Боры стоматологические алмазные FG, RA, HP (Diamond burs FG, RA, HP) 
	Инструкция по применению


Боры предназначены только для применения в профессиональной стоматологии.
1. Описание продукта

Боры стоматологические алмазные FG, RA, HP (Diamond burs FG, RA, HP) грубой, средней, тонкой, экстра тонкой зернистости:

1. Боры шаровидные.

2. Боры конусовидные.

3. Боры пиковидные.

4. Боры цилиндрические.

5. Боры овальные.

6. Боры пламевидные.

7. Боры дисковые.

8. Боры грушевидные.

9. Боры обратноконусные.

Далее в тексте может употребляться краткое наименование - «бор»/«боры»

Алмазные боры фирмы Prima Dental Group представляют собой стержень (хвостовик) из нержавеющей стали, на который нанесена крошка из алмазной крошки. В ассортименте имеются боры различных форм рабочей части и зернистости: 20-30 мкм (экстра мелкая); 53-63 мкм (мелкая); 106-125 мкм (средняя); до 125-150 мкм (крупная). Predator Turbo Diamond и Predator Endo Diamonds могут иметь также зернистость 181 мкм (крупная). 
- Серия алмазных боров Predator Zirconia Diamonds для резки циркония (диоксида циркония) дополнительно имеет покрытие рабочей части (с алмазным слоем) уникальным защитным покрытием PVD медицинского класса, которое обеспечивает исключительно высокую твердость, отличную стойкость к окислению и значительное снижение трения и тепловыделения. Дополнительно имеют защитное покрытие хвостовика (кроме рабочей части) золотистого цвета.
- Cерия алмазных боров Predator Diamonds и Predator Endo Diamonds дополнительно имеют защитное покрытие всей поверхности хвостовика, включая рабочую часть, золотистого цвета.
Боры серии Prima Classic не имеют дополнительного покрытия хвостовика.
2. Назначение

Могут применяться для резки или полировки самых различных материалов, используемых в профессиональной стоматологии (стоматологические реставрационные материалы: композиты, стеклоиономеры, виниры из полимеров и керамики, сплавы из драгоценных и недрагоценных металлов), тканей зуба: эмаль и дентин. Для каждой клинической ситуации необходимо выбрать и использовать только соответствующий и рекомендованный для данной процедуры бор! 
Рекомендации по выбору бора:
- боры серии Prima Classic — предназначены для большинства стоматологических процедур препарирования тканей зуба или стоматологических материалов в терапевтической стоматологии. При этом выбор формы бора должен определяться в каждом конкретном случае в зависимости от клинической ситуации с учётом профессиональных знаний, навыков стоматолога и установленных правил и требований в профессиональной стоматологии. Зернистость бора так же определяется в зависимости от проведения конкретной процедуры. В основном для препарирования тканей зуба, стоматологических материалов (композитов, реставрационных цементов, полимеров, керамики (при необходимости удаления (резки) значительного объёма эмали и дентина или стоматологических материалов, используются боры со средней и грубой зернистостью. Для полировки тканей зуба / стоматологических материалов, а также удаления (резки) малого (незначительного) объёма эмали и дентина или стоматологических материалов, используются боры мелкой и экстра мелкой зернистости.
- боры серии Predator Zirconia — предназначены для резки стоматологических конструкций из циркония
- боры серии Predator Diamonds — предназначены для обработки зуба под коронки и мостовидные протезы в ортопедической стоматологии
- боры серии Predator Endo Diamonds — предназначены для обработки дна и стенок пульповой камеры при проведении эндодонтического лечения.
Основным критерием при выборе алмазного бора при проведении той или иной процедуры должна быть гарантия безопасности пациента и персонала при проведении процедуры.
Требования к персоналу:
Медицинский работник, использующий алмазные боры должны иметь необходимую профессиональную квалификацию, знания (в том числе касательно методик проведения процедур, при которых планируется использовать данные боры) и все необходимые разрешения на ведение профессиональной медицинской деятельности в профессиональной стоматологии. Медицинский работник должен иметь навыки, знания относительно применения данных боров. Перед началом работы необходимо внимательно прочитать и понять все пункты настоящей инструкции по применению.
Противопоказания к применению:
- невозможность обеспечения безопасности пациента при проведении процедуры препарирования

- несоответствие вида /формы / зернистости бора рекомендациям по его применению относительно той или иной процедуре

- наличие повреждений бора / износ бора

- отсутствие возможности обеспечения необходимого охлаждения препарируемой области зуба
Рекомендации по безопасности:
Алмазные боры Prima Dental Group разработаны и произведены исключительно для использования в профессиональной стоматологии. Использование боров не по прямому назначению и (или) с нарушением правил эксплуатации может привести к повреждению тканей, вызвать опасность для пациента, врача и ассистента, а также к преждевременному износу и поломке инструмента.

