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1. IDENTYFIKACJA PRZEDSIEBIORSTWA

Nazwa firmy
American Orthodontics
3524 Washington Avenue
Sheboygan, WI 53081

2. IDENTYFIKACJA PRODUKTU

Nazwa produktu: Wiertta ortodontyczne
Opis produktu: Wiertto karbidowe, wiertto diamentowe

Numery katalogowe: Rozne

3. ZAKRES | PODSUMOWANIE

Strona1z3

Data wydania: 28 lipca 2020 r.

CALODOBOWY AWARYJNY NUMER TELEFONU

(920) 457-5051

Telefon ws. informaciji

(920) 457-5051

Wzor wiertta, ktory nalezy wybra¢ w zaleznosci od materiatu wykorzystywanego w przypadku danego zastosowania.

W ponizszej tabeli mozna znalez¢ wytyczne:

. . . Rozmiar Predkosé

Zastosowanie Typ wiertta Materiat (mm) (obr./min)
Przygotowanie ubytku Karbidowe Standardowy Szkliwo/zebina 010 do 023 <450 000
Usuwanie wypetnien Karbidowe Standardowy Amalgamat/kompozyt | 010 do 018 ?200880d0
Ekskawacja Karbidowe Standardowy Szkliwo/zebina/ko$é 010 do 023 <2000
Wykanczanie krawedzi Karbidowe | Wykonczeniowy | Szkliwo 010 do 016 10 000 do 20 000
Wykanczanie uzupetnien Karbidowe | Wykonczeniowy | Amalgamat 012 do 023 18 000 do 30 000
Wykanczanie uzupetnien Karbidowe | Wykonczeniowy | Kompozyt 012 do 023 10 000 do 20 000
Wykanczanie uzupetnien Karbidowe | Wykonczeniowy | Szkto-jonomerowy 012 do 023 10 000 do 20 000
Rozwiercanie kosci Karbidowe Standardowy Kos$c¢ 018 do 027 500 do 3000
Wykanczanie koron i mostow Karbidowe | Wykonhczeniowy | Polimer C&B 010 do 016 40 000 do 80 000
Wykanczanie metalowych koron | Karbidowe | Standardowy | Metale 018 do 027 | <30 000
Przycinanie polimerow protetycznych | Karbidowe Standardowy Polimer 018 do 027 <20 000
Przygotowanie ubytku Diamentowe Szkliwo/zebina 010 do 023 <450 000
Wykanczanie krawedzi Diamentowe Szkliwo 010 do 016 10 000 do 20 000
Wykanczanie uzupetnien Diamentowe Kompozyt 012 do 023 10 000 do 20 000
Wykanczanie uzupetnien Diamentowe Szkio-jonomerowy 012 do 023 10 000 do 20 000
Licowki Diamentowe Polimer 010 do 016 40 000 do 80 000
Licowki Diamentowe Ceramika 010 do 016 10 000 do 20 000
Woykanczanie koron i mostow Diamentowe Polimer C&B 010 do 016 40 000 do 80 000
Preyemanie metalowyeh koron Diamentowe Metale 018do 027 | <30 000
Przycinanie polimerow protetycznych Diamentowe Polimer 018 do 027 <20 000
Leczenie endodontyczne i usuwanie Diamentowe Dwutlenek cyrkonu | 014 do 023 | <450 000

koron

4. WSKAZANIA DO STOSOWANIA, DOMENA UZYTKOWANIA

Wiertta ortodontyczne sg przeznaczone do rozwiercania lub polerowania roznych materiatéw stosowanych w
stomatologii. Nalezg tutaj materiaty, z ktérych zbudowany jest zgb, tj. szkliwo i zebina, materiaty stomatologiczne, np.
amalgamat, kompozyt, cementy szkto-jonomerowe, licowki polimerowe i ceramiczne oraz stopy metali szlachetnych i

nieszlachetnych.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Zasadniczym obowigzkiem stomatologa i/lub ortodonty jest identyfikacja mozliwych przeciwwskazan, ktére mogag
wyklucza¢ mozliwos¢ uzycia produktow firmy American Orthodontics.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Wiertta ortodontyczne zawierajg niewielkie ilosci niklu i dlatego nie nalezy stosowaé ich u 0séb z rozpoznang

nadwrazliwoscig na ten metal, poniewaz w skrajnych przypadkach moze on wywota¢ nadwrazliwosé.
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OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

- W celu ochrony przed wyrzucanymi czgstkami nalezy stosowa¢ ochrone oczu.

