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Sterylizacja i instrukcja uzycia
Klasyfikacja: wyréb medyczny klasy 2a — wyroby jednorazowego uzytku

GMDN Wyréb Medyczny Basic UDI-DI

64015 Szczoteczki do profilaktyki 5051717DP01TU
JC/WNRA, JC/WNSC, JC/XWNRA, JC/WBRA, JC/WBSC, JC/PKNRA, JC/PUNRA, JC/PBNRA,
JC/SBNRA, JC/GNRA, JC/YNRA, JC/ORNRA, JC/PKNSC, JC/PUNSC, JC/PBNSC, JC/SBNSC,
JC/GNSC, JC/YNSC, JC/WNGRA, JC/WNGSC, KS/WNRA001, KS/WNRA002, KS/WNSC001,
KS/WNSC002, KS/WBRA001, KS/WBRA002, KS/WBSC001, KS/WBSC002, KS/BBRA0O1,
KS/BBRA002, KS/BBSC001, KS/BBSC002, KS/BNSC001, KS/PKNRA0OO1, KS/PKNRAO002,
KS/PUNRAO001, KS/PUNRA002, KS/PBNRAOO1, KS/PBNRA002, KS/ORNRAOO1,
KS/ORNRAO002, KS/YNRAOO1, KS/YNRA002, KS/PKNSCO001, KS/PKNSC002, KS/PUNSCO001,
KS/PUNSC002, KS/PBNSC001, KS/PBNSC002, KS/YNSC001, MT/XWNRA, MT/PKNRA,
MT/PUNRA, MT/PBNRA, MT/SBNRA, MT/GNRA, MY/YNRA, MT/XWNSC, MT/PKNSC,
MT/PUNSC, MT/PBNSC, MT/SBNSC, MT/GNSC,

46938 Kubeczki do profilaktyki

PRAO001, PRA002, PRA003, PSRA001, PSRA002, PSRA003, PSRA004, PSRA005, PSRA011,
PSRA012, PSRA013, PSRA015, PSRA017, TPY002G, EPR003, EPY002, EPY003A, PSC001,
PSC002, PSC003, PSC004, PSC005, PSC011, PSC012, PSC013, PSC014, PSC015XH,
PSC018, PSC020, EPR002A, PSO001, PS0O002, PSO003, PSO004, PSO005, PSO011, PS0O012,
PS0013, PSO015, PS0O019, PS0020, PS0021, PS0022, PS0023, PS0028, EPR0O04A,
PSMRA001, PSMRA002, PSMRA003, PSMSC001, PSMSC002, PSMSC003, EPY004, EPY005,
TPRO02A, TPR0O02H, TPR003, TPY002, TPY003A

Wyroby medyczne klasy 2a sg przeznaczone do stosowania w jamie ustnej przez wykwalifikowanego dentyste
lub pod jego nadzorem i sg produkowane zgodnie z normg ISO 1797 oraz powinny by¢ uzywane wytgcznie
razem z uchwytem obrotowym spetniajacym wymagania normy 1SO 14457. Operator powinien zapewnic, ze
narzedzie obrotowe jest prawidtowo zainstalowane w uchwycie przez przystgpieniem do jakiegokolwiek zabiegu.

Wyroby sg sprzedawane jako niesterylne i przed uzyciem muszg by¢ wyczyszczone i wysterylizowane przez
wykwalifikowanego stomatologa lub technika dentystycznego. Testy walidacyjne sterylizacji sg wykonywane na
szerokiej gamie wyrobow reprezentatywnych dla tych, ktére sg powszechnie uzywane w praktyce dentystycznej i
wybrane w sposéb zapewniajgcy ,hajtrudniejszy przypadek” w kontekscie tatwosci czyszczenia. Walidacja
procesu sterylizacji naszych wyrobdéw uznanych za najtrudniejsze przypadki zostata przeprowadzona przez firme
Test Labs Limited, UK, PE3 8SB.

— Wyroby medyczne wielokrotnego uzytku: Weryfikacja okresu zywotnosci (ref. PR-24-TL-0231,
pazdziernik 2024)

STERYLIZACJA

ZAKRES

Niniejsze instrukcje dotyczg przygotowania obrotowych narzedzi dentystycznych firmy Stoddard przed ich
pierwszym uzyciem. Obrotowe narzedzia dentystyczne sg dostarczane w stanie mechanicznie czystym, ale nie
sg sterylne. Przed uzyciem wymagajg sterylizacji. Sg to wyroby jednorazowego uzytku, totez instrukcje dotyczg
jedynie przygotowania przed pierwszym uzyciem.
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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 suche lub mokre; narzedzia powinny byé
chronione przed uszkodzeniem czesci roboczej. Jezeli transportowane sg w stanie mokrym, istnieje
podwyzszone ryzyko powstania plam lub rdzewienia. Diuzsze przechowywanie w roztworach dezynfekujgcych
moze skutkowaé rdzewieniem i nalezy go unikaé.

