Gumki i szczoteczki Prophy+

Instrukcja uzycia
WAZNE

Przed przystgpieniem do pracy z zastosowaniem wyrobdw zapoznac sie Instrukcjg uzycia. Produkt jest przeznaczony wytgcznie do uzytku
profesjonalnego.

IDENTYFIKACJIA

Nazwa produktu Prophy+

Nazwa firmy Perfection Plus Ltd

Adres firmy sl 6 Westwood Court, Brunel Road, Totton, Hampshire, SO40 3WX, Wielka Brytania
Nr telefonu firmy +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

PRZEZNACZENIE

Wyroby sg przeznaczone do stosowania przez wykwalifikowany personel dentystyczny w trakcie szerokiej gamy zabiegdw
profilaktycznych, w tym czyszczenia i polerowania zebéw naturalnych, wypetnien ztotych i amalgamatowych, kompozytow,
kompomerdéw i cementdéw glasjonomerowych, a takze usuwania ptytki nazebnej, kamienia nazebnego i przebarwien
powodowanych dietq i paleniem tytoniu, w celu zapobiegania i/lub tagodzenia postepu zakazer jamy ustnej, choréb zebdw, takich
jak préchnica i zapalenie dzigset, jak rowniez nieswiezego oddechu.

INSTRUKCJA UZYCIA
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Te wyroby medyczne klasy /la sg przeznaczone do stosowania w jamie ustnej wytacznie przez wykwalifikowanego dentyste lub
pod jego nadzorem i sg produkowane zgodnie z normg ISO 1797. Powinny by¢ stosowane tylko w potgczeniu z czystq, dobrze
utrzymangq kgtnicq z napedem pneumatycznym lub elektrycznym, ktéra spetnia wymagania okreslone normq ISO 14457. W
przypadku

gumek typu RA i Screw-In nalezy uzywac kgtnicy wolnoobrotowej, natomiast w przypadku gumek typu Snap-On nalezy stosowac
lekkq kqtnice do profilaktyki. W przypadku gumek typu Screw-In i Snap-On uzywana jest mandrylka dentystyczna, ktdra stuzy do
tgczenia wyrobu z kqtnicq dentystyczng. Ostatecznq decyzje o wyborze marki i modelu podejmuje uzytkownik koricowy, czyli
odpowiednio wykwalifikowany dentysta. | podobnie, wyboru pasty do profilaktyki dokonuje uzytkownik koricowy, przy czym wybor
zalezy od struktury zeba i materiatu stosowanego do uzupetnien. Game profilaktycznych szczoteczek i gumek polerskich Perfection
Plus mozna bezpiecznie stosowac z pastami drobno-, Srednio- i gruboziarnistymi.

Przed przystgpieniem do jakiegokolwiek zabiegu operator powinien sprawdzié, czy narzedzie obrotowe jest prawidfowo
zainstalowane w uchwycie.

Walidacje procesu czyszczenia/dezynfekcji oraz sterylizacji przeprowadzit Wydziat Stomatologii Klinicznej Uniwersytetu w
Liverpoolu, WIk. Brytania, ref. L69 3BX — wydanie nr 1278 z grudnia 2003 r. Niniejsze badanie i raport zostaty zainicjowane i
zatwierdzone przez Brytyjski Zwigzek Stomatologiczny (BDIA).

Dla celéw niniejszej walidacji uzyto nastepujgcego sprzetu [ srodka dezynfekujgcego:
dezynfektor termiczny Miele oraz Mediclean Neodisher

autoklaw Getinge GE 224Vac Autoclave (sterylizacja prézniowa i nieprézniowa)

piec Gellenkamp na gorqce powietrze

Ze wzgledu na szeroki wachlarz dostepnych w handlu srodkow dezynfekcyjnych w przypadku, gdy ich stosowanie w celu
przygotowania do czyszczenia jest zalecane, muszq byc opatrzone znakiem CE i zwalifowane pod kqtem przygotowywania narzedzi
dentystycznych do uzytku. W kazdym przypadku nalezy tez postepowac zgodnie z instrukcjq producenta srodka dezynfekcyjnego.

STERYLIZACIA

Wyroby s3g przeznaczone i wskazane do wytgcznie jednorazowego stosowania, zatem instrukcja dotyczy jedynie
postepowania z nimi przed pierwszym uzyciem. Wyroby sq dostarczane w stanie mechanicznie czystym, ale nie jatowym, @
totez przed uzyciem wymagajq sterylizacji.

