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IDENTIFIKACE SPOLECNOSTI

Nazev spoleénosti
American Orthodontics
3524 Washington Avenue
Sheboygan, WI 53081

IDENTIFIKACE VYROBKU

Néazev vyrobku: Ortodontické vrtaky

NONSTOP CiSLO TiSNOVEHO VOLANI

Informacni telefonni linka

Popis vyrobku: Karbidovy vrtak, diamantovy vrtak
Cisla nahradnich dilG vyrobku: Rizné

ROZSAH A SOUHRN

(920) 457-5051

(920) 457-5051

Zvoleny model slouzi k Fezani konkrétniho materialu v ramci konkrétniho pouziti. Odborné pokyny naleznete v tabulce

nize:

Pouziti

Typ vrtaku

Material

Velikost
(mm)

Rychlost (otacky
za minutu)

PFiprava zubniho kazu Karbidovy | Standardni fﬁgg\lﬂigovma / 10 az 23 <450 000
Odstranéni vyplni Karbidovy | Standardni | Amalgam / kompozit 10az 18 60 000 az 120 000
o . | Zubni sklovina / .

Exkavace Karbidovy | Standardni Zubovina / kost 10 az 23 <2000
Konecna uprava okrajl Karbidovy | Dokoné&eni | Zubni sklovina 10 aZz 16 10 000 az 20 000
Koneénd uprava nahrad Karbidovy | Dokon&eni | Amalgam 12 az 23 18 000 az 30 000
Kone&nd uprava nahrad Karbidovy | Dokon&eni | Kompozit 12 az 23 10 000 az 20 000
Konecna Uprava nahrad Karbidovy | Dokon&eni | Sklenény ionomer 12 az 23 10 000 az 20 000
Rezani kosti Karbidovy | Standardni | Kost 18 az 27 500 az 3000
Kone¢né upravy korunek a mastku Karbidovy | Dokonceni | C&B polymer 10az 16 40 000 az 80 000
rronecne tpravy korunek a kovovyeh Karbidovy | Standardni | Kovy 18 a2 27 <30 000
Uprava protetickych polymerti Karbidovy | Standardni | Polymer 18 az 27 <20 000

Y . . . Zubni sklovina / .
PFiprava zubniho kazu Diamantovy Zubovina 10 az 23 <450 000
Konecna uprava okrajl Diamantovy Zubni sklovina 10 aZz 16 10 000 az 20 000
Koneénd uprava nahrad Diamantovy Kompozit 12 az 23 10 000 az 20 000
Koneénd uprava nahrad Diamantovy Sklenény ionomer 12 az 23 10 000 az 20 000
Fazety Diamantovy Polymer 10 az 16 40 000 az 80 000
Fazety Diamantovy Keramika 10 aZz 16 10 000 az 20 000
Kone¢né Upravy korunek a mastkd Diamantovy C&B polymer 10 az 16 40 000 az 80 000
Uprava korunek a kovovych mustkd Diamantovy Kovy 18 az 27 <30 000
Uprava protetickych polymerti Diamantovy Polymer 18 az 27 <20 000
Endodonticke oSetreni a odstraneni Diamantovy Oxid zirkonicity 14 2323 < 450 000

korunky

4.,

6.

INDIKACE K POUZITi, OBLAST POUZITI

Ortodontické vrtaky Ize pouzit k fezani ¢i leSténi celé fady material( pouzivanych v zubnim Iékafstvi. Patfi mezi né
zubni materidly, jako je zubni sklovina a zubovina, a dentalni materidly, jako je amalgam, kompozit, skloionomerni
cement, polymerové a keramické fazety a vzacné i nevzacné slitiny.

KONTRAINDIKACE

Za identifikaci jakychkoli moznych kontraindikaci, které by mohly branit pouziti produktd spoleénosti American
Orthodontics, zodpovida zubni Iékaf a/nebo ortodontista.

VEDLEJSi UCINKY

Ortodontické vrtaky obsahuji malé mnozstvi niklu, a proto by nemély byt pouzivany u pacientll se znamou
precitlivélosti na tento kov. V extrémnich pfipadech by totiz mohly zpUsobit precitlivélost.
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7. VAROVANI A PREVENTIVNi OPATRENI

- Noste ochranu oéi, ktera vas ochrani pfed vymrsténymi Casticemi.

