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Niniejsza instrukcja odnosi sie do wszystkich aktualnych i wczesniejszych generacji wyrobu.

1. DANE FIRMY

American Orthodontics CALODOBOWY NUMER TELEFONU
3524 Washington Avenue DO KONTAKTU W NAGLYCH
u Sheboygan, WI 53081 Stany Zjednoczone WYPADKACH
+1 920 457 5051
MT Promedt Consulting GmbH Numer telefonu do celow
Ernst-Heckel-StraRe 7 informacyjnych
£ [ree] 66386 St. Ingbert +1 920 457 5051
Niemcy

C € www.americanortho.com/resources/instructions-
for-use/

2. IDENTYFIKACJA PRODUKTU
Nazwa produktu: Narzedzia ortodontyczne: Luno, General Instruments
Opis produktu: REF rézne opisy
Numer katalogowy produktu: REF r6zne numery katalogowe

3. WSKAZANIA DO UZYCIA, OBSZAR ZASTOSOWANIA
Narzedzia sg uzywane w warunkach klinicznych przez przeszkolony personel stomatologiczny oraz/lub ortodontéow w
zwigzku z leczeniem ortodontycznym. Sg one uzywane odpowiednio do diagnozy przez przeszkolony personel
stomatologiczny oraz/lub ortodontéw. Populacje pacjentéow tworzg cztonkowie ogétu spoteczenstwa niezaleznie od
wieku, poszukujgcy mozliwosci leczenia ortodontycznego.

4. PRZECIWWSAKAZANIA
Narzedzia powinny by¢ uzywane przez przeszkolony personel stomatologiczny oraz/lub ortodontéw w zwigzku z
leczeniem ortodontycznym.

5. DZIALANIA NIEPOZADANE
Podstawowg odpowiedzialnoscig personelu stomatologicznego oraz/lub ortodonty jest rozpoznawanie wszelkiego
mozliwego ryzyka obrazen powstajgcych w czasie leczenia, informowanie pacjenta o ewentualnych dziataniach
niepozgdanych, ktére moga pojawic sie w czasie leczenia oraz odpowiednie dostosowywanie leczenia.

6. OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Wszystkie narzedzia powinny byé uzywane wytgcznie przez przeszkolony personel stomatologiczny oraz/lub
ortodontéw, wylgcznie do celéw zgodnych z przeznaczeniem.

- Wszystkie narzedzia sg wysytane w stanie niejatowym i przed pierwszym uzyciem nalezy je umy¢ i wyjatowié.

- Wszystkie narzedzia nalezy przed uzyciem umy¢ i wyjatowié.

- Przedstawione instrukcje zostaty zatwierdzone przez producenta wyrobu medycznego jako odpowiedni opis
przygotowania wyrobu medycznego do ponownego uzycia. Podmiot uzytkujgcy wyrdb pozostaje odpowiedzialny
za to, aby przygotowanie wyrobu faktycznie przeprowadzane przy wykorzystaniu wyposazenia, materiatéw i
personelu w danej placéwce - dato pozgdane rezultaty. Mycie i wyjatawianie powinno odbywac sie
zatwierdzonymi metodami.

- Narzedzia jednorazowe sg przeznaczone wylgcznie do jednorazowego uzytku. Nie wolno ich ponownie uzywac¢.

- Nie nalezy my¢ zadnych narzedzi, tac sterylizacyjnych lub pojemnikéw do sterylizacji metalowymi szczotkami lub
weing stalowa.

- Nie narazaé zadnych narzedzi, kaset, tac lub pojemnikéw do sterylizacji na dziatanie temperatury wyzszej niz
134°C (273°F). Za narazenie na dziatanie wyzszych temperatur odpowiada uzytkownik.

- Nie nalezy czy$cic¢ razem elementéw z odmiennych chemicznie metali ani ich wyjatawiaé, poniewaz mogtoby to
spowodowacé korozje lub inne niepozadane skutki.

- W czasie przetwarzania wszystkich uzywanych i skazonych narzedzi nalezy stosowac rekawice zabezpieczone
przed przebiciem i odporne na dziatanie chemikaliow.

