Prophy+ Cups and Brushes
Pokyny k pouziti
DULEZITE

Pfed manipulaci si prectéte ,Pokyny k pouZziti“. Tento vyrobek je urcen pouze pro profesionalni pouziti.

IDENTIFIKACE
Nazev produktu Prophy+
Nazev spolecnosti Perfection Plus Ltd
Adresa spolecnosti s 6 Westwood Court, Brunel Road, Totton, Hampshire, SO40 3WX, UK
Telefonni Cislo spole¢nosti +44 (0) 2380 866 677

KOD PRODUKTU -

PP005/0007 Prophy+ Brushes Bristle RA pk 100 PP005/6002 Prophy+ Latex Free Cups RA Purple Medium pk 720
PP005/0008 Prophy+ Brushes Bristle RA pk 144 PP005/5603 Prophy+ Latex Free Cups Screw- In Blue Hard pk 50
PP005/3004 Prophy+ Brushes Bristle RA pk 150 PP005/6103 Prophy+ Latex Free Cups Screw- In Blue Hard pk 720
PP005/5430 Prophy+ Brushes Bristle RA pk 50 PP005/5601 Prophy+ Latex Free Cups Screw- In Pink Soft pk 50
PP005/0060 Prophy+ Brushes Bristle RA pk 720 PP005/6101 Prophy+ Latex Free Cups Screw- In Pink Soft pk 720
PP005/0031 Prophy+ Brushes Bristle Screw-In pk 100 PP005/5602 Prophy+ Latex Free Cups Screw- In Purple Medium pk 50
PP005/3003 Prophy+ Brushes Bristle Screw-In pk 150 PP005/6102 Prophy+ Latex Free Cups Screw -In Purple Medium pk 720
PP005/5431 Prophy+ Brushes Bristle Screw-In pk 50 PP005/5703 Prophy+ Latex Free Cups Snap- On Blue Hard pk 50
PP005/0004 Prophy+ Brushes Nylon RA pk 100 PP005/6203 Prophy+ Latex Free Cups Snap -On Blue Hard pk 720
PP005/0006 Prophy+ Brushes Nylon RA pk 144 PP005/5701 Prophy+ Latex Free Cups Snap -On Pink Soft pk 50
PP005/3005 Prophy+ Brushes Nylon RA pk 150 PP005/6201 Prophy+ Latex Free Cups Snap- On Pink Soft pk 720
PP005/0016 Prophy+ Brushes Nylon RA pk 36 PP005/5702 Prophy+ Latex Free Cups Snap- On Purple Medium pk 50
PP005/5435 Prophy+ Brushes Nylon RA pk 50 PP005/6202 Prophy+ Latex Free Cups Snap- On Purple Medium pk 720
PP005/0065 Prophy+ Brushes Nylon RA pk 720 PP005/0010 Prophy+ Polishing Cups RA pk 100

PP005/1002 Prophy+ Brushes Nylon RA Blue Hard pk 50 PP005/0009 Prophy+ Polishing Cups RA pk 144

PP005/1000 Prophy+ Brushes Nylon RA Pink Soft pk 50 PP005/3002 Prophy+ Polishing Cups RA pk 150

PP005/1001 Prophy+ Brushes Nylon RA Purple Med pk 50 PP005/0013 Prophy+ Polishing Cups RA pk 50

PP005/2003 Prophy+ Brushes Nylon Screw- In Blue Hard pk 50  PP005/0039 Prophy+ Polishing Cups RA pk 720
PP005/2001 Prophy+ Brushes Nylon Screw -In Pink Soft pk 50 PP005/0037 Prophy+ Polishing Cups Rubber Screw In pk 720

PP005/0030 Prophy+ Brushes Nylon Screw- In pk 100 PP005/0033 Prophy+ Polishing Cups Screw In pk 100
PP005/3006 Prophy+ Brushes Nylon Screw- In pk 150 PP005/0002 Prophy+ Polishing Cups Screw In pk 144
PP005/2002 Prophy+ Brushes Nylon Screw In Purple Med pk 50 PP005/3000 Prophy+ Polishing Cups Screw In pk 150
PP005/5503 Prophy+ Latex Free Cups RA Blue Hard pk 50 PP005/5433 Prophy+ Polishing Cups Screw In pk 50

