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OGOLNE

Zakres instrukcji uzycia:

Niniejsza instrukcja uzycia dotyczy nastepujacych narzedzi, fgcznie nazywanych wierttami SS WHITE DENTAL:
Kliniczne narzedzia weglikowe: wiertta operacyjne, seria Great White®, wiertta do przycinania
i wykanczania, wiertta do chirurgii jamy ustnej, wiertta do opracowywania bruzd; wiertta laboratoryjne.

Przeznaczenie:
Wiertta SS WHITE DENTAL sa przeznaczone do mocowania w koncowce stomatologicznej, ktora zapewnia
rotacje, umozliwiajac uzytkownikowi ciecie twardych struktur w jamie ustnej, np. zebdw lub kosci. Wiertta SS
WHITE DENTAL moga by¢ rowniez uzywane do ciecia twardych metali, tworzyw sztucznych, porcelany i
podobnych materiatow.

Wskazania do stosowania:
Produkt powinien by¢ stosowany na polecenie lub przez uprawnionego dentyste badz innego uprawnionego lekarza.
Wiertta weglikowe to wyroby inwazyjne jednorazowego uzytku, przeznaczone do stosowania w stanie sterylnym,
przeznaczone do leczenia pacjentéw z chorobami stomatologicznymi, takimi jak préchnica lub uszkodzenia twardych
tkanek.
Wiertta SS WHITE DENTAL sa dostepne jako modele sterylne i niesterylne pod réznymi nazwami handlowymi, w
wersjach o roznych srednicach gtowicy i dtugosciach roboczych.

Przeciwwskazania:

Nie stosowac u 0séb o rozpoznanej alergii na ten metal.

Opis wyrobu:
Rodzina wiertet SS WHITE DENTAL obejmuje wiertta weglikowe do zastosowan klinicznych i laboratoryjne wiertta
weglikowe. Zostaty one zaprojektowane tak, aby pasowaty do systemu obejmujacego silnik i koncoéwke
stomatologiczng, ktdry zapewnia rotacje, umozliwiajac uzytkownikowi bezpieczne ksztattowanie i oczyszczanie
struktur zebow oraz wypetnien.
Wiertta SS WHITE DENTAL sa dostepne jako modele sterylne i niesterylne pod réznymi nazwami handlowymi, w
wersjach o roznych $rednicach gtowicy i dtugosciach roboczych. Wyroby dostarczane w stanie niesterylnym
mozna sterylizowac przy uzyciu sterylizacji parowej w autoklawie.

Populacja pacjentow:
Wiertta SS WHITE DENTAL to ogdlne instrumenty stomatologiczne przeznaczone do stosowania podczas
zabiegow stomatologicznych, ktore umozliwiajg uzytkownikowi bezpieczne ksztattowanie i oczyszczanie struktur
zebdw oraz wypetnien w ogodlnej populacji pacjentéw.
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Docelowy uzytkownik:

Wyroby te nie moga by¢ uzywane przez niewykwalifikowany personel. Do stosowania wytacznie przez
stomatologdéw lub na ich polecenie.

Oczekiwane korzysci kliniczne:

Pomyslne ciecie twardych struktur, takich jak zeby lub kosci, twarde metale, tworzywa sztuczne, porcelana i podobne
materiaty, w jamie ustnej.

Skiad:

WEGLIKOWE wiertto stomatologiczne to obrotowe urzadzenie tngce wykonane ze stali nierdzewnej, ktérego
koniec roboczy jest wykonany z weglika wolframu i ktore jest przeznaczone do mocowania w kohcowce
stomatologicznej. Alternatywnie wyréb moze by¢ wykonany w catosci z weglika wolframu.

Instrukcja uzycia:

Wiedza techniczna, doswiadczenie, edukacja lub szkolenie dla docelowego uzytkownika:

Do stosowania wytacznie przez stomatologdw lub na ich polecenie.

Instrukcje ogolne:

o Wiertta dostarczone jako niesterylne nalezy przed pierwszym uzyciem wysterylizowac zgodnie
z zatwierdzonymi procedurami, o ktérych mowa ponizej.

o Wybra¢ odpowiednig koncdéwke odpowiadajaca trzonowi uzywanego wiertta.

o Zwolnic¢ kotnierz i catkowicie wprowadzi¢ wiertto do koncowki.

o Przed uzyciem nalezy sie upewnic, ze wyrdb jest pewnie zamocowany.

o Nie wolno wprowadzac wiertta do koncéwki z uzyciem sity. W przypadku trudnosci z dostepem nalezy
sprawdzi¢ turbine koncéwki oraz wiertto, a takze zapoznac sie z instrukcjg koncdéwki w celu rozwigzania
probleméw

o Maksymalne obroty nalezy zawsze sprawdzac na opakowaniu produktu. Uzycie wiertta poza zakresem

wiasciwych obrotow moze spowodowac jego pekniecie i doprowadzi¢ do obrazen ciata pacjenta lub
uzytkownika.