- При выборе бора для проведения определённой процедуры необходимо чётко руководствоваться рекомендациями производителя по назначению к применению того или иного инструмента. Категорически запрещено пользоваться инструментом, предназначенным для какой-либо конкретной определённой процедуры, для проведения иных процедур (для которых данный инструмент не предназначен).

- Для использования применять только полностью исправный бор, не имеющий повреждений, коррозии и других недостатков, которые могут повлиять на безопасность применения. Использовать только стерильный бор (прошедший все необходимые процедуры по очистке, дезинфекции, предстерилизационной очистке и стерилизации).

- Используйте только исправные и качественные стоматологические наконечники, предназначенные для данного вида бора. Наконечники и другое оборудование, используемое для проведения процедуры должны быть разрешены к применению Росздравнадзором РФ (иметь Регистрационное Удостоверение установленного образца) и сертифицированы (декларированы).

- Перед началом работы необходимо убедиться, что бор надёжно зафиксирован в наконечнике. Наконечник должен быть полностью исправным и обеспечивать правильное вращение бора без люфтов и вибрации.

- Выбрать необходимую величину скорости вращения, рекомендованную для данного вида бора. Не превышать максимально допустимую величину максимальной скорости!

Боры разработаны и предназначены для использования с высокоскоростными наконечниками на скорости до 450 000 об/мин., но необходимо учитывать, что скорость вращения при использовании бора зависит от формы, назначения, зернистости бора и от определенных правил и требований к проведению той или иной процедуры.
Таблица по соблюдению скорости вращения бора в зависимости от проводимой процедуры.
	Применение:


	Обрабатываемый материал:
	Диаметр рабочей части бора по ISO
	Максимально допустимая скорость вращения (оборотов в минуту):

	Препарирование полости зуба
	Эмаль/

Дентин
	010-018
	<450.000

	Финирование препарированной области
	Эмаль
	010-016
	10.000-20.000

	Финишная обработка реставрации
	Композит
	012-023
	10.000-20.000

	Финишная обработка реставрации
	Стеклоиономерный цемент
	012-023
	10.000-20.000

	Виниры
	Полимеры
	010-016
	40.000-80.000

	Виниры
	Керамика
	010-016
	10.000-20.000

	Коронки и мостовидные протезы
	Полимеры
	010-016
	40.000-80.000

	Коронки и мостовидные протезы, окончательная обработка (trimming)
	Металл
	018-027
	<30.000

	Обработка протезов из полимеров
	Полимеры
	018-027
	<20.000

	Удаление (разрезание) коронок (из циркония)
ТОЛЬКО  СПЕЦИАЛЬНЫМИ БОРАМИ - Predator Zirconia Diamonds
	Цирконий
	014-023
	<450.000


- Никогда не превышайте максимальные допустимые скорости, как показано в приведенной выше таблице, так как это может вызвать нежелательное нагревание и вызвать опасность для пациента!

- Убедиться в наличии достаточного поступления к бору охлаждающей жидкости (не менее 50мл в минуту) для избежания перегрева тканей при проведении процедуры. Водяное охлаждение необходимо использовать обязательно. Необходимо контролировать, чтобы не происходило ухудшение охлаждения за счёт отклонения потока охлаждающей жидкости и воздуха вследствие неправильного всасывания (при использовании слюноотсоса, пылесоса). 

           Для инструментов общей длиной более 19 мм и с диаметром наконечника более             

           1,8 мм (ISO – 018) дополнительно требуется внешнее охлаждение.

- Необходимо избегать внезапных (резких) изменений скорости вращения, полной остановки/зажатия инструмента.

- Избегать избыточного давления на бор. 

- Необходимо избегать наклона инструмента, работы «рычагом» или блокировки работы инструмента, вызванного чрезмерным контактным давлением на бор (высокая вероятность поломки инструмента, сопряжённая с опасностью травмирования пациента, врача и ассистента).

- При использовании инструментов серии «Turbo» необходимо проводить процедуру таким образом, чтобы работа (контакт с препарируемой поверхностью проводился всей рабочей поверхностью бора (см. рис. 1) относительно. Нельзя проводить препарирование (резку) располагая бор не параллельно поверхности, которая подвергается резке (см. рис.2).
[image: image1.emf]
- При повреждении инструмента во время работы необходимо сразу прекратить проведение процедуры и заменить такой бор на новый.