PP005/6003 Prophy+ Latex Free Cups RA Blue Hard pk 720 PP005/0032 Prophy+ Polishing Cups Snap On pk 100
PP005/5501 Prophy+ Latex Free Cups RA Pink Soft pk 50 PP005/0001 Prophy+ Polishing Cups Snap On pk 144
PP005/6001 Prophy+ Latex Free Cups RA Pink Soft pk 720 PP005/3001 Prophy+ Polishing Cups Snap On pk 150

PP005/5502 Prophy+ Latex Free Cups RA Purple Medium pk 50  PP005/5434 Prophy+ Polishing Cups Snap On pk 50
PP005/0038 Prophy+ Polishing Cups Snap On pk 720

URCENE POUZITI

Zarizeni jsou urcena k pouZziti kvalifikovanymi zubnimi IékaFi pro Sirokou skalu preventivnich zékrokd, véetné Cisténi a lesténi
pfirodnich zubd, zlatych a amalgdmovych vyplini, kompozitl, kopolymer( a skloionomernich cementl a k odstrariovdni plaku,
zubniho kamene a skvrn zplisobenych potravinami a kourenim, s poZadovanym vysledkem prevence a/nebo zmirnéni dalsi progrese
ustnich infekci, onemocnéni zubd, jako je zubni kaz a zénét ddsni a zdpach z ust.

POKYNY K POUZITi

Tyto zdravotnické prostredky tfidy /la jsou uréeny k pouziti v ustni dutiné pouze kvalifikovanym zubnim |ékafem nebo pod jeho
vedenim a jsou vyrabény v souladu se standardy ISO 1797. Maji se pouZivat pouze ve spojeni s Cistou, dobre udrZovanou rucni
rotacni rukojeti, pohdnénou vzduchem nebo elektricky, kterd vyhovuje standardium ISO 14457. Pro
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RA a Sroubovaci kalisky se ma pouZivat pomalobéZny rucni ndstavec, zatimco pro nacvakavaci kalisky by se méla pouZivat lehkd
profylakticka rukojet. Pro Sroubovaci a nacvakdvaci kalisky se pouZivd zubni trn k pfipojeni zarizeni k dentdlni rukojeti. Konkrétni
znacka a pouZity model je rozhodnuti, které nakonec ucini koncovy uZivatel, pfislusné kvalifikovany zubni Iékar. Podobné volbu
profylaktické pasty provede konecny uZivatel a urdi ji podle struktury zubu a vypliiového materidlu, ktery se osetfuje. Radu
profylaktickych kartacku a lesticich kaliskd Perfection Plus je moZno bezpecné pouZivat s pastami s jemnou, stfedni a hrubou
zrnitosti.

Provozovatel ma zajistit, aby byl rotacni ndstroj pred provadénim jakéhokoliv zakroku sprdvné nainstalovdn na rukojet.

Validaci doporucéenych C¢isticich/dezinfekénich a sterilizaénich postupl provedla The University of Liverpool, Clinical Dental
Sciences Department, UK, L69 3BX reference — Cislo vydani 1278 z prosince 2003. Tato studie a zprava byly iniciovany a schvaleny
asociaci British Dental Industry Association (BDIA).

Pro ucely této validace byla pouZita ndsledujici zarizeni/dezinfekcni pfipravky:
Tepelny dezinfekcni pristroj znacky Miele se zafizenim Neodisher znacky Mediclean
Autoklav Getinge GE 224Vac (vakuovy a bez vakua)

Horkovzdusnd trouba Gallenkamp Hot

Vzhledem k velké rozmanitosti komercné dostupnych dezinfekCnich pripravkd, md-li byt podporovdno jejich pouZiti pri pripravé k
cisténi, musi mit oznaceni CE a musi byt validovdny pro zpracovdni zubnich ndstroju. Ve vsech pfipadech je také nutno dodrZovat
pokyny vyrobce dezinfekcniho pripravku.

STERILIZACE
Zafizeni je ur€eno a indikovano pouze pro jednorazové pouZiti, proto jsou pokyny platné pred prvnim pouZitim. Zafizeni se
doddvaji mechanicky cistd, ale ne sterilni, a proto je nutno jej pfed pouZitim sterilizovat.