OSTRZEZENIA:
Chociaz produkty SS White sg wyrobami jednorazowego uzytku, ponowne uzycie jest zwigzane z ryzykiem:
o Zanieczyszczenia krzyzowego
o Awarii ze wzgledu na zjawiska zmeczeniowe
o Moze prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci ciecia, co moze wywotac awarie wyrobu lub wytworzenie

niepozadanego ciepta i spowodowac dyskomfort pacjenta, martwice zebow lub tkanek lub oparzenia
pacjenta.

Wyréb moze by¢ uzywany wytacznie przez stomatologéw lub na ich polecenie.
Nalezy zwroci¢ uwage na predkosc pracy (RPM)
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o Maksymalne obroty nalezy zawsze sprawdzaé na opakowaniu produktu. Uzycie wiertta poza zakresem
wiasciwych obrotow moze spowodowac jego pekniecie i doprowadzi¢ do obrazen ciata pacjenta lub
uzytkownika.
o Uzywanie wiertta przy zbyt wysokich obrotach moze prowadzi¢ do wytwarzania sie niepozadanego ciepta i
powodowac dyskomfort pacjenta, martwice zebdw lub tkanek badz oparzenia pacjenta.
Podczas uzywania wyrobu wymagana jest prawidtowa irygacja. Nieodpowiednie stosowanie irygacji moze
prowadzi¢ do wytwarzania sie niepozadanego ciepta i powodowac dyskomfort pacjenta, martwice zebdw lub
tkanek badz oparzenia pacjenta.
Nie nalezy wywiera¢ nadmiernego nacisku na wiertto, poniewaz moze to spowodowac powstanie
niepozadanego ciepta lub doprowadzi¢ do awarii wiertta i spowodowac obrazenia pacjenta lub uzytkownika.
Wiertta WEGLIKOWE musza zostaé wysterylizowane metoda sterylizacji parowej przed pierwszym uzyciem,
aby zapobiec ryzyku zakazenia lub zanieczyszczenia krzyzowego.
Wiertta WEGLIKOWE oznaczone i sprzedawane jako ,Sterile” (Sterylne) nie wymagaja zadnych dalszych
dziatan przed pierwszym uzyciem.
Jesli opakowanie wyrobow oznaczonych jako ,Sterile” (Sterylne) jest otwarte lub uszkodzone lub uptynat
termin waznosci, wyréb nalezy doktadnie wyczysci¢ i wysterylizowa¢ metoda sterylizacji parowej przed
uzyciem, aby zapobiec ryzyku zakazenia lub zanieczyszczenia krzyzowego.
Nie stosowac sterylizacji chemicznej ani sterylizacji suchej do sterylizacji wiertet SS WHITE DENTAL, poniewaz
procesy te nie zostaty zatwierdzone do uzytku. Stosowanie tych proceséw moze powodowac korozje wyrobu i
moze doprowadzi¢ do przedwczesnej awarii wyrobu.
Podczas uzywania wiertet WEGLIKOWYCH nalezy stosowac koferdam w celu unikniecia ewentualnej aspiracji
lub potkniecia wyrobu.
Podczas pracy z zanieczyszczonymi narzedziami nalezy zawsze nosic¢ rekawice, aby unikng¢ mozliwego
zakazenia/zanieczyszczenia krzyzowego.
Nalezy stosowac okulary ochronne w celu ochrony przed wyrzuceniem czastek, ktére mogtyby spowodowac
obrazenia uzytkownika.
Nalezy nosi¢ maski chirurgiczne, aby unikna¢ wdychania powstatego aerozolu lub pytu, ktéry mogtby
doprowadzi¢ do mozliwego zakazenia/zanieczyszczenia krzyzowego.
Nalezy uwaznie czytac etykiety na opakowaniach, aby zapewnic, ze uzywany jest wtasciwy wyréb.
Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac opdznienie zabiegu lub obrazenia ciata pacjenta lub
uzytkownika.
Nieprzestrzeganie tych instrukcji moze spowodowac: uszkodzenie miejsca przygotowania, obrazenia ciata
pacjenta lub uzytkownika lub mozliwg aspiracje lub potkniecie wiertet WEGLIKOWYCH.