Opodznienie w przygotowaniu do uzycia musi by¢ ograniczone do minimum, aby unikng¢ zasychania
zanieczyszczeh utrudniajgcych czyszczenie.

PRZYGOTOWANIE DO CZYSZCZENIA

Nie istniejg specjalne wymagania, chyba ze kontrola zakazeh wymaga uzycia srodka dezynfekujgcego, w ktérym
to przypadku uzyc¢ srodka dezynfekujgcego zatwierdzonego do przygotowywania do uzytku obrotowych narzedzi
dentystycznych i postepowaé zgodnie z instrukcjami producentow srodkéw czyszczacych.

CZYSZCZENIE WSTEPNE

W procesie przygotowawczym poprzedzajgcym czyszczenie automatyczne wszelkie widoczne zanieczyszczenia
nalezy usuwa¢ z wyrobéw za pomocg jednorazowej Sciereczki przez co najmniej 10 sekund z zastosowaniem
neutralnego detergentu enzymatycznego.

Wyroby nalezy umiesci¢ w tazni ultradzwiekowej wypetionej wodg destylowang, namaczajac je przez 5 minut w
celu usuniecia pozostatosci za pomocg fal dzwiekowych o wysokiej czestotliwosci; po sonikacji wszystkie wyroby
nalezy optuka¢ woda oczyszczona.

CZYSZCZENIE

Preferowang metodg jest czyszczenie automatyczne, w przypadku ktérego stosowac¢ wytgcznie zatwierdzone
myjnie-dezynfektory oraz odpowiedni $rodki zatwierdzone do uzytku wraz z wybranym urzadzeniem. Postepowaé
zgodnie z instrukcjg obstugi myjni-dezynfektora i instrukcjami producentéw srodkéw czyszczacych.

SUSZENIE
Narzedzia osuszyc¢ recznikiem papierowym.

KONTROLA
Sprawdzi¢ narzedzia, w razie potrzeby uzywajgc szkfa powiekszajgcego, i wyrzuci¢ narzedzia uszkodzone badz
skorodowane.

PAKOWANIE NA POTRZEBY STERYLIZACJI
W przypadku sterylizacji w autoklawie metoda prézniowg zapakowaé narzedzia do dedykowanych tac na
narzedzia lub torebek sterylizacyjnych.

W przypadku sterylizacji w autoklawie metodg inng niz prézniowa narzedzia nie powinny by¢ pakowane ani
owijane, ale powinny by¢ umieszczone w specjalnych stojakach z perforowang pokrywa.

UWAGA: Krajowe przepisy prawa mogg wymagac, aby narzedzia byly owijane w torebki do przygotowania do
uzycia w dowolny typie autoklawu.

STERYLIZACJA
Autoklawowac¢ narzedzia przez czas trzymania nie krétszy niz trzy minuty w temperaturze 134°C.

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

134°C
i

(W razie braku zharmonizowanego symbolu normy dla sterylizacji firma Stoddard Manufacturing Company
Ltd korzysta z ogolnie przyjetego symbolu na etykietach, jak przedstawiono obok).
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PRZECHOWYWANIE

Narzedzia powinny by¢ przechowywane w pojemniku sterylizacyjnym (stojak lub torebka) az do czasu ich uzycia.
Pojemniki lub torebki muszg by¢ suche przed otwarciem, aby unikngé ponownego zanieczyszczenia zawartosci
woda. Przechowywanie powinno odbywaé sie w suchym, czystym miejscu, w temperaturze otoczenia
(18°C-300°C).

WALIDACJA

Procesy te zostaly zatwierdzone jako zapewniajgce przygotowanie narzedzi dentystycznych Stoddard do uzycia.
Osoba przygotowujagca narzedzia do uzycia odpowiada za zapewnienie, ze ich przetwarzanie z wykorzystaniem
urzadzen, materiatdw i przy udziale personelu pozwala uzyskaé¢ zgdane rezultaty. Moze wymagac to walidacji i
monitorowania procesu. Jakiekolwiek odchylenie ze strony uzytkownika od przedstawionych instrukcji
odpowiednio oceni¢ pod katem skutecznosci i potencjalnych wynikéw niepozgdanych.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
e Narzedzia sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywaé ponownie.

e Przed uzyciem sprawdzi¢ wyrdb pod katem wad.

o Uzywac wylgcznie uchwytow, turbin i katownikdw pozostajgcych bez zarzutu pod wzgledem technicznym
i higienicznym, w dobrym stanie i wyczyszczonych.

