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SYMBOLS DESCRIPTION

Full explanation of symbols used on Kerr packaging located at: http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

Catalogue number

Manufacturer

Use -by date

European conformity (CE) mark with Notified Body identification number for Class 
Im, Ir, Is, IIa, IIb, III medical devices. Notified Body No. 2797: BSI, The Netherlands

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a 
licensed healthcare practitioner.

Consult Instructions for Use

Caution

Batch code

European Authorized Representative

Medical Device 

Keep away from sunlight

Wear eye protection

Right Revolution (clockwise rotation): maximum RPM indicated on the label

Do not re-use

Sterilizable in a steam sterilizer (Autoclave) at temperature specified

Ultrasonic bath 

Washer-disinfector for thermal disinfection

Fig. 1
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en - ENGLISH

HAWE MINIATURE TOOTH CLEANING & POLISHING BRUSHES; PRO-BRUSH™; 
PRO-CUP™; PRO-CUP™ JUNIOR; HAWE PROPHY BRUSH; HAWE PROPHY MANDREL
Prophy Cups and Brushes for cleaning and polishing dental restorations and tooth surfaces.

GENERAL INFORMATION
Kerr Prophy Cups/Brushes are single use devices. Some items in the Prophy Cups and Brushes family may require mounting onto a 
dedicated mandrel used to connect them to the handpiece. These mandrels are reusable. 
The shank geometry for latch-type mandrels is Type 1 according to ISO 1797.

PRODUCT COMPOSITION
Prophy Cups / Brushes may be composed of: thermoplastic vulcanizate elastomers; synthetic polyamide (PBT) or nylon bristles; 
copper-zinc brass mandrels; polyoxymethylene homopolymer.

INDICATIONS FOR USE
Prophy Cups / Brushes are used for professional dental prophylaxis procedures in combination with professional dental prophylaxis 
pastes to clean and polish tooth surfaces and dental restorations, protecting human teeth from caries by removing biofilm deposits.

CONTRAINDICATIONS
Kerr Prophy Cups/Brushes should not be used on patients who have a history of severe allergic reaction to any of their components 
or materials (see “Product Composition”). If skin rash, irritation, sensitization or allergic reactions occur, seek immediate medical 
attention. 

WARNINGS 
• Kerr Prophy Cups/Brushes are for single use only. Do not reuse this device.
• Hawe Prophy Mandrels are sold non-sterile and need to be processed prior to first use and reprocessed after each patient use 

according to the “Cleaning, Disinfection, and Sterilization” section.
• Hawe Prophy Mandrels are reusable but are subject to wear which may affect the efficacy and safety of the product. The device 

must be examined prior to each use. If conditions such as corrosion, discoloration or material embrittlement are observed, the 
device MUST be discarded.

• When using this device, observe adequate revolutions per minute (rpm) and the correct direction of the revolutions to prevent 
potential device malfunction and tooth overheating due to excessive rpm.

• Prophy Cups/Brushes are intended to be used in combination with professional dental prophylaxis pastes in order to ensure the 
products’ efficacy and safety.

PRECAUTIONS
• These products are intended to be used by qualified dental professionals on the general patient population.
• Use of personal protective equipment is recommended when using this device.
• As much as possible to prevent soft tissue injury, do not use this device in contact with soft tissues.
• Handle the device carefully during use. Dropping, pulling or over twisting could damage the device.
• Discard the device if deformation, breakages, discoloration or missing parts are noticed.

ADVERSE EVENTS
If a serious incident occurs with this medical device, report it to the manufacturer and to the competent authority for that country in 
which the user and/or patient is established.

STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS
1. Connect the Prophy Cup / Brush to the latch-type or screw-type dental contra-angle. As appropriate, use a dedicated mandrel to 

connect the cup/brush to the contra-angle (e.g. Snap-On Cup or a mandrel to connect a screw-type to a latch-type contra-angle) 
See Fig. 1.  
Snap On  1 , Latch-Type  2 , Screw-Type  3  

2. Apply the professional dental prophylaxis paste on Prophy Cups/Brushes. Set the rpm for clockwise rotation – a maximum of 
5,000 rpm.

3. Perform professional dental prophylaxis procedure.
4. Discard the cup/brush after a single use.
5. Clean, disinfect, and sterilize the reusable mandrel after each use on a patient by following instructions in the “Cleaning, 

Disinfection, and Sterilization” section.

CLEANING, DISINFECTION, AND STERILIZATION

Instructions for Cleaning/Disinfecting/Sterilizing the Hawe Prophy Mandrels

WARNINGS • Start the reprocessing procedure immediately after use because dried contaminants 
may negatively influence the cleaning effort.

• To avoid undesired breakages, firmly lock the instrument when placing it into a 
washer-disinfector.

• During sterilization, avoid direct contact with the metallic part of the autoclave as the 
temperature there can exceed the pre-set temperature.

Limitations on
processing

Do not use chemical autoclave or cold sterilization solutions.

Initial treatment at
the point of use

• Remove the mandrel from the contra-angle and the cup/brush from the mandrel.
• Dispose of the single use cup/brush in accordance with local or national laws.

Cleaning and 
Disinfection: Automated3

Use only a properly maintained, inspected, calibrated and approved washer-disinfector in 
compliance with ISO 15883-1.
Perform a cleaning/disinfection program cycle:
• 4 min. pre-wash with cold water;
• 10 min. wash with alkaline detergent at 55°C ±2°C (131±3°F);
• 1 min. enzymatic neutralization in cold tap water, if recommended by the 

manufacturer of the cleaning agent used;
• 3 min. rinse with cold water;
• 5 min. thermal disinfection at 93°C (199°F) with demineralized water;
• 35 min. drying at 100°C (212°F).

Cleaning: Manual • Remove any visible debris or organic matter from the components by scrubbing in 
warm tap water (> 40°C-104°F) until no visible debris is observed. Never use metal 
brushes or wire wool.

• With the naked eye, inspect instruments for debris. Repeat previous step if there 
is still debris.

• Thoroughly scrub the component surfaces for at least 1 minute with a soft brush 
dampened with an enzymatic solution1 following the manufacturer's instructions with 
regard to the concentration and temperature. Do not use detergents containing strong 
alkalizers, strong acids, hydrogen peroxide or organic solvents.

• Soak the components in an enzymatic solution following the manufacturer's 
instructions1 with regard to the concentration, temperature and duration. Do not 
use detergents containing strong alkalizers, strong acids, hydrogen peroxide or 
organic solvents.

• Alternatively to the previous step, place the components in an ultrasonic cleaner with 
a cleaning or enzymatic agent following manufacturer's instructions1 with regard to 
the concentration, temperature and duration.

Disinfection: Manual • Rinse all parts for at least 30 sec with warm tap water (> 40 °C-104°F).
• Soak the components in a disinfectant solution following the manufacturer's 

instructions2 with regard to the concentration, temperature and duration. Do not 
use disinfectants containing strong alkalizers, strong acids, hydrogen peroxide or 
organic solvents.

• Alternatively to the previous step, place the components in an ultrasonic cleaner with 
a disinfecting agent following the manufacturer's instructions2 with regard to the 
concentration, temperature and duration.

• Rinse all parts for at least 30 sec with warm tap water (> 40 °C-104°F).

Drying Dry with clean, debris-free soft cloth.

Maintenance,
Inspection and Testing

Inspect and discard the instrument if there is evidence of deformations or cracks, bent parts, 
brittle material or missing parts.
The examination can be made with the naked eye or with a magnifier under normal lighting 
conditions.

Packaging Paper / plastic steam sterilization pouches may be used. Use a pouch that is FDA-cleared or 
ISO 11607 compliant.

Sterilization Place the components in a sterilization pouch suitable for steam sterilization following the 
instructions of the pouch manufacturer. Pay attention to the tip of the instruments as it may 
damage the packaging during handling, distribution or storage. Proper packaging protects the 
sterilized instruments from bacterial recontamination during handling and storage.
Use a steam autoclave with distilled water. Do not exceed 135°C (275°F).
Autoclave Parameters

Region Autoclave Type Cycle 
Temperature

Exposure 
Time

Minimum 
Dry Time

EU Pre-vacuum 134°C (273°F) 3 minutes 14 minutes

US Gravity (Wrapped) 121°C (250°F) 30 minutes 15-30 minutes

US Pre-Vacuum (Wrapped) 135°C (275°F) 3 minutes 16 minutes

Note: Ensure that your sterilizer is subjected to a preventive maintenance plan according to 
the indications given by the manufacturer of the steam sterilizer. The use of a steam sterilizer 
complying with EN 285 or EN 13060 is highly recommended.
Health care facilities are responsible for the training of staff on infection control and sterilization 
according to the manufacturers’ instructions.

Storage When the product is taken out of the autoclave and before use, check the package for damage. 
In case of perforated package, re-pack the product and repeat the sterilization procedure. Store 
according to “Storage and Disposal”.

Manufacturer contact See Manufacturer contact details on the IFU.

1Process validated with Empower™ enzymatic solution:
• Concentration: 30ml/3L
• Temperature: 35°C ± 2°C (95°F± 3°F)
2Process validated with undiluted CaviCide™ disinfectant solution:
• Concentration: undiluted
• Contact time: 3 minutes.
3Process validated with Miele Vario TD program:
• Cleaning agent: Neodisher MediClean

STORAGE AND DISPOSAL
Refer to outer package for expiration date. Do not use after expiration date. For proper disposal always follow local and national 
regulations.

DISCLAIMER
The instructions provided above have been approved by Kerr Corporation as being CAPABLE of preparing a medical device, including 
reusable ones. It remains the responsibility of the dental professional / user to ensure that the reprocessing actually performed by 
equipment, materials and personnel is done per the instructions provided above in order to achieve the desired result. Any deviation 
by the dental professional / user from the instructions provided above will be done at your own risk; the Kerr Corporation will not be 
able to address any requests for refund or exchanges under guarantee of any products that have not been handled or reprocessed in 
accordance with the above instructions.

it - ITALIANO

MINI SPAZZOLINI HAWE PER PULIZIA E LUCIDATURA DEI DENTI; PRO-BRUSH™; 
PRO-CUP™; PRO-CUP™ JUNIOR; HAWE PROPHY BRUSH; HAWE PROPHY MANDREL
Coppette e spazzolini per profilassi per pulizia e lucidatura di restauri dentali e superfici dentali.

INFORMAZIONI GENERALI
Le coppette/spazzolini per profilassi Kerr sono dispositivi monouso. Alcuni articoli della famiglia delle coppette e degli spazzolini 
per profilassi possono richiedere il montaggio su un mandrino dedicato che viene utilizzato per collegarli al manipolo. Tali mandrini 
sono riutilizzabili. 
La geometria del gambo per i mandrini di tipo a scatto è di Tipo 1 ai sensi della norma ISO 1797.

COMPOSIZIONE DEL PRODOTTO
Le coppette/spazzole per profilassi possono essere composte da: elastomeri termoplastici vulcanizzati; setole sintetiche in poliammide 
(PBT) o nylon; mandrini in rame-zinco-ottone; poliossimetilene omopolimero.

INDICAZIONI PER L'USO
Le coppette/spazzolini per profilassi vengono utilizzate per le procedure di profilassi dentale professionale in combinazione con le paste 
per profilassi dentale professionale per pulire e lucidare le superfici dentali e i restauri dentali, proteggendo i denti umani dalla carie 
grazie alla rimozione del deposito di biofilm.

CONTROINDICAZIONI
Le coppette per profilassi Kerr non devono essere usate su pazienti che presentano una storia di reazioni allergiche gravi a uno qualsiasi 
dei loro componenti o materiali (vedere "Composizione del prodotto"). In caso di eruzione cutanea, irritazione, sensibilizzazione o 
reazioni allergiche, consultare immediatamente un medico. 

AVVERTENZE 
• Le coppette/spazzolini per profilassi Kerr sono monouso. Non riutilizzare questo dispositivo.
• I mandrini per profilassi Hawe sono venduti non sterili e devono essere trattati prima del primo utilizzo e ritrattati dopo ogni 

utilizzo sul paziente secondo quando indicato nella sezione "Pulizia, disinfezione e sterilizzazione".
• I mandrini per profilassi Hawe sono riutilizzabili, ma sono soggetti a usura che può compromettere l'efficacia e la sicurezza del 

prodotto. Il dispositivo deve essere controllato prima di ogni utilizzo. Se si osservano condizioni quali corrosione, scolorimento o 
infragilimento del materiale, il dispositivo DEVE essere eliminato.

• Prima di utilizzare questo dispositivo sul paziente, onde evitare potenziali malfunzionamenti del dispositivo e il surriscaldamento 
dei denti dovuto ad un eccessivo numero di giri, controllare previamente che il numero di giri al minuto (gpm) sia adeguato e 
la direzione di rotazione sia corretta. 

• L'uso previsto delle coppette per profilassi è in combinazione con le paste professionali per profilassi dentale, al fine di garantire 
l'efficacia e la sicurezza dei prodotti.

PRECAUZIONI
• Questi prodotti sono destinati all'uso da parte di odontoiatri qualificati sulla popolazione generale di pazienti.
• Si raccomanda l'uso di dispositivi di protezione individuale quando si utilizza questo dispositivo.
• Per quanto possibile, al fine di prevenire lesioni dei tessuti molli, non utilizzare questo dispositivo a contatto con i tessuti molli.
• Maneggiare il dispositivo con cura durante l'uso. La caduta, la trazione o l'eccessiva torsione potrebbero danneggiare il 

dispositivo.
• Eliminare il dispositivo in presenza di deformazioni, rotture, scolorimento o parti mancanti.

EVENTI AVVERSI
Se si dovesse verificare un incidente grave con questo dispositivo medico, segnalarlo al produttore e all'autorità competente del paese 
di residenza dell'utente e/o del paziente.

ISTRUZIONI DETTAGLIATE
1. Collegare la coppetta/spazzolino per profilassi al contrangolo dentale del tipo a scatto o a vite. A seconda del caso, utilizzare un 

mandrino dedicato per collegare la coppetta/spazzola al contrangolo (ad es. una coppetta Snap-On o un mandrino per collegare un 
contrangolo del tipo a vite a uno del tipo scatto) Vedere Fig. 1.  
Snap-On  1 , Tipo a scatto  2 , Tipo a vite  3  

2. Applicare la pasta per profilassi dentale professionale sulle coppette/spazzolini per profilassi. Impostare il numero di giri per la 
rotazione in senso orario, con un massimo di 5.000 giri/min.

3. Eseguire la procedura di profilassi dentale professionale.
4. Eliminare la coppetta/lo spazzolino dopo ogni utilizzo.
5. Pulire, disinfettare e sterilizzare il mandrino riutilizzabile dopo ogni utilizzo su un paziente seguendo le istruzioni presenti nella 

sezione "Pulizia, disinfezione e sterilizzazione".

PULIZIA, DISINFEZIONE E STERILIZZAZIONE

Istruzioni per la pulizia/disinfezione/sterilizzazione degli strumenti per la pulizia 
dei mandrini per profilassi Hawe.

AVVERTENZE • Avviare la procedura di ricondizionamento immediatamente dopo l'uso in quanto i 
contaminanti secchi possono influire in modo negativo sulla pulizia.

• Al fine di evitare la rottura accidentale, fissare saldamente lo strumento all'interno di 
un termodisinfettore.

• Durante la sterilizzazione, evitare il contatto diretto con la parte metallica dell'autoclave 
in quanto la temperatura effettiva può superare la temperatura preimpostata.

Limitazioni relative al 
ricondizionamento

Non utilizzare soluzioni chimiche in autoclave o soluzioni per la sterilizzazione a freddo.

Trattamento iniziale al 
punto di utilizzo

• Rimuovere il mandrino dal contrangolo e la coppetta/lo spazzolino dal mandrino.
• Eliminare la coppetta/lo spazzolino monouso in conformità alle leggi locali o nazionali.

Pulizia e disinfezione: 
automatizzate3

Utilizzare esclusivamente un termodisinfettore adeguatamente mantenuto, ispezionato, calibrato 
e approvato in conformità alla norma ISO 15883-1.
Eseguire un ciclo del programma di pulizia/disinfezione:
• prelavaggio di 4 minuti con acqua fredda;
• lavaggio di 10 minuti con detergente alcalino a 55 °C ± 2 °C (131 ± 3 °F);
• neutralizzazione enzimatica di 1 minuto in acqua fredda di rubinetto, se consigliata dal 

produttore del detergente utilizzato;
• risciacquo di 3 minuti con acqua fredda;
• termodisinfezione di 5 minuti a 93 °C (199 °F) con acqua demineralizzata;
• asciugatura di 35 minuti a 100 °C (212 °F).

Pulizia: manuale • Rimuovere eventuali residui o sostanze organiche visibili dai componenti strofinandoli con 
acqua corrente calda (> 40 °C-104 °F) fino a quando non si osservano più residui visibili. 
Non utilizzare mai spazzole metalliche o lana d'acciaio.

• Ispezionare gli strumenti a occhio nudo per rilevare la presenza di eventuali residui. 
Ripetere il passaggio precedente se si notassero ancora residui.

• Strofinare attentamente le superfici del componente per almeno 1 minuto con una 
spazzola a setole morbide inumidita con una soluzione enzimatica1 seguendo le 
istruzioni del produttore relativamente alla concentrazione e alla temperatura. Non 
utilizzare detergenti contenenti agenti alcalinizzanti forti, acidi forti, acqua ossigenata 
o solventi organici.

• Immergere i componenti in una soluzione enzimatica seguendo le istruzioni del 
produttore1 relativamente a concentrazione, temperatura e durata. Non utilizzare 
detergenti contenenti agenti alcalinizzanti forti, acidi forti, acqua ossigenata o 
solventi organici.

• In alternativa al passaggio precedente, collocare i componenti in un pulitore a 
ultrasuoni con un detergente o agente enzimatico seguendo le istruzioni del produttore1 
relativamente a concentrazione, temperatura e durata.

Disinfezione: manuale • Risciacquare tutte le parti per almeno 30 secondi con acqua corrente calda 
(>40 °C-104 °F).

• Immergere i componenti in una soluzione disinfettante seguendo le istruzioni del 
produttore2 relativamente a concentrazione, temperatura e durata. Non utilizzare 
disinfettanti contenenti agenti alcalinizzanti forti, acidi forti, acqua ossigenata o 
solventi organici.

• In alternativa al passaggio precedente, collocare i componenti in un pulitore a ultrasuoni 
con un agente disinfettante seguendo le istruzioni del produttore2 relativamente a 
concentrazione, temperatura e durata.

• Risciacquare tutte le parti per almeno 30 secondi con acqua corrente calda 
(>40 °C-104 °F).

Asciugatura Asciugare con un panno morbido, pulito e privo di filacce.

Manutenzione, ispezione 
e test

Ispezionare ed eliminare lo strumento in presenza di deformazioni o crepe, parti piegate, 
materiale fragile o componenti mancanti.
L'esame può essere effettuato a occhio nudo o con una lente di ingrandimento in condizioni 
di luce normale.

Confezione Si possono utilizzare buste di carta/plastica per la sterilizzazione a vapore. Utilizzare una busta 
approvata dalla FDA o conforme alla norma ISO 11607.

Sterilizzazione Collocare i componenti in una busta adatta alla sterilizzazione a vapore seguendo le istruzioni 
del produttore della busta. Prestare attenzione alla punta degli strumenti in quanto potrebbe 
danneggiare l'imballaggio durante la manipolazione, la distribuzione o la conservazione. Un 
imballaggio adeguato protegge gli strumenti sterilizzati dalla ricontaminazione batterica durante 
la manipolazione e la conservazione.
Utilizzare un'autoclave a vapore con acqua distillata. Non superare i 135 °C (275 °F).
Parametri dell'autoclave

Regione Tipo di autoclave Temperatura 
del ciclo

Tempo di 
esposizione

Tempo di 
asciugatura 
minimo

UE Pre-vuoto 134 °C (273 °F) 3 minuti 14 minuti

USA Gravità (confezionato) 121 °C (250 °F) 30 minuti 15-30 minuti

USA Pre-vuoto (confezionato) 135 °C (275 °F) 3 minuti 16 minuti

Nota: assicurarsi che lo sterilizzatore sia sottoposto ad un piano di manutenzione preventiva 
secondo le indicazioni fornite dal produttore dello sterilizzatore a vapore. Si raccomanda 
vivamente l'uso di uno sterilizzatore a vapore conforme alla norma EN 285 o EN 13060.
Le strutture di assistenza sanitaria sono responsabili della formazione del personale sul controllo 
delle infezioni e sulle sterilizzazioni secondo quanto indicato dal produttore.

Conservazione Controllare che la confezione non sia danneggiata all'atto dell'estrazione del prodotto 
dall'autoclave e prima dell'uso. Se la confezione è perforata, riconfezionare il prodotto e 
ripetere la procedura di sterilizzazione. Conservare secondo quanto indicato in "Conservazione 
e smaltimento".

Recapito del produttore Per il recapito del produttore, consultare le istruzioni per l'uso.

1Processo validato con soluzione enzimatica Empower™:
• Concentrazione: 30 ml/3 l
• Temperatura: 35 °C ± 2 °C (95 °F ± 3 °F)
2Processo validato con soluzione disinfettante CaviCide™ non diluita:
• Concentrazione: senza diluizione
• Tempo di contatto: 3 minuti.
3Processo validato con il programma Miele Vario TD:
• Detergente: Neodisher MediClean

CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO
Fare riferimento alla confezione esterna per la data di scadenza. Non utilizzare dopo la data di scadenza. Per lo smaltimento corretto, 
attenersi sempre alle normative locali e nazionali.

