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Sterilizace a navod k pouZiti

Klasifikace: Zdravotnicky prostredek tridy 2a - prostfedky na jedno pouZiti

GMDN Termin GMDN Zakladni UDI-DI Zdravotnické zafizeni Trida MD
Koéd
64015 Zubni profesionalni profylakticky karta¢ek na jedno pouziti 5051717DP01TU JC, Junior Cup $tétce Ila
Zubni profesiondlni profylakticky kartacek na jedno pouZiti Stétce KS, KSO, MT Ila
46938 Kelifnek na lesténi zubil, na jedno poufiti Profyle ledticky Ila

Sterilizace a navod k pouZiti jsou urceny pro zdravotnické prostfedky na jedno pouZiti a zahrnuji pouze produkty uvedené v pfislusnych seznamech
skupin produkt.

Zdravotnické prostredky tfidy 2a jsou ur€eny pro poufZiti v Ustech kvalifikovanym zubnim odbornikem nebo pod jeho vedenim
a jsou vyrabény v souladu s normou ISO 1797 a mély by byt pouZivany pouze ve spojeni s rotacnim nasadcem, ktery odpovida ISO 14457. Obsluha
by se méla pred zahajenim jakéhokoli postupu uijistit, Ze je rotacni nastroj v nasadci spravné nainstalovan.

Zafizeni se prodavaji nesterilni a pfed pouZitim je musi vycistit a sterilizovat kvalifikovany zubni odbornik. Validaci steriliza¢niho procesu
provedla The University of Liverpool, Clinical Dental

Sciences Department, UK, L69 3BX reference - Vydani €. 1278 z prosince 2003. Tato studie a zprava byly

zahdjila a schvalila British Dental Trade Association (BDIA).

STERILIZACE

ROZSAH

Tyto pokyny plati pro zpracovani dentélnich rotacnich nastroju Stoddard pred prvnim pouzitim. The

dentalni rotacni nastroje jsou dodavany mechanicky cisté, ale nejsou sterilni. Proto by mély byt pred pouZitim sterilizovany. Jedna se o zafizeni na
jedno poufiti, a proto se pokyny vztahuji pouze na zpracovani pfed prvnim, jednim

pouziti.

KONTEJMENT V MISTE POUZITI

Pokud neexistuje specificka rizika infekce nebo kFiZové kontaminace, neexistuji Zadné zvlastni pozadavky na omezeni.

Nastroje Ize prepravovat mokré nebo suché a mély by byt chranény pred poskozenim pracovni ¢asti. Pri pfepravé mokré existuje zvySené riziko
vzniku skvrn nebo koroze. Delsi skladovani v dezinfek¢nich roztocich mdze zpUsobit korozi a je tfeba se mu vyhnout.

Zpozdéni pfi zpracovani musi byt omezeno na minimum, aby se zabranilo vysychani kontaminantd a tim ztizeni ¢isténi.
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PRIPRAVA NA CISTEN?
Neexistuji Zadné zvlastni pozadavky, pokud kontrola infekce nevyzaduje pouziti dezinfekéniho prostfedku, v takovém pripadé a

musi byt pouzit dezinfekni prostrfedek validovany pro zpracovani dentalnich rotacnich nastrojui a musi byt dodrzovany pokyny vyrobct
dezinfekéniho prostredku.

CISTEN{
Automatické €iSténi je jedinou doporu¢enou metodou a méla by pouZivat pouze ovérené a vhodné dezinfekéni mycky
agenty ovérené pro pouziti na nastrojich s vybranym strojem. DodrZzujte pokyny vyrobce myciho dezinfekéniho prostiedku a Eisticich prostfedka.

SUSENI

Nastroje osusSte papirovou utérkou.

INSPEKCE
Zkontrolujte nastroje, v pripadé potieby pomoci zvétseni, a zlikvidujte vSechny poskozené nebo zkorodované nastroje.

BALENI PRO STERILIZACI
Pokud pouzivate vakuovy autoklav, zabalte nastroje do vyhrazenych podnos( nebo sackl schvalenych pro sterilizaci.