- Noste chirurgické masky, abyste predesli vdechnuti aerosoll a/nebo prachu, které se tvofi béhem procedury.

- Rugni nastroje vZdy udrzujte v provozuschopném stavu a nalezité namazané.

- S vrtdkem pfi pouzivani pohybujte souvisle, aby nedoslo k mistnimu pfehfati.

- Nikdy nepfekraujte maximalni rychlosti uvedené v tabulce vyse, jelikoz by mohlo dojit k nezadoucimu rdstu
teploty.

- Na vrtak pfili§ netlacte, jelikoz by mohlo dojit k nezadoucimu ristu teploty a/nebo selhani vrtaku.

- K pouzitym vrtakiim je nutné pfistupovat jako ke znecisténym, a proto je pfed opétovnym zpracovanim a likvidaci
nutné pfijmout vhodna preventivni opatfeni. Pfi opétovném zpracovavani je nutné nosit vhodnou ochranu o€i,
ochranné rukavice a masku.

- Vrtaky z blistrového baleni vzdy vytahujte podle pokyn( na baleni. Vrtaky nikdy nepouzivejte k prodéravéni
zadniho féliového pasu. To vrtak vystavuje nezadoucimu zatiZeni ze strany, které zplsobuje nevhodny tlak na
vrtak.

8. PROCEDURY PRED ZAHAJENIM PRACE

NeZ budete pokracovat, peclivé si pfeCtéte veSkeré pokyny a detaily studie

- PrFed pouzitim vrtak zkontrolujte, zda neobsahuje prasklé a/nebo poskozené drazky. Veskeré potencionalné
nebezpecné vrtaky vyradte.

- Ujistéte se, Ze je vrtak zcela usazen a uchycen v klestiné ruéniho nastroje.

- Ortodontické vrtaky nejsou dodavané ve sterilnim stavu. Pfed prvotnim pouzitim vrtaky ocistéte a sterilizujte. Pfed
opétovnym pouzitim vrtaky ocistéte a sterilizujte podle pokyn( nize.

Na ortodontické vrtaky se nevztahuji Zadné zvlastni pozadavky na €isténi, pokud pfisludené pokyny pro pfedchazeni
infekcim nevyzaduji pouziti dezinfekéniho prostfedku. V takovém pfipadé je nutné pouzit dezinfekéni prostfedek
schvaleny pro ¢isténi dentalnich vrtaka a fidit se pokyny vyrobce.

9. PODROBNE POKYNY

a. CISTENI: Preferovanym zplsobem ¢&isténi je ¢isténi v autoklavu. PouZivejte pouze ovéfena myci dezinfekéni
zafizeni a vhodné Cistici prostfedky schvalené pro pouziti na zubni vrtaky. PFi ¢isténi vrtakd se fidte pokyny
vyrobce.

Je-li ruéni €isténi jedinou moznosti, vrtaky je nutné Cistit ve dfezu vyhrazeném konkrétné k tomuto ucelu.
Vrtaky oplachnéte pod tekouci studenou vodou a ponofené ve vodeé je peclivé okartadujte ve sméru od téla.
PouZivejte neutralni Cistici a dezinfekéni prostfedky schvalené pro pouZiti na zubni vrtaky. Pfi kartacovani
dejte pozor, abyste nesifili znedistujici latky stfikanim nebo cakanim. Draténé kartaCe pouzivejte opatrné,
aby nedoslo ke galvanické korozi nebo ztraté barvy.

Dlouhodobé skladovani v dezinfekénich roztocich mize zpUsobit korozi, a proto se nedoporucuje.
Cisténi neodkladejte, aby nedoslo k zaschnuti kontaminant(. Cisténi je pak mnohem obtizné;si.

Po ¢idténi na vrtacich zkontrolujte, zda doslo k odstranéni vedkerého znecisténi. V pfipadé potieby Cisténi
opakujte.

b. SUSENI: Vrtaky vysuste pomoci papirovych ubrouski nebo suchého tepla nepfesahujiciho 140 °C.

c. STERILIZACE: Pouzivate-li vakuovy autoklav, vrtaky vioZte do pfislusné misky nebo pouzdra na nastroje
ureného pro sterilizaci. PouZzivate-li nevakuovy autoklav, vrtaky je nutné umistit do uréeného podstavce na
vrtaky s perforovanym vikem.