- Wszelkie naprawy dokonane przez uzytkownika mogg uniewazni¢ gwarancje.
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- Nie uzywac uszkodzonych narzedzi.
- Narzedzia moga zawiera¢ nikiel; zachowac ostrozno$¢ w czasie uzywania u pacjentéw uczulonych na nikiel.

- Magnesy PowerScope w kluczach szesciokatnych:

o Klucz szesciokatny jest przeznaczony do wielokrotnego uzytku. Magnesy sg przeznaczone do
jednorazowego uzytku i nie nalezy ich uzywaé ponownie.

o Nie potykac i nie wdychaé magnesow. Potkniecie lub wdychanie magneséw moze skutkowac
powaznymi obrazeniami. Jesli dojdzie do potkniecia lub wdychania jednego lub wiecej magnesow,
nalezy NIEZWELOCZNIE zwrécic¢ sie do lekarza.

o Luzne magnesy nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci, poniewaz stwarzajg ryzyko
zachtysniecia, a takze uszkodzenia uktadu pokarmowego w przypadku potkniecia magnesow.

o Magnesy nalezy przechowywac z dala od rozrusznikow serca, wszczepialnego kardiowertera-
defibrylatora i innych elektronicznych wszczepionych wyrobéw medycznych, poniewaz pole magnetyczne
moze mie¢ wptyw na dziatanie tych urzgdzen.

o Pozostawiane bez nadzoru magnesy nalezy zabezpieczy¢. W czasie pracy z luznymi magnesami zaleca
sie stosowanie okularéw ochronnych.

o Wszystkie powazne zdarzenia nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu urzedowi.

7. PROCEDURY PRZED ROZPOCZECIEM PRACY

A. Ograniczenia dotyczace przetwarzania
Czeste dezynfekowanie i wyjatawianie ma niewielki niekorzystny wptyw na okres eksploatacji narzedzia. O
zakonczeniu okresu eksploatacji decyduje zuzycie i uszkodzenia w trakcie uzytkowania. Uzytkownik ponosi
odpowiedzialnos¢ za kontrole narzedzi przed kazdym uzyciem. Narzedzia nalezy wyrzuca¢ zgodnie z
lokalnymi, stanowymi i federalnymi przepisami. Nie uzywac¢ zadnych uszkodzonych narzedzi.

B. Dobér detergentéw
Dobierajgc detergenty do mycia nalezy zwréci¢ uwage na:
- to, czy nadajg sie do mycia przyrzadéw dentystycznych
- zgodno$¢ uzywanych detergentow z narzedziami

Nalezy przestrzegac instrukcji producenta narzedzi dotyczgcych stezenia i temperatury roztworu myjgcego.
Nalezy stosowac sie do czasu ekspozycji podanego przez producenta, jesli jest dluzszy niz zalecany w
niniejszej instrukc;ji.

W przypadku stosowania systemu kasetowego, nalezy stosowac¢ sie do instrukcji producenta kaset,
dotyczacych fadowania, czasu ekspozycji i innych parametréow, chyba ze producent detergentu wymaga
dtuzszego czasu ekspozyciji.

Przed wtozeniem przyrzgddéw do roztworu, srodki w proszku nalezy dokfadnie rozpusci¢ w wodzie.

Nie wolno uzywaé detergentéw zawierajgcych nastepujgce substancje:
- silne zasady (> pH 9)
- silne kwasy (<pH 4)
- roztworu chloru lub wybielacz
- fenole
- zwigzki miedzyhalogenowe/weglowodory halogenowe/jodofory
- silne srodki utleniajgce/nadtlenki
- rozpuszczalniki organiczne

C. Jakos¢ wody
Jakosé wody moze wptywacé na rezultaty mycia i wyjatawiania narzedzi. Wysoka zawartos¢ chloru lub innych
pierwiastkdw moze by¢ przyczyng korozji. Je$li pojawig sie plamy i korozja, a bedzie mozna wykluczy¢ inne
przyczyny, moze okazac¢ sie konieczne zbadanie jakosci wody wodociggowej w okolicy. Mozna unikngé
wszystkich problemdw zwigzanych z jakoscig wody, uzywajgc wody w petni dejonizowanej lub destylowane;.
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Do ptukania nalezy uzywac¢ wytgcznie ultra czystej wody (maks. 10 drobnoustrojow/ml) a takze wody o niskim
stopniu skazenia endotoksynami (maks. 0,25 jednostki endotoksyny/ml), tj. aqua purificata. Nalezy
przestrzega¢ wymagan dotyczacych jakosci wody zgodnych z zalecaniami producenta urzadzen
wyjatawiajgcych.