Pokud pouZivate bezvakuovy autoklav, nastroje by nemély byt zabalené nebo zabalené, ale mély by byt umistény ve vyhrazenych
stojanech s perforovanymi vicky.

POZNAMKA: Narodni legislativa mGZe vyZadovat, aby byly nastroje zabaleny do s&¢k pro zpracovani v obou typech
autoklav.

STERILIZACE

PrFistroje se autoklavuji po dobu ne kratsi nez tfi minuty pfi teploté 134 °C.

Doba vydrze je minimalni doba, po kterou je udrzovana minimalni teplota.
Je tfeba dodrzovat pokyny vyrobce autoklavu. Zejména je tfeba dbat na to, abyste neprekrocili maximalni doporucenou zatéz pro autoklav.

134°C
m

(PFi neexistenci harmonizovaného standardniho symbolu pro sterilizaci pouziva Stoddard Manufacturing Company Ltd

obecné uznavany symbol na Stitcich, jak je zndzornéno vedle.)

ULOZNY PROSTOR

Nastroje by mély byt az do pouziti skladovany ve sterilizacni nadobé (stojan nebo sacek). Nddoby nebo sacky musi byt pfed otevienim suché,
aby nedoslo k opétovné kontaminaci obsahu vodou. Skladovani by mélo byt v suchu,

v Cistych podminkach a pfi okolni teploté.

VALIDACE

Tyto procesy byly ovéreny jako schopné pFipravit dentalni nastroje Stoddard k poufZiti. Zodpovédnosti zpracovatele zUstava zajistit,

aby zpracovani provadéné s pouzitim zafizeni, materiall a personalu dosahlo pozadovanych vysledkd. To mUize vyZadovat ovéreni a
monitorovani procesu.

Jakakoli odchylka od téchto pokynt by méla byt Fadné vyhodnocena z hlediska Ucinnosti a potencialnich nepfiznivych vysledkd.
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NAVOD K POUZIT{

+ N&stroje jsou pouze na jedno pouZiti. NepouZivejte znovu.

* PFed pouZzitim zafizeni zkontrolujte, zda nema vady.

* Pouzivejte pouze nasadce, Uhelniky a turbiny, které jsou technicky a hygienicky bezchybné, udrzované a
vycisténo.

« Zajistéte, aby byly nasadce udrZovany v dobrém provoznim stavu a aby byly vZdy pfimérené mazany, aby byla zajisténa maximaini
ucinnost zafizeni. Nespravna udrzba nasadce mUze vést ke zpozdéni v postupu, zranéni uZivatele nebo pacienta, vdechnuti nebo
spolknuti zafizeni nebo poskozenf
misto pripravy.

« Zafizeni a ndsadec musi byt soustfedné a musi byt v chodu. Néstroje, které jsou zdeformované nebo 7adné
del3i run true by se nemél pouzivat a musi byt zlikvidovan.

+ Nastroje musi byt zcela zasunuty do nasadce a pfipadné zajistény.

*» Nastroje musi byt pfed umisténim na pfedmét zrychleny.

+ LeStéte jemnymi krouZivymi pohyby.

* Vyhnéte se naklanéni nebo vypaceni kvlli zvysenému riziku zlomeni.

+ Jakékoli poskozené a nespravné tvarované nastroje zpUsobi vibrace. Ohnuté nebo nesoustfedné nastroje
musi byt zlikvidovan.

+ Néstroje, které jsou zdeformované nebo jiz nefunguiji, by se nemély pouzivat a musi byt zlikvidovany.

+PoutZivejte ochranu odi. ¢

Noste dychaci masku, abyste béhem procedury zabranili vdechnuti prachu a/nebo necistot.

* Tyto produkty smi pouzivat pouze kvalifikovany zubni odbornik.

» Nespravné poufZiti prinasi Spatné vysledky a zvy3uje riziko.