OMEZENI V MISTE POUZITI

Pokud neexistui konkrétni rizika infekce nebo kfizové kontaminace, nejsou zadné zvlastni poZadavky na ochranu. Nastroje Ize
premistovat v suchém nebo vlhkém stavu a je tfeba chranit jejich pracovni ¢ast pfed poskozenim. Pokud se pfemistuji ve vihkém
stavu, existuje zvysené riziko vzniku skvrn nebo koroze. Delsi uloZeni v dezinfekénich roztocich miiZe vést ke korozi a je tfeba se
mu vyhybat.

PRIPRAVA NA CISTENI

Neexistuji Zadné konkrétni pozadavky, pokud kontrola infekce nevyZaduje pouziti dezinfekéniho prostiedku; v takovém pripadé
musi byt pouZit dezinfekéni prostfedek validovany pro zpracovani dentélnich rotacnich nastroji a je tfeba dodrZovat pokyny
vyrobce dezinfekéniho ptipravku.

CISTENI

Preferovvanou metodou je automatické Cisténi; ma vyuZivat pouze validované dezinfekéni pfipravky a pfislusné pripravky,
validované pro poufZiti na nastroje se zvolenym strojem. DodrZujte pokyny vyrobce dezinfekcniho zatizeni a vyrobce Ccisticiho
pfipravku.

SUSENI
Nastroje osuste pomoci papirového ubrousku.

KONTROLA
Pokud je to zapottebi, zkontrolujte nastroje pomoci zvétSovaciho skla; veskeré poskozené a korodované néstroje zlikvidujte.

BALENI PRED STERILIZACI
Pokud se pouziva vakuovy autokldv, zabalte nastroje do speciadlnich zasobnikl na nastroje nebo do sackl, které jsou
validovany pro sterilizaci. sreRi

Pokud pouZivate nevakuovy autokldv, nastroje se nemaiji balit, ale maji byt umistény do urcenych stojant s perforovanymi viky.
POZNAMKA: Nérodni legislativa mGZe vyzadovat, aby byly nastroje pfi zpracovani zabaleny v saécich u obou typ( autoklavu.
STERILIZACE

Nastroje zpracovavejte v autoklavu po dobu udrzovani ne kratsi nez tfi minuty pfi teploté 134°C. 134°C
13}

Doba udrZovani je minimalni doba, po kterou je udrZovana minimalni teplota. Je tfeba dodrZovat pokyny vyrobce
autoklavu. Je tfeba dbat na to, aby nedoslo k prekroceni maximalniho doporuéeného zatizeni autoklavu.
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SKLADOVANI

Néstroje se maji skladovat ve sterilizaénich kontejnerech (stojanu nebo sacku) a7 do pozadované doby. Kontejnery nebo e
sacky musi byt pred otevienim suché, aby se predeslo opétovné kontaminaci obsahu vodou. Mély by byt skladovany v '/;L\
suchém a Cistém prostredi pfi teploté okolniho prostredi.

VALIDACE

Tyto postupy byly validovany jako zpUsobilé k pFipravé zubnich nastrojd Perfection Plus k poufZiti. Zpracovatel odpovida za to, aby
zajistil, Ze zpracovani, jak je skute¢né provadéno pomoci zatizeni, materiald a personalu, dosdhne poZadovaného vysledku. Mize
to vyZadovat validaci a monitorovani tohoto postupu. Jakékoliv odchylky od téchto pokynd maji byt fadné vyhodnoceny, pokud
jde o u¢innost a mozné nezadouci Ucinky.

SPRAVNE POUZiVANI:

* Nastroje jsou pouze pro jednorazové pouziti. Nepouzivejte opakované.

¢ Pfed pouZitim zafizeni zkontrolujte, zda neni poskozeno.

* PouZivejte pouze rukojeti, Uhelniky a turbiny, které jsou technicky a hygienicky bezvadné, udrzované a Cisté.

e Dbejte na to, aby byly rukojeti udrZovdny v dobrém pracovnim stavu a byly lubrikovdny, aby byla zajisténa maximdlni ucinnost

zarizeni.

e Zatizeni a rukojet musi byt soustfedné a musi se otacet bez hazeni. Nastroje, které jsou deformované nebo se jiZ neotaceji bez
hazeni, musi byt zlikvidovany.