Przyrzady nalezy dokfadnie suszy¢ zaraz po narazeniu na kontakt z wodga; kropelki wody pozostajgce na
przedmiotach ze stali nierdzewnej mogg powodowac utlenianie powierzchniowe. W przypadku suszenia
powietrzem nalezy uzywac powietrza filtrowanego.

Wszelkie lokalne, regionalne, krajowe i miedzynarodowe normy i przepisy dotyczgce jakosci wody sg
nadrzedne wobec wymagan wymienionych w niniejszych wytycznych.

8. INSTRUKCJA KROK PO KROKU

W niniejszej instrukcji opisano dwie rézne metody mycia narzedzi
A) Mycie reczne przy uzyciu ultradzwiekdw
B) Mycie automatyczne

Mycie kazdg z tych metod nalezy poprzedzi¢ wstepng obrdbkg (mogg sie na nig sktadaé wstepne mycie w miejscu
stosowania oraz inne przygotowania do mycia). Za wybdr jednej z tych metod odpowiada uzytkownik. Przy wyborze
metody mycia nalezy kierowac sie odpowiednimi lokalnymi, regionalnymi, krajowymi i miedzynarodowymi normami i
przepisami odnoszgcymi sie do tych czynnosci.

Wstepna obrébke w miejscu stosowania

Usunaé¢ wieksze zanieczyszczenia z narzedzi zaraz po uzyciu. Narzedzia z widocznymi zanieczyszczeniami nalezy
oczysci¢ w ciggu dwoch godzin po uzyciu. Narzedzia o ruchomych potgczeniach nalezy zawsze czysci¢ w potozeniu
otwartym.

Uzywac¢ enzymatycznego $rodka czyszczacego lub produktu do czyszczenia wstepnego. Nalezy przestrzegac
instrukcji producenta dotyczgcych stezenia i temperatury roztworu myjgcego.

Wieksze zanieczyszczenia nalezy usuwac szczotkg o miekkim witosiu. NIGDY nie stosowaé szczotek metalowych ani
wetny stalowej.

(A) Mycie: Reczne
W przypadku stosowania systemu kasetowego, nalezy stosowac¢ sie do instrukcji producenta kaset, dotyczgcych
tadowania i czasu ekspozycji, chyba ze producent detergentu lub niniejsza instrukcja wymaga dtuzszego czasu
ekspozycji. Przyrzady o ruchomych potaczeniach nalezy zawsze czysci¢ w potozeniu otwartym.

1. Namoczy¢ przyrzady w Srodku myjgcym na 5 minut. Zadbaé, aby wszystkie narzedzia byly dostatecznie
zanurzone i aby nie stykaty sie ze soba.

2. Poddawac dziataniu ultradzwigkow przez 15 minut.
3. Wyjaé narzedzia z roztworu myjgcego i starannie wyptukac.

Skontrolowaé narzedzia. Jesli pozostaly widoczne zanieczyszczenia, powtorzy¢ czynnosci od 1 do 3.
(B) Mycie: Automatyczne

1. Umiesci¢ narzedzia w kasetach lub na tacach kompatybilnych z urzgdzeniem myjacym. Sprawdzi¢, czy
narzedzia sie nie stykaja.
2. Rozpoczgé cykl.

Sugerowane parametry

1 2 min mycia wstepnego

2 | 2 min mycia detergentem enzymatycznym
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3 | 5 min mycia detergentem neutralnym minimum 40°C

4 | 2 min ptukania, minimum 40°C

5 30 min suszenia

- Uzywac¢ wylgcznie srodkéw myjgcych zalecanych do myjki automatycznej/dezynfektora.