ZABEZPIECZENIE W PUNKCIE UZYCIA

O ile nie istnieje konkretne ryzyko dotyczace infekcji lub zakazen krzyzowych, nie obowigzujg specjalne wymagania w zakresie
zabezpieczen. Narzedzia mozna transportowac jako suche lub mokre; narzedzia powinny by¢ chronione przed uszkodzeniem czesci
roboczej. Jezeli transportowane sg w stanie mokrym, istnieje podwyzszone ryzyko powstania plam lub rdzewienia. Dtuzsze
przechowywanie w roztworach dezynfekujgcych moze skutkowac rdzewieniem i nalezy tego unikac.

PRZYGOTOWANIE DO CZYSZCZENIA

Nie istniejg specjalne wymagania, chyba ze kontrola zakazen wymaga uzycia Srodka dezynfekujgcego, w ktorym to przypadku
konieczne jest uzycie Srodka dezynfekujacego zatwierdzonego do przygotowywania do uzytku obrotowych narzedzi
dentystycznych i postepowanie zgodne z instrukcjami producentéw srodkéw czyszczacych.

CZYSZCZENIE

Preferowang metodg jest czyszczenie automatyczne, w przypadku ktérego nalezy stosowac wytgcznie zatwierdzone myjnie-
dezynfektory oraz odpowiednie srodki zatwierdzone do uzytku wraz z wybranym urzgdzeniem. Postepowac zgodnie z instrukcjg
obstugi myjni-dezynfektora i instrukcjami producentéw srodkéw czyszczacych.

SUSZENIE
Narzedzia osuszy¢ recznikiem papierowym.

KONTROLA
Sprawdzi¢ narzedzia, w razie potrzeby uzywajac szkta powiekszajgcego, i wyrzuci¢ narzedzia uszkodzone badz skorodowane.

PAKOWANIE NA POTRZEBY STERYLIZACII
W przypadku sterylizacji w autoklawie metoda prézniowa zapakowac narzedzia do dedykowanych tac na narzedzia lub
torebek sterylizacyjnych. R

W przypadku sterylizacji w autoklawie metodg inng niz prézniowa narzedzia nie powinny by¢ pakowane ani owijane; nalezy je
umieszcza¢ w specjalnych stojakach z perforowang pokrywa.

UWAGA: Krajowe przepisy prawa mogg wymagac, aby narzedzia owija¢ w torebki do przygotowania do uzycia w autoklawie
dowolnego typu.
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STERYLIZACIA

Narzedzia autoklawowac przez co najmniej trzy minuty w temperaturze 1349C. 134°C
133

Czas trzymania narzedzi jest minimalnym okresem, przez jaki utrzymywana jest minimalna temperatura. Przestrzegac
instrukcji producenta autoklawu. Zwraca¢ uwage, aby nie przekroczy¢ maksymalnego zalecanego zatadowania autoklawu.

PRZECHOWYWANIE

Narzedzia powinny by¢ przechowywane w pojemniku sterylizacyjnym (stojak lub torebka) az do czasu ich uzycia. Pojemniki _~e&
lub torebki muszg by¢ suche przed otwarciem, aby unikngé ponownego zanieczyszczenia zawartosci woda. '/'.'L\
Przechowywanie powinno odbywac sie w suchym, czystym miejscu, w temperaturze otoczenia.

WALIDACIA

Procesy te zostaty zatwierdzone jako zapewniajgce przygotowanie narzedzi dentystycznych Perfection Plus do uzycia. Osoba
przygotowujaca narzedzia do uzycia odpowiada za zapewnienie, ze ich przygotowanie z wykorzystaniem urzgdzen, materiatow i
przy udziale personelu pozwala uzyskac zgdane rezultaty. Moze wymaga¢ to walidacji i monitorowania procesu. Jakiekolwiek
odchylenie ze strony uzytkownika od przedstawionych instrukcji odpowiednio oceni¢ pod katem skutecznosci i potencjalnych
wynikéw niepozadanych.

PRAWIDLOWE UZYCIE:

* Narzedzia sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie.

* Przed uzyciem sprawdzi¢ wyrdb pod katem wad.

e Uzywac wytgcznie katnic i turbin pozostajgcych bez zarzutu pod wzgledem technicznym i higienicznym, w dobrym stanie i

wyczyszczonych.

* Dopilnowad, aby kgtnice byty sprawne i utrzymywane w dobrym stanie oraz pozostawaty odpowiednio nasmarowane przez caty

czas, co zapewni maksimum efektywnosci wyrobu.

* Wyréb i katnica muszg by¢ koncentryczne i poruszac sie prawidtowo. Narzedzia odksztatcone lub nieporuszajace sie w sposob
prawidtowy nie powinny by¢ uzywane i nalezy je wyrzucic.