* Nastroje musi byt zcela zasunuty do rukojeti a pfipadné uzamceny.

 Drive neZ dojde ke kontaktu s cilovym zubem, je tieba uvést ndstroje do provozu.

e LeStéte jemnymi krouzivymi pohyby.

¢ VVyhnéte se naklanéni nebo paceni, protoZe je zde zvysené riziko poskozeni.

¢ Jakykoliv poskozeny nebo nespravné tvarovany ndstroj zpUsobi vibrace. Ohnuté nebo nesoustfedné nastroje musi byt

zlikvidovany.

* Nastroje, které jsou deformované nebo se jiZz neotaceji bez hazeni, musi byt zlikvidovany.

» Noste ochranu o¢i a dychaci obli¢ejovou masku, abyste pri zdkroku predesli vdechovdni prachu a/nebo odpadu.

e Nespravné poutziti mize poskodit tkan, zplsobit predcasné opotrebeni, znicit nastroj a ohrozit obsluhu, pacienta nebo treti
strany.

e Zafizeni jsou navriena a vyrobena k zajiSténi bezpecnosti pfi pouziti v kombinaci s jinymi zdravotnickymi prostfedky oznacenymi
CE (tj. profylaktickou pastou, dentdlnimi rukojetmi a ptipadné trny), které jsou samy o sobé uréeny k poufZiti v Ustni dutiné.

(Pouze nacvakavaci zafizeni)

e Aby se zajistilo fungovani bez vibraci, musi byt pfipojeny nastroj po namontovani na trn nebo dfik vycentrovan. Jakykoliv
poskozeny a nespravneé tvarovany nastroj zplsobi vibrace. Ohnuté nebo nesoustfedné nastroje musi byt zlikvidovany.

e Nacvakavaci kalisky jsou urceny k poufZiti se standardnim trnem.

TLAK:
* NepouZivejte nadmérny tlak, protoZe by to mohlo vést k vytvoreni neZdadouciho tepla a poskozeni ndstroje.

DOPORUCENE RYCHLOSTI

e Maximalni rychlost 10 0000 ot/min.

e UdrZujte rychlost v rozmezi 1 500- 10 000 ot/min

e U produktu nikdy neprekracujte maximalni povolenou rychlost. Doporucené rychlosti a maximalni povolené rychlosti se u
jednotlivych vyrobk lisi. VZdy zkontrolujte doporucené rychlosti, které jsou uvedeny na obalu.

e Pro dosazZeni co nejlepsich pracovnich vysledk( dodrzujte rozsah otacek pouzivaného vyrobku.

ZAMYSLENE SKUPINY PACIENTU / ZAMYSLENE UCELY

Zarizeni jsou urcena k pouZiti u pacientt jakéhokoliv véku podle potieby, prinadné s ohledem na stanovisko uZivatele. Vyrobky jsou
urceny pouze jako nastroj uréeny k poutziti kvalifikovanym zubnim lékafem, ktery odpovida za urceni IéCby, potfebné pro kazdého
jednotlivého pacienta.

Konecna volba zafizeni bude zaviset na 3 faktorech:
¢ zubnim |ékafi, ktery provadi zakrok,

* pacientovi, ktery podstupuje zakrok,

e typu zakroku, ktery je provadeén.

URCENI UZIVATELE
Veskera zafizeni jsou urcena k pouziti kvalifikovanymi zubnimi |ékafi.
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ZIVOTNOST ZARIZENI

Jak je uvedeno na etiketé vyrobku, tato zafizeni jsou uréena pouze na jednordzové pouZiti, a proto se nemaji pouZivat opakované.
Vykon a ucinnost zafizeni mohou byt ovlivnény Cinnosti koncového uZivatele, véetné:

¢ dodrzovani spradvného postupu sterilizace zafizeni pred pouzitim,

¢ spravném dodrzovani pokynl k pouZziti tak, aby se vyloucilo a/nebo sniZilo poskozeni zafizeni, kterému lIze predejit,

¢ stavu pouzivané rukojeti,

* pouZiti ndleZité oveérenych Cisticich prostredkd, validovanych pro zpracovdni zubnich ndstrojd,

e kontrole zafizeni, zda neni vadné, pfed a po Cisténi/sterilizaci.