- Aby unikng¢ wdychania aerozoli i/lub pytu generowanego w trakcie procedury, nalezy nosi¢ maski chirurgiczne.

- Upewnic sie, ze prostnice sg w dobrym stanie i zawsze sg odpowiednio nasmarowane.

- W trakcie uzycia nalezy stale porusza¢ wierttem, aby unikng¢ miejscowego rozgrzania.

- Nigdy nie wolno przekracza¢é maksymalnych predkosci wskazanych w powyzszej tabeli, poniewaz moze to
doprowadzi¢ do wygenerowania niepozadanego ciepta.

- Nie wywiera¢ nadmiernego nacisku na wiertto, poniewaz moze to doprowadzi¢ do niepozgdanego rozgrzania i/lub
usterki wiertta.

- Zuzyte wiertta nalezy traktowacé jako skazone. W zwigzku z tym w trakcie ich odkazania i usuwania nalezy
zachowaé odpowiednie $rodki ostroznosci. W trakcie odkazania nalezy nosi¢ odpowiednig ochrone oczu,
rekawiczki i maske.

- W trakcie wyjmowania wiertet z blistra zawsze nalezy korzysta¢ z uszka Solo-Peel. Nigdy nie wolno uzywac
wiertet do przebijania tylnego paska foliowego, poniewaz moze to narazi¢ wiertto na niepozadane obcigzenie
boczne i zbedne naprezenie.

ZABIEGI PRZED ROZPOCZECIEM

Przed przystapieniem do pracy nalezy doktadnie przeczyta¢ wszystkie instrukcje oraz szczegdtowe informacje o
badaniu

- Przed zastosowaniem sprawdzic¢ wiertto pod kgtem utamanych i/lub uszkodzonych nacieé, wyrzuci¢ wszelkie
potencjalnie wadliwe wiertta.

- UpewniC sie, ze wiertlo zostato doktadnie zamocowane w oprawce uchwytu.

- Wiertta ortodontyczne nie sg dostarczane w stanie jatowym. Wiertta nalezy wyczyscic i wysterylizowaé przed
pierwszym uzyciem oraz pozniej po kazdym uzyciu zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

W przypadku wiertet ortodontycznych nie ma szczegélnych wymagan dotyczacych przygotowania do czyszczenia,
chyba Zze w celu kontroli zakazen niezbedne jest uzycie srodka odkazajgcego. W takiej sytuacji nalzy uzy¢ srodka
odkazajgcego zatwierdzonego do czyszczenia wiertet stomatologicznych oraz przestrzegaé instrukcji producenta.

INSTRUKCJE KROK PO KROKU

a. CZYSZCZENIE: Preferowane jest czyszczenie automatyczne. Nalezy uzywaé zatwierdzonych myjek-
dezynfektorow oraz odpowiednich srodkéw zatwierdzonych do stosowania z wierttami stomatologicznymi. W
przypadku czyszczenia wiertet nalezy przestrzegac instrukcji producenta.

Jesli mozliwe jest wytacznie czyszczenie reczne, wiertta nalezy czysci¢ w zlewie przeznaczonym wytgcznie
do tego celu. Sptukaé wiertta pod biezaca, zimng wodg, a nastepnie zanurzy¢ i doktadnie czysci¢ szczotkg w
kierunku od siebie, stosujgc obojetny srodek czyszczacy lub czyszczgco-dezynfekujgcy zatwierdzony do
stosowania z wierttami stomatologicznymi. W trakcie czyszczenia szczotkg nalezy zachowacé ostroznosé, aby
nie rozprzestrzenia¢ zanieczyszczen przez rozpryskiwanie lub rozlewanie. Nalezy ostroznie uzywaé szczotek
drucianych, aby unikngé korozji galwanicznej i przebarwien.

Dtugotrwate przechowywanie w roztworach dezynfekujgcych moze doprowadzi¢ do korozji i dlatego nalezy go
unikacé.

Czas do dekontaminaciji nalezy skrocié do minimum, aby unikng¢ ryzyka zaschniecia zanieczyszczen, co
utrudni czyszczenie.

Po wyczyszczeniu wiertta nalezy sprawdzié, aby upewni¢ sie, ze usunieto wszelkie pozostatosci
zanieczyszczeh. W razie potrzeby powtorzy¢ czyszczenie.

b. SUSZENIE: Wiertta nalezy suszy¢ recznikami papierowymi lub wysokg temperaturg nieprzekraczajgca
140°C.

c. STERYLIZACJA: W przypadku korzystania z autoklawu prézniowego wiertta nalezy umiesci¢ na
dedykowanej tacy na instrumenty lub w torebce zatwierdzonej do sterylizacji. W przypadku korzystania z
autoklawu nieprézniowego wiertta nalezy umiesci¢ w dedykowanym statywie z perforowang pokrywa.
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Uwaga: Przepisy krajowe moga wymagac¢ umieszczenia wiertef w torebkach w celu odkazenia w
dowolnym rodzaju systemu autoklawu.