- Uzywac wylgcznie myjki automatycznej/dezynfektorow o zatwierdzonej skutecznosci (p. znak CE,
walidacja zgodnie z ISO 15883).

- Nalezy sprawdzi¢ w instrukcji producenta myjki/dezynfektoram czy sg zalecane diuzszy czas ekspozycji
oraz/lub wyzsze temperatury.

- Jesli zaleca sie diuzszy czas ekspozycji oraz/lub wyzsze temperatury, nalezy zastosowac¢ sie do instrukgcji
producenta myjki/dezynfektora.

3. Po zakonczeniu cyklu wyjaé narzedzia z myjki automatyczne;.

Dezynfekcja
Wymagane tylko jesli wymieniono w lokalnych, regionalnych oraz/lub krajowych przepisach.

Narzedzia mozna bezpos$rednio po uzyciu zdezynfekowac recznie, aby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia uzytkownika.
Narzedzia mozna wiozy¢ do roztworu odkazajgcego. Sprawdzi¢, czy narzedzia sg catkowicie zanurzone w
roztworze odkazajgcym i czy nie utworzyly sie pecherzyki powietrza. Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjg
producenta srodka odkazajgcego.

Srodek odkazajgcy powinien:
- byc¢ pozbawiony aldehydu (w przeciwnym razie mogtoby dojs¢ do utrwalenia lub stabilizacji zanieczyszczenia
krwig),
- mie¢ certyfikat skutecznosci
- nadawac sie do odkazania narzedzi

Suszenie
Po umyciu a przed zapakowaniem do wyjatawiania wszystkie narzedzia muszg zosta¢ doktadnie wysuszone.
Narzedzia o ruchomych potaczeniach nalezy zawsze czy$ci¢ w potozeniu otwartym.

Konserwacja, przeglad i kontrola

Po umyciu sprawdzi¢ wszystkie narzedzia pod kgtem wystepowania korozji, uszkodzenia powierzchni i wystepowania
zanieczyszczen. Sprawdzi¢ wyréwnanie koncowek, luzy przegubow i inne aspekty dziatania. Uszkodzone narzedzia
wycofac z uzytkowanial

Jesli na narzedziach pozostaty widoczne zanieczyszczenia powtdrzy¢ procedure mycia.

Naostrzy¢ narzedzia, jesli jest to konieczne. Serwis i konserwacje musi przeprowadzac¢ wytgcznie odpowiednio
przeszkolony personel. Przed wyjatawianiem ostrzonych narzedzi powtorzy¢ procedure ich mycia.

Narzedzia o ruchomych potgczeniach nalezy posmarowac¢ smarem odpowiednim do sterylizacji parowej. Stosowac
wytgcznie smary przeznaczone specjalnie do narzedzi dentystycznych/chirurgicznych i naktadajac je stosowac sie do
instrukcji producentéw. Przed rozpoczeciem sterylizacji nalezy pamieta¢ o wytarciu nadmiaru smaru.

Pakowanie

Przed zapakowaniem do wyjatawiania sprawdzi¢, czy wszystkie narzedzia zostaty doktadnie wysuszone. Zaleca sie
stosowanie systemy kasetowego, owijki/torby sterylizacyjne lub odpowiednie pojemniki do sterylizacji, zgodnie z
normg ISO 11607-1 (EN 686-2). Narzedzia o ruchomych potgczeniach nalezy zawsze czysci¢ w potozeniu otwartym.

Odpowiednie opakowanie do wyjatawiania powinno by¢:

- odpowiednie do sterylizacji parowej (wytrzymatos¢ na temperature do co najmniej 141 °C (286 °F), odpowiednia
przepuszczalnos¢ pary)

- dostatecznie chroni¢ narzedzia i opakowanie do sterylizacji przed uszkodzeniem mechanicznym
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- by¢ regularnie konserwowane zgodnie z instrukcjg producenta
- byé zgodne z przepisami FDA (dotyczy zastosowan w USA)

W przypadku korzystania z systemu kasetowego, nalezy stosowac¢ sie do instrukcji producenta kaset dotyczgcych
tadowania i owijania kasety.