LIBERATORIA
Le istruzioni sopra riportate sono state approvate da Kerr Corporation in quanto IN GRADO di preparare dispositivi medici, anche 
riutilizzabili. L'odontoiatra/l'utente ha la responsabilità di garantire che il ricondizionamento venga eseguito facendo uso di 
attrezzature, materiali e personale in ottemperanza alle istruzioni riportate sopra allo scopo di ottenere il risultato desiderato. Eventuali 
inosservanze delle istruzioni riportate sopra da parte dell'odontoiatra/dell'utente saranno responsabilità degli stessi; Kerr Corporation 
non accoglierà alcuna richiesta di rimborso o sostituzione in garanzia per qualsiasi prodotto non manipolato o ricondizionato in 
conformità alle istruzioni di cui sopra.

Una spiegazione completa dei simboli utilizzati sull'imballaggio Kerr è reperibile all'indirizzo: 
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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BROSSES DE NETTOYAGE ET POLISSAGE MINIATURES HAWE ; PRO-BRUSH™ ; PRO-
CUP™ ; PRO-CUP™ JUNIOR ; HAWE PROPHY BRUSH; HAWE PROPHY MANDREL
Cupules et brosses de prophylaxie pour le nettoyage et le polissage des restaurations et surfaces dentaires.

INFORMATIONS GÉNÉRALES
Les Cupules et brosses de prophylaxie Kerr sont des dispositifs à usage unique. Certains éléments de la famille des cupules et brosses 
de prophylaxie peuvent nécessiter d'être montés sur un mandrin spécifique pour être connectés à la pièce à main. Ces mandrins 
sont réutilisables. 
La géométrie de la tige pour les mandrins verrouillables est de Type 1, conformément à la norme ISO 1797.

COMPOSITION DU PRODUIT
Les cupules/brosses de prophylaxie peuvent être composées de : élastomères thermoplastiques vulcanisés, polyamide synthétique 
(PBT) ou poils en nylon, mandrins en laiton cuivre-zinc, homoplymère polyoxyméthylène.

INDICATIONS D'UTILISATION
Les cupules/brosses de prophylaxie sont utilisées pour les procédures de prophylaxie dentaire professionnelles en association avec des 
pâtes prophylaxie dentaire professionnelles pour le nettoyage et le polissage des surfaces dentaires et des restaurations dentaires, pour 
protéger les dents humaines des caries en retirant le dépôt de biofilm.

CONTRE-INDICATIONS
Les cupules/brosses de prophylaxie Kerr ne doivent pas être utilisées sur des patients présentant des antécédents de réactions 
allergiques sévères à l'un des composants ou matériaux (voir « Composition des produits »). En cas d'éruption cutanée, d'irritation ou 
de réaction allergique, obtenir un avis médical dans les plus brefs délais. 

AVERTISSEMENTS 
• Les cupules/brosses de prophylaxie Kerr sont à usage unique. Ne pas réutiliser ce dispositif.
• Les mandrins de prophylaxie Hawe sont vendus non-stériles et doivent être traités avant utilisation puis traités à nouveau après 

chaque patient conformément à la section « Nettoyage, désinfection et stérilisation ».
• Les mandrins de prophylaxie Hawe sont réutilisables mais sujets à l'usure, ce qui peut affecter leur efficacité et la sécurité du 

produit. Ce dispositif doit être examiné avant chaque utilisation. En cas d'apparition de signes de corrosion, de décoloration ou 
de fragilisation des matériaux, le dispositif DOIT être mis au rebut.

• Pour toute utilisation de ce dispositif, observer un nombre adéquat de tours par minute (tr/min) ainsi que la direction correcte 
des tours pour éviter tout dysfonctionnement du dispositif et la surchauffe de l'émail dentaire dû à une vitesse de rotation 
excessive.

• Les cupules/brosses de prophylaxie sont prévues pour une utilisation en association avec des pâtes de prophylaxie dentaires 
professionnelles afin d'assurer l'efficacité et la sécurité du produit.

PRÉCAUTIONS
• Ces produits sont conçus pour être utilisés par des professionnels qualifiés du secteur dentaire sur la population générale 

de patients.
• Il est recommandé de porter un équipement de protection personnelle adapté pour l'utilisation de ce dispositif.
• Afin de prévenir autant que possible les blessures sur les tissus mous, éviter les contacts avec les tissus mous lors de l'utilisation 

de ce dispositif.
• Manipuler le dispositif avec précaution pendant son utilisation. Éviter de faire tomber, de tirer sur le dispositif ou de le tordre, 

car cela risque de l'endommager.
• Jeter le dispositif s'il est déformé, fissuré, décoloré ou s'il manque des pièces.

ÉVÉNEMENTS INDÉSIRABLES
En cas d'incident grave avec ce dispositif médical, le signaler au fabricant et à l'autorité compétente pour le pays dans lequel 
l’utilisateur et/ou le patient se trouve.

INSTRUCTIONS ÉTAPE PAR ÉTAPE
1. Connecter la cupule/brosse de prophylaxie au contre-angle dentaire à verrouillage ou à vissage. Si nécessaire, utiliser un mandrin 

spécifique pour connecter la cupule/brosse au contre-angle (par ex. Cupule encliquetable ou mandrin permettant de connecter un 
embout à vis dur un embout à verrouillage) Voir Fig. 1. 
Encliquetable  1 , À verrouillage  2 , À vissage  3  

2. Appliquer la pâte de prophylaxie dentaire professionnelle sur les cupules/brosses de prophylaxie. Définir les tr/min. en rotation sens 
horaire - au maximum de 5000 tr/min.

3. Procéder à la procédure de prophylaxie dentaire professionnelle.
4. Mettre la cupule/brosse au rebut après son utilisation unique.
5. Nettoyer, désinfecter et stériliser le mandrin réutilisable après chaque utilisation sur un patient en suivant les instructions indiquées 

dans la section « Nettoyage, désinfection et stérilisation ».

NETTOYAGE, DÉSINFECTION ET STÉRILISATION

Instructions pour le nettoyage/la désinfection/la stérilisation des mandrins de prophylaxie Hawe

AVERTISSEMENTS • Commencer la procédure de retraitement immédiatement après l'utilisation, car 
des contaminants séchés pourraient avoir des conséquences négatives sur l'effort 
de nettoyage.

• Pour éviter toute rupture accidentelle, verrouiller fermement l'instrument lorsque vous le 
placez dans un laveur-désinfecteur.

• Pendant la stérilisation, éviter le contact direct avec la pièce métallique de l'autoclave, car 
la température à cet endroit peut excéder la température préréglée.

Limites du traitement Ne pas utiliser d'autoclave chimique ou des solutions de stérilisation froides.

Traitement initial au 
point d'utilisation

• Retirer le mandrin du contre-angle et la cupule/brosse du mandrin.
• Mettre la cupule/brosse au rebut conformément aux directives locales ou nationales.

Nettoyage et 
désinfection : 
automatique3

Utiliser uniquement un appareil de lavage-désinfection correctement entretenu, inspecté, 
étalonné et approuvé conformément à la norme ISO 15883-1.
Effectuer un cycle du programme de nettoyage/désinfection :
• prélaver 4 minutes à l'eau froide ;
• laver 10 minutes avec un détergent alcalin à 55 °C ± 2 °C (131 °F ± 3 °F) ;
• neutralisation enzymatique de 1 minute à l'eau froide du robinet, si recommandée par le 

fabricant de l'agent de nettoyage utilisé ;
• rincer 3 minutes à l'eau froide ;
• 5 minutes de désinfection thermique à 93 °C (199 °F) avec de l'eau déminéralisée ;
• sécher 35 minutes à 100 °C (212 °F).

Nettoyage : manuel • Éliminer tout débris visible ou toute matière organique des composants en frottant avec 
de l'eau tiède du robinet (> 40 °C - 104 °F) jusqu'à l'élimination de tout débris visible. Ne 
jamais utiliser de brosses métalliques ou de laine d'acier.

• À l’œil nu, inspecter les instruments pour détecter les débris. Répéter l'étape précédente si 
des débris sont toujours présents.

• Nettoyer minutieusement les surfaces du composant pendant au moins 1 minute à l'aide 
d'une brosse souple imbibée d'une solution enzymatique1 en respectant les directives 
du fabricant en ce qui a trait à la concentration et à la température. Ne pas utiliser 
de détergents contenant des alcaliseurs puissants, des acides puissants, du peroxyde 
d'hydrogène ou des solvants organiques.

• Tremper les composants dans une solution enzymatique en respectant les directives du 
fabricant1 en ce qui a trait à la concentration, à la température et à la durée. Ne pas utiliser 
de détergents contenant des alcaliseurs puissants, des acides puissants, du peroxyde 
d'hydrogène ou des solvants organiques.

• En remplacement de l'étape précédente, placer les composants dans un nettoyeur 
à ultrasons avec un agent nettoyant ou enzymatique en respectant les directives du 
fabricant1 en ce qui a trait à la concentration, à la température et à la durée.

Désinfection : manuelle • Rincer toutes les pièces pendant au moins 30 secondes à l'eau tiède du robinet 
(> 40 °C - 104 °F).

• Tremper les composants dans une solution désinfectante en respectant les directives du 
fabricant2 en ce qui a trait à la concentration, à la température et à la durée. Ne pas utiliser 
de désinfectants contenant des alcaliseurs puissants, des acides puissants, du peroxyde 
d'hydrogène ou des solvants organiques.

• En remplacement de l'étape précédente, placer les composants dans un nettoyeur à 
ultrasons avec un agent désinfectant en respectant les directives du fabricant2 en ce qui a 
trait à la concentration, à la température et à la durée.

• Rincer toutes les pièces pendant au moins 30 secondes à l'eau tiède du robinet 
(> 40 °C - 104 °F).

Séchage Sécher à l'aide d'un linge doux propre et non pelucheux.

Entretien, Entretien, 
inspection et test

Inspecter et jeter l'instrument en présence de déformations ou de fissures, de parties pliées, de 
matériaux cassants ou de pièces manquantes.
L'examen peut être effectué à l’œil nu ou avec une loupe dans des conditions d’éclairage normales.

Conditionnement Des sachets de stérilisation à la vapeur en papier/plastique peuvent être utilisés. Utiliser un sachet 
validé par la FDA ou conforme à la norme ISO 11607.

Stérilisation Placer les composants dans un sachet de stérilisation approprié pour la stérilisation à la vapeur 
en respectant les directives du fabricant du sachet. Prêter attention à l'extrémité des instruments, 
car elle risque d'endommager le conditionnement pendant la manutention, la distribution 
ou l'entreposage. Un conditionnement approprié protège les instruments stérilisés contre la 
recontamination bactérienne pensant la manutention et l'entreposage.
Utiliser un autoclave à vapeur avec de l'eau distillée. Ne pas excéder 135 °C (275 °F).
Paramètres de l'autoclave

Région Type d'autoclave Température 
du cycle

Temps 
d'exposition

Temps de séchage 
minimum

UE Pré-vide 134 °C (273 °F) 3 minutes 14 minutes

États-Unis Gravité (emballé) 121 °C (250 °F) 30 minutes 15 à 30 minutes

États-Unis Pré-vide (emballé) 135 °C (275 °F) 3 minutes 16 minutes

Remarque : Assurez-vous que votre stérilisateur fait l'objet d'un régime d'entretien préventif, 
conformément aux instructions données par le fabricant du stérilisateur à vapeur. L'utilisation 
d'un stérilisateur à vapeur conforme aux normes EN 285 ou EN 13060 est hautement 
recommandée.
Les établissements de santé sont tenus de former le personnel à la lutte contre les infections et 
aux procédures de stérilisation appropriées.

Conservation Lorsque le produit est sorti de l'autoclave et avant son utilisation, vérifier le conditionnement à 
la recherche de dommages. Si le conditionnement est perforé, reconditionner le produit, puis 
répéter la procédure de stérilisation. Entreposer conformément à la section « Conservation et 
mise au rebut ».

Coordonnées du 
fabricant

Consulter les coordonnées du fabricant dans le mode d'emploi.

1Processus validé avec la solution enzymatique Empower™ :
• Concentration : 30 ml/3 L
• Température : 35 °C ± 2 °C (95 °F ± 3 °F)
2Processus validé avec la solution désinfectante non diluée CaviCide™ :
• Concentration : non diluée
• Temps de contact : 3 minutes
3Processus validé avec le programme Miele Vario TD :
• Agent de nettoyage : Neodisher MediClean

ENTREPOSAGE ET ÉLIMINATION
Consulter l'emballage extérieur pour connaître la date limite d'utilisation. Ne pas utiliser après la date limite d'utilisation. Pour la mise 
au rebut, toujours respecter les réglementations locales et nationales.

AVIS DE NON-RESPONSABILITÉ
Les instructions fournies ci-dessus ont été approuvées par Kerr Corporation comme étant CAPABLES de préparer un dispositif médical, y 
compris des dispositifs réutilisables. Il incombe au professionnel de la santé dentaire/utilisateur de s'assurer que le retraitement réalisé 
à l'aide de l'équipement, des matériels et du personnel est effectué conformément aux instructions fournies ci-dessus en vue d'obtenir 
le résultat souhaité. Tout écart de la part du professionnel de la santé dentaire/de l'utilisateur par rapport aux instructions fournies ci-
dessus sera à vos risques et périls ; Kerr Corporation ne pourra pas traiter les demandes de remboursement ou d'échange sous garantie 
d'un produit quelconque n'ayant pas été utilisé ou retraité conformément aux instructions ci-dessus.

Une explication complète des symboles utilisés sur l'emballage Kerr est disponible en visitant : 
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary.
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CEPILLOS DE LIMPIEZA Y PULIDO DE DIENTES EN MINIATURA HAWE; PRO-BRUSH™; 
PRO-CUP™; PRO-CUP™ JUNIOR; HAWE PROPHY BRUSH; HAWE PROPHY MANDREL
Copas y cepillos profilácticos para limpiar y pulir restauraciones dentales y la superficie de los dientes.

INFORMACIÓN GENERAL
Las copas/cepillos profilácticos de Kerr son dispositivos de un solo uso. Algunos artículos de la familia de copas y cepillos profilácticos 
puede requerir su montaje en un mandril específico que se usa para conectarlos a la pieza de mano. Estos mandriles son reutilizables. 
La geometría del vástago de los mandriles de cierre es de tipo 1 según la norma ISO 1797.

COMPOSICIÓN DEL PRODUCTO
Las copas/cepillos profilácticos pueden estar compuestos por: elastómeros de vulcanizado termoplástico; cerdas de poliamida sintética 
(PBT) o de nailon; mandriles de latón de cobre-cinc; homopolímero de polioximetileno.

INDICACIONES DE USO
Las copas/cepillos profilácticos se utilizan para procedimientos de profilaxis dental profesional, en combinación con pastas de profilaxis 
dental profesional para limpiar y pulir las superficies de los dientes y las restauraciones dentales, protegiendo la dentadura humana de 
la caries mediante la eliminación de depósitos en la película biológica.

CONTRAINDICACIONES
Las copas/cepillos profilácticos de Kerr no deben utilizarse en pacientes que tengan antecedentes de reacciones alérgicas graves a 
cualquiera de sus componentes o materiales (véase «Composición del producto»). Si se produce un sarpullido, sensibilización u otra 
reacción, interrumpa el uso y consulte con un médico. 

ADVERTENCIAS 
• Las copas/cepillos profilácticos de Kerr son de un solo uso No reutilizar este dispositivo
• Los mandriles profilácticos Hawe se venden sin esterilizar y deben procesarse antes de su primer uso y volver a procesarse 

después del uso de cada paciente según la sección «Limpieza, desinfección y esterilización».
• Los mandriles de profilaxis Hawe son reutilizables pero están sujetos a un desgaste que puede afectar a la eficacia y la seguridad 

del producto. El dispositivo debe examinarse antes de cada uso. Si se observan condiciones como corrosión, decoloración o 
fragilidad del material, el dispositivo DEBE ser desechado.

• Cuando utilice este dispositivo, observe las revoluciones adecuadas por minuto (rpm) y la dirección correcta de las revoluciones 
para evitar un posible mal funcionamiento del dispositivo y el sobrecalentamiento de los dientes debido a un exceso de rpm.

• Las copas/cepillos profilácticos están destinados a utilizarse en combinación con pastas de profilaxis dental profesional para 
garantizar la eficacia y la seguridad de los productos.

PRECAUCIONES
• Estos productos están destinados a ser utilizados por profesionales dentales cualificados en la población general de pacientes.
• Se recomienda el uso de equipo de protección individual al utilizar este dispositivo.
• En la medida de lo posible, no utilice este dispositivo en contacto con los tejidos blandos para evitar lesiones en los mismos.
• Manipule el dispositivo con cuidado durante su uso. Si se cae, se tira o se retuerce podría dañar el dispositivo.
• Deseche el dispositivo si se observan deformaciones, roturas, decoloración o falta de piezas.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS
Si ocurre un incidente grave con este dispositivo médico, comuníqueselo al fabricante y a la autoridad competente del país en el que 
esté establecido el usuario y/o el paciente.

INSTRUCCIONES PASO A PASO
1. Conecte la copa/cepillo profiláctico al contraángulo dental de tipo pasador o tipo roscado. Según corresponda, utilice un mandril 

específico para conectar la copa/cepillo al contraángulo (p. ej., una copa a presión o un mandril para conectar uno de tipo tornillo a 
un contraángulo de tipo pasador) Véase la Fig. 1. 
 A presión  1 , Tipo pasador  2 , Tipo roscado  3  

2. Aplique la pasta de profilaxis dental profesional en copas/cepillos de profilaxis. Ajuste las rpm para rotación en el sentido de las 
agujas del reloj - un máximo de 5 000 rpm.

3. Realice un procedimiento de profilaxis dental profesional.
4. Deseche la copa/cepillo después de un solo uso.
5. Limpie, desinfecte y esterilice el mandril reutilizable después del uso en cada paciente siguiendo las instrucciones de la sección 

«Limpieza, desinfección y esterilización».

LIMPIEZA, DESINFECCIÓN Y ESTERILIZACIÓN

Instrucciones de limpieza/desinfección/esterilización de los imandriles de profilaxis Hawe

ADVERTENCIAS • Inicie el procedimiento para su reutilización inmediatamente después del uso, ya que los 
contaminantes secos pueden influir negativamente en el proceso de limpieza.

• Para evitar roturas indeseadas, cierre firmemente el instrumento cuando lo coloque en 
la lavadora desinfectadora.

• Durante la esterilización, evite el contacto directo con la parte metálica del autoclave, ya 
que la temperatura en ese punto puede superar la temperatura preestablecida.

Limitaciones del proceso 
de reutilización

No utilice autoclaves químicos ni soluciones de esterilización en frío.

Tratamiento inicial en el 
lugar de uso

• Retire el mandril del contraángulo y la copa/cepillo del mandril.
• Deseche la copa/cepillo de un solo uso de acuerdo con las leyes locales o nacionales.

Limpieza y desinfección: 
automatizadas3

Utilice únicamente una lavadora desinfectadora debidamente inspeccionada, calibrada y 
aprobada con el mantenimiento realizado de acuerdo con la norma ISO 15883-1.
Realice un ciclo del programa de limpieza/desinfección:
• 4 min de prelavado con agua fría;
• 10 min de lavado con detergente alcalino a 55 °C ± 2 °C (131 ± 3 °F);
• 1 min de neutralización enzimática en agua fría del grifo, si así lo recomienda el fabricante 

del producto de limpieza utilizado;
• 3 min de enjuague con agua fría;
• 5 min de desinfección térmica a 93 °C (199 °F) con agua desmineralizada;
• 35 min de secado a 100 °C (212 °F).

Limpieza: manual • Retire cualquier resto visible o materia orgánica de los componentes frotando en agua 
tibia del grifo (> 40 °C-104 °F) hasta que no se observen restos visibles. No utilice nunca 
cepillos metálicos o estropajo de alambre.

• Inspeccione visualmente el instrumento en busca de residuos. Repita el paso anterior 
si todavía hay restos.

• Frote bien las superficies de los componentes durante al menos 1 minuto con un 
cepillo suave humedecido con una solución enzimática1, siguiendo las instrucciones del 
fabricante con respecto a la concentración y la temperatura. No utilice detergentes que 
contengan álcalis fuertes, ácidos fuertes, peróxido de hidrógeno o disolventes orgánicos.

• Sumerja los componentes en una solución enzimática siguiendo las instrucciones 
del fabricante1 con respecto a la concentración, temperatura y duración. No utilice 
detergentes que contengan álcalis fuertes, ácidos fuertes, peróxido de hidrógeno o 
disolventes orgánicos.

• Como alternativa al paso anterior, ponga los componentes en un limpiador ultrasónico 
con un agente limpiador o enzimático siguiendo las instrucciones del fabricante1 con 
respecto a la concentración, temperatura y duración.

Desinfección: manual • Enjuague todas las piezas durante al menos 30 segundos con agua tibia del grifo 
(> 40 °C-104 °F).

• Sumerja los componentes en una solución desinfectante siguiendo la concentración, 
temperatura y duración recomendadas por el fabricante2. No utilice desinfectantes que 
contengan álcalis fuertes, ácidos fuertes, peróxido de hidrógeno o disolventes orgánicos.

