméru Diamant Polymér 018 az 027 <20 000
Egr‘f;‘l’(‘;”t'c"e oSetrenie a odstranenie Diamant Zirkon 01422023 | <450 000

4. INDIKACIE POUZITIA, ROZSAH POUZITIA

Ortodontické vrtaky sa mbzZu pouZivat na rezanie alebo leStenie réznych materidlov pouzivanych v stomatoldgii. K
nim patri material zubu ako je sklovina alebo zubovina, zubné materialy ako je amalgam, kompozit, skloionomerné
cementy, polyméroveé a keramicke fazety a zliatiny z drahych aj z nie drahych kovov.

5. KONTRAINDIKACIE
Primarnou zodpovednostou zubného odbornika alebo ortodontistu je identifikovat v8etky mozné kontraindikacie,
ktoré m6zu vylucit pouzitie produktov spolo¢nosti American Orthodontics.

6. VEDLAJSIE UCINKY

Ortodontické vrtaky obsahuju maly podiel niklu, preto sa nesmu pouzivat v pripade jednotlivcov, ktori trpia zndmou
citlivostou na tento kov, pretoze v extrémnych pripadoch méze spdsobit’ precitlivenost.

7 VYSTRAHY A OPATRENIA
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- Na ochranu pred vyberanymi ¢asticami treba pouZzivat ochranu zraku.

- Na zabranenie vdychnutiu aerosélu a/alebo prachu, ktoré vznikaju po€as procedury, treba pouzivat’ chirurgické
masky.

- Dentalne nasadce sa musia uchovavat v dobrom prevadzkovom stave a vZdy musia byt spravne namazané.

- Aby ste zabranili lokdlnemu ohrevu, pocas pouZivania vrtdkom neustéle pohybuijte.

- Nikdy neprekralujte otacky uvedené v tabulke vysSie, pretoze mbdze dochadzat' k neZelanému ohrevu.

- Na vrtak nevyvijajte nadmerny tlak, pretoze to mdze spdsobit neZelané zohrievanie a/alebo zlyhanie vrtaka.

- Pouzité vrtaky sa musia ako také povazZovat za kontaminované a pri regeneracii a likvidacii treba prijat spravne
opatrenia. Pri regenerovani treba pouzivat vhodnu ochranu oéi, rukavice a masku.

- Pri vyberani vrtaka z blistrového obalu vzdy pouZzite mechanizmus uska Solo-Peel. Nikdy vrtakom neprepichuijte
zadny foliovy pasik, pretoze tym vrtak vystavite nepriaznivému boénému zatazZeniu a zbyto¢ne velkému
namahaniu.

8. POSTUPY PRED VYKONANIM APLIKACIE

Pred vykonanim postupu si pozorne precitajte vdetky pokyny a nastuduijte detaily

- Pred pouZitim skontrolujte, €i vrtak nevykazuje zlomené a/alebo poSkodené ryhy; v8etky potencialne chybné
vrtaky zneSkodnite.

- Vrtak musi byt Uplne osadeny a zovrety v puzdre drziacom vrtdk dentalneho nasadca.

- Ortodontické vrtdky sa nedodavaju ako sterilné. Vrtaky Cistite a sterilizujte pred prvym pouZzitim, po fiom a aj pred
opakovanym pouzitim; postupujte pritom podla dolu uvedenych pokynov.

V pripade ortodontickych vrtakov neexistuju Specialne poziadavky na pripravu na &istenie, ak kontrola infekcii
nepozaduje pouzitie dezinfekéného prostriedku; v takom pripade sa musi pouzit’ dezinfekéna latka schvalena na
Cistenie zubnych vrtakov, pri¢om sa musia dodrziavat pokyny vyrobcu.

9. PODROBNE POKYNY

a. CISTENIE: Automatické &istenie je preferovany sposob &istenia. PouZivajte len schvalené zariadenia na
dezinfekciu s prackou a vhodné &inidla schvalené na pouzivanie na dentalne vrtaky. Pri Cisteni vrtakov
postupuijte podla pokynov vyrobcu.

Ak je jedinou mozZnostou ru¢né Cistenie, vrtaky sa musia Cistit v umyvadle, ktoré je vyhradené na tento
konkrétny ucel. Vrtaky oplachnite te€lcou studenou vodou a ponechaijte ich ponorené; kefkou a neutralnym
Cistiacim alebo Cistiacim/dezinfekénym pripravkom schvalenym na pouZzitie na zubnych vrtakoch odistite telo
vrtaka. Pri Cisteni kefkou davajte pozor a zabrarite Sireniu kontaminantu postriekanim alebo pokvapkanim.
Drotené kefky pouZivajte opatrne kvéli ochrane pred koréziou pozinkovania a zmenou zafarbenia.

Dlhodobé ponechanie v dezinfekénych roztokoch mbdze spbsobit koréziu, preto sa mu treba vyhnut.
Oddialenie regeneracie musi byt minimalne, aby ste zabranili zaschnutiu kontaminantu, o by stazilo Cistenie.