- Для обеспечения безопасности врача, ассистента при работе необходимо пользоваться защитными очками для защиты глаз. 

Для исключения вдыхания пыли, разбрызгиваемых жидкостей (слюна, охлаждающая жидкость и др., образующихся при проведении процедуры препарирования, необходимо использовать защитные маски.

- Для обеспечения безопасности пациента при проведении процедуры необходимо применять качественную эвакуацию продуктов препарирования (использование пылесоса, слюноотсоса).

- При извлечении боров из блистерной упаковки всегда используйте механизм открывания Solo-Peel — нужно открывать упаковку удалив (сняв) защитную плёнку с оборотной стороны упаковки, потянув её за край. 

Никогда не используйте способ, при котором используется давление бора (бор используется как рычаг), чтобы проткнуть заднюю полосу плёнки, поскольку это подвергает бор неблагоприятному воздействия боковой нагрузки и приводит к его чрезмерному напряжению, что может повредить бор.
- Перед применением боры должны быть внимательно проверены на наличие повреждений (сколы, трещины, изгибы, нарушение однородности и равномерности алмазного покрытия, наличие коррозии и др.) Боры с наличием повреждений (даже незначительных) / признаков повреждений запрещены к применению и должны быть немедленно утилизированы!
3. Применяемые материалы

Алмазные боры фирмы Prima Dental Group изготавливаются из нержавеющие стали, на рабочую часть нанесена алмазная крошка. 
4. Обработка боров

Стоматологические вращающиеся инструменты поставляются механически очищенными, но не являются стерильными. Поэтому перед первым применением необходимо провести их стерилизацию. 

Перед каждым последующим применением — дезинфекция, предстерилизационная очистка, стерилизация!

Предупреждение

Все использованные боры необходимо рассматривать как контаминированные, поэтому необходимо соблюдать следующие меры безопасности: работать в перчатках, защитных очках и маске. Возможны и другие мероприятия, в зависимости от рисков кросс-контаминации от пациента. 

Ограничения при обработке боров для повторного использования

Обработка боров фирмы Prima Dental Group для возможности повторного применения не оказывает большого негативного воздействия на их рабочие характеристики (при соблюдении правил и рекомендаций по обработке). Срок годности для повторного использования ограничивается только степенью изношенности или поломки, поэтому перед процессом очистки необходимо контролировать эти параметры.

Обращение на месте обработки боров для их повторного использования

Если нет особых рисков инфекционной кросс-контаминации, никаких особых требований нет. Транспортировка боров допускается как во влажном, так и сухом состоянии. Необходимо обращать особое внимание на сохранность режущих краев. Однако при транспортировке во влажном состоянии повышается риск появления коррозионной окраски. Длительное нахождение боров в дезинфицирующей жидкости может иметь следствием коррозионные явления, поэтому этого необходимо избегать.

Задержка в обработке для повторного применения должна быть сведена к минимуму, т.к. высыхание загрязняющего вещества сделает процесс очищения более трудоёмким.

Дезинфекция

Поместите использованный инструмент в дезинфицирующий раствор, соблюдая

рекомендации производителя по применению раствора и времени выдержки. Для дезинфекции боров необходимо использовать средства, предназначенные для дезинфекции данного вида инструментов. 

Подготовка к очистке

Специальных требований нет. При дезинфекции, предстерилизационной очистке и стерилизации необходимо соблюдать требования и правила, установленные для данного вида инструментов, руководствуясь указаниями соответствующих органов и структур, регламентирующих требования к санитарно-эпидемиологическому контролю в государстве (стране), где данные инструменты используются.  Следует пользоваться исключительно теми средствами, которые предназначены и разрешены к применению для обработки стоматологических боров.

Процесс очищения

Автоматическое очищение (с использованием ультразвуковой ванны) представляется преимущественным методом обработки и предполагает использование только специальных для данной процедуры средств, содержащих действующее чистящее вещество, подходящего для стоматологических боров и пригодное для использования в имеющейся установке.