Wiertta nalezy autoklawowaé przez nie krocej niz 3 minuty w temperaturze od 134°C do 137°C.
Jest to minimalny czas, przez ktéry utrzymywana jest minimalna temperatura.

Nalezy przestrzegac instrukcji producenta autoklawu. W szczegdlnosci nalezy zwrécié uwage, aby nie
przekroczy¢ maksymalnego zalecanego wsadu.

d. PRZECHOWYWANIE: Do momentu uzycia wiertta nalezy przechowywac¢ w pojemniku sterylizacyjnym
(statywie lub torebce). Przed otwarciem pojemniki lub torebki muszg by¢ suche, aby unikngé ponownego
zanieczyszczenia ich zawartosci wodg. Przechowywanie powinno odbywacé sie w czystym i suchym miejscu
w temperaturze otoczenia.

DYSKUSJA | SUGESTIE

PowyzZsze procesy zostaty zatwierdzone. Uznano, Zze sg one odpowiednie i skuteczne w przypadku przygotowania
wiertet do odklejania do ponownego uzycia. Osoba wykonujgca odkazanie ponosi odpowiedzialno$¢ za zapewnienie,
ze wykorzystywane do tych celéw wyposazenie, materiaty i personel osiggajg pozadane rezultaty. Moze to wymagac
walidacji i monitorowania procesu.

Wszelkie odstepstwa od tych instrukcji nalezy odpowiednio oceni¢ pod katem skuteczno$ci i potencjalnych
niepozgdanych rezultatow.

Okres eksploatacji wiertta zalezy normalnie od zuzycia, a NIE od odkazania. Wiertta nalezy rutynowo kontrolowac¢ po
czyszczeniu wstepnym i ponownie po odkazeniu.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA | TRANSPORTU
Poza agresywng i nieostrozng obstugg, ktéra moze doprowadzi¢ do uszkodzen mechanicznych, nie ma warunkéw
transportu, ktére wptywatyby niekorzystnie na produkt/wyréb medyczny.

Przechowywac w czystym i suchym miejscu w temperaturze otoczenia.

USUWANIE
Stomatolog i/lub ortodonta ponosi odpowiedzialno$¢ za przestrzeganie przepiséw dotyczgcych usuwania zuzytych
ortodontycznych wyrobéw medycznych.

GWARANCJA

Zadoscéuczynienie dla kupujgcego w zwigzku z roszczeniami zwigzanymi z wadg towaru lub ustugi jest ograniczone
wytgcznie do prawa do naprawy lub wymiany takiego towaru (w zaleznosci od decyzji sprzedawcy) bgdz zwrotu
kosztu zakupu. W zadnym przypadku sprzedajgcy nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikowe lub przypadkowe
szkody, w tym utrate zyskéw przez nabywce w zwigzku z towarami lub ustugami oferowanymi przez sprzedajgcego.
Reklamacje dotyczgce uszkodzen lub brakéw nalezy sktada¢ w ciggu 30 dni od odbioru zaméwienia.

W przypadku zwrotu wiertet nalezy upewnic sie, ze wiertta zanieczyszczone i/lub potencjalnie zanieczyszczone
zostaty skutecznie oczyszczone i odpowiednio zapakowane.

INFORMACJE O PRZEPISACH
M American Orthodontics e 3524 Washington Avenue e Sheboygan, WI 53081 e www.americanortho.com

MT Promedt Consulting GmbH e Altenhofstrasse 80 e 66386 St. Ingbert, Niemcy

EC [ REP

PATRZ INSTRUKCJA ZAWIERA CHROM
c €1 434 STOSOWANIA A\ [E=E] &\ LUB NIKIEL
PRZESTROGA: Prawo federalne zezwala na sprzedaz tego urzgdzenia wytgcznie stomatologowi/ortodoncie lub na

jego zlecenie.
Stownik symboli, patrz www.americanortho.com.

Informacje zawarte w tej instrukcji stosowania sg uwazane za obowigzujgce i doktadne. Firma American Orthodontics nie
gwarantuje jednakze, w sposob wyrazony ani dorozumiany, kompletnosci tych informacji we wszystkich mozliwych
warunkach. Zawsze nalezy zachowywac uzasadnione srodki ostroznosci.