e Dopilnowa¢, aby uchwyty byly sprawne i pozostawaty odpowiednio nasmarowane przez caly czas, aby
zapewni¢ maksimum efektywnosci wyrobu. Nieprawidtowa konserwacja uchwytéw moze prowadzi¢ do
opo6znien procedury, urazu uzytkownika lub pacjenta, aspiracji lub potkniecia wyrobu bgdz uszkodzenia
miejsca preparacji.

e Wyrdb i uchwyt muszg by¢ koncentryczne i poruszac¢ sie prawidiowo. Narzedzia odksztatcone lub

nieporuszajgce sie w sposob prawidtowy nie powinny byé uzywane i nalezy je wyrzucié.

Narzedzia muszg by¢ catkowicie wprowadzone do uchwytu i zablokowane (jezeli dotyczy).

Przed umieszczeniem ich na obiekcie wyroby muszg porusza¢ sie z predkoscig docelowa.

Polerowac, wykonujgc delikatne ruchy okrezne.

Unika¢ pochylania lub podwazania ze wzgledu na zwigkszone ryzyko uszkodzenia.

Wszelkie narzedzia uszkodzone lub odksztatcone bedg powodowaé wibracje. Narzedzia wygiete lub

niekoncentryczne nalezy wyrzucic.

Narzedzia odksztatcone lub nieporuszajgce sie w sposéb prawidtowy nie powinny by¢ uzywane i nalezy

je wyrzucic.

Stosowac ochrone oczu.

Nosi¢ maske oddechowa, aby zapobiec wdychaniu pytu i (lub) zanieczyszczen w czasie zabiegu.

Produkty te mogg by¢ uzywane wytacznie przez wykwalifikowany personel dentystyczny.

Nieprawidtowe uzycie jest powodem niezadowalajgcych rezultatow i zwiekszonego ryzyka.

Nieprawidlowe uzycie moze uszkodzi¢ tkanke, spowodowaé przedwczesne zuzycie wyrobu lub

zniszczenie narzedzia oraz zagrazac operatorowi, pacjentowi badz innym osobom.

e Wyroby zostaly opracowane i wyprodukowane z myslg o bezpieczehstwie w czasie uzywania ich z
wyrobami medycznymi opatrzonymi znakiem CE (tj. pastg do profilaktyki lub trzpieniami, jezeli sg
wymagane) i przeznaczonymi do stosowania w jamie ustnej.

e Utrzymuj w suchoéci

e Przechowywac z dala od swiatta stonecznego

e o o o o

Urzadzenia typu snap-on

e Aby zapewnié¢ prace niewywotujgcg wibracji, podtgczone narzedzie musi zosta¢ wysrodkowane po
zamontowaniu na trzpien lub trzon. Wszelkie narzedzia uszkodzone lub odksztatcone bedg powodowac
wibracje. Narzedzia wygiete lub niekoncentryczne nalezy wyrzucic.

e Szczoteczki i polerki typu snap-on sg przeznaczone do stosowania z trzpieniem o numerze
referencyjnym: TPRO10 lub jego odpowiednikiem. W przesziosci dziatanie trzpieni i szczoteczek lub
polerek firmy stosowanych razem okazato sie prawidiowe i nie wigzato sie z zadnymi zgtoszeniami o
nieprawidtowosciach.

NACISK
Unika¢ nadmiernego nacisku!

e Pod zadnym pozorem nie stosowa¢ nadmiernego nacisku.
e Zbyt duzy nacisk moze prowadzi¢ do uszkodzenia odcinkdw roboczych obrotowych narzedzi polerskich
lub uszkodzenia materiatu wypetniajgcego. Nastepuje wzrost temperatury.
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ZALECANE PREDKOSCI
— Predkos$¢ maksymalna: 10 000 obr./min
— Utrzymywa¢ predkos¢ w zakresie 1500—10 000 obr./min

¢ Nigdy nie przekracza¢ maksymalnej dozwolonej predkosci produktu. Predkosci zalecane oraz predkosci
maksymalne dozwolone rdznig sie w zaleznosci od produktu. Zawsze sprawdzac¢ zalecang predkos$c¢
podang na opakowaniu oraz w odpowiednich wykazach produktow.

e W razie przekroczenia maksymalnej dozwolonej predkosci narzedzie zaczyna wibrowaé, co moze
uszkodzi¢ trzon i (lub) doprowadzi¢ do uszkodzenia narzedzia, a takze stanowi¢ zagrozenie dla
uzytkownika, pacjenta lub innych osob. Niestosowanie sie do wymogu zachowania maksymailne;j
dozwolonej predkosci zagraza bezpieczenstwu.

e Utrzymywac¢ zakres predkosci produktu, aby uzyskac¢ najlepsze rezultaty i wydtuzy¢é okres eksploatacji
narzedzia.