* Narzedzia wymagajg wprowadzenia do katnicy do samego konca i zablokowania ich na miejscu (jezeli dotyczy).

® Przed umieszczeniem na powierzchni wybranego zeba narzedzia muszq poruszac sie z predkosciq docelowgq.

¢ Polerowa¢, wykonujac delikatne ruchy okrezne.

¢ Unika¢ przechylania lub podwazania ze wzgledu na zwiekszone ryzyko uszkodzenia.

e Wszelkie narzedzia uszkodzone lub odksztatcone bedg powodowaé wibracje. Narzedzia wygiete lub niekoncentryczne nalezy

wyrzucié.

* Narzedzia odksztatcone lub nieporuszajgce sie w sposéb prawidtowy nie powinny by¢ uzywane i nalezy je wyrzucic.

 Nosi¢ ochrone oczu i maske oddechowgq, aby zapobiec wdychaniu pytu i/lub zanieczyszczen w czasie zabiegu.

¢ Nieprawidtowe uzycie moze uszkodzi¢ tkanke, spowodowac przedwczesne zuzycie wyrobu lub zniszczenie narzedzia oraz
zagrazac operatorowi, pacjentowi badz innym osobom.

e Wyroby zostaty opracowane i wyprodukowane z myslg o bezpieczerstwie w czasie uzywania ich z innymi wyrobami medycznymi
opatrzonymi znakiem CE (tj. pastg do profilaktyki lub kgtnicami dentystycznymi i mandrylkami (jezeli s3 wymagane) i
przeznaczonymi do stosowania w jamie ustnej.

(Tylko wyroby typu Snap-on)

* Aby zapewnic¢ prace niewywotujaca wibracji, podtgczone narzedzie musi zosta¢ wysrodkowane po zamocowaniu na mandrylce
lub trzonie. Wszelkie narzedzia uszkodzone lub odksztatcone beda powodowaé wibracje. Narzedzia wygiete lub
niekoncentryczne nalezy wyrzucic.

e Gumki typu Snap-on sg przeznaczone do uzytku ze standardowg mandrylka.

NACISK
» Nie wywiera¢ nadmiernego nacisku, poniewaz mogfoby to doprowadzi¢ do niepozgdanego nagrzania i uszkodzenia narzedzia.

ZALECANE PREDKOSCI

¢ Predkos$¢ maksymalna: 10 0000 obr./min

o Utrzymywac predkos$¢ w zakresie 1500—10 000 obr./min

¢ Nigdy nie przekracza¢ maksymalnej dozwolonej predkosci produktu. Predkosci zalecane oraz dozwolone predkosci maksymalne
réznig sie w zaleznosci od produktu. Zawsze sprawdzac zalecanq predkosc¢ podang na opakowaniu.

e Utrzymywac zakres predkosci produktu, aby uzyskaé najlepsze rezultaty.

DOCELOWE GRUPY PACJENTOW / PRZEZNACZENIE

Wyroby sg przeznaczone do uzytku u pacjentéow w kazdym wieku w zaleznosci od potrzeb oraz od uznania uzytkownika we
wtasciwych przypadkach. Produkty sg narzedziami przeznaczonymi do uzytku wytgcznie przez wykwalifikowanego dentyste
odpowiedzialnego za okreslenie sposobu leczenia, jakiego wymagajg poszczegdlni pacjenci.
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Ostateczny dobodr urzadzenia zalezy od 3 czynnikéw:
¢ dentysty wykonujacego zabieg,

* pacjenta poddawanego leczeniu,

e rodzaju zabiegu.

DOCELOWI UZYTKOWNICY
Wszystkie wyroby sg przeznaczone do uzycia przez wykwalifikowanych dentystéw.

OKRES EKSPLOATACII WYROBU

Zgodnie z informacjq podang na etykiecie produktu wyroby te sq wskazane wytgcznie do uzytku jednorazowego i nie powinny by¢
uzywane wielokrotnie. Na skutecznos¢ wyrobu mogq wptywac dziatania uzytkownika koricowego, takie jak:

e przestrzeganie prawidtowych procedur sterylizacji wyrobu przed jego uzyciem,

e doktadne przestrzeganie instrukcji uzycia w celu wyeliminowania i/lub zmniejszenia mozliwego do unikniecia uszkodzenia
wyrobu,

e stan uzywanej katnicy,

* uzywanie detergentdw o odpowiednio udowodnionym dziataniu, zatwierdzonych do stosowania w procesie przygotowywania
narzedzi dentystycznych,

* kontrole wyrobu pod katem wad przeprowadzane przed i po czyszczeniu/sterylizacji.