Sterylizacja

Za wszelkie odchylenia of zalecanej procedury wyjatawiania odpowiada uzytkownik. Zaleca sie minimalny czas
suszenia 30 minut; nalezy jedna zastosowac sie do instrukcji producenta urzadzenia, jesli przewidziano w niej czas
dtuzszy. Nie wolno stosowac procedury szybkiej sterylizacji parg wodng (,flash”). Za wybér suchej sterylizacji w
wysokiej temperaturze odpowiada uzytkownik. Narzedzia o ruchomych potgczeniach nalezy zawsze czysci¢ w
potozeniu otwartym.

- Stosowac sterylizacje parowg zgodnie odpowiednio z lokalnymi, regionalnymi, krajowymi lub miedzynarodowymi
normami.

- Dba¢, aby urzgdzenia/procedura byty regularnie walidowane zgodnie z lokalnymi, regionalnymi, krajowymi lub
miedzynarodowymi normami.

- Stosowac sie do instrukcji producenta sterylizatora dotyczgcych rutynowych kontroli i regularnej konserwacji.

- Stosowac sie do instrukcji producenta sterylizatora, odnoszacej sie¢ do maksymalnego obcigzenia.

- Stosowac¢ sie do wszystkich specjalnych instrukcji zamieszczonych przez producenta urzgdzenia.

- Zaleca sie stosowac sterylizatory z programem automatycznego suszenia, poniewaz wyjatowione narzedzia
muszg by¢ przed uzyciem po sterylizacji a przed uzyciem catkowicie suche.

Minimalny czas trwania cykléw sterylizacji parowej w obiegu grawitacyjnym

Element &zsaosols)kspozycji w temp. 121°C Czasy suszenia

Narzedzia owiniete 30 minut Minimum 30 minut

Minimalny czas trwania cyklow sterylizacji parowej z dynamicznym usuwaniem powietrza

Element f:zz_,a;g)kspozycji w temp. 134°C Czasy suszenia

Narzedzia owiniete 5 minut Minimum 30 minut

Przechowywanie

Po wyjatowieniu narzedzia przechowywaé¢ w suchym i pozbawionym kurzu miejscu strefy przetwarzania narzedzi.
Jatowos¢ mozna utrzymac wytgcznie, jesli narzedzia pozostajg zapakowane lub owiniete - materiatem
nieprzenikalnym dla drobnoustrojow - zgodnie z zatwierdzong instrukcjg opracowang przez producenta opakowania.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA | TRANSPORTU
Magnesy klucza szesciokagtnego PowerScope muszg by¢ przechowywane i transportowane w oryginalnym
opakowaniu, w miejscu niedostepnym dla dzieci i z dala od stymulatoréw serca.

10. UTYLIZACJA
Przyrzady i magnesy nalezy wyrzuca¢ zgodnie z lokalnymi, stanowymi i federalnymi przepisami.
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11. INFORMACJE REGULACYJNE

Wszystkie przyrzady sg opatrzone etykietami zawierajacymi nastepujace informacje:
M PRODUCENT

"EC [REP| PRZEDSTAWICIEL W WE

C? OZNACZENIE CE

R ONLY TYLKO NA RECEPTE

M D WYROB MEDYCZNY

NUMER REFERENCYJNY
REF

LOT NUMER SERII

[z | | NIE WYJALOWIONO
DATA PRODUKCJI

NALEZY ZAPOZNAG SIE Z
I:Ii] INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Na etykiecie narzedzi moze by¢ zamieszczony jeden lub wiecej z nastepujgcych symboli:

Przeznaczony do
@ jednorazowego uzytku; nie
uzywac ponownie
Cr Ostrzezenie: Wyréb zawiera
Ni chrom-nikiel; przechowywac¢ z
dala od oséb uczulonych na
nikiel
Ostrzezenie: Pole magnetyczne

Ostrzezenie: Wyréb nie moze
by¢ uzywane przez osoby z
wszczepionym stymulatorem

serca

Informacje dotyczgce konkretnego wyrobu zamieszczono na etykiecie.
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