¢ Niestosowanie sie do wymogu zachowania maksymalnej dozwolonej predkosci zagraza bezpieczenstwu.

DOCELOWE GRUPY PACJENTOW / PRZEZNACZENIE

Wyroby sg przeznaczone do stosowania u pacjentéow w kazdym wieku. Produkty sg narzedziami uzywanym
przez wykwalifikowanego dentyste odpowiedzialnego za okreslenie sposobu leczenia, jakiego wymagaja
poszczegolni pacjenci.

Ostateczny dobor urzgdzenia zalezy od 3 czynnikéw:

e dentysty wykonujgcego zabieg,
e pacjenta poddawanego leczeniu,
e rodzaju zabiegu.

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

PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA

Wyroby sg przeznaczone do stosowania w trakcie catej gamy zabiegéw, w tym czyszczenia i polerowania zebdw
naturalnych, wypetnien ztotych i amalgamatowych, kompozytéw, kompomeréw i cementdéw glasjonomerowych w
celu usunigcia przebarwien i ptytki nazebnej.

Zgodnie z Rozporzadzeniem 2017/745 w sprawie wyrobach medycznych wyroby te sg przechodzg przez otwor
ciata, nie wykraczajg poza krtan, nie sg wszczepiane i sg przeznaczone do uzytku tymczasowego. Obszar
kontaktu w obrebie jamy ustnej stanowig zeby.

Producent nie zgtasza Zadnych innych zastosowanh poza zabiegami stomatologicznymi.

OKRES EKSPLOATACJI WYROBU
Dtugos¢ okresu zywotnosci wyrobu zalezy od szeregu czynnikéw i czynnosci wykonywanych przez Uzytkownika
koncowego, w tym:-
e przestrzeganie prawidtowych procedur sterylizacji wyrobu przed jego uzyciem;
e prawidlowe przestrzeganie instrukcji uzycia w celu uniknigcia uszkodzenia narzedzia i (lub) powstania
urazu u pacjenta;
e stan uzywanego uchwytu;
mozliwe roztwory stosowane w przypadku produktu;
kontrole wyrobu pod katem wad wykonywane przez wstepnym czyszczeniem.
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OKRES TRWALOSCI | TERMIN PRZYDATNOSCI DO UZYCIA

Na podstawie wynikéw testow majgcych na celu kontrole wymiarow, a takze wynikéw kontroli krytycznych
potgczen trzpienia oraz testow okresu trwatosci przeprowadzonych na wyrobach starszych niz 10 lat stwierdzono,
ze 10-letni okres trwatosci jest akceptowalny, a wyréb dziata prawidtowo i bezawaryjnie.

Produkty marki Stoddard zostaty przetestowane i certyfikowane jako bezpieczne i nadajace sie do uzytku zgodnie
z terminami przydatnosci do uzycia wskazanymi na etykietach produktéw. Mimo iz nie spodziewamy sie zadnej
rzeczywistej degradacji produktu, nie mozemy zagwarantowac jego bezpieczenstwa po uptywie terminu
przydatnosci do uzycia i zdecydowanie zalecamy utylizacje produktéw zgodnie z miejscowymi przepisami.
Termin przydatnos$ci do uzycia okreslony dla tych wyrobow wynosi 5 lat od daty zapakowania.

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

SRODKI OSTROZNOSCI

Te narzedzia dentystyczne zostaty opracowane i wyprodukowane z myslg o konkretnym zastosowaniu w ramach
chirurgii stomatologicznej. Nieprawidtowe uzycie moze uszkodzi¢ tkanke, spowodowaé przedwczesne zuzycie
wyrobu lub zniszczenie narzedzia oraz zagraza¢ operatorowi, pacjentowi bgdz innym osobom.

OSTRZEZENIA

Zuzyte narzedzia obrotowe nalezy uwaza¢ za skazone i wymagajgce podjecia odpowiednich sSrodkow
ostroznosci. Nalezy nosi¢ rekawiczki, ochrone oczu i maseczke. Jezeli istnieje ryzyko infekcji lub zakazenia
krzyzowego od pacjenta, moze by¢ konieczne zastosowanie innych srodkow.

PRZECIWWSKAZANIA

Wyroby te zawierajg niewielka ilo$¢ niklu, lub sg pokryte niklem i dlatego w zwigzku z czym nie powinny byc¢
uzywane u 0sob o stwierdzonej wrazliwosci na ten metal, gdyz w przypadkach ekstremalnych moga one wywotaé
nadwrazliwosc.
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