Po vycisteni skontrolujte vrtaky, &i doSlo k odstraneniu vSetkych zvySkov kontaminacie. V pripade potreby
Cistenie zopakuijte.

b. SUSENIE: Vrtaky osuste papierovymi utierkami alebo suchym teplom hodnoty nie viac nez 140 °C.

c. STERILIZACIA: Pri pouziti vakuového autoklavu zabalte vrtaky do uréenej nadoby na nastroje alebo do
vrecka schvaleného na sterilizaciu. Pri pouZiti nevakuového autoklavu treba vrtaky umiestnit do uréeného
stojana na vrtaky s perforovanym vekom.

Poznamka: Vnutrostatne pravne predpisy mézu vyZzadovat’ zabalenie vrtakov do vreciek na
regeneraciu pre kazdy typ systému autoklavu.

Vrtaky autoklavujte poCas Casu so zachovanim teploty 134 az 137 °C minimalne 3 minuty.
Cas so zachovanim teploty je minimalny ¢as, po€as ktorého sa udrziava minimalna pozadovana teplota.
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Treba dodrziavat’ pokyny vyrobcu autoklavu. Konkréte sa nesmie prekracovat maximalne odporuéanie
naplnenia autoklavu.

d. SKLADOVANIE: Vrtaky sa musia do potrebného pouZitia skladovat' v sterilizaénej nadobe (stojan na vrtaky
alebo vrecko). Nadoby alebo vrecka treba pred otvorenim vysusit, aby sa zabranilo opatovnej kontaminacii
obsahu vodou. Skladovat treba v suchych a &istych podmienkach pri izbovej teplote.

10. DISKUSIA A NAVRHY
Hore uvedeny postup bol schvaleny a povaZuje sa za vhodny a ucinny na pripravu rozrudovacich vrtakov na
opatovné pouzitie. Osoba vykonavajuca regeneraciu je zodpovedna zaistit, Ze zariadenia, materialy a personal
vyuzivany na takéto ucely dosahuje poZadované vysledky. MéZe sa vyZzadovat schvalenie a monitorovanie procesu.
Akukolvek odchylku od tychto pokynov treba spravne vyhodnotit, &i je u€inna a nespdsobuje mozné nepriaznivé
vysledky.

Zivotnost vrtaka beZne stanovuje opotrebovanie, NIE regenerécia. Vrtaky treba rutinne skontrolovat po predbeznom
Cisteni a po regeneracii.

15. PODMIENKY SKLADOVANIA A PREPRAVY

Neexistuju podmienky skladovania, ktoré negativne vplyvaju na produkt/zdravotnicku pomdcku s vynimkou
nesetrného alebo hrubého zaobchadzania, ktoré by mohlo spdsobit mechanické poSkodenie.

Skladujte v suchom a Cistom prostredi pri izbovej teplote.

16. ZNESKODNENIE
Zubny odbornik alebo ortodontista je primarne zodpovedny za dodrziavanie platnych zakonov o zneSkodhovani
odpadovych ortodontickych zdravotnickych pomécok.

17. ZARUKA A ZODPOVEDNOST
Napravny prostriedok v prospech kupujuceho ohladne akejkolvek reklamacie chyby tovaru alebo sluzieb bude
obmedzeny vyluéne na pravo na vykonanie opravy alebo vymeny takéhoto tovaru (na zaklade rozhodnutia
predavajuceho) alebo vratenie jeho nakupnej ceny. Predavajuci nebude v Ziadnom pripade zodpovedny za nasledné
¢i nahodné 8kody vratane straty zisku kupujuceho suvisiace s tovarom €i sluzbami poskytovanymi kupujucim. Naroky
na nahradu Skody treba uplatnit do 30 dni od prijatia objednavky.

Ak budete vrtaky vracat, vSetky kontaminované a/alebo potencialne kontaminované vrtaky treba pred vratenim uc¢inne
vycistit’ a spravne zabalit'.

18. REGULACNE INFORMACIE

d American Orthodontics e 3524 Washington Avenue e Sheboygan, WI 53081 e www.americanortho.com

REP| MT Promedt Consulting GmbH e Altenhofstrasse 80 e 66386 St. Ingbert, Nemecko

POZRITE SI POKYNY OBSAHUJE CHROM
C €1434 TTURRENON A [l So0MmES
UPOZORNENIE: Federalny zakon obmedzuje predaj tejto zdravotnickej pomécky stomatolégovi/ortodontistovi alebo

na zaklade jeho predpisu.
Slovnik symbolov najdete na adrese www.americanortho.com.

Verime, Ze informacie uvadzané v pokynoch na pouZivanie su platné a presné. Av8ak spolo¢nost American Orthodontics
neposkytuje Ziadnu zaruku, vyjadrenu alebo predpokladanu, vzhladom na Uplnost informacii v ramci vdetkych moznych
podmienok. Je nutné vzdy dodrziavat’ primerané bezpeénostné opatrenia.