» Nespravné pouziti mize poskodit tkan, zpUsobit pred¢asné opotiebeni, znicit pFistroj a ohrozit obsluhu,
pacienta nebo tFeti strany.

+ Zafizeni jsou navrZena a vyrobena tak, aby fungovala bezpecné pfi pouZiti v kombinaci s oznac¢enim CE
zdravotnické prostfedky (tj. profylakticka pasta nebo v pfipadé potreby trny), které jsou samy urceny pro poufziti v dutiné Ustni.

* Uchovéavejte v

suchu. « Chrarite pred slune¢nim zarenim

Snap-On zarizeni

* Pro zajisténi prace bez vibraci musi byt pfipojeny nastroj po montaZzi na trn vycentrovan
nebo hridel. Jakékoli poskozené a nespravné tvarované nastroje zpUsobi vibrace. Ohnuté nebo nesoustifedné nastroje musi byt
zlikvidovany.

» Nasazovaci kartace a leSticky se pouzivaji s trnem Ref: TPR0O10 nebo ekvivalentni. Stoddard
Historickym pouzivanim bylo prokazano, Ze trny a kartace nebo lesticky spolu spravné funguji bez nezadoucich zprav.

TLAK

Vyhnéte se nadmérné lisovaci sile!

* Vzdy se vyvarujte nadmérného tlaku.
« Nadmérny tlak mdze poskodit pracovni ¢asti rota¢nich lesticich nastroji nebo poskodit napln
material. ZvySuje se tvorba tepla.

DOPORUCENE RYCHLOSTI

Junior Cup Stétce, Microchroft a TuZzka Stétce Jeden uzel

Maximalni otacky 10 000 ot./min
Udrzujte rychlost v rozsahu 1 500 - 10 000 ot./min
Prophy cups, pravouhlé, Sroubovaci a nacvakavaci

Maximalni otacky 10 000 ot./min
Udrzujte rychlost v rozsahu 1 500 - 10 000 ot./min
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+ Nikdy neprekracujte maximalni povolenou rychlost vyrobku. Doporucené rychlosti a maximalni povolené rychlosti se lii produkt od produktu.
VZdy zkontrolujte doporuéenou rychlost uvedenou na obalu.

Pokud prekrocite maximalni povolenou rychlost, nastroj ma tendenci vibrovat, coZz mdze zpGsobit poskozeni hfidele a/nebo zlomeni nastroje
s rizikem pro uZivatele, pacienta nebo tfeti osoby. NedodrZeni maximalni povolené rychlosti vytvari zvySené bezpecnostni riziko.

« Udrzujte rychlost v rozsahu rychlosti pouzivaného produktu, abyste dosahli nejlepsich pracovnich vysledk( a zvysili servis
Zivotnost nastroje.

* NedodrZeni maximalni povolené rychlosti vytvari zvySené bezpecnostni riziko.

URCENE SKUPINY PACIENTU / ZAMYSLENY UCEL

Zarizeni jsou urcena pro pouziti u pacientl jakéhokoli véku. Produkty jsou nastrojem pro pou?ziti kvalifikovanym zubnim |ékafem
odbornika, ktery je zodpovédny za stanoveni léCby, kterou vyZaduje kazdy jednotlivy pacient.

Konec&ny vybér zarizeni bude zaviset na 3 faktorech:

+ zubni profesional provadéjici zakrok,
* pacient podstupuijici Ié¢bu,
* typ provadéného postupu.

URCENI UZIVATELE
VSechna zafizeni jsou ur€ena pro pouZiti kvalifikovanym zubnim odbornikem.

URCENE POUZITI A INDIKACE
Pfistroje se pouZivaji pro Sirokou Skalu procedur, véetné Cisténi a leSténi pfirodnich zubd, zlata
a amalgamové vyplné, kompozity, kompomery a skloionomerni cementy pro odstrafiovani plaku a skvrn.