Produkty Perfection Plus sg testowane i certyfikowane jako bezpieczne i nadajace sie do uzytku w ramach parametréw okreslonych
datami przydatnosci do uzycia wskazanymi na etykiecie produktu. Chociaz producent nie spodziewa sie rzeczywistej degradacji
produktu, nie mozna zagwarantowac jego bezpieczenstwa po uptywie terminu przydatnosci do uzycia i usilnie zaleca, aby produkty
utylizowac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami. Termin przydatnosci do uzytku okreslony dla tych wyrobéw wynosi 5 lat od daty
produkgcji. 5-letni okres przydatnosci ustalono w oparciu o wyniki testow kontrolnych dotyczacych kontroli wymiardéw, kontroli
potaczen krytycznych trzonu/mandrylki oraz testéw trwatosci przeprowadzonych na produktach starszych niz 5 lat, a takze na
podstawie prawidtowego i bezawaryjnego dziatania produktu wykazujacego, ze 5-letni okres trwatosci jest akceptowalny.

Produkty sg wytwarzane i pakowane w taki sposdb, aby nie nastgpito pogorszenie ich jakosci, ktére mogtoby zagrazac
bezpieczenstwu pacjenta, uzytkownika lub innych osdb, lub pogorszy¢ dziatanie produktu.

KOD PARTII / TERMIN WAZNOSCI
Kod partii jest oznaczony jako LOT (Partia). Nalezy podawac go w catej korespondencji. Date produkcji i termin waznosci podano
w formacie miesigc-rok. Nie uzywac produktu po uptywie terminu waznosci.

SRODKI OSTROZNOSCI

Te narzedzia dentystyczne zostaty opracowane i wyprodukowane z myslg o konkretnym zastosowaniu w ramach okreslonych
zastosowan dentystycznych. Nieprawidtowe uzycie moze uszkodzi¢ tkanke, spowodowac przedwczesne zuzycie wyrobu lub
zniszczenie narzedzia oraz zagrazac¢ operatorowi, pacjentowi badz innym osobom.

PRZECIWWSKAZANIA

Gumki polerskie i szczoteczki do profilaktyki Perfection Plus* zawierajq niewielkq ilos¢ niklu, w zwigzku z czym nie powinny by¢
uzywane u 0sob o stwierdzonej wrazliwosci na ten metal, gdyz w przypadkach ekstremalnych mogq one wywotac nadwrazliwosc.
*Z pominieciem gumek typu Snap-on.

OSTRZEZENIA

Zuzyte narzedzia obrotowe nalezy uwazac za skazone i wymagajgce podjecia odpowiednich srodkow ostroznosci. Nalezy

nosic¢ rekawiczki, ochrone oczu i maseczke. Jezeli istnieje ryzyko zakazenia, w tym zakazenia krzyzowego od pacjenta, A
moze by¢ konieczne zastosowanie innych srodkow.

Wyroby te sq wskazane i przeznaczone wytgcznie do uZytku jednorazowego. Zgodnie z ustaleniami poczynionymi podczas walidacji
przeprowadzonej przez Uniwersytet w Liverpoolu, nie byto mozliwosci dostatecznego oczyszczenia metodg dezynfekcji termicznej
zanieczyszczonych szczoteczek do profilaktyki i gumek polerskich, aby osiggnaé sterylnos¢ zapewniang przez autoklaw lub gorgcy
piec. Dlatego tez ryzyko zakazenia krzyzowego, cho¢ mato prawdopodobne, jest mozZliwe.

Brak prawidfowej konserwacji i pielegnacji kqtnicy moze prowadzi¢ do opdznien w zabiegu i pogorszenia dziatania wyrobu.

Nigdy nie wolno przekraczac predkosci maksymalnej, poniewaz moze to wywotac¢ wibracje skutkujgce ewentualnym uszkodzeniem
struktury zeba i linii dzigset, a takze potencjalnego pekania i potykania fragmentow wyrobu.

Przesadnie doktadne i wielokrotne polerowanie moze w niektérych przypadkach doprowadzi¢ do Scierania powierzchniowej
struktury zeba.

PRZESTROGA
W przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z produktem nalezy zgtosic¢ ten fakt producentowi oraz
odpowiednim organom.
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UZYTE SYMBOLE

B Liczba w opakowaniu

-l Perfection Plus Ltd Perfection Plus EU Ltd Advena Ltd
6 Westwood Court The Black Church Tower Business
Brunel Road, Totton % St Mary’s Place. E Centre
Hampshire Dublin, Ireland, 2nd Floor Tower c €
www.perfectionplus.com Regulatory@perfectionplus.com Swatar, Malta 0123
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