• Como alternativa al paso anterior, ponga los componentes en un limpiador ultrasónico 
con un agente desinfectante, siguiendo la concentración, temperatura y duración 
recomendadas por el fabricante2.

• Enjuague todas las piezas durante al menos 30 segundos con agua tibia del grifo 
(> 40 °C-104 °F).

Secado Séquelo con un paño suave limpio y sin residuos.

Mantenimiento,
inspección y pruebas

Inspeccione y deseche el instrumento si hay evidencia de deformaciones o grietas, piezas 
dobladas, material quebradizo o piezas faltantes.
La inspección se puede realizar a simple vista o con una lupa en condiciones normales de 
iluminación.

Acondicionamiento Se pueden utilizar bolsas de esterilización por vapor de papel/plástico. Usa una bolsa que esté 
aprobada por la FDA o que cumpla con la norma ISO 11607.

Esterilización Coloque los componentes en una bolsa de esterilización adecuada para la esterilización con 
vapor siguiendo las instrucciones del fabricante de la bolsa. Preste atención a la punta de los 
instrumentos, ya que pueden dañar el acondicionamiento durante su manipulación, distribución 
o almacenamiento. El acondicionamiento adecuado protege los instrumentos esterilizados de la 
recontaminación bacteriana durante su manipulación y almacenamiento.
Utilice un autoclave de vapor con agua destilada. No se deben exceder los 135 °C (275 °F).
Parámetros del autoclave

Región Tipo de autoclave Temperatura 
del ciclo

Tiempo de 
exposición

Tiempo de 
secado mínimo

UE Prevacío 134 °C (273 °F) 3 minutos 14 minutos

EE. UU. Gravedad (envuelto) 121 °C (250 °F) 30 minutos 15-30 minutos

EE. UU. Prevacío (envuelto) 135 °C (275 °F) 3 minutos 16 minutos

Nota: asegúrese de que su esterilizador se someta a un plan de mantenimiento preventivo, según 
las indicaciones del fabricante del esterilizador de vapor. Se recomienda encarecidamente el uso 
de un esterilizador de vapor que cumpla con la norma EN 285 o EN 13060.
Los centros sanitarios son responsables de capacitar a su personal en el control de infecciones y en 
los procedimientos de esterilización correctos.

Almacenamiento Cuando el producto se extrae del autoclave, compruebe que la bolsa no está dañada antes de 
usarla. Si la bolsa estuviera perforada, vuelva a embolsar el producto y repita el procedimiento de 
esterilización. Almacénelo conforme al capítulo «Almacenamiento y eliminación».

Contacto del fabricante Consulte los detalles de contacto del fabricante en las instrucciones de uso.

1Proceso validado con la solución enzimática Empower™:
• Concentración: 30 ml/3 l
• Temperatura: 35 °C ± 2 °C (95 °F ± 3 °F)
2Proceso validado con solución desinfectante CaviCide™ sin diluir:
• Concentración: sin diluir
• Tiempo de contacto: 3 minutos.
3Proceso validado con el programa Miele Vario TD:
• Agente de limpieza: Neodisher MediClean

ALMACENAMIENTO Y ELIMINACIÓN
Consulte la fecha de caducidad en el envase exterior. No debe utilizarse después de la fecha de caducidad. Para su correcta eliminación, 
siga siempre las normativas locales y nacionales.

AVISO LEGAL
Las instrucciones proporcionadas anteriormente han sido aprobadas por Kerr Corporation como APTAS para preparar un producto 
sanitario, incluidos los reutilizables. Será responsabilidad del profesional dental/usuario garantizar que la reutilización del dispositivo 
se realizará haciendo uso del equipo, los materiales y el personal según las instrucciones anteriormente incluidas, con el fin de alcanzar 
los resultados deseados. Si el profesional dental/usuario se desvía de cualquier modo de las instrucciones anteriores, será bajo su 
propio riesgo; Kerr Corporation no tendrá en cuenta ninguna solicitud de devolución o cambio de acuerdo con la garantía de aquellos 
productos que no se hayan manipulado o reprocesado de acuerdo con las instrucciones anteriores.

Encontrará una explicación completa de los símbolos utilizados en los embalajes Kerr en: 
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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HAWE MINIATUR-ZAHNREINIGUNGS- UND -POLIERBÜRSTCHEN; PRO-BRUSH™; 
PRO-CUP™; PRO-CUP™ JUNIOR; HAWE PROPHY BRUSH; HAWE PROPHY MANDREL
Prophy-Kelche und -Bürsten für die Reinigung und Politur von Zahnrestaurationen und Zahnoberflächen.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN
Kerr Prophy-Kelche/-Bürsten sind Produkte für den Einmalgebrauch. Einige der Produkte in der Familie der Prophy-Kelche und 
Bürsten müssen an einem dafür vorgesehenen Dorn befestigt werden, um sie mit dem Handstück zu verbinden. Diese Dorne sind 
wiederverwendbar. 
Die Schaftform für Latch-Type-Dorne entspricht dem Typ 1 in Übereinstimmung mit ISO 1797.

PRODUKTZUSAMMENSETZUNG
Prophy-Kelche/-Bürsten können aus folgenden Materialien bestehen: thermoplastische Vulkanisate; synthetische Polyamid-(PBT)- 
oder Nylonborsten; Kupfer-Zink-Messing-Dorne; Polyoxymethyl-Homopolymer.

INDIKATIONEN
Prophy-Kelche/-Bürsten werden zusammen mit professionellen Zahnprophylaxe-Pasten für professionelle Zahnprophylaxe-Verfahren 
zur Reinigung und Politur von Zahnoberflächen und Zahnrestaurationen verwendet, wobei menschliche Zähne durch das Entfernen 
von Biofilmablagerungen vor Karies geschützt werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Kerr Prophy-Kelche/-Bürsten nicht bei Patienten mit starker allergischer Reaktion auf eines der Bestandteile oder Materialien (siehe 
„Produktzusammensetzung“) in der Vorgeschichte verwenden. Wenn es zu Hautausschlag, Reizung, Sensibilisierung oder allergischen 
Reaktionen kommt, sofort einen Arzt aufsuchen. 

WARNHINWEISE 
• Kerr Prophy-Kelche/-Bürsten sind Einwegprodukte. Dieses Produkt nicht wiederverwenden.
• Hawe Prophy-Dorne werden nicht steril verkauft und müssen vor der ersten Anwendung aufbereitet werden und nach jedem 

Patienten wiederaufbereitet werden. Siehe Abschnitt „Reinigung, Desinfektion und Sterilisierung“.
• Hawe Prophy-Dorne können zwar wiederverwendet werden, unterliegen jedoch Verschleiß, der die Wirksamkeit und Sicherheit 

des Produktes beeinträchtigen kann. Das Produkt ist vor jeder Verwendung zu überprüfen. Wenn Korrosion, Verfärbungen oder 
eine Materialversprödung bemerkt werden, MUSS das Produkt entsorgt werden.

• Achten Sie bei der Verwendung dieses Produkts auf eine bedarfsgerechte Drehzahl (U/min) und die richtige Drehrichtung, um 
potenzielle Gerätefehlfunktionen und eine Zahnüberhitzung aufgrund übermäßiger U/min zu vermeiden.

• Prophy Kelche/-Bürsten sind für die Verwendung mit professionellen Zahnprophylaxe-Pasten vorgesehen, um die Wirksamkeit 
und Sicherheit des Produkts sicherzustellen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
• Diese Produkte sind für die Verwendung durch qualifiziertes zahnärztliches Fachpersonal an der allgemeinen 

Patientenpopulation bestimmt.

• Die Verwendung von persönlicher Schutzausrüstung bei der Benutzung dieses Produkts wird empfohlen.

• Dieses Produkt so weit wie möglich nicht in Kontakt mit Weichgewebe bringen, um Weichgewebeverletzungen zu verhindern. 

• Mit dem Produkt während der Verwendung vorsichtig umgehen. Fallenlassen, Ziehen oder übermäßiges Drehen kann zur 
Beschädigung des Produkts führen.

• Entsorgen Sie das Produkt, wenn Sie eine Verformung, Risse, Verfärbungen oder fehlende Teile bemerken.

UNERWÜNSCHTE EREIGNISSE
Falls es mit diesem Medizinprodukt zu einem unerwünschten Ereignis kommt, berichten Sie dies dem Hersteller und der zuständigen 
Behörde des Landes, in dem der Anwender und/oder Patient ansässig ist.

SCHRITTWEISE ANLEITUNG
1. Prophy-Kelch/-Bürsten mit dem dentalen Latch-Type- oder Screw-Type-Winkelstück verbinden. Gegebenenfalls einen dafür 

vorgesehenen Dorn verwenden, um den Kelch/die Bürste mit dem Winkelstück zu verbinden (zum Beispiel mit einem Snap-On-
Kelch oder einem Dorn zur Verbindung eines Screw-Type-Winkelstücks mit einem Latch-Type-Winkelstück); siehe Abb. 1  
Snap-On  1 , Latch-Type  2 , Screw-Type  3  

2. Die professionelle Zahnprophylaxe-Paste auf die Prophy-Kelche/Bürsten geben. Die Drehzahl (U/min) auf Rotation im 
Uhrzeigersinn stellen – maximal 5.000 U/min.

3. Professionelles Zahnprophylaxe-Verfahren durchführen.
4. Den Kelch/die Bürste nach dem einmaligen Gebrauch entsorgen.
5. Den wiederverwendbaren Dorn nach jeder Verwendung am Patienten reinigen, desinfizieren und sterilisieren; folgen Sie dabei den 

Anleitungen im Abschnitt „Reinigung, Desinfektion und Sterilisation“.

REINIGUNG, DESINFEKTION UND STERILISATION

Anweisungen zur Reinigung/Desinfektion/Sterilisation der Hawe Prophy-Dorne

WARNHINWEISE • Starten Sie das Aufbereitungsverfahren sofort nach der Verwendung, da angetrocknete 
Verunreinigungen den Reinigungsprozess beeinträchtigen können.

• Um unerwünschte Bruchschäden zu vermeiden, das Instrument befestigen, wenn Sie es 
in das Reinigungs- und Desinfektionsgerät legen.

• Während der Sterilisation den direkten Kontakt mit dem Metallteil des Autoklavs 
vermeiden, da die Temperatur dort die voreingestellte Temperatur übersteigen kann.

Einschränkungen zum 
Verfahren

Verwenden Sie keine chemischen Autoklav- oder Kaltsterilisationslösungen.

Anfängliche 
Behandlung an der 
Verwendungsstelle

• Den Dorn vom Winkelstück und den Kelch/die Bürste vom Dorn entfernen.
• Den Kelch/die Bürste zum einmaligen Gebrauch lokalen bzw. nationalen Gesetzen 

entsprechend entsorgen.

Reinigung und 
Desinfektion: Maschinell3

Verwenden Sie nur ein ordnungsgemäß gewartetes, überprüftes, kalibriertes und genehmigtes 
Wasch- und Desinfektionsgerät, das ISO 15883-1 entspricht.
Führen Sie einen Reinigungs-/Desinfektions-Programmzyklus durch:
• 4 min. Vorwaschen mit kaltem Wasser;
• 10 min. Waschen mit alkalischem Reinigungsmittel bei 55 °C ± 2 °C;
• 1 min. enzymatische Neutralisation in kaltem Leistungswasser, wenn vom Hersteller des 

verwendeten Reinigungsmittels empfohlen;
• 3 min. mit kaltem Wasser spülen;
• 5 min. thermische Desinfektion bei 93 °C mit entmineralisiertem Wasser;
• 35 min. Trocknen bei 100 °C.

Reinigung: Handbuch • Sichtbare Verschmutzungen oder organische Masse von den Bestandteilen entfernen, 
indem Sie diese in warmem Leitungswasser (> 40 °C) schrubben, bis keine sichtbare 
Verschmutzung mehr zu erkennen ist. Niemals Metallbürsten oder Drahtwolle 
verwenden.

• Untersuchen Sie das Instrument mit bloßem Auge auf Verschmutzungen. Falls noch 
Verschmutzungen vorhanden sind, den vorherigen Schritt wiederholen.

• Schrubben Sie die Oberflächen der Komponenten mindestens 1 Minute lang gründlich 
mit einer weichen, mit Enzymlösung1 befeuchteten Bürste und befolgen Sie dabei die 
Anweisungen des Herstellers bezüglich Konzentration und Temperatur. Verwenden 
Sie keine Reinigungsmittel, die starke alkalisierende Substanzen, starke Säuren, 
Wasserstoffperoxid oder organische Lösungsmittel enthalten.

• Legen Sie die Komponenten in eine Enzymlösung und befolgen Sie dabei die 
Anweisungen des Herstellers1 bezüglich Konzentration, Temperatur und Dauer. 
Verwenden Sie keine Reinigungsmittel, die starke alkalisierende Substanzen, starke 
Säuren, Wasserstoffperoxid oder organische Lösungsmittel enthalten.

• Sie können stattdessen die Komponenten auch in ein Ultraschallreinigungsgerät mit 
einem Reinigungs- oder Enzymmittel legen, wobei die Anweisungen des Herstellers1 
bezüglich Konzentration, Temperatur und Dauer zu beachten sind.

Desinfektion: Handbuch • Spülen Sie alle Teile mindestens 30 s lang mit warmem Leistungswasser (> 40 °C).
• Legen Sie die Komponenten in eine Desinfektionslösung und befolgen Sie dabei 

die Anweisungen des Herstellers2 bezüglich Konzentration, Temperatur und Dauer. 
Verwenden Sie keine Desinfektionsmittel, die starke alkalisierende Substanzen, starke 
Säuren, Wasserstoffperoxid oder organische Lösungsmittel enthalten.

• Sie können stattdessen die Komponenten auch in ein Ultraschallreinigungsgerät mit 
einem Desinfektionsmittel legen, wobei die Anweisungen des Herstellers2 bezüglich 
Konzentration, Temperatur und Dauer zu beachten sind.

• Spülen Sie alle Teile mindestens 30 s lang mit warmem Leistungswasser (> 40 °C).

Trocknen Mit einem sauberen, staubfreien, weichen Tuch trocknen.

Wartung, Inspektion 
und Testen

Überprüfen Sie das Instrument, um festzustellen, ob Verformungen oder Risse, verbogene Teile, 
brüchiges Material oder fehlende Teile zu sehen sind, und entsorgen Sie es, wenn dies der Fall ist.
Die Überprüfung kann mit bloßem Auge oder mit einer Lupe bei normalen Lichtbedingungen 
erfolgen.

Verpackung Es können dampfsterilisierbare Papier-/Kunststoffbeutel verwendet werden. Einen Beutel 
verwenden, der von der FDA zugelassen ist bzw. ISO 11607 entspricht.

Sterilisation Legen Sie die Komponenten in einen Sterilisationsbeutel, der für die Dampfsterilisation gemäß 
den Anweisungen des Beutelherstellers geeignet ist. Achten Sie auf die Spitze des Instruments, 
da es die Verpackung bei Handhabung, Vertrieb oder Lagerung beschädigen kann. Eine geeignete 
Verpackung schützt die sterilisierten Instrumente während der Handhabung und Aufbewahrung 
vor bakterieller Rekontamination.
Verwenden Sie einen Dampfautoklav mit destilliertem Wasser. 135 °C nicht überschreiten.
Autoklavparameter

Region Autoklavtyp Zyklus-
temperatur

Expositions-
zeit

Mindesttrocknungs-
zeit

EU Vorvakuum 134 °C 3 Minuten 14 Minuten

USA Gravitation (verpackt) 121 °C 30 Minuten 15-30 Minuten

USA Vorvakuum (verpackt) 135 °C 3 Minuten 16 Minuten

Hinweis: Stellen Sie sicher, dass für Ihren Sterilisator den Angaben des Dampfsterilisator-
Herstellers entsprechend ein präventiver Wartungsplan besteht. Die Verwendung eines EN 
285- oder EN 13060-konformen Dampfsterilisators wird dringend empfohlen.
Gesundheitseinrichtungen sind dafür verantwortlich, Personal in Bezug auf Infektionskontrolle 
und Sterilisation den Anweisungen des Herstellers entsprechend zu schulen.

Aufbewahrung Wenn das Produkt aus dem Autoklav genommen wird, überprüfen Sie vor der Verwendung die 
Verpackung auf Beschädigung. Sollte die Verpackung beschädigt sein, verpacken Sie das Produkt 
erneut und wiederholen Sie das Sterilisationsverfahren. Lagern Sie es gemäß dem Abschnitt 
„Aufbewahrung und Entsorgung“.

Kontaktangaben des 
Herstellers

Die Kontaktangaben des Herstellers finden Sie in der Gebrauchsanweisung.

1Verfahren validiert mit Empower™ Enzymlösung:
• Konzentration: 30 ml/3 l
• Temperatur: 35 °C ± 2 °C (95 °F ± 3 °F)
2Verfahren validiert mit unverdünnter CaviCide™ Desinfektionslösung:
• Konzentration: unverdünnt
• Einwirkzeit: 3 Minuten.
3Validiertes Verfahren mit Miele Vario TD Programm:
• Reinigungsmittel: Neodisher MediClean

AUFBEWAHRUNG UND ENTSORGUNG
Siehe Verfalldatum auf Umverpackung. Nach dem Verfalldatum nicht mehr verwenden. Zur ordnungsgemäßen Entsorgung immer die 
lokalen und nationalen Bestimmungen einhalten.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS
Die oben aufgeführten Anweisungen wurden von Kerr Corporation als GEEIGNET zur Vorbereitung eines medizinischen Geräts, 
einschließlich wiederverwendbarer Geräte, genehmigt. Die zahnärztliche Fachperson ist dafür verantwortlich sicherzustellen, dass die 
Wiederaufbereitung tatsächlich mit der Ausstattung, den Materialien und dem Personal gemäß den obenstehenden Anweisungen 
durchgeführt wird, um das erwünschte Ergebnis zu erzielen. Jegliche Abweichung der zahnärztlichen Fachperson/des Benutzers 
von den oben genannten Anweisungen erfolgt auf eigene Gefahr; Kerr Corporation kann keinen Anträgen auf Rückerstattung oder 
Umtausch im Rahmen der Garantie für Produkte stattgeben, die nicht gemäß den oben genannten Anweisungen verwendet oder 
aufbereitet wurden.

Ausführliche Zeichenerklärung für Kerr Verpackungen unter: http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

pl - POLSKI

MINIATUROWE SZCZOTKI HAWE DO CZYSZCZENIA I POLEROWANIA ZĘBÓW; 
PRO-BRUSH™; PRO-CUP™; PRO-CUP™ JUNIOR; HAWE PROPHY BRUSH; 
HAWE PROPHY MANDREL
Gumki i szczotki profilaktyczne do czyszczenia i polerowania wypełnień stomatologicznych oraz powierzchni 
zębów.

INFORMACJE OGÓLNE
Gumki/szczotki profilaktyczne firmy Kerr są wyrobami jednorazowego użytku. Niektóre produkty z gamy gumek i szczotek 
profilaktycznych należy zamocować na odpowiednim trzpieniu, aby można było podłączyć je do głowicy. Trzpienie są wyrobami 
wielokrotnego użytku. 

Zgodnie z normą ISO 1797, geometria trzonka trzpieniów zatrzaskowych zalicza się do typu 1.

SKŁAD PRODUKTU
Gumki/szczotki profilaktyczne mogą składać się z: termoplastycznych elastomerów wulkanizowanych, syntetycznego włosia z 
poliamidu (PBT) lub nylonu, trzpieni z mosiądzu miedziano-cynkowego lub homopolimeru polioksymetylenowego.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Gumki/szczotki profilaktyczne przeznaczone są do stosowania podczas profesjonalnych stomatologicznych zabiegów profilaktycznych 
wraz ze stomatologicznymi pastami profilaktycznymi w celu oczyszczenia i wypolerowania powierzchni zębów oraz wypełnień. 
Zapewniają ochronę przed próchnicą dzięki usunięciu warstwy biofilmu.

PRZECIWWSKAZANIA
Gumek/szczotek profilaktycznych firmy Kerr nie należy stosować u pacjentów, u których w przeszłości wystąpiły ciężkie reakcje 
alergiczne na jakikolwiek element tych wyrobów lub materiał, z którego je wykonano (patrz: „Skład produktu”). W przypadku 
wystąpienia dolegliwości skórnych takich jak wysypka, podrażnienie, nadwrażliwość lub reakcja alergiczna należy niezwłocznie 
skontaktować się z lekarzem. 

OSTRZEŻENIA 
• Gumki/szczotki profilaktyczne firmy Kerr są przeznaczone do jednorazowego użytku. Nie wolno stosować ich ponownie.

• Trzpienie profilaktyczne Hawe dostarczane są w formie niesterylnej, dlatego przed pierwszym użyciem należy je wysterylizować, 
a po zastosowaniu u pacjenta przygotować je do ponownego użycia zgodnie z instrukcjami w części „Czyszczenie, dezynfekcja 
i sterylizacja”.

• Chociaż trzpienie profilaktyczne Hawe są wyrobami wielokrotnego użytku, ulegają one zużyciu, co może wpłynąć na skuteczność 
i bezpieczeństwo ich stosowania. Wyrób należy sprawdzić przed każdym użyciem. W przypadku zauważenia oznak korozji, 
odbarwienia lub kruchości materiału wyrób NALEŻY wyrzucić.

• Podczas stosowania wyrobu należy kontrolować liczbę obrotów na minutę, a także ich kierunek, aby zapobiec możliwości 
nieprawidłowego działania wyrobu oraz przegrzania zęba z powodu nadmiernej częstości obrotów.