Если условия позволяют только ручную очистку, ее необходимо проводить в мойке, специально выделенной только для этой цели. Специальной щеткой тщательно очистите бор под проточной холодной водой, держа его погруженным в воду (оптимальной является дистиллированная вода) и используя нейтральное чистящее средство или чистящее/дезинфицирующее вещество, рекомендованное для очистки стоматологических боров. Соблюдайте рекомендации производителя чистящего/дезинфицирующего средства. Необходимо принятие мер по недопущению контаминации из-за разбрызгивания загрязняющих веществ и частиц при чистке боров щеткой. Используйте специальные щетки. При чистке следует соблюдать осторожность, чтобы избежать попадания загрязняющих веществ и частиц путем распыления или разбрызгивания. Используйте проволочные щетки с осторожностью, чтобы защитить от гальванической коррозии и обесцвечивания боров. 

По завершении очистки проверьте бор, если нужно с помощью увеличителя, что все загрязнения удалены и бор не имеет повреждений. При необходимости очистку повторите. 

Боры с наличием повреждений / признаков повреждений запрещены к применению и должны быть немедленно утилизированы!
Сушка

Сушка возможна с помощью бумажных полотенец или горячая сушка при температуре не более 140оС.

Контроль результата
Проверяйте каждый бор, по необходимости с помощью увеличительного стекла, и отбраковывайте каждый поврежденный или коррозированный инструмент (бор). Использование повреждённых боров категорически запрещено.
Упаковка перед стерилизацией

При пользовании вакуумным автоклавом размещайте боры в предназначенный для этого поддон (лоток), подставку или упаковку для стерилизации.

При использовании не вакуумного автоклава боры не должны упаковываться или заворачиваться в бумагу, а должны быть установлены в специальную подставку с перфорацией.

ВНИМАНИЕ: Возможно, что требования конкретной страны предусматривают помещения боров в специальные пакеты.
Стерилизация

Автоклавирование инструментов проводится в течение времени, установленного для стерилизации стоматологических боров при температуре от 134 до 137оС.

Время выдерживания – это минимальное время, в течение которого непрерывно поддерживается минимальная требуемая температура.

Рекомендации производителя автоклава должны быть соблюдены. Обычно необходимо обращать внимание на то, чтобы не выходить за пределы максимально рекомендованной загрузки автоклава.
При стерилизации боров необходимо чётко соблюдать требования нормативно-правовых актов, регламентирующих стерилизацию боров в вашей стране.
ВАЖНО!

Необходимо учитывать, что требования к обработке стоматологических боров в различных странах могут в той или иной мере отличаться. В данном случае необходимо чётко следовать требованиям, которые установлены для обработки стоматологических боров в той стране, где они используются. При этом важно соблюдать условия, гарантирующие отсутствие факторов, оказывающих какое-либо негативное воздействие на боры, руководствуюсь информации в данной инструкции по применению.
Хранение

Срок хранения алмазных боров: не существует определенного ограниченного срока хранения (срок хранения новых боров не ограничен). 

Хранить в оригинальной упаковке в сухом и чистом помещении при температуре окружающей среды. Исключить воздействие прямых солнечных лучей и других источников тепла.

Срок службы бора обычно определяется его фактическим износом. 
После извлечения из упаковки боры следует хранить в специальных контейнерах или пакетах для стерилизации. Контейнеры или пакеты должны быть сухими. Хранить в сухом и чистом помещении при температуре окружающей среды. Исключить воздействие прямых солнечных лучей и других источников тепла.

Партия или серийный номер — число из семи цифр, напечатаны на оборотной стороне блистерной упаковки (для блистерной упаковки по 5/10 боров) и упаковке (для упаковок по 100шт.) 

Утилизация:
- Строго согласно установленным инструкциям и требованиям по утилизации для данного вида продукции в вашем регионе.
Нельзя утилизировать с обычным бытовым мусором!

Требования к охране окружающей среды:

- Данный продукт не оказывает никакого негативного воздействия на окружающую среду при его применении (при соблюдении установленных правил эксплуатации и утилизации).
Производитель:

“Прима Дентал Груп», Великобритания
Prima Dental Group, 9 Madleaze Estate, Bristol Road, Gloucester, GL1 5SG, United Kingdom
Тел.: +44 (0) 1452 729751, Fax: +44 (0) 1452 307187
Регистрационное Удостоверение: № ФСЗ 2007/00846 от 08.09.2020г.  

Ограничение ответственности:

Алмазные боры разработаны и произведены исключительно для профессионального применения в стоматологии и должны использоваться строго в соответствии с данной инструкцией по применению. Производитель и продавец не несут ответственности в случае использования алмазных боров не по инструкции по применению и (или) не по назначению. 
Во всех случаях применения алмазных боров, явно не указанных в данной инструкции по применению и (или) при нарушении любого из пунктов данной инструкции, вся полнота ответственности ложится на потребителя. 