Poznamka: Narodni legislativa mizZe u obou typu autoklavi vyZadovat zabaleni vrtaki do pouzder
pred zpracovanim.

Vrtaky autoklavujte minimalné 3 minuty pfi teploté mezi 134 az 137 °C.
V pribéhu autoklavovani je nutné udrzovat minimalni uvedenou teplotu.
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Postupujte podle pokyn( vyrobce autoklavu. Dbejte zejména na to, abyste nepfesahli maximalni doporu¢ené
zatiZzeni autoklavu.

d. SKLADOVANI: Vrtaky je nutné skladovat ve sterilizované nadobé (podstavec nebo pouzdro na vrtaky).
Nadoby nebo pouzdra musi byt pfed otevienim suchd, aby nedoslo k opétovné kontaminaci obsahu vodou.
Skladujte na suchém a €istém misté za pokojové teploty.

10. DISKUZE A DOPORUCENI
VySe uvedené procesy byly schvéaleny a shledany vhodnymi a G€innymi pro pfipravu debondovacich vrtakd na
opétovné pouziti. Zajisténi pozadovanych vysledkd opétovného zpracovani zafizeni a materiald, ale také zajisténi
vhodného personalu, ktery tyto &innosti vykona, je zodpovédnosti osoby, ktera opétovné zpracovani zajistuje. To
muze vyzadovat kontrolu a sledovani tohoto procesu.
V prFipadé jakéhokoli odchyleni se od téchto pokynt je nutné nalezité zhodnotit jeho U€innosti a veSkeré
potencionalné mozné nepfiznivé dusledky.

Zivotnost vrtaku Ize obvykle uréit podle opotiebeni, NIKOLI prostfednictvim opé&tovného zpracovani. Vrtaky je nutné
pravidelné kontrolovat po Uvodnim ocisténi a poté znovu po opé&tovném zpracovani.

15. PODMINKY SKLADOVANi A PREPRAVY
Neexistuji Zadné pfepravni podminky, které by vyrobek / |ékafské zafizeni mohly negativné ovlivnit kromé hrubého
zachazeni, které by mohlo zpUsobit mechanické poskozeni.

Skladujte na suchém a ¢istém misté za pokojové teploty.

16. POKYNY K LIKVIDACI
Za likvidaci pouzitych ortodontickych lékafskych zafizeni v souladu s platnymi zakony na likvidaci pouZitych
ortodontickych |ékafskych zafizeni zodpovida zubni |ékaf a/nebo ortodontista.

17. ZARUKA
OdSkodnéni kupce s ohledem na jakékoli naroky vyplyvajici z jakéhokoli defektu kteréhokoli zbozi nebo sluzeb se
omezuji vyhradné na pravo opravy nebo vymeény takového zboZi (podle uvazeni prodejce) nebo na vraceni ceny
zboZi. Prodejce v zadném pfipadé nenese odpovédnost za jakékoli nasledné nebo souvisejici Skody, v€éetné uslého
zisku zplsobeného kupujicim s ohledem na jakékoli zboZi nebo sluzby poskytované prodejcem. Naroky na nahradu
Skody nebo nedostatky je nutné podat do 30 dnu od pfijeti objednavky.

V pFipadé vraceni vrtakd prosim zajistéte ucinné ocisténi veSkerych kontaminovanych a/nebo potencionalné
kontaminovanych vrtakl a jejich vhodné zabaleni.

18. INFORMACE O PREDPISECH
EC | REP| MT Promedt Consulting GmbH e Altenhofstrasse 80 ¢ 66386 St. Ingbert ¢ Némecko

d American Orthodontics e 3524 Washington Avenue e Sheboygan, WI 53081, USA e +1 920 457 5051

INFORMACE O POUZITI OBSAHUJE CHROM
c €1 434 VIZ NAVOD A E A A/NEBO NIKL
UPOZORNENI: Federalni zakony zakazuiji prodej &i objednavky tohoto produktu jinymi osobami neZ zubnimi

Iékafi/ortodontisty.
Informace o symbolech viz www.americanortho.com.

Informace obsaZené v ndvodu k pouZiti jsou povaZzované za platné a pfesné. Spolecnost American Orthodontics vSak
neposkytuje Zadné zaruky, at' vyjadfené &i nepfimo vyjadiené, co se tyCe uplnosti informaci za vSech moznych podminek.
Vzdy je nutné dodrzovat pfrimérena bezpeénostni opatieni.