• W celu zapewnienia skuteczności i bezpieczeństwa użytkowania gumek/szczotek profilaktycznych należy stosować je wraz z 
profesjonalnymi stomatologicznymi pastami profilaktycznymi.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
• Produkty te przeznaczone są do stosowania przez wykwalifikowanych stomatologów u ogólnej populacji pacjentów.

• Podczas korzystania z tego wyrobu należy stosować środki ochrony osobistej.

• Aby zapobiec uszkodzeniom tkanek miękkich, w miarę możliwości nie należy dopuszczać do ich kontaktu z wyrobem.

• W trakcie użytkowania wyrobu należy zachować ostrożność. Upuszczanie, pociąganie lub nadmierne obracanie wyrobu może 
spowodować jego uszkodzenie.

• W przypadku zauważenia deformacji, pęknięć, odbarwienia lub brakującej części wyrób należy wyrzucić.

ZDARZENIA NIEPOŻĄDANE
W przypadku wystąpienia poważnego incydentu związanego z tym wyrobem medycznym, należy to zgłosić producentowi i 
właściwemu organowi w kraju użytkownika i/lub pacjenta.

SZCZEGÓŁOWE INSTRUKCJE
1. Podłączyć gumkę/szczotkę profilaktyczną do kątnicy stomatologicznej typu zatrzaskowego lub wkręcanego. W razie potrzeby użyć 

odpowiedniego trzpienia, aby podłączyć gumkę/szczotkę do kątnicy (np. gumka wciskana lub trzpień do podłączenia wyrobu typu 
wkręcanego do kątnicy typu zatrzaskowego). Patrz Rys. 1.  
Typ wciskany  1 , typ zatrzaskowy  2 , typ wkręcany  3  

2. Nałożyć profesjonalną stomatologiczną pastę profilaktyczną na gumki/szczotki profilaktyczne. Ustawić liczbę obrotów na minutę na 
maks. 5000 obrotów w kierunku zgodnym z ruchem wskazówek zegara.

3. Wykonać profesjonalny stomatologiczny zabieg profilaktyczny.
4. Wyrzucić gumkę/szczotkę po jednym użyciu.
5. Wyczyścić, zdezynfekować i wysterylizować trzpień wielokrotnego użytku po każdym zastosowaniu u pacjenta, postępując zgodnie 

z instrukcjami w części „Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja”.

CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA I STERYLIZACJA

Instrukcje czyszczenia/dezynfekcji/sterylizacji trzpieni profilaktycznych Hawe

OSTRZEŻENIA • Procedurę przygotowania do ponownego użycia należy rozpocząć natychmiast po użyciu, 
ponieważ wyschnięte zanieczyszczenia mogą być trudne do usunięcia.

• Aby uniknąć niepożądanych pęknięć, należy mocno zablokować narzędzie podczas 
umieszczania go w myjce-dezynfektorze.

• Podczas sterylizacji nie dopuścić do bezpośredniego kontaktu z metalową częścią 
autoklawu, ponieważ temperatura w autoklawie może być wyższa od ustawionej.

Ograniczenia dotyczące 
czyszczenia

Nie używać chemicznych roztworów do autoklawu lub sterylizacji na zimno.

Wstępne czyszczenie 
po użyciu

• Wyjąć trzpień z kątnicy, a następnie gumkę/szczotkę z trzpienia.
• Zutylizować gumkę/szczotkę jednorazowego użytku zgodnie z przepisami lokalnymi 

lub krajowymi.

Czyszczenie i 
dezynfekcja: 
zautomatyzowane3

Używać wyłącznie odpowiednio konserwowanej, sprawdzonej, skalibrowanej i zatwierdzonej 
myjki-dezynfektora zgodnie z normą ISO 15883-1.
Wykonać cykl programu czyszczenia/dezynfekcji:
• mycie wstępne przez 4 min. zimną wodą;
• mycie z użyciem alkalicznego detergentu przez 10 min. w temp. 55°C ±2°C (131±3°F);
• neutralizacja enzymatyczna w zimnej wodzie z kranu przez 1 min., jeżeli jest zalecana 

przez producenta zastosowanego środka czyszczącego;
• płukanie w zimnej wodzie przez 3 min.;
• dezynfekcja termiczna przez 5 min. w temp. 93°C (199°F) w wodzie zdemineralizowanej;
• suszenie przez 35 min. w temp. 100°C (212°F).

Czyszczenie: ręczne • Usunąć wszelkie widoczne zanieczyszczenia lub substancje organiczne z elementów, 
szorując je w ciepłej wodzie z kranu (> 40°C-104°F) do czasu usunięcia wszystkich 
widocznych zanieczyszczeń. Nigdy nie używać metalowych szczotek ani drucianej wełny.

• Sprawdzić narzędzie nieuzbrojonym okiem pod kątem zanieczyszczeń. Jeżeli nadal 
widoczne są zabrudzenia, powtórzyć poprzedni etap.

• Dokładnie szorować powierzchnie elementów przez 1 minutę z użyciem miękkiej szczotki 
zwilżonej roztworem enzymatycznym1, postępując zgodnie z instrukcjami producenta 
dotyczącymi stężenia i temperatury. Nie używać detergentów zawierających silne zasady, 
mocne kwasy, nadtlenek wodoru lub rozpuszczalniki organiczne.

• Namoczyć elementy w roztworze enzymatycznym zgodnie z instrukcjami producenta1 
dotyczącymi stężenia, temperatury i czasu trwania. Nie używać detergentów 
zawierających silne zasady, mocne kwasy, nadtlenek wodoru lub rozpuszczalniki 
organiczne.

• Alternatywnie elementy można umieścić w urządzeniu do czyszczenia ultradźwiękowego 
z użyciem środka czyszczącego lub enzymatycznego zgodnie z instrukcjami producenta1 
dotyczącymi stężenia, temperatury i czasu trwania.

Dezynfekcja: ręczna • Płukać wszystkie części przez co najmniej 30 sekund ciepłą wodą z kranu (> 40 °C-104°F).
• Namoczyć elementy w roztworze dezynfekującym, postępując zgodnie z instrukcjami 

producenta2 dotyczącymi stężenia, temperatury i czasu trwania namaczania. Nie używać 
środków dezynfekujących zawierających silne zasady, mocne kwasy, nadtlenek wodoru 
lub rozpuszczalniki organiczne.

• Alternatywnie elementy można umieścić w myjni ultradźwiękowej i zastosować roztwór 
dezynfekujący, postępując zgodnie z instrukcjami producenta2 dotyczącymi stężenia, 
temperatury i czasu trwania mycia.

• Płukać wszystkie części przez co najmniej 30 sekund ciepłą wodą z kranu (> 40°C-104°F).

Suszenie Wysuszyć czystą, niepozostawiającą włókien miękką ściereczką.

Konserwacja, kontrola i 
sprawdzanie działania

Sprawdzić i wyrzuć narzędzie w przypadku zauważenia odkształceń, pęknięć, wygiętych części, 
kruchości materiału lub brakujących części.
Można to sprawdzić nieuzbrojonym okiem lub pod lupą w normalnych warunkach 
oświetleniowych.

Opakowanie Można stosować papierowe/plastikowe woreczki do sterylizacji parą wodną. Należy używać 
woreczków zatwierdzonych przez FDA lub zgodnych z normą ISO 11607.

Sterylizacja Umieścić elementy w woreczku sterylizacyjnym odpowiednim do sterylizacji parowej zgodnie z 
instrukcjami producenta woreczka. Zwrócić uwagę na końcówkę narzędzi, ponieważ może ona 
uszkodzić opakowanie w trakcie transportu, dystrybucji lub przechowywania. Odpowiednie 
opakowanie chroni wysterylizowane narzędzia przed ponownym skażeniem bakteryjnym w 
trakcie posługiwania się nim i jego przechowywania.
Użyć autoklawu parowego z wodą destylowaną. Nie przekraczać 135°C (275°F).
Parametry autoklawu

Region Rodzaj autoklawu Temperatura 
cyklu

Czas 
naświetlania

Minimalny 
czas suszenia

UE Opakowanie próżniowe 134°C (273°F) 3 minuty 14 minut

USA Grawitacja 
(przyrząd owinięty)

121°C (250°F) 30 minut 15-30 minut

USA Opakowanie próżniowe 
(przyrząd owinięty)

135°C (275°F) 3 minuty 16 minut

Uwaga: należy się upewnić, że zgodnie ze wskazaniami producenta sterylizatora parowego 
urządzenie objęte jest programem konserwacji zapobiegawczej. Zdecydowanie zaleca się 
stosowanie sterylizatora parowego zgodnego z normami EN 285 lub EN 13060.
Ponadto placówki medyczne są odpowiedzialne za przeszkolenie swojego personelu w zakresie 
instrukcji producenta dotyczących kontroli zakażeń i procedur właściwej sterylizacji.

Przechowywanie Po wyjęciu produktu z autoklawu i przed użyciem sprawdzić opakowanie pod kątem uszkodzeń. 
W przypadku rozerwania się opakowania ponownie zapakować produkt i powtórzyć procedurę 
sterylizacji. Przechowywać zgodnie z instrukcjami zawartymi w części „Przechowywanie i 
utylizacja”.

Kontakt z producentem Dane kontaktowe producenta zamieszczono w instrukcji użycia.

1Proces zatwierdzony z użyciem roztworu enzymatycznego Empower™:
• Stężenie: 30 ml/3 l
• Temperatura: 35°C ± 2°C (95°F ± 3°F)
2Proces zatwierdzony z użyciem roztworu dezynfekującego CaviCide™:
• Stężenie: nierozcieńczony
• Czas kontaktu: 3 minuty
3Walidacja procesu przy użyciu programu Miele Vario TD:
• Środek czyszczący: Neodisher MediClean

PRZECHOWYWANIE I UTYLIZACJA
Datę ważności podano na opakowaniu zewnętrznym. Nie używać po upływie daty ważności. W celu prawidłowej utylizacji należy 
zawsze przestrzegać przepisów lokalnych i krajowych.

WYŁĄCZENIE ODPOWIEDZIALNOŚCI
Powyższe instrukcje zostały zatwierdzone przez firmę Kerr Corporation jako DOPUSZCZONE do przygotowania wyrobu medycznego, 
w tym wyrobu wielokrotnego użytku. W zakresie odpowiedzialności stomatologa/użytkownika pozostaje zapewnienie, że 
przygotowanie do ponownego użycia faktycznie przeprowadzone przez sprzęt, materiały i personel odbyło się zgodnie z instrukcjami 
podanymi powyżej, które są niezbędne do osiągnięcia pożądanego rezultatu. Wszelkich odstępstw od powyższych instrukcji dentysta/
użytkownik dokonuje na własne ryzyko. Firma Kerr Corporation nie będzie odpowiadać na jakiekolwiek wnioski o zwrot lub wymianę z 
tytułu gwarancji w przypadku wyrobów, które nie były stosowane zgodnie z powyższymi instrukcjami.

Pełne objaśnienie symboli używanych na opakowaniach firmy Kerr podano na stronie: 
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

nl - NEDERLANDS

HAWE MINIATUUR TANDREINIGENDE EN POLIJSTENDE BORSTELS; PRO-BRUSH™; 
PRO-CUP™; PRO-CUP™ JUNIOR; HAWE PROPHY BRUSH; HAWE PROPHY MANDREL
Prophy cups en borstels voor het reinigen en polijsten van tandheelkundige restauraties en tandoppervlakken.

ALGEMENE INFORMATIE
Kerr prophy cups/borstels zijn hulpmiddelen voor eenmalig gebruik. Sommige items in de prophy cup- en borstelfamilie moeten 
mogelijk worden bevestigd op een speciale mandrel om ze op het handstuk te monteren. Deze mandrels zijn herbruikbaar. 
De vorm van de schacht voor vergrendelmandrels is type 1 volgens ISO 1797.

PRODUCTSAMENSTELLING
Prophy cups/borstels kunnen vervaardigd zijn uit: thermoplastische vulcanisaatelastomeren; synthetische polyamide (PBT) of nylon 
borstelharen; messing (koper en zink) mandrels; polyoxymethyleen homopolymeer.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Profylaxecups/borstels worden gebruikt voor professionele tandheelkundige profylactische procedures in combinatie met 
professionele tandheelkundige profylaxepasta's voor het reinigen en polijsten van tandoppervlakken en tandrestauraties waarbij de 
tanden van mensen tegen cariës worden beschermd door biofilm te verwijderen.

CONTRA-INDICATIES
Kerr prophy cups/borstels mogen niet worden gebruikt bij patiënten met een voorgeschiedenis van een ernstige allergische reactie 
op een van de componenten of materialen (zie 'Productsamenstelling'). Roep meteen medische hulp in wanneer huiduitslag, irritatie, 
overgevoeligheid of allergische reacties optreden. 

WAARSCHUWINGEN 
• Kerr prophy cups/borstels dienen uitsluitend voor eenmalig gebruik. Dit hulpmiddel niet opnieuw gebruiken.
• Hawe prophy mandrels worden niet-steriel verkocht en moeten worden verwerkt voorafgaand aan het eerste gebruik en 

moeten na elke patiënt opnieuw worden verwerkt volgens de instructies in de rubriek 'Reiniging, ontsmetting en sterilisatie'.
• Hawe prophy mandrels zijn herbruikbaar maar onderhevig aan slijtage wat de effectiviteit en veiligheid van het product kan 

beïnvloeden. Het hulpmiddel dient vóór elk gebruik geïnspecteerd te worden. Indien corrosie, verkleuring of verbrossing van het 
materiaal wordt waargenomen, MOET het hulpmiddel worden weggegooid.

• Houd u bij gebruik aan het juiste aantal omwentelingen per minuut (rpm) en de juiste richting van de omwentelingen om 
potentiële defecten van het hulpmiddel en oververhitting van de tand door overmatige rpm te voorkomen.

• Prophy cups/borstels zijn bedoeld voor gebruik in combinatie met professionele tandheelkundige profylaxepasta's om de 
effectiviteit en veiligheid van het product te verzekeren.

VOORZORGSMAATREGELEN
• Deze producten zijn bedoeld voor gebruik door gekwalificeerde tandheelkundige zorgverleners bij de algemene 

patiëntenpopulatie.
• Bij gebruik van dit hulpmiddel wordt gebruik van persoonlijke beschermende middelen aanbevolen.
• Om letsel aan weke delen zo veel mogelijk te voorkomen, dit product niet in contact laten komen met weke delen.
• Hanteer het hulpmiddel tijdens gebruik met voorzichtigheid. Laten vallen, trekken of te veel draaien kan het hulpmiddel 

beschadigen.
• Gooi het hulpmiddel weg als er vervormingen, breuken, verkleuring of ontbrekende onderdelen worden vastgesteld.

ONGEWENSTE VOORVALLEN
Als er zich een ernstig incident voordoet met dit medische hulpmiddel, meld dat dan bij de fabrikant en de bevoegde instantie van het 
land waarin de gebruiker en/of patiënt is gevestigd.

STAPSGEWIJZE INSTRUCTIES
1. Zet de prophy cup/borstel vast op de tandheelkundige contrahoek van het vergrendeltype of schroeftype. Gebruik zo nodig een 

speciale mandrel om de cup/borstel op de contrahoek vast te zetten (bijv. klikcup of een mandrel om een contrahoek van het 
schroeftype of vergrendeltype vast te zetten). Zie afb. 1.  
kliktype  1. , vergrendeltype  2 , schroeftype  3  

2. Breng de professionele tandheelkundige profylaxepasta aan op prophy cup/borstel. Stel de rpm in op rechtsom roteren – maximaal 
5000 rpm.

3. Voer de professionele tandheelkundige profylaxeprocedure uit.
4. Gooi de cup/borstel na eenmalig gebruik weg.
5. Reinig, ontsmet en steriliseer de herbruikbare mandrel na elk gebruik bij een patiënt door de instructies in de rubriek 'Reiniging, 

ontsmetting en sterilisatie' te volgen.

REINIGING, ONTSMETTING EN STERILISATIE

Instructies voor het reinigen/desinfecteren/steriliseren van Hawe prophy mandrels

WAARSCHUWINGEN • Start de herverwerkingsprocedure onmiddellijk na gebruik, omdat opgedroogde 
verontreinigingen de reinigingsinspanning negatief kunnen beïnvloeden.

• Om ongewenste breuken te voorkomen, moet u het instrument goed vergrendelen 
wanneer u het in een was- en desinfectieapparaat plaatst.

• Vermijd tijdens de sterilisatie rechtstreeks contact met het metalen deel van de autoclaaf, 
omdat de temperatuur daar de vooraf ingestelde temperatuur kan overschrijden.

Beperkingen wat betreft 
de verwerking

Gebruik geen chemische autoclaaf of koude sterilisatieoplossingen.

Eerste behandeling op 
het punt van gebruik

• Verwijder de mandrel uit de contrahoek en de cup/borstel van de mandrel.
• Gooi de cup/borstel voor eenmalig gebruik weg in overeenstemming met de plaatselijke 

of nationale regels.

Reiniging en 
ontsmetting: 
geautomatiseerd3

Gebruik alleen een goed onderhouden, nagekeken, gekalibreerde en goedgekeurde was- en 
desinfectieapparaat conform ISO 15883-1.
Voer een programmacyclus voor reiniging/ontsmetting uit:
• 4 min. reiniging vooraf met koud water;
• 10 min. wassen met alkalisch reinigingsmiddel op 55 °C ± 2 °C (131 °F ± 3 °F);
• 1 min. enzymatische neutralisatie in koud leidingwater, indien aanbevolen door de 

fabrikant van het gebruikte reinigingsmiddel;
• 3 min. spoelen met koud water;
• 5 min. thermische desinfectie bij 93 °C (199 °F) met gedemineraliseerd water;
• 35 min. drogen bij 100 °C (212 °F).

Reiniging: handmatig • Verwijder zichtbaar vuil of organisch materiaal van de componenten door in warm 
leidingwater (> 40 °C-104 °F) te schrobben totdat geen zichtbaar vuil meer wordt 
waargenomen. Gebruik nooit metalen borstels of staalwol.

• Inspecteer het instrument met het blote oog op onreinheden. Herhaal de vorige stap als 
er nog vuil zichtbaar is.

• Schrob de oppervlakken van de component grondig gedurende minimaal 1 minuut met 
een zachte borstel bevochtigd met een enzymatische oplossing1 conform de instructies 
van de fabrikant met betrekking tot de concentratie en temperatuur. Gebruik geen 
reinigingsmiddelen die sterke alkalisatoren, sterke zuren, waterstofperoxide of organische 
oplosmiddelen bevatten.

• Week de componenten in een enzymatische oplossing conform de instructies van de 
fabrikant1 met betrekking tot de concentratie, temperatuur en tijdsduur. Gebruik geen 
reinigingsmiddelen die sterke alkalisatoren, sterke zuren, waterstofperoxide of organische 
oplosmiddelen bevatten.

• Als alternatief voor de vorige stap plaatst u de componenten in een ultrasone reiniger met 
een reinigingsmiddel of enzymatisch middel conform de instructies van de fabrikant1 met 
betrekking tot de concentratie, temperatuur en tijdsduur.

Ontsmetting: handmatig • Spoel alle onderdelen gedurende minstens 30 s met warm leidingwater (> 40 °C-104 °F).
• Week de componenten in een desinfecterende oplossing conform de instructies van de 

fabrikant2 met betrekking tot de concentratie, temperatuur en tijdsduur. Gebruik geen 
desinfecterende oplossingen die sterke alkalisatoren, sterke zuren, waterstofperoxide of 
organische oplosmiddelen bevatten.

• Als alternatief voor de vorige stap plaatst u de componenten in een ultrasone reiniger met 
een desinfecterend middel conform de instructies van de fabrikant2 met betrekking tot de 
concentratie, temperatuur en tijdsduur.

• Spoel alle onderdelen gedurende minstens 30 s met warm leidingwater (> 40 °C-104 °F).

Drogen Afdrogen met een schone, zachte, pluisvrije doek.

Onderhoud, inspectie 
en tests

Inspecteer en gooi het instrument weg als er tekenen zijn van vervormingen of barsten, verbogen 
onderdelen, broos materiaal of ontbrekende onderdelen.
De inspectie mag gebeuren met het blote oog of met een vergrootglas onder normale 
lichtomstandigheden.

Verpakking Stoomsterilisatiezakken van papier/kunststof kunnen worden gebruikt. Gebruik een zakje dat is 
goedgekeurd door de FDA of voldoet aan ISO 11607.

Sterilisatie Plaats de componenten in een sterilisatiezak die geschikt is voor stoomsterilisatie conform 
de instructies van de fabrikant van de zak. Let op de tip van de instrumenten, aangezien die 
de verpakking zou kunnen beschadigen tijdens de hantering, distributie of opslag. De juiste 
verpakking beschermt de gesteriliseerde instrumenten tegen bacteriële herbesmetting tijdens 
hantering en opslag.
Gebruik een stoomautoclaaf met gedestilleerd water. Overschrijd 135 °C (275 °F) niet.
Autoclaafparameters

Regio Autoclaaftype Cyclus-
temperatuur

Blootstel-
lingsduur

Minimale 
droogtijd

EU Voorvacuüm 134 °C (273 °F) 3 minuten 14 minuten

VS Zwaartekracht (ingepakt) 121 °C (250 °F) 30 minuten 15-30 minuten

VS Voorvacuüm (ingepakt) 135 °C (275 °F) 3 minuten 16 minuten

Let op: Zorg dat uw sterilisator regelmatig preventief onderhoud krijgt volgens de aanwijzingen 
van de fabrikant van de stoomsterilisator. Het gebruik van een sterilisator die voldoet aan EN 285 
of EN 13060 wordt sterk aangeraden.
Gezondheidszorginstellingen zijn verantwoordelijk voor het opleiden van personeel met 
betrekking tot infectiebestrijding en sterilisatie volgens instructies van de fabrikant.