SRODKI OSTROZNOSCI:

Nalezy uwaznie czytac etykiety i instrukcje na opakowaniach, aby zapewnic bezpieczne stosowanie danego
wyrobu.

Ten produkt moze zawierac nikiel, substancje chemiczna, o ktérej w stanie Kalifornia wiadomo, ze powoduje
raka, wady wrodzone lub w inny sposdb szkodliwie wptywa na rozrodczos¢.

Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢ wiertta.

Podczas uzywania wiertet nalezy stosowac koferdam w celu unikniecia ewentualnej aspiracji lub potkniecia
odtamkow.
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Uzycie zuzytych lub tepych wiertet moze spowodowac wytworzenie niepozadanego ciepta lub uszkodzenie
wyrobu.

Uzycie wygietych wiertet moze doprowadzi¢ do wibragji, ktére moga spowodowac dyskomfort pacjenta lub
uszkodzenie miejsca przygotowania.

Przesuwac wiertto w sposob ciagty, gdy jest uzywane, aby uniknac¢ miejscowego nagrzewania i (lub)
uszkodzenia wiertta. Wytwarzanie sie niepozadanego ciepta moze powodowac dyskomfort pacjenta, martwice
zebow lub tkanek badz oparzenia pacjenta.

Nalezy unika¢ wyjmowania wiertta pod zbyt ostrym katem, aby uniknaé powstania dzwigni i ztamania, ktore
mogtoby spowodowac obrazenia ciata pacjenta lub uzytkownika.

Utrzymywac koncdwki w dobrym stanie, aby zapewni¢ maksymalng skuteczno$¢ wyrobu. Nieodpowiednia
konserwacja koncdéwek moze prowadzi¢ do opdznien podczas zabiegu lub obrazen ciata pacjenta lub
uzytkownika, aspiracji lub potkniecia wyrobu lub uszkodzenia miejsca przygotowania z powodu wibracji zuzytego
zacisku lub turbiny.

Przed uzyciem nalezy sie upewni¢, ze wiertto jest catkowicie osadzone i pewnie uchwycone w kotnierzu
koncowki. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac wysuniecie sie wyrobu z koncéwki

i doprowadzi¢ do obrazen ciata pacjenta lub uzytkownika albo aspiracji lub potkniecia wyrobu.

Nigdy nie wolno wciska¢ wiertta do koncowki na site, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie kotnierza
koncowki, co moze spowodowac opdznienia podczas zabiegu.

Blokady wiertet SS WHITE DENTAL uzywane do przytrzymywania wyrobdw podczas przechowywania i
sterylizacji parowej nie sg przeznaczone do utrzymania sterylnosci wyrobu. Wiertta nalezy przechowywac w
torebce sterylizacyjnej, aby zapobiec zanieczyszczeniu krzyzowemu.

Nie wolno wprowadza¢ wiertet WEGLIKOWYCH na site do blokad wiertet, poniewaz moze to spowodowac
uszkodzenie wiertta lub jego utkniecie w blokadzie wiertta.

SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNEJ:

Zawsze nalezy uzywa¢ STERYLNYCH rekawic podczas pracy ze STERYLNYMI lub zanieczyszczonymi
narzedziami.

W celu ochrony przed potencjalnym wyrzuceniem czastek nalezy stosowac okulary ochronne.

Nalezy nosi¢ maski chirurgiczne, aby unikna¢ wdychania powstatego aerozolu lub pytu.

ZDARZENIA NIEPOZADANE/POWIKEANIA/DZIALANIA NIEPOZADANE:

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik/pacjent ma siedzibe.
Powazny incydent to kazdy incydent, ktory bezposrednio lub posrednio prowadzi lub mogt prowadzi¢ do
ktorejkolwiek z nastepujacych sytuacji:
Zgon pacjenta lub zgon uzytkownika lub innej osoby
Powazne pogorszenie (trwate lub tymczasowe) stanu zdrowia pacjenta, uzytkownikow lub innych oséb
Powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego
Wiecej informacji na temat zdarzen niepozadanych zwigzanych z okreslonymi zabiegami stomatologicznymi
lub wyrobami mozna znalez¢ w instrukcji uzycia tego produktu. Przy ogolnych zabiegach stomatologicznych
moga wystapic zdarzenia niepozadane dotyczace pacjenta, w tym:
Opdznienie zabiegu spowodowane brakiem, uszkodzeniem lub zuzyciem narzedzi
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Uszkodzenie tkanek twardych lub miekkich i (lub) dodatkowe usuniecie zeba z powodu tepych,
uszkodzonych lub nieprawidtowo uzywanych narzedzi