V souladu se smérnici o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EHS a nafizenim o zdravotnickych prostfedcich 2017/745 jsou tyto prostfedky
invazivni téInim otvorem mimo hrtan, nejsou implantovatelné a jsou urceny k pfechodnému pouziti. Maximalni pocet pozadovanych
opakovanych aplikaci stanovi kvalifikovany zubni odbornik. Oblast kontaktu v Ustech jsou zuby.

Vyrobce neuvadi Zadné jiné naroky nezZ na stomatologicky vykon.

ZIVOTNOST PRISTROJE
Zivotnost zafizeni je obvykle uréena opotiebenim a nikoli pfepracovanim a zavisi na fadé faktor( a akci provadénych koncovym uZivatelem, véetng:-

* spravné postupy pfi sterilizaci zafizeni pfed pouZitim,

* jsou spravné dodrzovany pokyny k pouZiti, aby nedoslo k poSkozeni nastroje a/nebo pacienta,
* stav pouZitého nasadce,

* mozna feSeni pouzivana s produktem,

+ zafizeni je po pfedbé&zném cisténi kontrolovano na zavady.

Produkty Stoddard jsou testovany a certifikovany jako bezpe¢né a pouzitelné v rdmci datovych parametr( stanovenych datem spotfeby, jak je
uvedeno na etiketé produktu. I kdyZ bychom neocekavali Zadnou skute¢nou degradaci produktu, nemudzeme zarucit jeho bezpeénost po datu
pouZitelnosti a doporucujeme, aby byly produkty zlikvidovany v souladu s mistnimi pfedpisy. Datum spotfeby stanovené pro tato

zarizeni je 5 let od data vyroby. 5leta skladovatelnost byla odvozena z inspekénich testl pro kontrolu rozmérd, kritickych spojd stopky/

trnu a test( skladovatelnosti provedenych na produktech starsich 5 let, pficemz produkt fungoval spravné a bez zavady prokazuijici, ze

Sletd skladovatelnost je pfijatelna.

Vyrobky Stoddard jsou vyrabény a baleny tak, aby nemohlo dojit k Zddnému znehodnoceni
ohrozit bezpenost pacienta, uZivatele nebo jinych osob nebo vykon produktu.
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BEZPECNOSTNI OPATRENI

Tyto dentdlni nastroje byly vyvinuty a vyrobeny pro jejich specifickou stomatochirurgickou aplikaci. Nespravné pouziti mGze poskodit tkan,
zpUsobit predasné opotiebeni, znilit pFistroj a ohrozit obsluhu, pacienta nebo tFeti strany.

VAROVANI

Pouzité rotacni nastroje by mély byt povaZovany za kontaminované a méla by byt pfijata vhodna opatfeni pro manipulaci. Méli byste nosit
rukavice, ochranu oci a masku. V pfipadé specifického rizika infekce nebo kfiZzové kontaminace ze strany pacienta mohou byt vyZadovana dalsi
opatfeni.

KONTRAINDIKACE

Tato zafizeni obsahuji malé mnoZstvi niklu nebo jsou pokryta niklovanim, a proto by se neméla pouzivat u osob se zndmou citlivosti na tento
kov, protoZe v extrémnich pripadech mdze zpUsobit precitlivélost.

<> .
Vyrobce % Dovozce %‘F'g Distributor c € NB Cislo
Obsahuje
Datum vyroby D:ﬂ Navod k pouZiti 13‘4“0 Autoklav biologicky material
B

Zivocisného ptvodu

MnoZstvi
Spottebujte do data
Reference produktu @ Ochrana o¢i ot/min Maximalni ot./min

Autorizovany .
Cislo Sarze
Zastupce

Svycarska autorizace

B e
E

Zastupce
Ay it
‘ o M- PR Sy
Zdravotnické zafizeni Pouze ?,ajédno pouzit i //It Chrarite pred udrzujte v suchu
nepouZivejte opakované “a slune¢nim zarenim

(10) 123456 UDI (10) PI (Cislo Sarze)

(17) 260920 (17) PI (datum vypr3eni platnosti)

: (01)05051717145268 (01) GTIN / UDI-DI Jedinecny identifikator zafizeni
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