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Faster Practics Grouh SS White® — narzedzia i tarcze diamentowe

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:

Produkt powinien by¢ stosowany na polecenie lub przez uprawnionego dentyste badz innego uprawnionego lekarza. Wiertta diamentowe
to wyroby inwazyjne jednorazowego uzytku, przeznaczone do stosowania w stanie sterylnym i przeznaczone do leczenia pacjentéw

z chorobami stomatologicznymi, takimi jak préchnica lub uszkodzenia twardych tkanek.

Wiertta SS WHITE DENTAL sg dostepne jako modele sterylne i niesterylne pod r6znymi nazwami handlowymi, w wersjach o réznych
Srednicach gtowicy i dtugosciach roboczych.

PRZEZNACZENIE:

Wiertta SS WHITE DENTAL sg przeznaczone do mocowania w koncdwce stomatologicznej, ktdra zapewnia rotacje, umozliwiajac
uzytkownikowi obrébke $cierng twardych struktur w jamie ustnej, np. zebdw lub kosci. Wiertta diamentowe SS WHITE moga by¢ rowniez
uzywane do ciecia twardych metali, tworzyw sztucznych, porcelany i podobnych materiatow.

SKEAD:

DIAMENTOWE narzedzie stomatologiczne lub tarcza to obrotowe urzadzenie Scierne wykonane ze stali nierdzewnej, pokryte czastkami
diamentowymi na koncu roboczym.

PRZECIWWSKAZANIA:

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

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

OPIS OGOLNY:

Rodzina diamentowych narzedzi i tarcz SS WHITE DENTAL obejmuje diamentowe narzedzia operacyjne, diamentowe narzedzia laboratoryjne i
tarcze diamentowe. DIAMENTOWE narzedzie dentystyczne lub tarcza to obrotowe urzadzenie $cierne wykonane ze stali nierdzewnej, pokryte
czastkami diamentowymi na koncu roboczym, ktdre jest zaprojektowane tak, aby pasowato do koncdwki stomatologicznej, umozliwiajac
uzytkownikowi bezpieczne ksztattowanie i oczyszczanie struktur zebéw oraz wypetnien.

Niektore warianty wiertet diamentowych SS WHITE sa dostepne jako modele wstepne sterylizowane i niesterylne pod r6znymi nazwami
handlowymi, w wersjach o réznych Srednicach gtowicy i dtugosciach roboczych. Wyroby dostarczane w stanie niesterylnym mozna
sterylizowad przy uzyciu sterylizacji parowej w autoklawie.

INSTRUKCJA UZYCIA:

Instrukcja uzycia jest rowniez udostepniana i aktualizowana na stronie internetowej SS White. (www.sswhitedental.com)

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

0 Stomatolodzy ogélni i specjalisci z zakresu stomatologii na catym Swiecie zostali przeszkoleni w zakresie stosowania wiertet
diamentowych.

Zalecenia producenta dotyczace predkosci i momentu obrotowego podano w opakowaniu produktu.

INSTRUKCJE OGOLNE:

0 Wiertta dostarczone jako niesterylne nalezy przed pierwszym uzyciem wysterylizowa¢ zgodnie z podanymi zatwierdzonymi
procedurami.

Wybra¢ odpowiednia kohcdwke odpowiadajgca trzonowi uzywanego wiertta.
Zwolni¢ kotnierz i catkowicie wprowadzi¢ wiertto do koncowki.

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

OO O O ©

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

0 Maksymalne obroty nalezy zawsze sprawdzaé na opakowaniu produktu. Uzycie wiertta poza zakresem wiasciwych obrotéw 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:

0 Zanieczyszczenia krzyzowego
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0 Uszkodzenia w wyniku zmeczenia materiatu

o0 Wyroby oznaczone jako wyroby jednorazowego uzytku nie sg przeznaczone do stosowania u wigcej niz jednego pacjenta. Stosowanie
u wiecej niz jednego pacjenta moze prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci ciecia, co moze wywotac awarie wyrobu lub wytworzenie
niepozadanego ciepta i spowodowac dyskomfort pacjenta, martwice zebdw lub tkanek lub oparzenia pacjenta.
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OSTRZEZENIA: (ciag dalszy)
Wyrdb jest przeznaczony do stosowania przez lekarza stomatologa lub innego uprawnionego lekarza lub na jego polecenie.
Nalezy zwroci¢ uwage na predkos¢ pracy (RPM)
0 Maksymalne obroty nalezy zawsze sprawdzac na opakowaniu produktu. Uzycie wiertta poza zakresem wihasciwych obrotéw 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 powodowa¢ 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 powodowaé dyskomfort pacjenta, martwice zebow lub tkanek badzZ oparzenia pacjenta.

Nie nalezy wywiera¢ nadmiernego nacisku na wiertto, poniewaz moze to spowodowac powstanie niepozgdanego ciepta lub doprowadzi¢ do
awarii wiertta i spowodowac obrazenia pacjenta lub uzytkownika.

Wiertta DIAMENTOWE muszg zosta¢ wysterylizowane metoda sterylizacji parowej przed pierwszym uzyciem, aby zapobiec ryzyku zakazenia
lub zanieczyszczenia krzyzowego.

Wiertta DIAMENTOWE oznaczone jako ,Sterile” (Sterylne) nie wymagaja zadnych dalszych dziatan przed pierwszym uzyciem.

Jesli opakowanie wyrobdw oznaczonych jako ,Sterile” (Sterylne) jest otwarte lub uszkodzone lub uptynat termin waznosci, wyrdb nalezy
doktadnie wyczyscic i wysterylizowaé 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 wyrobu wymagane jest odpowiednie czyszczenie. Niezadbanie o prawidtowe usuwanie nagromadzonych zanieczyszczen
moze spowodowac pekniecie wyrobu, powodujace obrazenia ciata pacjenta lub uzytkownika, lub moze doprowadzi¢ do wytworzenia
niepozadanego ciepto i spowodowac dyskomfort pacjenta, martwice zebdw lub tkanek lub oparzenia pacjenta.

Podczas uzywania wiertet DIAMENTOWYCH nalezy stosowaé koferdam w celu unikniecia ewentualnej aspiracji lub potkniecia wyrobu.

Podczas pracy z zanieczyszczonymi narzedziami nalezy zawsze nosi¢ rekawice, aby uniknag¢ mozliwego zakazenia/
zanieczyszczenia krzyzowego.

Nalezy stosowac okulary ochronne w celu ochrony przed wyrzuceniem czastek, ktére mogtyby spowodowac obrazenia uzytkownika.

Nalezy nosi¢ maski chirurgiczne, aby uniknaé wdychania powstatego aerozolu lub pytu, ktéry mégtby doprowadzi¢ do mozliwego
zakazenia/zanieczyszczenia krzyzowego.

Nalezy uwaznie czytac etykiety na opakowaniach, aby zapewni¢, ze uzywany jest wtasciwy wyrdb. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze
spowodowac opdznienie zabiegu lub obrazenia ciata pacjenta lub uzytkownika.

Nieprzestrzeganie tych instrukcji moze spowodowad: uszkodzenie miejsca przygotowania, obrazenia ciata pacjenta lub uzytkownika lub
mozliwg aspiracje lub potkniecie wiertet DIAMENTOWYCH.

SRODKI OSTROZNOSCI:

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

Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢ wiertfa.

Podczas uzywania wiertet nalezy stosowac koferdam w celu unikniecia ewentualnej aspiracji lub potkniecia odtamkéw.

Uzycie zuzytych lub tepych wiertet moze spowodowac wytworzenie niepozadanego ciepta lub uszkodzenie wyrobu.

Uzycie wygietych wiertet moze doprowadzi¢ do wibracji, ktére moga spowodowaé dyskomfort pacjenta lub uszkodzenie

miejsca przygotowania.

Przesuwac wiertto w sposéb ciagly, gdy jest uzywane, aby uniknaé miejscowego nagrzewania i (lub) uszkodzenia wiertta. Wytwarzanie sie
niepozadanego ciepta moze powodowac dyskomfort pacjenta, martwice zebdéw lub tkanek badz oparzenia pacjenta.