Reakcje alergiczne spowodowane kontaktem materiatow z ciatem pacjenta

Zakazenie spowodowane nieprawidtowym przygotowywaniem narzedzia do uzycia
Uszkodzenie tkanek miekkich spowodowane ostrymi narzedziami

Uszkodzenie neurologiczne spowodowane ostrymi narzedziami lub urazem podczas zabiegu

Ztamanie/pekniecie wyrobu moze prowadzi¢ do powiktan, ktére moga obejmowac bol, krwawienie,
uszkodzenie tkanek miekkich, uszkodzenie tkanek twardych i (lub) zakazenie.

Uzycie produktu, gdy opakowanie jest uszkodzone lub otwarte, moze prowadzi¢ do zakazenia.

Powiktania zwigzane ogdlnie z zabiegami stomatologicznymi moga obejmowac bol, krwawienie,
uszkodzenie tkanek miekkich, uszkodzenie tkanek twardych i (lub) zakazenie.

UTYLIZACJA ZUZYTEGO PRODUKTU:

Po uzyciu produkty powinny zostac zutylizowane w odpowiedni sposob przez uzytkownika jako materiat
biologiczny zgodnie z lokalnymi obowigzujacymi przepisami.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA:

Wiertta weglikowe nalezy przechowywac w temperaturze otoczenia/srodowisku operacyjnym, z dala od
Swiatta stonecznego i zracych substancji chemicznych, w czystym i suchym miejscu.

Wiertta weglikowe nalezy przechowywac w torebce sterylizacyjnej (lub stojaku na narzedzia),

az do momentu, kiedy beda potrzebne.

INSTRUKCJE STERYLIZACJI:

Patrz IFUOO1 Instrukcje przechowywania, czyszczenia i sterylizacji.

- Jezeli na opakowaniu nie ma oznaczenia ,Sterile” (o sterylnosci wyrobu), przed uzyciem nalezy poddac
wiertta sterylizacji parowej*.

Niesterylne wiertta weglikowe nalezy przed uzyciem wysterylizowa¢ zgodnie z procedurami opisanymi w
IFUOO1.

Wysterylizowane wiertta weglikowe MUSZA by¢ przechowywane w szczelnym opakowaniu z barierg sterylna
w celu zachowania sterylnosci DO CZASU UZYCIA.

Sterylne wiertta weglikowe nie wymagaja sterylizacji przed uzyciem, CHYBA ZE opakowanie z barierg sterylna
jest uszkodzone.

Jezeli opakowanie z barierg sterylng jest uszkodzone, przed uzyciem nalezy sprawdzic, oczysci¢

i wysterylizowac wiertta zgodnie z zatwierdzonymi procedurami podanymi w IFUOO1.

Wiertta weglikowe sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku i moga by¢ dostepne w wersji
wstepnie sterylnej poprzez naswietlanie (w opakowaniu z barierg sterylng) oraz w wersji niesterylnej, zgodnie
z oznaczeniem na opakowaniu.

UWAGA: Blokady uzywane do przytrzymywania wyrobdéw do przechowywania i sterylizacji parowej nie sg
przeznaczone do utrzymania sterylnosci wyrobu.
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*Nalezy zapoznac sie z instrukcjami sterylizacji zawartymi w IFUOO1T.
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Kod partii lub numer partii Zgodnos¢ europejska

Autoryzowany przedstawiciel w Unii

Numer katalogowy Europejskiej

Termin waznosci QO,D Wyrdb nadaje sie do recyklingu

Nie uzywa, jesli opakowanie jest

Nie uzywac ponownie
ywacp uszkodzone

Wysterylizowano przez
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Niepowtarzalny kod identyfikacyjny
wyrobu

E;

Numer modelu

Wskazuje maksymalne i minimalne
limity temperatury, przy ktérych
przedmiot ma by¢ przechowywany,
transportowany lub uzywany.

m
m

Zgodnos¢ europejska

Przestroga: Prawo federalne zezwala
na sprzedaz tego wyrobu wyfacznie
przez lekarza/stomatologa lub

na jego zlecenie
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BWW/7E Dental
1145 Towbin Ave « Lakewood, NJ 08701 732-905-
‘ 1100 | 800-535-2877

EEI www.sswhitedental.com

SS White® Dental jest zarejestrowanym znakiem towarowym SS White Burs, Inc. — Wszelkie prawa zastrzezone.
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