Vyrobky Perfection Plus jsou testovany a certifikovany jako bezpecné a pouzitelné v rdmci parametrd data, stanoveného jako
datum spotteby, jak je uvedeno na Stitku produktu. PfestoZze neolekdavame Zadné skuteéné zhorseni stavu vyrobku, nemdizeme
garantovat jeho bezpecnost nad rdmec data spotieby a diirazné doporuéujeme vyrobky zlikvidovat v souladu s mistnimi pfedpisy.
Datum spotieby stanovené pro tato zafizeni je 5 let od data vyroby. 5leta Zivotnost byla vyvozena na zékladé kontrolnich zkousek
tykajicich se kontroly rozmér(, kontrol kritického spojeni dfiku/trnu a test skladovatelnosti, provadénych u produkta starsich 5
let a vyrobek fungoval spravné a bez poskozeni, coz prokdzalo 5letou skladovatelnost jako pfijatelnou.

Zarizeni jsou vyrdbéna a balena takovym zplisobem, Ze nemize dojit k Zddnému zhorseni, které by mohlo ohrozit bezpeénost
pacienta, uZivatele nebo jinych osob nebo vykonnost vyrobku.

KOD SARZE / DATUM EXSPIRACE
Kod davky je zobrazen jako LOT. Uvadéjte je prosim ve veskeré korespondenci. Datum vyroby a datum exspirace jsou uvedeny ve
formatu mésic, rok. Produkt nepouzivejte po datu exspirace.

BEZPECNOSTNi OPATRENI
Tyto zubni nastroje byly vyvynuty a vyrobeny pro specifické pouZiti ve stomatologii. Nespravné pouziti mize poskodit tkan,
zpUsobit predCasné opotrebeni, zniit nastroj a ohrozit obsluhu, pacienta nebo treti strany.

KONTRAINDIKACE

Profylaktické lestici kalisky* a kartdcky Perfection Cups maji maly obsah niklu a proto se nemaji pouZivat u osob se zndmou citlivosti
na tento kov, protoZe to miZe v extrémnich pripadech zpusobit precitlivélost.

*nezahrnuje nacvakdvaci kalisky

VAROVANI

PouZité rotacni nastroje je tfeba povaZovat za kontaminované a je tfeba pfijmout vhodna opatfeni pro manipulaci. Je
tfeba pouZzivat rukavice, ochranu oc¢i a masku. Pokud na strané pacienta existuje riziko konkrétni infekce nebo kfizové
kontaminace, mohou byt vyZzadovana dalsi opatfeni.

Tato zarizeni jsou indikovdna a urcena pouze pro jednordzové pouZiti. Podle vysledki validace, kterou provdadéla University of
Liverpool, neni moZno kontaminované profylaktické kartdacky a lestici kalisky dostatecné vycistit tepelnou dezinfekci tak, aby bylo
v autokldvu nebo v horkovzdusné troubé dosaZeno sterility. Proto je riziko kfiZové infekce sice nepravdépodobné, ale stdle mozné.

Zanedbdni radné udrzby rukojeti mizZe vést k pritahim pri zakroku a zhorsenému vykonu zarizeni.

Nikdy neprekracujete maximdlni rychlostni limit, protoZe to miZe vyvolat vibrace, coZ vede k moZnému poskozeni stavby zubu a
linie ddsni a potencidlnimu poskozeni a spolknuti zarizeni.

Nadmérné a opakované lesténi miZe v nékterych pripadech vést k opotrebeni povrchové struktury zubu.

UPOZORNENI
Pokud v souvislosti s vyrobkem dojde k vaznému incidentu, je tfeba to oznamit vyrobci a pfislusSnému uradu.
POUZITE SYMBOLY
B MnoZstvi v baleni
-l Perfection Plus Ltd Perfection Plus EU Ltd Advena Ltd
6 Westwood Court The Black Church Tower Business
Brunel Road, Totton ’ Centre
’ St Mary’s Place. EC
Hampshire % Dublin, Ireland, -ﬁ 2nd Floor Tower c €
www.perfectionplus.com Regulatory@perfectionplus.com Swatar, Malta 0123
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