Opslag Wanneer het product uit de autoclaaf wordt genomen en net vóór gebruik, de verpakking 
controleren op schade. In geval van een geperforeerde verpakking, het product opnieuw 
verpakken en de sterilisatieprocedure herhalen. Opslaan conform 'Opslag en afvoer'.

Contactgegevens 
fabrikant

Zie de contactgegevens van fabrikant op de gebruiksaanwijzing.

1Proces gevalideerd met Empower™ enzymatische oplossing:
• Concentratie: 30 ml/3 l
• Temperatuur: 35 °C ± 2 °C (95 °F ± 3 °F)
2Proces gevalideerd met onverdunde CaviCide™ desinfecterende oplossing:
• Concentratie: onverdund
• Contactduur: 3 minuten.
3Proces gevalideerd met Miele Vario TD-programma:
• Reinigingsmiddel: Neodisher MediClean

OPSLAG EN AFVOER
Zie de buitenverpakking voor de uiterste gebruiksdatum. Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum. Volg voor het correct afvoeren 
altijd de lokale en nationale voorschriften.

DISCLAIMER
De bovenstaande instructies zijn door Kerr Corporation goedgekeurd als GESCHIKT voor het gereedmaken van een medisch 
hulpmiddel, inclusief herbruikbare hulpmiddelen. Het blijft de verantwoordelijkheid van de tandheelkundige zorgverlener/gebruiker 
om ervoor te zorgen dat de daadwerkelijke herverwerking d.m.v. apparatuur, materialen en medewerkers wordt uitgevoerd 
volgens de bovenstaande instructies om het gewenste resultaat te bereiken. Elke afwijking van de bovenstaande instructies door de 
tandheelkundige zorgverlener/gebruiker is op eigen risico; Kerr Corporation kan geen verzoeken om terugbetaling of omruiling van 
producten onder garantie behandelen die niet volgens de bovenstaande instructies zijn behandeld of herbewerkt.

Volledige uitleg van de symbolen die worden gebruikt op Kerr-verpakkingen: http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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HAWE MINIATURE TANDPLEJE- OG PUDSEBØRSTER, PRO-BRUSH™; PRO-CUP™; PRO-
CUP™ JUNIOR; HAWE PROPHY BRUSH; HAWE PROPHY MANDREL
Pudsekopper og børster til rengøring og polering af genopbyggede tænder og tandoverflader.

GENERELLE OPLYSNINGER
Kerr pudsekopper/børster er enheder til engangsbrug. Nogle produkter i sortimentet af pudsekopper og børster kan kræve montering 
på en dedikeret mandrel, der anvendes til at koble dem på håndstykket. Disse mandreller kan genbruges. 
Skaftets facon til mandreller, der spændes på, er en type 1 i henhold til ISO 1797.

PRODUKTSAMMENSÆTNING
Pudsekopper/børster kan bestå af: termoplastisk vulkaniserede elastomerer, syntetisk polyamid (PBT) eller nylonbørster; mandreller af 
kobber-zink bronze; polyoxymethylen homopolymer.

INDIKATIONER
Prophy pudsekopper/børster er beregnet til brug til professionelle tandrensningsprocedurer sammen med professionelle pudsepastaer 
til rengøring og polering af tandoverflader og genopbyggede tænder, og beskytter tænder mod karies ved at fjerne aflejringer af 
biofilm.

KONTRAINDIKATIONER
Kerr Prophy pudsekopper/børster bør ikke anvendes til patienter med en forhistorie med alvorlig allergisk reaktion over for nogen af 
produkternes komponenter eller materialer (se "Produktsammensætning"). Søg straks lægehjælp i tilfælde af hududslæt, irritation, 
sensibilisering eller allergiske reaktioner. 

ADVARSLER 
• Kerr Prophy pudsekopper/børster er kun til engangsbrug. Denne anordning må ikke genbruges.
• Hawe Prophy mandreller sælges usterile og skal behandles inden første brug og genbehandles efter hver patient i henhold til 

afsnittet "Rengøring, desinficering og sterilisering".
• Hawe Prophy mandreller er til flergangsbrug, men kan blive udsat for slid, som kan berøre produktets effektivitet og sikkerhed. 

Anordningen skal inspiceres før hver brug. Hvis der observeres tilstande såsom ætsning, misfarvning eller materialeskørhed, 
SKAL anordningen kasseres.

• Når denne anordning anvendes, skal passende antal omdrejninger pr. minut (rpm) og korrekt omdrejningsretning overholdes 
for at forebygge potentiel fejlfunktion og overophedning af tænder på grund af for høj rpm.

• Prophy pudsekopper/børster er beregnet til at blive anvendt sammen med professionelle pudsepastaer for at sikre produktets 
effektivitet og sikkerhed.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER
• Disse produkter er beregnet til brug af kvalificerede tandlæger på den generelle patientpopulation.
• Det anbefales at bære personligt beskyttelsesudstyr under brug af anordningen.
• Det bør så vidt muligt undgås, at anordningen kommer i kontakt med blødt væv for at undgå skader på bløddele.
• Anordningen skal håndteres forsigtigt under brug. Anordningen kan blive skadet, hvis den tabes, trækkes i eller vrides.
• Udstyret skal kasseres, hvis der observeres deformering, brud, misfarvning eller manglende dele.

KOMPLIKATIONER
I tilfælde af en alvorlig hændelse med dette medicinske udstyr skal det rapporteres til producenten og til den kompetente myndighed 
for det land, hvor brugeren og/eller patienten er hjemmehørende.

TRINVISE ANVISNINGER
1. Tilslut Prophy pudsekoppen/børsten til pudsevinkelstykker af typen, der låses eller skrues fast. Brug en dedikeret mandrel, som 

relevant, til at tilslutte koppen/børsten til vinkelstykket (f.eks. snap-on kop eller en mandrel til at forbinde en skru-i type til et 

vinkelstykke, der spændes på). Se fig 1.  
Snap-on  1 , Spændes på  2 , Skru-i  3  

2. Kom den professionelle pudsepasta på pudsekopperne/børsterne. Indstil rpm til omdrejning med uret – maksimum 5.000 rpm.
3. Udfør professionel, forebyggende tandpleje.
4. Kassér koppen/børsten efter engangsbrug.
5. Rengør, desinficer og steriliser mandrellen til genbrug efter hver brug på en patient i henhold til anvisningerne i afsnittet 

"Rengøring, desinfektion og sterilisering".

RENGØRING, DESINFEKTION OG STERILISERING

Vejledning i rengøring/desinfektion/sterilisering af Hawe Prophy Mandrel

ADVARSLER • Start genbehandlingsprocessen straks efter brug, da indtørrede kontaminanter kan 
påvirke rengøringen negativt.

• For at undgå utilsigtet beskadigelse af instrumentet, bedes du fastlåse det når du 
anbringer det i et desinfektionsapparat.

• Direkte kontakt med autoklavens metaldale bør undgås under sterilisering, da 
temperaturen kan overstige den indstillede temperatur.

Behandlingsbegrænsninger Der må ikke anvendes kemisk autoklave eller kolde steriliseringsopløsninger.

Første behandling på 
brugsstedet

• Tag mandrellen af vinkelstykket og koppen/børsten af mandrellen
• Kassér koppen/børsten i henhold til lokale eller nationale bestemmelser.

Rengøring og desinfektion: 
Automatisk3

Anvend kun et korrekt vedligeholdt, inspiceret, kalibreret og godkendt desinfektionsapparat, 
som opfylder ISO 15883-1.
Kør et rengørings-/desinfektionsprogram:
• 4 min. forvask med koldt vand
• 10 min. vask med et basisk rengøringsmiddel ved 55 °C ±2 °C (131±3 °F)
• 1 min. enzymatisk neutralisering i koldt vand fra hanen, hvis anbefalet af producenten 

af det anvendte rengøringsmiddel
• 3 min. skylning med koldt vand
• 5 min. termisk desinfektion ved 93 °C (199 °F) med demineraliseret vand
• 35 min tørring ved 100 °C (212 °F).

Rengøring: Manuel • Fjern alt synligt snavs eller organisk materiale fra instrumentet ved at skrubbe det i 
varmt vand fra hanen (> 40°C/104°F), indtil intet synligt snavs kan ses. Anvend aldrig 
metalbørster eller ståluld.

• Kontrollér instrumentet for snavs med det blotte øje. Gentag foregående trin, hvis 
der stadig er synligt snavs.

• Skrub anordningens overflader grundigt, i mindst 1 minut, med en blød børste 
fugtet med en enzymopløsning1 i overensstemmelse med producentens anvisninger 
vedrørende koncentration og temperatur. Der må ikke anvendes rengøringsmidler 
indeholdende stærke alkaliske midler, stærke syrer, brintoverilte eller organiske 
opløsningsmidler.

• Læg anordningerne i blød i en enzymopløsning i overensstemmelse med producentens 
anvisninger1 vedrørende koncentration, temperatur og varighed. Der må ikke anvendes 
rengøringsmidler indeholdende stærke alkaliske midler, stærke syrer, brintoverilte eller 
organiske opløsningsmidler.

• I stedet for det foregående trin kan anordningerne også anbringes i et ultralydsapparat 
med et rengørings- eller enzymmiddel i overensstemmelse med producentens 
anvisninger1 vedrørende koncentration, temperatur og varighed.

Desinfektion: Manuel • Skyl alle dele i mindst 30 sekunder med varmt vand fra hanen (> 40°C/104°F).
• Læg anordningerne i blød i en desinfektionsopløsning i overensstemmelse med 

producentens anvisninger2 vedrørende koncentration, temperatur og varighed. Der må 
ikke anvendes desinficeringsmidler indeholdende stærke alkaliserende midler, stærke 
syrer, brintoverilte eller organiske opløsningsmidler.

• I stedet for det foregående trin kan anordningerne også anbringes i et ultralydsapparat 
med et desinfektionsmiddel i overensstemmelse med producentens anvisninger2 
vedrørende koncentration, temperatur og varighed.

• Skyl alle dele i mindst 30 sekunder med varmt vand fra hanen (> 40°C/104°F).

Tørring Aftørres med en ren, blød klud.

Vedligeholdelse, Kontrol 
og test

Inspicér instrumentet og kassér det, hvis der er tegn på deformering eller revner, bøjede dele, 
skørt materiale eller manglende dele.
Undersøgelsen kan foretages med det blotte øje eller med et forstørrelsesglas under 
normale lysforhold.

Indpakning Der kan anvendes dampsteriliseringsposer af papir eller plastik. Anvend en pose, der er 
godkendt af FDA eller overholder ISO 11607.

Sterilisering Anbring anordningerne i en steriliseringspose egnet til dampsterilisering i overensstemmelse 
med poseproducentens anvisninger. Vær opmærksom på spidsen af instrumenterne, da 
de kan beskadige emballagen under håndtering, distribution eller opbevaring. Korrekt 
indpakning beskytter de steriliserede instrumenter mod kontaminering af bakterier under 
håndtering og opbevaring.
Anvend en dampautoklave med destilleret vand. Overskrid ikke 135 °C (275 °F).
Autoklaveparametre

Region Autoklavetype Cyklus-
temperatur

Eksponeringstid Minimum 
tørretid

EU Prævakuum 134 °C (273 °F) 3 minutter 14 minutter

USA Tyngdekraft (indpakket) 121 °C (250 °F) 30 minutter 15-30 minutter

USA Prævakuum (indpakket) 135 °C (275 °F) 3 minutter 16 minutter

Bemærk: Sørg for, at steriliseringsapparatet underkastes forebyggende vedligeholdelse i 
henhold til anvisningerne fra producenten af dampsterilisatoren. Det anbefales kraftigt at 
anvende en dampautoklave, der overholder EN 285 eller EN 13060.
Sundhedsinstitutionen skal sikre, at dens personale er oplært i infektionskontrol og 
sterilisering i henhold til producentens anvisninger.

Opbevaring Kontrollér pakken for skader, når produktet tages ud af autoklaven og før brug. I tilfælde af 
at pakken er perforeret, skal produktet pakkes om og steriliseringsproceduren skal gentages. 
Opbevares i overensstemmelse med "Opbevaring og bortskaffelse".

Producentens 
kontaktoplysninger

Se producentens kontaktoplysninger i brugsanvisningen.

1Proces valideret med Empower™ enzymopløsning:
• Koncentration: 30 ml/3 l
• Temperatur: 35 °C ± 2 °C (95 °F±3 °F)
2Proces valideret med ufortyndet CaviCide™ desinficeringsopløsning:
• Koncentration: Ufortyndet
• Kontakttid: 3 minutter
3Proces valideret med Miele Vario TD-program:
• Rengøringsmiddel: Neodisher MediClean

OPBEVARING OG BORTSKAFFELSE
Se den ydre emballage for udløbsdato. Må ikke anvendes efter udløbsdatoen. Følg altid lokale og nationale bestemmelser vedrørende 
korrekt bortskaffelse.

ANSVARSFRASKRIVELSE
Ovenstående anvisninger er godkendt af Kerr Corporation som værende EGNET til klargøring af medicinsk udstyr, herunder udstyr 
til flergangsbrug. Det er tandlægens/brugerens ansvar at sikre, at genbehandlingen rent faktisk udføres med udstyr, materialer og 
personale i overensstemmelse med ovenstående anvisninger for at opnå det ønskede resultat. Enhver afvigelse fra brugens side fra 
ovenstående anvisninger sker på egen risiko. Kerr Corporation vil ikke være i stand til at behandle anmodninger om refundering eller 
udskiftning i henhold til garantien af noget produkt, som ikke er blevet behandlet i overensstemmelse med ovenstående anvisninger.

Fuld forklaring af symboler anvendt på Kerr emballage kan findes på: http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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HAWE-TANNBØRSTER I MINIATYRSTØRRELSE TIL RENGJØRING OG POLERING AV 
TENNENE; PRO-BRUSH™; PRO-CUP™; PRO-CUP™ JUNIOR; HAWE PROPHY BRUSH; 
HAWE PROPHY MANDREL
Profylaktiske kopper og børster til rengjøring og polering av tannrestaureringer og tannoverflater.

GENERELL INFORMASJON
Kerr profylaktiske kopper/børster er ment for engangsbruk. Noen enheter i familien profylaktiske kopper og børster kan kreve 
montering på en egen dor som benyttes til å koble dem til håndstykket. Disse dorene kan brukes om igjen. 
Skaftets geometri for dor av låsetypen er Type 1 i henhold til ISO 1797.

PRODUKTSAMMENSETNING
Profylaktiske kopper / børster kan bestå av: termoplastiske vulkaniserte elastomerer; børster av syntetisk polyamid (PBT) eller nylon; 
dor av kobber- og sinkbasert messing; polyoksymetylenhomopolymer.

INDIKASJONER FOR BRUK
Profylaktiske kopper / børster benyttes for fagmessige tannprofylakseprosedyrer i kombinasjon med profesjonelle 
tannprofylaksepastaer for å rengjøre og polere tannoverflater og tannrestaureringer, og beskytte tenner mot karies ved å fjerne 
biofilmavsetning.

KONTRAINDIKASJONER
Kerr profylaktiske kopper / børster skal ikke brukes på pasienter som har en historie med allergisk reaksjon på noen av komponentene 
eller materialene deres (se «Produktsammensetning»). Dersom det oppstår hudutslett, sensibilisering eller allergiske reaksjoner, 
oppsøk lege umiddelbart. 

ADVARSLER 
• Kerr profylaktiske kopper/børster er kun ment for engangsbruk. Ikke bruk denne enheten om igjen.
• Hawes profylaktiske dor selges ikke-sterile og må prosesseres før de brukes første gang og må deretter reprosesseres etter hver 

pasientbruk i henhold til avsnittet «Rengjøring, desinfeksjon og sterilisering».
• Hawes profylaktiske dor kan brukes om igjen, men er gjenstand for slitasje som kan påvirke virkeevnen og sikkerheten til 

produktet. Enheten må undersøkes før hver bruk. Dersom det observeres at materialet er gjenstand for korrosjon, misfarging 
eller sprøhet, MÅ enheten kasseres.

• Ved bruk av denne enheten, overhold egnede omdreininger per minutt (opm) og korrekt retning på omdreiningene for å 
forhindre potensiell feilfunksjon av enheten og overoppheting av tenner som følge av for mange opm.

• Profylaktiske kopper / børster er ment å brukes i kombinasjon med profesjonelle tannprofylaksepastaer for å sikre produktets 
virkeevne og sikkert.

FORHOLDSREGLER
• Disse produktene er ment for bruk av kvalifisert tannhelsepersonale på den generelle pasientpopulasjonen.
• Bruk av personlig beskyttelsesutstyr anbefales ved bruk av denne enheten.
• Forsøk å forhindre skade på mykvev i den grad det er mulig − ikke bruk enheten i kontakt med mykvev.
• Håndter enheten med omhu under bruk. Dersom man mister, drar i eller dreier enheten kan den bli skadet.
• Enheten skal kasseres hvis den vises å være deformert, det finnes brudd, misfarging eller manglende deler.

BIVIRKNINGER
Hvis det oppstår en alvorlig hendelse med dette medisinske utstyret, må den rapporteres til produsenten og den relevante 
tilsynsmyndigheten for det landet brukeren og/eller pasienten er etablert i.

TRINNVISE INSTRUKSJONER
1. Koble den profylaktiske koppen / børsten til den motstående vinkelen for tannens låse- eller skruetype. Etter behov, bruk en egen 

dor for å koble koppen/børsten til den motstående vinkelen (f.eks. smekk på koppen eller en dor for å koble en skruetype til en 
motstående vinkel for en låsetype) se Fig. 1.  
Smekk på  1 , låsetype  2 , skruetype  3  

2. Påfør den profesjonelle tannprofylaksepastaen på profylaktiske kopper/børster. Still inn opm for rotasjon med klokken – maksimalt 
5 000 opm.

3. Utfør fagmessig tannprofylakseprosedyre.
4. Kasser koppen / børsten etter én gangs bruk.
5. Rengjør, desinfiser og steriliser den gjenbrukbare doren etter hver bruk på en pasient ved å følge instruksjonene i avsnittet 

«Rengjøring, desinfeksjon og sterilisering».

RENGJØRING, DESINFEKSJON OG STERILISERING

Instruksjoner for rengjøring / desinfisering / sterilisering av Hawes profylaksedor

ADVARSLER • Start reprosesseringsprosedyren straks etter bruk, da tørkede kontaminanter kan ha 
negativ innvirkning på rengjøringen.

• For å unngå uønskede brudd, lås instrumentet godt når du plasserer det i en 
vaskemaskin-desinfiserer.

• Unngå direkte kontakt med metalldelen av autoklaven under steriliseringen, da 
temperaturen der kan overskride den forhåndsinnstilte temperaturen.

Begrensninger på 
prosessering

Kjemisk autoklavering eller kaldsteriliseringsløsninger må ikke brukes.

Innledende behandling 
på stedet for bruk

• Fjern doren fra den motstående vinkelen og koppen/børsten fra doren.
• Kasser koppen/børsten for engangsbruk i henhold til lokale eller nasjonale lover.

Rengjøring og 
desinfeksjon: 
Automatisert3

Bruk kun en skikkelig vedlikeholdt, inspisert, kalibrert og godkjent vaskemaskindesinfektor i 
samsvar med ISO 15883-1.
Utfør en rengjørings-/desinfeksjonssyklus:
• 4 min. forvask i kaldt vann;
• 10 min. vask med alkalisk rengjøringsmiddel ved 55 °C ±2 °C;
• 1 min. enzymatisk nøytralisering i kaldt vann fra springen, hvis anbefalt av produsenten 

av rengjøringsmidlet;
• 3 min. skylling i kaldt vann;
• 5 min. termisk desinfisering ved 93 °C med demineralisert vann;
• 35 min. tørking ved 100 °C.

Rengjøring: manuelt • Fjern alt synlig avfall eller organisk materiale fra komponentene ved å skrubbe de 
under varmt vann fra springen (>40 °C) til det ikke finnes synlig avfall. Bruk aldri 
metallbørster eller stålull.

• Inspiser instrumentet nøye med det blotte øyet for eventuelt avfall. Gjenta foregående 
trinn hvis det fremdeles finnes avfall.

• Skrubb komponentenes overflater grundig i minst 1 minutt med en myk børste fuktet 
med en enzymatisk løsning1 i samsvar med produsentens anvisninger med hensyn til 
konsentrasjon og temperatur. Ikke bruk rengjøringsmidler som inneholder sterke alkaliske 
midler, sterke syrer, hydrogenperoksid eller organiske løsemidler.

• Legg komponentene i bløt i en enzymatisk løsning i samsvar med produsentens 
anvisninger1 med hensyn til konsentrasjon, temperatur og varighet. Ikke bruk 
rengjøringsmidler som inneholder sterke alkaliske midler, sterke syrer, hydrogenperoksid 
eller organiske løsemidler.