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

Utrzymywac koncowki w dobrym stanie, aby zapewni¢ maksymalng skutecznos$¢ wyrobu. Nieodpowiednia konserwacja koncowek 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 upewnic, ze wiertto jest catkowicie osadzone i pewnie uchwycone w kotnierzu koncdwki. Nieprzestrzeganie tego zalecenia
moze spowodowad wysuniecie sie wyrobu z kohcowki i doprowadzi¢ do obrazen ciata pacjenta lub uzytkownika albo aspiracji lub potkniecia
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wyrobu.

Nigdy nie wolno wciskaé wiertta do koncdwki na site, poniewaz moze to spowodowaé uszkodzenie kotnierza koncéwki, co moze
spowodowac opdznienia podczas zabiegu.

Blokady wiertet SS WHITE DENTAL uzywane do przytrzymywania wyrobow podczas przechowywania i sterylizacji parowej nie

sg przeznaczone do utrzymania sterylnosci wyrobu. Wiertta nalezy przechowywaé w torebce sterylizacyjnej, aby zapobiec zanieczyszczeniu
krzyzowemu.

Nie wolno wprowadzaé wiertet na site do blokad wiertet, poniewaz moze to spowodowa¢ 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.

DZIALANIA NIEPOZADANE:
Ztamanie/pekniecie wyrobu.
Zakazenie — nie nalezy stosowac produktu, jezeli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte, ze wzgledu na ryzyko wystapienia zakazenia.

Do najczestszych powiktan zwigzanych z zabiegami stomatologicznymi naleza: B6l, ztamanie narzedzia, uszkodzenie tkanki
migkkiej/krwawienie.

UTYLIZACJA ZUZYTEGO PRODUKTU:

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

WARUNKI PRZECHOWYWANIA:
Wiertta diamentowe nalezy przechowywac w temperaturze otoczenia/Srodowisku operacyjnym, z dala od $wiatta stonecznego i zracych
substancji chemicznych, w czystym i suchym miejscu.
Wiertta diamentowe nalezy przechowywac w torebce sterylizacyjnej (lub stojaku na narzedzia), az do momentu, kiedy beda potrzebne.

INSTRUKCJE STERYLIZACJI:

Patrz IFU001 Zatwierdzone instrukcje przechowywania i sterylizacji.

Jezeli na opakowaniu nie ma oznaczenia ,Sterile” (o sterylnosci wyrobu), przed uzyciem nalezy podda¢ wiertta sterylizacji parowej*.
Niesterylne wiertta diamentowe nalezy przed uzyciem wysterylizowa¢ zgodnie z zatwierdzonymi procedurami podanymi w niniejszym
dokumencie.

Wysterylizowane wiertta diamentowe MUSZA by¢ przechowywane w szczelnym opakowaniu z bariera sterylng w celu zachowania
sterylnosci DO CZASU UZYCIA.

Sterylne wiertta diamentowe nie wymagaja sterylizacji przed uzyciem, CHYBA ZE opakowanie z barierg sterylng jest uszkodzone. Jezeli
opakowanie z bariera sterylna jest uszkodzone, przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, oczyscic i wysterylizowad wiertta zgodnie z zatwierdzonymi
procedurami podanymi w [FUOO1.

Wiertta diamentowe sa przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku i moga byé dostepne w wersji wstepnie sterylnej poprzez
naswietlanie (w opakowaniu z bariera sterylng) oraz w wersji niesterylnej, zgodnie z oznaczeniem na opakowaniu.

UWAGA: Blokady uzywane do przytrzymywania wyrobow do przechowywania i sterylizacji parowej nie sg przeznaczone do utrzymania
sterylnosci wyrobu.

*Prosze zapoznac sie z instrukcjg sterylizacji zawartg w niniejszym dokumencie.
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Sterylizacja z uzyciem
Instrukcja obstugi autoklawu w okreslonej
temperaturze

@ Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone

Termin waznosci

.. Beonly” (tylko z prepisu lekarza) -
wyrobu. (FDA 21 CFR Cze$¢ 801,109 (b) (1))
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