• Alternativt til foregående trinn legges komponentene i en ultralydrengjører med et 
rengjøringsmiddel eller enzymatisk middel i samsvar med produsentens anvisninger1 
med hensyn til konsentrasjon, temperatur og varighet.

Desinfisering: manuelt • Skyll alle deler i minst 30 sek. med varmt vann fra springen (>40 °C).
• Legg komponentene i bløt i en desinfiserende løsning i samsvar med produsentens 

anvisninger2 med hensyn til konsentrasjon, temperatur og varighet. Desinfiseringsmidler 
som inneholder kraftig alkaliske stoffer, kraftige syrer, hydrogenperoksid eller organiske 
løsemidler, må ikke brukes.

• Alternativt til foregående trinn legges komponentene i en ultralydrengjører med 
et desinfiserende middel i samsvar med produsentens anvisninger2 med hensyn til 
konsentrasjon, temperatur og varighet.

• Skyll alle deler i minst 30 sek. med varmt vann fra springen (>40 °C).

Tørking Tørk med en ren, myk, lofri klut.

Vedlikehold, Vedlikehold, 
inspeksjon og testing

Inspiser og kasser instrumentet hvis det finnes bevis på deformasjoner eller sprekker, bøyde deler, 
sprøtt materiale eller manglende deler.
Undersøkelsen kan foretas med det blotte øyet eller forstørrelsesglass under normale lysforhold.

Emballasje Dampsteriliseringsposer i papir/plast kan brukes. Bruk en pose som er FDA-godkjent eller 
ISO 11607-kompatibel.

Sterilisering Legg komponentene i en steriliseringspose egnet for dampsterilisering, i samsvar med 
anvisningene fra produsenten av posen. Vær oppmerksom på spissen av instrumentene, da den 
kan skade emballasjen under håndtering, distribusjon eller oppbevaring. Skikkelig innpakning 
beskytter de steriliserte instrumentene fra bakteriell rekontamingering under håndtering 
og oppbevaring.
Bruk en dampautoklav med destillert vann. Ikke overskrid 135 °C.
Autoklaveringsparametre

Område Autoklavtype Syklus-
temperatur

Eksponeringstid Minimum 
tørketid

EU Prevakuum 134 °C 3 minutter 14 minutter

USA Gravitasjon (innpakket) 121 °C 30 minutter 15–30 minutter

USA Prevakuum (innpakket) 135 °C 3 minutter 16 minutter

Merk: Sørg for at sterilisatoren gjøres gjenstand for en forebyggende vedlikeholdsplan i 
henhold til indikasjonene som er oppgitt av produsenten av dampsterilisatoren. Bruken av en 
dampsterilisator som er i samsvar med EN 285 eller EN 13060, anbefales sterkt.
Helseinstitusjoner er ansvarlige for opplæring av personale i infeksjonskontroll og sterilisering i 
henhold til produsentens instruksjoner.

Oppbevaring Når produktet tas ut av autoklaven og før bruk, må emballasjen kontrolleres for skade. I tilfelle 
en perforert forpakning, pakk produktet på nytt og gjenta steriliseringsprosedyren. Oppbevar i 
henhold til «Oppbevaring og kassering».

Kontaktopplysninger for 
produsenten

Se produsentens kontaktopplysninger i bruksanvisningen.

1Prosess validert med Empower™-enzymatisk løsning:
• Konsentrasjon: 30 ml/3 l
• Temperatur: 35 °C ± 2 °C
2Prosess validert med ufortynnet CaviCide™ desinfiserende løsning:
• Konsentrasjon: ufortynnet
• Kontakttid: 3 minutter.
3Prosess validert med Miele Vario TD-programmet:
• Rengjøringsmiddel: Neodisher MediClean

OPPBEVARING OG KASSERING
Se den utvendige emballasjen for utløpsdato. Ikke bruk etter utløpsdato. Følg alltid lokale og nasjonale forskrifter for riktig kassering.

ANSVARSFRASKRIVELSE
Instruksjonene tilveiebrakt ovenfor er godkjent av Kerr Corporation som å være I STAND til å klargjøre en medisinsk enhet, inkludert 
gjenbruksenheter. Det er ansvaret til tannlegen / brukeren å sørge for at reprosesseringen som faktisk utføres av utstyr, materialer og 
personell, finner sted i tråd med instruksjonene tilveiebrakt ovenfor for å oppnå ønsket resultat. Tannlegens / brukerens eventuelle 
avvik fra instruksjonene tilveiebrakt ovenfor, er på eget ansvar; Kerr Corporation vil ikke kunne behandle forespørsler om refusjon eller 
utskiftinger under garanti for produkter som ikke er behandlet eller reprosssert i henhold til de ovennevnte instruksjonene.

Full forklaring av symboler brukt på Kerr-emballasje finnes på: http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

sv - SVENSKA

HAWE MINIATURE-TANDRENGÖRINGS- OCH POLERBORSTAR, PRO-BRUSH™, 
PRO-CUP™, PRO-CUP™ JUNIOR, HAWE PROPHY BRUSH; HAWE PROPHY MANDREL
Profylaxkoppar och -borstar för rengöring och polering av tandreparationer och tandytor.

ALLMÄN INFORMATION
Kerr profylaxkoppar/borstar är engångsartiklar. Somliga artiklar i serien med profylaxkoppar och -borstar kan behöva monteras på en 
specialdorn så att de kan kopplas till handtaget. Dessa dorn kan återanvändas. 
Skaftets geometri för dorn med hasplås är av typ 1 i enlighet med ISO 1797.

PRODUKTENS SAMMANSÄTTNING
Profylaxkoppar/borstar kan vara tillverkade av vulkaniserade termoplastelastomerer, borst i syntetiskt polyamid (PBT) eller nylon, dorn 
i koppar-zink och mässing, polyoxymetylen-homopolymer.

INDIKATIONER FÖR ANVÄNDNING
Profylaxkoppar/borstar används för yrkesmässig dental profylaxbehandling i kombination med yrkesmässiga dentala profylaxpastor 
för rengöring och polering av tandytor och tandreparationer och skyddar tänderna från karies genom att avlägsna biofilmsavlagringar.

KONTRAINDIKATIONER
Kerr profylaxkoppar/-borstar får inte användas på patienter med en anamnes av allvarliga allergiska reaktioner mot någon av deras 
beståndsdelar eller material (se avsnittet ”Produktsammansättning”). Om hudrodnader, irritation, känslighet eller allergiska reaktioner 
uppstår, kontakta omedelbart läkare. 

VARNINGAR 
• Kerr profylaxkoppar/-borstar är endast avsedda för engångsbruk. Får inte återanvändas.
• Hawe-profylaxdorn säljs icke-steriliserade och behöver behandlas före första användning och behandlas på nytt efter varje 

användning på patient enligt anvisningarna i avsnittet ”Rengöring, desinficering och steriliering”.
• Hawe-profylaxdorn kan återanvändas, men är föremål för slitage som kan påverka deras effektivitet och säkerhet. Enheten 

måste undersökas före varje användning. Om korrosion, missfärgning eller materialskörhet eller liknande iakttas MÅSTE 
enheten kasseras.

• När enheten används är det viktigt att vara uppmärksam på adekvat verktygsrotation (r/min) och korrekt rotationsriktning för 
att förhindra potentiell försämrad funktion och tandöverhettning på grund av för hög rotation.

• Profylaxkoppar/-borstar är avsedda att användas i kombination med tandprofylaxpastor för tandvårdsbruk för bästa möjliga 
effektivitet och säkerhet.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
• Dessa produkter är avsedda att användas av legitimerad tandvårdspersonal på vanliga patienter.
• Användning av personlig skyddsutrustning rekommenderas vid användning av denna enhet.
• För att i största möjliga utsträckning förhindra skador på mjukvävnad får inte denna enhet komma i kontakt med mjukvävnad.
• Hantera enheten försiktigt under användning. Om enheten utsätts för slag eller stötar eller om man drar i eller vrider den för 

mycket kan den skadas.
• Kassera enheten vid deformation, sprickor, missfärgningar eller om delar saknas.

BIVERKNINGAR
Om en allvarlig händelse inträffar med denna medicinska utrustning, rapportera den till tillverkaren och till behörig myndighet i det 
land där användaren och/eller patienten är etablerad.

STEGVISA INSTRUKTIONER
1. Anslut profylaxkoppen/-borsten till ett dentalt vinkelstycke med hasp- eller skruvlås. Använd en lämplig specialdorn för att 

koppla ihop kopp/borste med vinkelstycket (t.ex. snäpplåskopp eller en dorn för att koppla ihop ett skruvlås med ett vinkelstycke 
med hasplås) Se fig. 1.  
Snäpplås  1 , hasplås  2 , skruvlås  3  

2. Applicera tandprofylaxpasta för tandvårdsbruk på profylaxkoppar/-borstar. Ställ in rotationen på max 5 000 r/min medurs.
3. Genomför en yrkesmässig tandprofylaxbehandling.
4. Kassera koppen/borsten efter användning (engångsartikel).
5. Rengör, desinficera och sterilisera den återanvändbara dornen efter varje användning på en patient genom att följa instruktionerna 

i avsnittet ”Rengöring, desinficering och sterilisering”.

RENGÖRING, DESINFICERING OCH STERILISERING

Anvisningar för rengöring, desinficering och sterilisering av Hawe-profylaxdorn

VARNINGAR • Starta ombearbetningen omedelbart efter användning eftersom torkad smuts kan 
påverka rengöringsarbetet negativt.

• För att undvika oönskade skador ska instrumentet låsas fast när det placeras i en 
spoldesinfektor.

• Under sterilisering ska du undvika direkt kontakt med metalldelen på autoklaven 
eftersom temperaturen där kan överskrida den förinställda temperaturen.

Begränsningar för 
behandlingen

Använd inte kemiska autoklav- eller kallsteriliseringslösningar.

Inledande behandling 
vid användning

• Ta loss dornen från vinkelstycket och koppen/borsten från dornen.
• Kassera engångskoppen/-borsten i enlighet med lokala eller nationella lagar.

Rengöring och 
desinficering: 
Automatiserad3

Använd endast en korrekt underhållen, inspekterad, kalibrerad och godkänd spoldesinfektor i 
enlighet med ISO 15883-1.
Utför en programcykel för rengöring/desinfektion:
• 4 min. förtvätt med kallt vatten
• 10 min. tvätt med alkaliskt tvättmedel vid 55 °C ±2 °C (131±3 °F)
• 1 min. enzymatisk neutralisering i kallt kranvatten, om rekommenderat av tillverkaren av 

det rengöringsmedel som används
• 3 min. sköljning i kallt vatten
• 5 min. termisk desinficering vid 93 °C (199 °F) med avmineraliserat vatten
• 35 min. torkning vid 100 °C (212 °F).

Rengöring: Manuell • Ta bort all synlig smuts eller organiska ämnen från komponenterna genom att skrubba 
dem i varmt kranvatten (> 40 °C-104 °F) tills inget smuts kan observeras. Använd aldrig 
metallborstar eller stålull.

• Kontrollera instrumenten efter synlig smuts. Upprepa föregående steg om det fortfarande 
finns smuts.

• Skrubba komponentytorna noggrant i minst 1 minut med en mjuk borste fuktad med 
en enzymlösning1 enligt tillverkarens instruktioner för koncentration och temperatur. 
Använd inte tvättmedel som innehåller starka alkaliska ämnen, starka syror, väteperoxid 
eller organiska lösningsmedel.

• Blötlägg komponenterna i en enzymlösning enligt tillverkarens instruktioner1 för 
koncentration, temperatur och varaktighet. Använd inte tvättmedel som innehåller starka 
alkaliska ämnen, starka syror, väteperoxid eller organiska lösningsmedel.

• Alternativ till föregående steg: placera komponenterna i en ultraljudstvätt med ett 
rengörande eller enzymämne enligt tillverkarens instruktioner1 för koncentration, 
temperatur och varaktighet.

Desinfektion: Manuell • Skölj alla delar i minst 30 sekunder med varmt kranvatten (> 40 °C–104 °F).
• Blötlägg komponenterna i ett desinficeringsmedel enligt tillverkarens instruktioner2 

för koncentration, temperatur och varaktighet. Använd inte desinficeringsmedel som 
innehåller starka alkaliska medel, starka syror, väteperoxid eller organiska lösningsmedel.

• Alternativ till föregående steg: placera komponenterna i en ultraljudstvätt med 
desinficeringsmedel enligt tillverkarens instruktioner2 för koncentration, temperatur 
och varaktighet.

• Skölj alla delar i minst 30 sekunder med varmt kranvatten (> 40 °C–104 °F).

Torkning Torka med en ren skräpfri mjuk trasa.

Underhåll, inspektion 
och testning

Inspektera och kassera instrumentet om det finns tecken på deformationer eller sprickor, böjda 
delar, sprött material eller saknade delar.
Undersökningen kan göras med blotta ögat eller med ett förstoringsglas under normala 
ljusförhållanden.

Förpackning Ångsteriliseringspåsar av papper/plast kan användas. Använd en påse som är godkänd av 
Läkemedelsverket eller uppfyller kraven enligt ISO 11607.

Sterilisering Placera komponenterna i en steriliseringspåse som är lämplig för ångsterilisering enligt 
instruktionerna från tillverkaren av påsen. Var uppmärksam på instrumentets spets eftersom 
den kan skada förpackningen under hantering, distribution eller förvaring. Korrekt förpackning 
skyddar de steriliserade instrumenten från bakteriell rekontaminering under hantering och 
lagring.
Använd en ångautoklav med destillerat vatten. Överskrid inte 135 °C (275 °F).
Autoklavparametrar

Region Autoklavtyp Cykel-
temperatur

Exponeringstid Minsta torktid

EU Förvakuum 134 °C (273 °F) 3 minuter 14 minuter

USA Tyngdkraft (emballerat) 121 °C (250 °F) 30 minuter 15–30 minuter

USA Förvakuum (emballerat) 135 °C (275 °F) 3 minuter 16 minuter

OBS! Se till att det finns en plan för förebyggande underhåll av sterilisator enligt anvisningarna 
från ångsterilisatorns tillverkare. Användning av en ångsterilisator som överensstämmer med 
bestämmelserna i SS-EN 285 eller SS-EN 13060 rekommenderas starkt.
Hälso- och sjukvården har ansvar för att utbilda sin personal i infektionskontroll och korrekta 
steriliseringsprocedurer enligt tillverkarens anvisningar.

Förvaring När produkten tas ur autoklaven och före användning, kontrollera förpackningen efter skador. Vid 
perforerad förpackning, packa in produkten igen och upprepa steriliseringsproceduren. Förvara i 
enlighet med anvisningarna i avsnittet ”Förvaring och kassering”.

Tillverkarkontakt Tillverkarens kontaktinformation finns i bruksanvisningen.

1Processen har validerats med Empower™ enzymatisk lösning,
• koncentration: 30 ml/3 l
• Temperatur: 35 °C ± 2 °C (95 °F ± 3 °F)
2Processen har validerats med outspädd CaviCide™ desinficeringslösning,
• koncentration: outspädd
• Kontakttid: 3 minuter.
3Process validerad med Miele Vario TD-programmet:
• Rengöringsmedel: Neodisher MediClean

FÖRVARING OCH BORTSKAFFANDE
Se den yttre förpackningen för utgångsdatum. Använd inte efter utgångsdatumet. Följ alltid lokala och nationella bestämmelser 
för korrekt kassering.

FRISKRIVNING
Ovanstående instruktioner är godkända av Kerr Corporation för att GÖRA DET MÖJLIGT att förbereda en medicinsk enhet, inklusive 
sådana som kan återanvändas. Det är alltid tandläkarens/användarens ansvar att se till att ombearbetningen som utförs med hjälp av 
utrustning, material och personal sker enligt ovanstående instruktioner så att önskat resultat uppnås. Alla avvikelser från ovanstående 
instruktioner som tandläkaren/användaren sker på egen risk. Kerr Corporation kommer inte att behandla en begäran om återbetalning 
eller utbyte under garanti för produkter som inte har hanterats eller ombearbetats i enlighet med ovanstående instruktioner.

En fullständig förklaring av symboler som används på Kerr-förpackningar finns på: 
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

et - EESTI

HAWE MINIATURE TOOTH CLEANING & POLISHING BRUSHES; PRO-BRUSH™; 
PRO-CUP™; PRO-CUP™ JUNIOR; HAWE PROPHY BRUSH; HAWE PROPHY MANDREL
Profülaktikapoleerid ja -harjad hammaste taastuse ning hambapindade puhastamiseks ja poleerimiseks.

ÜLDTEAVE
Kerri profülaktikapoleerid ja -harjad on ühekordselt kasutatavad seadmed. Mõni toode profülaktikapoleeride ja -harjade seast võib 
vajada kinnitamist spetsiaalsele võllile, mida kasutatakse nende ühendamiseks käsiosaga. Need võllid on korduskasutatavad. 
Sulgurtüüpi võllide geomeetria on ISO 1797 standardi kohaselt tüüp 1.

TOOTE KOOSTIS
Profülaktikapoleerid ja -harjad võivad sisaldada järgmisi materjale: termoplastilised vulkaniseeritud elastomeerid; sünteetilisest 
polüamiidist (PBT) või nailonist harjased; vask-tsink messingist võllid; polyoxymethylene homopolymer (polüoksümetüleeni 
homopolümeer).

KASUTUSNÄIDUSTUSED
Profülaktikapoleerid ja -harjad on mõeldud kasutamiseks professionaalseteks hammaste profülaktikaprotseduurideks koos 
professionaalsete hammaste profülaktikapastadega, et puhastada ja poleerida hambapindu ja hammaste taastusi ning kaitsta 
hambaid kaariese eest biokile ladestuste eemaldamisega.

VASTUNÄIDUSTUSED
Kerri profülaktikapoleere ja -harju ei tohi kasutada patsientidel, kellel on anamneesis olnud raske allergiline reaktsioon mõne 
koostisosa või materjali suhtes (vt „Toote koostis”). Nahalööbe, ärrituse, sensibiliseerimise või allergiliste reaktsioonide ilmnemisel 
pöörduge viivitamatult arsti poole. 

HOIATUSED 
• Kerri profülaktikapoleerid ja -harjad on ühekordselt kasutatavad seadmed. Ärge taaskasutage seadet.
• Hawe profülaktikavõlle müüakse mittesteriilsetena ja neid tuleb enne esimest kasutamist töödelda ning pärast igal patsiendil 

kasutamist uuesti töödelda vastavalt jaotisele „Puhastamine, desinfitseerimine ja steriliseerimine“.
• Hawe profülaktikavõllid on korduskasutatavad, kuid need võivad kuluda, mis võib mõjutada toote efektiivsust ja ohutust. 

Enne iga kasutamist tuleb seadet kontrollida. Kui täheldatakse selliseid seisundeid nagu korrosioon, värvimuutus või materjali 
rabestumine, PEAB seadme minema viskama.

• Selle seadme kasutamisel jälgige sobivat pöörete arvu minutis (rpm) ja pöörete õiget suunda, et vältida seadme võimalikke 
talitlushäireid ja hamba ülekuumenemist liiga suure pöörete arvu tõttu.

• Profülaktikapoleerid ja -harjad on mõeldud kasutamiseks koos professionaalsete hammaste profülaktikapastadega, et tagada 
toodete tõhusus ja ohutus.

ETTEVAATUSABINÕUD
• Need tooted on mõeldud kvalifitseeritud hambaraviprofessionaalidele tavapatsientidel kasutamiseks.
• Selle seadme kasutamisel on soovitatav kasutada isikukaitsevahendeid.
• Pehmete kudede vigastuste vältimiseks niipalju kui võimalik ärge kasutage seda seadet kokkupuutel pehmete kudedega.
• Olge seadme kasutamisel ettevaatlik. Maha pillamine, tõmbamine või liigne väänamine võib seadet kahjustada.
• Visake toode ära, kui märkate sellel deformatsiooni, murde, värvuse muutusi või puuduvaid osi.

KÕRVALTOIMED
Kui selle meditsiiniseadme kasutamisel tekib tõsiseid intsidente, teatage sellest tootjale ning kasutaja ja/või patsiendi asukohariigi 
pädevale asutusele.

SAMMSAMMULISED JUHISED
1. Ühendage profülaktikapoleer või hari riivi või kruvi tüüpi hambaravi nurkotsikuga. Vajaduse korral kasutage poleeri või harja 

vastunurga ühendamiseks spetsiaalset võlli (nt trukkühendusega poleer või võll, et ühendada kruvitüüp riivtüübiga nurkotsiku 
ühendamiseks). Vt joonis 1.  
Trukkühendus  1 , Riivühendus  2 Kruviühendus  3  

2. Kandke profülaktikapoleeridele/harjadele professionaalne hammaste profülaktikapasta. Seadke pöörlemissuund päripäeva – 
maksimaalselt 5000 pööret minutis (rpm).

3. Viige läbi professionaalne hammaste profülaktikaprotseduur.
4. Visake poleer/hari pärast ühekordset kasutamist ära.
5. Pärast iga patsiendi kasutamist puhastage, desinfitseerige ja steriliseerige korduskasutatav võll, järgides jaotises „Puhastamine, 

desinfitseerimine ja steriliseerimine” toodud juhiseid.

PUHASTAMINE, DESINFITSEERIMINE JA STERILISEERIMINE

Implantaatide hambakatu eemaldajate puhastamise/desinfitseerimise/steriliseerimise juhised

HOIATUSED • Alustage töötlemisprotsessi kohe pärast kasutamist, sest kuivanud saasteained võivad 
puhastamist negatiivselt mõjutada.

• Murdude ärahoidmiseks lukustage instrument pesur-desinfektorisse asetades kindlalt.
• Steriliseerimise ajal vältige otsekokkupuudet autoklaavi metallosadega, sest selle 

temperatuur võib ületada eelseadistatud temperatuuri.

Töötlemispiirangud Ärge kasutage keemilist autoklaavi ega külmsteriliseerimist.

Esmane töötlemine 
kasutuskohas

• Eemaldage võll nurkotsiku küljest ning poleer/hari võlli küljest.
• Kõrvaldage ühekordselt kasutatav poleer/hari kohalike või riiklike seaduste kohaselt.

Puhastamine ja 
desinfitseerimine: 
automaatne3

Kasutage üksnes korralikult hooldatud, üle vaadatud, kalibreeritud ja heaks kiidetud pesur-
desinfektorit, mis vastab standardi ISO 15883-1 nõuetele.
Viige läbi pesemis-/desinfitseerimistsükkel:
• 4 min eelpesu külma veega;
• 10 min pesu aluselise puhastusvahendiga temperatuuril 55 °C ±2 °C (131 ±3 °F);
• 1 min ensümaatiline neutraliseerimine külma kraaniveega, kui seda soovitab kasutatava 

puhastusvahendi tootja;
• 3 min loputus külma veega;
• 5 min termiline desinfitseerimine temperatuuril 93 °C (199 °F) demineraliseeritud veega;
• 35 min kuivatus temperatuuril 100 °C (212 °F).

Puhastamine: käsitsi • Eemaldage nähtav mustus ja orgaanilised jäägid komponentidelt sooja kraanivee 
all küürides (> 40 °C/104 °F), kuni nähtavat mustust ei esine. Ärge kunagi kasutage 
metallharju ega küürimisnuustikuid.

• Vaadake instrument palja silmaga üle. Kui näete ikka mustust, siis korrake eelmist 
sammu.

• Küürige komponentide pindu põhjalikult vähemalt 1 minut pehme harjaga, mida 
on niisutatud ensümaatilises lahuses,1 järgides tootja juhiseid kontsentratsiooni ja 
temperatuuri kohta. Ärge kasutage detergente, mis sisaldavad tugevaid aluseid, tugevaid 
happeid, vesinikperoksiidi või orgaanilisi lahusteid.

• Leotage komponente ensümaatilises lahuses, järgides tootja juhiseid1 kontsentratsiooni, 
temperatuuri ja kestuse kohta. Ärge kasutage detergente, mis sisaldavad tugevaid 
aluseid, tugevaid happeid, vesinikperoksiidi või orgaanilisi lahusteid.

• Eelmise sammu alternatiiviks on asetada komponendid ultrahelipuhastisse koos 
puhastus- või ensümaatilise ainega, järgides tootja juhiseid1 kontsentratsiooni, 
temperatuuri ja kestuse kohta.

Desinfitseerimine: käsitsi • Loputage kõiki osi vähemalt 30 sekundit sooja kraaniveega (> 40 °C/104 °F).
• Leotage komponente desinfitseerimislahuses, järgides tootja juhiseid2 kontsentratsiooni, 

temperatuuri ja kestuse kohta. Ärge kasutage desinfektsioonivahendeid, mis sisaldavad 
tugevaid aluseid, tugevaid happeid, vesinikperoksiidi või orgaanilisi lahusteid.

• Eelmise sammu alternatiiviks on asetada komponendid ultrahelipuhastisse koos 
desinfitseerimisvahendiga, järgides tootja juhiseid2 kontsentratsiooni, temperatuuri 
ja kestuse kohta.

• Loputage kõiki osi vähemalt 30 sekundit sooja kraaniveega (> 40 °C/104 °F).

Kuivatamine Kuivatage puhta ja pehme ebemevaba riidelapiga.

Hooldus, ülevaatus ja 
testimine

Vaadake seade üle ja visake ära, kui esineb deformatsiooni või mõrasid, paineid, hapraid kohti 
või puuduvaid osi.
Ülevaatus võib toimuda palja silmaga või suurendusklaasiga, tavalistel valgustingimustel.

Pakendamine Võite kasutada paberist/kilest aurusteriliseerimiskotte. Kasutage kotti, mis on ravimiameti poolt 
heaks kiidetud või vastab ISO 11607 standardile.

Steriliseerimine Asetage komponendid steriliseerimiskotti, mis sobib aursteriliseerimiseks, järgides koti tootja 
juhiseid. Olge ettevaatlik instrumentide otstega, sest need võivad käsitsemise, levitamise või 
säilitamise ajal pakendit kahjustada. Õige pakendamine kaitseb steriliseeritud instrumenti 
käitlemise ja säilitamise ajal bakteriaalse saaste eest.
Kasutage aurautoklaavi destilleeritud veega. Ärge ületage temperatuuri 135 °C (275 °F).
Autoklaavi parameetrid

Piirkond Autoklaavi tüüp Tsükli 
temperatuur

Toimeaeg Minimaalne 
kuivamisaeg

EL Eelvaakum 134 °C (273 °F) 3 minutit 14 minutit

USA Raskusjõu toimel (mähitult) 121 °C (250 °F) 30 minutit 15-30 minutit

USA Eelvaakum (mähitult) 135 °C (275 °F) 3 minutit 16 minutit

Märkus. Veenduge, et teie steriliseerijale kehtib ennetav plaanipärane hooldus vastavalt 
aurusterilisaatori tootja juhistele. Soovitatav on kasutada standarditele EN 285 või EN 13060 
vastavat aurusterilisaatorit.
Tervishoiuasutused vastutavad personali infektsioonitõrje- ja steriliseerimisalase koolituse eest 
tootja juhiste kohaselt.

Säilitamine Kui toode on autoklaavist välja võetud, kontrollige pakendit enne kasutamist kahjustuste suhtes. 
Kui pakend on katki, pakendage toode uuesti ja korrake steriliseerimisprotseduuri. Säilitage lõigus 
„Säilitamine ja kõrvaldamine“ toodud juhiste kohaselt.

Tootja kontakt Tootja kontaktandmeid vt kasutusjuhendist.

1Protsess on valideeritud ensümaatilise lahusega Empower™:
• Kontsentratsioon: 30 ml / 3 l
• Temperatuur: 35 °C ±2 °C (95 °F ±3 °F)
2Protsess on valideeritud lahjendamata CaviCide™ desinfitseerimislahusega:
• Kontsentratsioon: lahjendamata
• Toimeaeg: 3 minutit.
3Protsess on valideeritud Miele Vario TD programmiga:
• Puhastusaine: Neodisher MediClean

SÄILITAMINE JA KÕRVALDAMINE
Aegumiskuupäeva vt välispakendilt. Pärast aegumiskuupäeva mitte kasutada. Kasutuselt kõrvaldamisel järgige alati kohalikke ja 
riiklikke eeskirju.

LAHTIÜTLUS
Eespool kirjeldatud juhistel on ettevõtte Kerr Corporation heakskiit meditsiiniseadmete, sh korduskasutatavate seadmete 
ettevalmistamise VÕIMEKUSE osas. Hambaravitöötaja/kasutaja kohustuseks jääb tagada, et soovitud tulemuse saavutamiseks 
kasutataks taastöötlemisel esitatud juhistele vastavaid seadmeid, materjale ja pädevat personali. Hambaravitöötaja/kasutaja 
igasugune kõrvalekaldumine eespool kirjeldatud juhistest toimub omal vastutusel; ettevõte Kerr Corporation ei võta menetlusse 
hüvitus- või vahetusnõudeid ühegi garantiiga toote kohta, mida ei ole käideldud või töödeldud eespool toodud juhiste kohaselt.

Kerri pakenditel kasutatavate tingmärkide täielikud selgitused leiate aadressilt: http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

fi - SUOMI

HAWE-PIENOISHARJAT HAMPAIDEN PUHDISTUKSEEN JA KIILLOTUKSEEN; 
PRO-BRUSH™; PRO-CUP™; PRO-CUP™ JUNIOR; HAWE PROPHY BRUSH; 
HAWE PROPHY MANDREL
Puhdistuskupit ja -harjat hammasrestauraatioiden ja hampaiden pintojen puhdistukseen ja kiillotukseen.

YLEISTÄ TIETOA
Kerr-puhdistuskupit ja -harjat ovat kertakäyttöisiä laitteita. Jotkin puhdistuskupit ja -harjat voi olla tarpeen kiinnittää erityiseen 
istukkaan, joka yhdistää ne käsikappaleeseen. Näitä istukoita voidaan käyttää uudelleen. 
Väännintyyppisten istukoiden varren geometria on tyyppi 1 (ISO 1797).

TUOTTEEN KOOSTUMUS
Puhdistuskupit ja -harjat voivat koostua seuraavista: lämpömuovautuvat vulkanoidut elastomeerit; synteettiset polyamidi- (PBT) tai 
nailonharjakset; kupari-sinkki-messinki-istukat; polyoksimetyleenihomopolymeeri.

KÄYTTÖAIHEET
Puhdistuskuppeja ja -harjoja käytetään ammattimaisissa hampaiden profylaksiatoimenpiteissä yhdessä ammattimaisten hampaiden 
ennaltaehkäisevien tahnojen kanssa hampaiden pintojen ja hammasrestauraatioiden puhdistukseen ja kiillotukseen suojaten 
hampaita kariekselta biofilmisaostumat poistamalla.

VASTA-AIHEET
Kerr-puhdistuskuppeja ja -harjoja ei saa käyttää potilaille, joilla on ollut vakava allerginen reaktio mihin tahansa näiden tuotteiden 
sisältämään osaan tai materiaaliin (katso "Tuotteen koostumus"). Jos esiintyy ihottumaa, herkistymistä tai muita allergisia reaktioita, 
hakeudu välittömästi lääkärin hoitoon. 

VAROITUKSET 
• Kerr-puhdistuskupit ja -harjat ovat kertakäyttöisiä. Älä käytä tätä laitetta uudelleen.
• Hawe-puhdistusistukat myydään steriloimattomina, ja ne on käsiteltävä ennen ensimmäistä käyttöä ja uudelleenkäsiteltävä 

jokaisen käytön jälkeen osion "Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi" mukaisesti.
• Hawe-puhdistusistukoita voidaan käyttää uudelleen, mutta ne kuluvat, mikä voi vaikuttaa tuotteen tehoon ja turvallisuuteen. 

Laite on tarkastettava ennen jokaista käyttöä. Jos havaitaan esimerkiksi syöpymiä, värimuutoksia tai materiaalin haurastumista, 
laite PITÄÄ hävittää.

• Tätä laitetta käytettäessä on noudatettava asianmukaisia kierroksia minuutissa (rpm) ja oikeaa kierrossuuntaa, jotta estetään 
laitteen toimintahäiriö ja hampaiden ylikuumeneminen liiallisen kierrosnopeuden vuoksi.

• Puhdistuskuppeja ja -harjoja on tarkoitus käyttää yhdessä ammattimaisten hampaiden ennaltaehkäisevien tahnojen kanssa, 
jotta varmistetaan tuotteiden teho ja turvallisuus.

VAROTOIMET
• Nämä tuotteet on tarkoitettu pätevien hammasalan ammattilaisten käyttöön yleiselle potilaspopulaatiolle.
• Henkilönsuojaimien käyttö on suositeltavaa käytettäessä tätä laitetta.
• Pehmytkudoksen vaurioiden ehkäisemiseksi on vältettävä laitteen kosketusta pehmytkudokseen.
• Käsittele laitetta käytön aikana varoen. Laite voi vaurioitua, jos se putoaa tai jos sitä vedetään tai kierretään liikaa.
• Hävitä laite, jos siinä havaitaan epämuodostumia, murtumia, värjäytymiä tai puuttuvia osia.

HAITTATAPAHTUMAT
Jos tämän lääkinnällisen laitteen kanssa tapahtuu vakava vahinko, raportoi se valmistajalle ja sen maan toimivaltaiselle 
viranomaiselle, jossa käyttäjä ja/tai potilas asuu.

VAIHEITTAISET OHJEET
1. Kytke puhdistuskuppi tai -harja väännintyyppiseen tai kierretyyppiseen hammasalan käytössä olevaan vastakulmaan. Käytä 

tarvittaessa asianmukaista istukkaa yhdistämään kuppi tai harja vastakulmaan (esim. kiinninapsautettava kuppi tai istukka 
kierretyyppisen yhdistämiseksi väännintyyppiseen vastakulmaan) Katso kuva 1.  
Kiinninapsautettava  1 , Väännintyyppinen  2 , Kierretyyppinen  3  

2. Levitä ammattimaista hampaiden ennaltaehkäisevää tahnaa puhdistuskupeille tai -harjoille. Aseta kierrosnopeus vastapäivään 
kierrolle: enintään 5 000 rpm.

3. Suorita ammattimainen hampaiden profylaksiatoimenpide.
4. Hävitä kuppi tai harja kertakäytön jälkeen.
5. Puhdista, desinfioi ja steriloi uudelleenkäytettävä istukka jokaisen potilaalle käytön jälkeen noudattamalla osion "Puhdistus, 

desinfiointi ja sterilointi" ohjeita.

PUHDISTUS, DESINFIOINTI JA STERILOINTI

Hawe-puhdistusistukoiden puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointiohjeet

VAROITUKSET • Aloita uudelleenkäsittelyprosessi välittömästi käytön jälkeen, koska kuivuneet 
kontaminantit saattavat vaikeuttaa puhdistusta.

• Rikkoutumisen välttämiseksi lukitse instrumentti tukevasti, kun asetat sen pesu-
desinfiointilaitteeseen.

• Vältä steriloinnin aikana suoraa kosketusta autoklaavin metalliosaan, koska sen lämpötila 
voi ylittää esiasetetun lämpötilan.

Käsittelyn rajoitukset Älä käytä kemiallista autoklaavia tai kylmiä sterilointiliuoksia.

Alkukäsittely 
käyttöpisteessä

• Irrota istukka vastakulmasta ja kuppi tai harja istukasta.
• Hävitä kertakäyttöinen kuppi tai harja paikallisten tai kansallisten lakien mukaisesti.

Puhdistus ja desinfiointi: 
Automatisoitu3

Käytä vain asianmukaisesti huollettua, tarkastettua, kalibroitua ja hyväksyttyä pesu- ja 
desinfiointilaitetta standardin ISO 15883-1 mukaisesti.
Suorita puhdistuksen ja desinfioinnin ohjelmasykli:
• 4 minuutin esipesu kylmällä vedellä
• 10 minuutin pesu emäksisellä pesuaineella lämpötilassa 55 °C ± 2 °C (131 ± 3 °F);
• 1 minuutin entsymaattinen neutralisaatio kylmällä vesijohtovedellä, jos käytetyn 

puhdistusaineen valmistaja sitä suosittelee
• 3 minuutin huuhtelu kylmällä vedellä
• 5 minuutin lämpödesinfiointi lämpötilassa 93 °C (199 °F) demineralisoidulla vedellä
• 35 minuutin kuivaus lämpötilassa 100 °C (212 °F).

Puhdistus: Manuaalinen • Poista näkyvä lika tai orgaaninen aines instrumentista hankaamalla sitä lämpimässä 
vesijohtovedessä (> 40 °C, 104 °F), kunnes näkyvää likaa ei voi havaita. Älä koskaan käytä 
metallisia harjoja tai teräsvillaa.

• Tarkasta silmämääräisesti, onko instrumenteissa likaa. Toista edellinen vaihe, jos 
likaa vielä on.

• Hankaa komponentin pintoja perusteellisesti, vähintään 1 minuutin ajan, pehmeällä 
harjalla, joka on kostutettu entsymaattisella liuoksella1, noudattaen pitoisuutta ja 
lämpötilaa koskevia valmistajan ohjeita. Älä käytä vahvoja emäksiä, vahvoja happoja, 
vetyperoksidia tai orgaanisia liuottimia sisältäviä puhdistusaineita.

• Liota komponentteja entsymaattisessa liuoksessa noudattaen valmistajan ohjeita1 
koskien pitoisuutta, lämpötilaa ja kestoa. Älä käytä vahvoja emäksiä, vahvoja happoja, 
vetyperoksidia tai orgaanisia liuottimia sisältäviä puhdistusaineita.

• Edellisen vaiheen sijaan voit asettaa komponentit ultraäänipesulaitteeseen 
puhdistusaineen tai entsymaattisen liuoksen kanssa noudattaen valmistajan ohjeita1 
koskien pitoisuutta, lämpötilaa ja kestoa.

Desinfiointi: 
Manuaalinen

• Huuhtele kaikkia osia vähintään 30 sekuntia lämpimällä vesijohtovedellä (> 40 °C, 
104 °F).

• Liota komponentteja desinfiointiliuoksessa noudattaen valmistajan ohjeita2 koskien 
pitoisuutta, lämpötilaa ja kestoa. Älä käytä vahvoja emäksiä, vahvoja happoja, 
vetyperoksidia tai orgaanisia liuottimia sisältäviä desinfiointiaineita.

• Edellisen vaiheen sijaan voit asettaa komponentit ultraäänipesulaitteeseen 
desinfiointiaineen kanssa noudattaen valmistajan ohjeita2 koskien pitoisuutta, 
lämpötilaa ja kestoa.

• Huuhtele kaikkia osia vähintään 30 sekuntia lämpimällä vesijohtovedellä (> 40 °C, 
104 °F).

Kuivatus Kuivaa puhtaalla, nukkaamattomalla pehmeällä liinalla.

Kunnossapito, tarkastus 
ja testaus

Tarkasta ja hävitä instrumentti, jos siinä näkyy epämuodostumia tai halkeamia, taipuneita osia, 
haurasta materiaalia tai puuttuvia osia.
Tarkastus voidaan tehdä paljaalla silmällä tai suurennuslasilla normaaleissa valaistusolosuhteissa.

Pakkaus Paperisia/muovisia höyrysterilointipusseja voidaan käyttää. Käytä pussia, joka on FDA:n 
hyväksymä tai standardin ISO 11607 mukainen.

Sterilointi Aseta komponentit höyrysterilointiin sopivaan sterilointipussiin noudattaen pussin valmistajan 
ohjeita. Kiinnitä huomiota instrumenttien kärkeen, koska se saattaa vahingoittaa pakkausta 
käsittelyn, jakelun tai säilytyksen aikana. Kunnollinen pakkaus suojaa steriloituja instrumentteja 
bakteerikontaminaatiolta käsittelyn ja säilytyksen aikana.
Käytä höyryautoklaavia tislatun veden kanssa. Älä ylitä lämpötilaa 135 °C (275 °F).
Autoklaavin tiedot

Alue Autoklaavityyppi Syklin 
lämpötila

Altistusaika Kuivausaika 
vähintään

EU Esityhjiö 134 °C (273 °F) 3 minuuttia 14 minuuttia

USA Painovoima (pussissa) 121 °C (250 °F) 30 minuuttia 15–30 minuuttia

USA Esityhjiö (pussissa) 135 °C (275 °F) 3 minuuttia 16 minuuttia

Huomaa: Varmista, että sterilointilaitteelle käytetään ennaltaehkäisevää 
kunnossapitosuunnitelmaa höyrysterilointilaitteen valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti. 
On erittäin suositeltavaa käyttää höyrysterilointilaitetta, joka on standardin EN 285 tai EN 
13060 mukainen.
Terveydenhoitolaitosten vastuulla on tarjota niiden henkilöstölle infektionhallinnan ja 
valmistajan ohjeiden mukaisen steriloinnin kattava koulutus.

Säilytys Tarkasta pakkaus vaurioiden varalta, kun tuote poistetaan autoklaavista ja ennen käyttöä. Jos 
pakkaus on rei’itetty, pakkaa tuote uudestaan ja toista sterilointiprosessi. Varastoi osion "Säilytys 
ja hävittäminen" mukaisesti.

Valmistajan yhteystiedot Katso valmistajan yhteystiedot käyttöohjeesta.

1Prosessi on validoitu entsymaattisella Empower™-liuoksella:
• Pitoisuus: 30 ml / 3 l
• Lämpötila: 35 °C ± 2 °C (95 °F ± 3 °F)
2Prosessi on validoitu laimentamattomalla CaviCide™-desinfiointiliuoksella:
• Pitoisuus: laimentamaton
• Kontaktiaika: 3 minuuttia.
3Prosessi on validoitu Miele Vario TD -ohjelmalla:
• Puhdistusaine: Neodisher MediClean

SÄILYTYS JA HÄVITTÄMINEN
Tarkista viimeinen käyttöpäivä ulkopakkauksesta. Älä käytä viimeisen käyttöpäivän jälkeen. Hävitä aina asianmukaisesti paikallisten 
ja kansallisten säännösten mukaisesti.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE
Edellä mainitut ohjeet on hyväksynyt Kerr Corporation KYKENEVIKSI lääkinnällisen laitteen valmisteluun, uudelleenkäytettävät 
mukaan lukien. Hammasalan ammattilaisen / käyttäjän vastuulla on varmistaa, että uudelleen prosessointi suoritetaan kyseisen 
toimipaikan välineillä, materiaaleilla ja henkilöstön avustuksella edellä mainittujen ohjeiden mukaisesti halutun tuloksen saamiseksi. 
Jos hammasalan ammattilainen / käyttäjä poikkeaa edellä annetuista ohjeista, tämä tehdään omalla riskillä; Kerr Corporation ei 
pysty käsittelemään hyvitys- tai vaihtopyyntöjä takuun puitteissa tuotteille, joita ei ole käsitelty tai uudelleen prosessoitu edellä 
mainittujen ohjeiden mukaisesti.

Kerr-pakkauksissa käytettyjen symbolien täydet kuvaukset: http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

pt - PORTUGUÊS

HAWE MINIATURE TOOTH CLEANING & POLISHING BRUSHES; PRO-BRUSH™; 
PRO-CUP™; PRO-CUP™ JUNIOR; HAWE PROPHY BRUSH; HAWE PROPHY MANDREL
Prophy Cups e Brushes para limpar e polir restaurações dentárias e superfícies dentárias.

INFORMAÇÕES GERAIS
As Prophy Cups/Brushes da Kerr são dispositivos de utilização única. Alguns dos itens na gama de Prophy Cups e Brushes podem exigir 
montagem num mandril dedicado utilizado para os ligar à peça de mão. Os mandris são reutilizáveis. 
A geometria da haste para os mandris tipo travão é do Tipo 1, em conformidade com a ISO 1797.

COMPOSIÇÃO DO PRODUTO
As Prophy Cups/Brushes podem ser compostas por: elastómeros termoplásticos vulcanizados; cerdas em poliamida sintética (PBT) ou 
nylon; mandris em latão de cobre-zinco; polyoxymethylene homopolymer.

INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO
As Prophy Cups/Brushes são utilizadas para procedimentos dentários profiláticos profissionais em conjunto com pastas dentárias 
profiláticas profissionais para limpar e polir superfícies dentárias e restaurações dentárias, protegendo os dentes humanos contra as 
cáries ao remover o depósito de biofilme.

CONTRAINDICAÇÕES
As Prophy Cups/Brushes da Kerr não devem ser utilizadas em pacientes com um histórico de reações alérgicas graves a qualquer 
um dos respetivos componentes ou materiais (consulte “Composição do produto”). Se ocorrerem erupções cutâneas, irritação, 
sensibilização ou outras reações alérgicas, procure assistência médica de imediato. 

ADVERTÊNCIAS 
• As Prophy Cups/Brushes da Kerr são de utilização única. Não reutilize este dispositivo.
• Os Hawe Prophy Mandrels são vendidos não esterilizados e necessitam de ser processados antes da primeira utilização e 

reprocessados após a utilização em cada paciente, em conformidade com a secção “Limpeza, desinfeção e esterilização”.
• Os Hawe Prophy Mandrels são reutilizáveis, mas estão sujeitos a desgaste, o que pode afetar a eficácia e a segurança do produto. 

O dispositivo deve ser examinado antes de cada utilização. Caso sejam observadas condições como corrosão, descoloração ou 
fragilização do material, o dispositivo TEM de ser eliminado.

• Ao utilizar este dispositivo, cumpra o número correto de rotações por minuto (rpm) e a direção correta das rotações de modo a 
evitar potenciais avarias do dispositivo e o sobreaquecimento dentário provocado pelo excesso de rpm.

• As Prophy Cups/Brushes destinam-se a ser utilizadas em conjunto com pastas dentárias profiláticas profissionais, com o objetivo 
de assegurar a eficácia e a segurança dos produtos.

PRECAUÇÕES
• Estes produtos destinam-se a ser usados por profissionais de medicina dentária qualificados na população geral de pacientes.
• Recomenda-se a utilização de equipamento de proteção individual durante a utilização deste dispositivo.
• Tanto quanto possível, para evitar lesões em tecidos moles, não utilize este dispositivo em contacto com os tecidos moles.
• Manuseie o dispositivo com cuidado durante a utilização. Deixar cair, puxar ou rodar demasiado pode danificar o dispositivo.
• Elimine o dispositivo se observar deformação, ruturas, descoloração ou peças em falta.

ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Se ocorrer um incidente grave com este dispositivo médico, comunique-o ao fabricante e às autoridades competentes do país de 
origem do utilizador e/ou paciente.

INSTRUÇÕES PASSO A PASSO
1. Ligue a Prophy Cup/Brush ao contra-ângulo dentário tipo travão ou tipo parafuso. Consoante o adequado, utilize um mandril 

dedicado para ligar a cúpula/escova ao contra-ângulo (p. ex., Snap-On Cup ou um mandril para ligar um contra-ângulo tipo 
parafuso a um contra-ângulo tipo travão). Veja a Fig. 1.  
Snap-On  1 , Tipo Travão  2 , Tipo Parafuso  3  

2. Aplique a pasta dentária profilática profissional nas Prophy Cups/Brushes. Configure as rpm para rotação no sentido dos ponteiros 
do relógio – máximo de 5000 rpm.

3. Execute o procedimento dentário profilático profissional.
4. Elimine a cúpula/escova após uma única utilização.
5. Limpe, desinfete e esterilize o mandril reutilizável após cada utilização num paciente, seguindo as instruções na secção “Limpeza, 

desinfeção e esterilização”.

LIMPEZA, DESINFEÇÃO E ESTERILIZAÇÃO

Instruções para a limpeza/desinfeção/esterilização dos Hawe Prophy Mandrels

ADVERTÊNCIAS • Inicie o procedimento de reprocessamento imediatamente após o uso, pois os 
contaminantes secos podem influenciar os esforços de limpeza de forma negativa.

• Para evitar ruturas indesejadas, prenda bem o instrumento quando o colocar num 
equipamento de lavagem-desinfeção.

• Durante a esterilização, evite o contacto direto com a parte metálica do autoclave, pois a 
temperatura nesse local pode exceder a temperatura predefinida.

Limitações no 
processamento

Não use soluções químicas no autoclave ou de esterilização a frio.

Tratamento inicial no 
local de utilização

• Remova o mandril do contra-ângulo e a cúpula/escova do mandril.
• Elimine a cúpula/escova de utilização única, em conformidade com a legislação local 

ou nacional.

Limpeza e desinfeção: 
automatizada3

Use apenas equipamento de lavagem-desinfeção devidamente mantido, inspecionado, calibrado 
e aprovado, em conformidade com a norma ISO 15883-1.
Execute um ciclo do programa de limpeza/desinfeção:
• 4 min de pré-lavagem com água fria;
• 10 min de lavagem com detergente alcalino a 55 °C ± 2 °C (131 °F ± 3 °F);
• 1 min de neutralização enzimática em água da torneira fria, se recomendado pelo 

fabricante do agente de limpeza usado;
• 3 min de enxaguamento com água fria;
• 5 min de desinfeção térmica a 93 °C (199 °F) com água desmineralizada;
• 35 min de secagem a 100 °C (212 °F).

Limpeza: manual • Remova quaisquer resíduos ou matéria orgânica dos componentes esfregando com água 
morna da torneira (> 40 °C - 104 °F) até que não seja visível nenhum resíduo. Nunca use 
escovas de metal ou palha de aço.

• Inspecione os instrumentos a olho nu a fim de verificar se existem resíduos. Repita o passo 
anterior se ainda existirem resíduos.

• Esfregue bem as superfícies dos componentes, durante pelo menos 1 minuto, com 
uma escova macia humedecida em solução enzimática1, de acordo com as instruções 
do fabricante relativamente à concentração e temperatura. Não use detergentes 
que contenham bases fortes, ácidos fortes, peróxido de hidrogénio ou solventes orgânicos.

• Mergulhe os componentes numa solução enzimática, de acordo com as instruções do 
fabricante1 relativamente à concentração, temperatura e duração. Não use detergentes 
que contenham bases fortes, ácidos fortes, peróxido de hidrogénio ou solventes orgânicos.

• Em alternativa ao passo anterior, coloque os componentes num aparelho de limpeza por 
ultrassons com um agente de limpeza ou enzimático, de acordo com as instruções do 
fabricante1 relativamente à concentração, temperatura e duração.

Desinfeção: manual • Lave todas as peças durante pelo menos 30 seg com água morna da torneira (> 40 °C - 
104 °F).

• Mergulhe os componentes numa solução desinfetante, de acordo com as instruções do 
fabricante2 relativamente à concentração, temperatura e duração. Não use desinfetantes 
que contenham bases fortes, ácidos fortes, peróxido de hidrogénio ou solventes orgânicos.

• Em alternativa ao passo anterior, coloque os componentes num aparelho de limpeza 
por ultrassons com um agente desinfetante, de acordo com as instruções do fabricante2 
relativamente à concentração, temperatura e duração.

• Lave todas as peças durante pelo menos 30 seg com água morna da torneira (> 40 °C - 
104 °F).

Secagem Seque com um pano macio limpo e sem resíduos.

Manutenção, inspeção 
e teste

Inspecione e elimine o instrumento se houver evidência de deformação ou fissuras, peças 
dobradas, material quebradiço ou peças em falta.
A inspeção pode ser feita a olho nu ou usando uma lupa sob condições de iluminação normais.

Acondicionamento Podem ser usadas bolsas de esterilização a vapor de papel/plástico. Utilize uma bolsa aprovada 
pela FDA ou em conformidade com a norma ISO 11607.

Esterilização Coloque os componentes numa bolsa de esterilização adequada para esterilização a vapor, de 
acordo com as instruções do fabricante das bolsas. Preste atenção à ponta dos instrumentos visto 
que esta pode danificar a bolsa durante o manuseamento, distribuição ou armazenamento. Um 
acondicionamento apropriado protege os instrumentos esterilizados contra a recontaminação por 
bactérias durante o manuseamento e armazenamento.
Use um autoclave a vapor com água destilada. Não exceda os 135 °C (275 °F).
Parâmetros do autoclave

Região Tipo de autoclave Temperatura 
do ciclo

Tempo de 
exposição

Tempo de 
secagem mínimo

UE Pré-vácuo 134 °C (273 °F) 3 minutos 14 minutos

EUA Gravidade (embalado) 121 °C (250 °F) 30 minutos 15-30 minutos

EUA Pré-vácuo (embalado) 135 °C (275 °F) 3 minutos 16 minutos

Nota: certifique-se de que o seu esterilizador é submetido a um plano de manutenção preventiva, 
em conformidade com as indicações fornecidas pelo fabricante do esterilizador a vapor. É 
altamente recomendado utilizar um esterilizador a vapor que esteja em conformidade com as 
normas EN 285 ou EN 13060.
As instalações de cuidados de saúde são responsáveis pela formação do seu pessoal relativamente 
ao controlo de infeções e esterilização, em conformidade com as instruções do fabricante.

Armazenamento Verifique se existem danos na bolsa quando o produto for retirado do autoclave e antes de este ser 
usado. Em caso de perfuração da bolsa, volte a acondicionar o produto e repita o procedimento de 
esterilização. Armazene de acordo com a secção “Armazenamento e eliminação”.

Contacto do fabricante Veja os detalhes para contacto do fabricante nas instruções de utilização.

1Processo validado com solução enzimática Empower™:
• Concentração: 30 ml/3 l
• Temperatura: 35 °C ± 2 °C (95 °F ± 3 °F)
2Processo validado com solução desinfetante, não diluída, CaviCide™:
• Concentração: não diluída
• Tempo de contacto: 3 minutos.
3Processo validado com o programa Miele Vario TD:
• Agente de limpeza: Neodisher MediClean

ARMAZENAMENTO E ELIMINAÇÃO
Consulte a data de validade na embalagem exterior. Não use após a data de validade. Para uma eliminação adequada, siga sempre os 
regulamentos locais e nacionais.

ISENÇÃO DE RESPONSABILIDADE
As instruções acima indicadas foram aprovadas pela Kerr Corporation como ADEQUADAS para a preparação de um dispositivo médico, 
incluindo dispositivos médicos reutilizáveis. Continua a ser da responsabilidade do dentista/utilizador garantir que o reprocessamento 
efetuado por equipamento, material e pessoal está em conformidade com as instruções acima indicadas para atingir os resultados 
pretendidos. A não observância das instruções acima indicadas por parte do dentista/utilizador será da responsabilidade do dentista/
utilizador; a Kerr Corporation não poderá satisfazer quaisquer pedidos de reembolso ou troca ao abrigo da garantia de quaisquer 
produtos que não sejam utilizados ou reprocessados de acordo com as instruções acima indicadas.

A explicação completa dos símbolos usados na embalagem da Kerr pode ser encontrada em: 
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

hu - MAGYAR

HAWE MINIATŰR FOGTISZTÍTÓ ÉS -POLÍROZÓ KEFÉK; PRO-BRUSH™; PRO-CUP™; 
PRO-CUP™ JUNIOR; HAWE PROPHY BRUSH; HAWE PROPHY MANDREL
Prophy kupák és kefék a fogpótlások és fogfelszínek tisztítására és polírozására.

ÁLTALÁNOS TÁJÉKOZTATÁS
A Kerr Prophy kupák és kefék egyszer használatos eszközök. A Prophy kupák és kefék család néhány elemét egy erre szánt mandrelre 
kell felszerelni, amellyel a kezelőfejhez lehet őket csatlakoztatni. Ezek a mandrelek újrahasználhatók. 
A záras típusú mandrelek 1-es típusú szárgeometriával rendelkeznek az ISO 1797 szabvány szerint.

TERMÉKÖSSZETÉTEL
A Prophy kupák és kefék a következőkből állhatnak: termoplasztikus vulkanizált elasztomerek; szintetikus poliamid- (PBT) vagy 
nejlonszálak; réz-cink sárgaréz mandrelek; polioximetilén homopolimer.

HASZNÁLATI UTASÍTÁS
A Prophy kupák és kefék professzionális fogászati profilaktikus eljárásokban használatosak professzionális fogászati profilaktikus 
pasztákkal kombinációban a fogfelszínek és fogpótlások tisztítására és polírozására. Megvédik az emberi fogat a fogszuvasodástól 
azáltal, hogy eltávolítják a biofilm-lerakódásokat.

ELLENJAVALLATOK
A Kerr Prophy kupák és kefék nem használhatók olyan betegeknél, akik kórtörténetében bármelyik összetevőjükkel vagy anyagukkal 
szembeni súlyos allergiás reakció szerepel (lásd „Termékösszetétel”). Ha bőrkiütés, irritáció, túlérzékenység vagy allergiás reakció alakul 
ki, azonnal forduljon orvoshoz. 

FIGYELMEZTETÉS 
• A Kerr Prophy kupák és kefék kizárólag egyszer használatosak. Ne használja újra ezt az eszközt.
• A Hawe Prophy mandreleket nem sterilen árulják, valamint az első használat előtt feldolgozásuk, minden betegen történő 

használatot követően pedig újrafeldolgozásuk szükséges a „Tisztítás, fertőtlenítés és sterilizálás” résznek megfelelően.
• A Hawe Prophy mandrelek újrahasználhatóak, de kopásnak vannak kitéve, ami befolyásolhatja a termék hatásosságát és 

biztonságosságát. Az eszközt minden használat előtt meg kell vizsgálni. Ha megfigyelhetők olyan állapotok, mint a korrózió, az 
elszíneződés vagy az anyag töredezése, az eszközt ártalmatlanítani KELL.

• Az eszköz használatakor figyeljen a megfelelő percenkénti fordulatszámra (rpm) és a fordulatok helyes irányára annak 
érdekében, hogy megelőzze az eszköz esetleges hibás működését és a fog túlzott rpm miatti túlmelegedését.

• A Prophy kupákat és keféket professzionális fogászati profilaktikus pasztákkal kell együtt használni a termékek hatásosságának 
és biztonságosságának biztosítása érdekében.

ÓVINTÉZKEDÉSEK
• Ezek a termékek képzett fogász szakemberek által, az általános betegpopuláción történő használatra készültek.
• Az eszköz használatakor ajánlott az egyéni védőfelszerelés alkalmazása.
• A lágyszöveti sérülés megelőzése érdekében, amennyire lehetséges, ne használja ezt az eszközt lágyszövetekkel érintkezésben.
• Használat közben figyelmesen kezelje az eszközt. A leejtés, húzás vagy túlcsavarás károsíthatja az eszközt.
• Dobja ki a terméket, ha deformitást, törést, elszíneződést vagy hiányosságokat fedez fel rajta.

MELLÉKHATÁSOK
Ha ezzel az orvostechnikai eszközzel súlyos baleset történik, jelentse a gyártónak vagy a felhasználó és/vagy a beteg székhelye szerint 
illetékes hatóságnak.

LÉPÉSENKÉNTI UTASÍTÁSOK
1. Csatlakoztassa a Prophy kupát/kefét a zár típusú vagy csavar típusú fogászati fúróhoz. Adott esetben használjon egy erre szánt 

mandrelt, hogy a kupát/kefét a fúróhoz csatlakoztassa (pl. rákattanó kupa vagy egy mandrel a csavar típusú fogó zár típusú fogóhoz 
csatlakoztatásához). Lásd 1. ábra.  
rákattanó  1 , zár típusú  2 , csavar típusú  3  

2. Tegye a professzionális fogászati profilaktikus pasztát a Prophy kupákra/kefékre. Állítsa be a percenkénti fordulatszámot az 
óramutató járásának megfelelő irányú forgáshoz – legfeljebb 5000 rpm.

3. Végezze el a professzionális fogászati profilaktikus eljárást.
4. Egyszeri használat után ártalmatlanítsa a kupát/kefét.
5. Egy betegen történő használatot követően tisztítsa meg, fertőtlenítse és sterilizálja az újrahasználható mandrelt a „Tisztítás, 

fertőtlenítés és sterilizálás” részben leírt utasításokat követve.

TISZTÍTÁS, FERTŐTLENÍTÉS ÉS STERILIZÁLÁS

Utasítások a Hawe Prophy mandrelek tisztításához/fertőtlenítéséhez/sterilizálásához

FIGYELMEZTETÉSEK • Használat után azonnal kezdje meg az eszköz újrafeldolgozását, mivel a rászáradt 
szennyezőanyagok negatívan befolyásolják a tisztítási erőfeszítéseket.

• A véletlen törés megelőzése érdekében biztonságosan zárja le az eszközt, mielőtt mosó-
fertőtlenítő berendezésbe helyezi.

• Sterilizálás közben kerülje az autokláv fémből készült részének megérintését, mivel annak 
hőmérséklete meghaladhatja az előre beállított hőmérsékletet.

A feldolgozás korlátai Ne használjon vegyszeres autoklávot vagy hideg sterilizálási eljárást.

Első kezelés a használati 
ponton

• Távolítsa el a mandrelt a fúróból, valamint a kupát/kefét a mandrelből.
• A helyi vagy nemzeti előírásoknak megfelelően ártalmatlanítsa az egyszer használatos 

kupát/kefét.

Tisztítás és fertőtlenítés: 
Automatizált3

Csakis az ISO 15883-1-es szabványnak megfelelően karbantartott, felügyelt, kalibrált és 
jóváhagyott mosó-fertőtlenítőt használjon.
Végezze el a tisztítás/fertőtlenítés programciklust:
• 4 perces hideg vizes előmosás;
• 10 perces alkáli mosószeres mosás 55 °C ±2 °C hőmérsékleten;
• 1 perces enzimes semlegesítés hideg csapvízben, ha a gyártó vagy a tisztítószer gyártója 

ezt javasolja;
• 3 perces hideg vizes öblítés;
• 5 perces termikus fertőtlenítés 93 °C hőmérsékleten demineralizált vízzel;
• 35 perces szárítás 100 °C hőmérsékleten.

Tisztítás: kézi • Az alkatrészekből meleg (> 40 °C) csapvizes súrolással távolítson el minden látható 
törmeléket vagy szerves anyagot egészen addig, amíg semmilyen szennyeződést sem lát. 
Soha ne használjon fémkefét vagy fémszivacsot.

• Puszta szemmel vizsgálja át a készüléket, hogy van-e benne szennyeződés. Ha még van 
rajta szennyeződés, ismételje meg az előző lépést.

• Alaposan, legalább 1 percen át súrolja át az alkatrészek felületeit enzimes oldatba1 
mártott lágy kefével a koncentrációra és a hőmérsékletre vonatkozó gyártói utasítások 
szerint. Ne használjon erős alkalizálókat, erős savakat, hidrogén-peroxidot vagy szerves 
oldószereket tartalmazó mosószereket.

• Áztassa enzimes oldatban az alkatrészeket a koncentrációra, hőmérsékletre és az 
időtartamra vonatkozó gyártói utasítások1 betartásával. Ne használjon erős alkalizálókat, 
erős savakat, hidrogén-peroxidot vagy szerves oldószereket tartalmazó mosószereket.

• Az előző lépés alternatívájaként helyezze az alkatrészeket tisztító hatású vagy enzimes 
hatóanyagot tartalmazó ultrahangos tisztítóba a koncentrációra, a hőmérsékletre és az 
időtartamra vonatkozó gyártói utasítások1 betartásával.

Fertőtlenítés: Kézi • Minden alkatrészt legalább 30 másodpercig öblítsen meleg (> 40 °C) csapvízzel.
• Áztassa fertőtlenítős oldatban az alkatrészeket a koncentrációra, a hőmérsékletre és az 

időtartamra vonatkozó gyártói utasítások2 betartásával. Ne használjon erős alkáli, erős 
savas, hidrogén-peroxidos vagy szerves oldószert tartalmazó mosószereket.

• Az előző lépés alternatívájaként helyezze az alkatrészeket fertőtlenítőszeres ultrahangos 
tisztítóba a koncentrációra, a hőmérsékletre és az időtartamra vonatkozó gyártói 
utasítások2 szerint.

• Minden alkatrészt legalább 30 másodpercig öblítsen meleg (> 40 °C) csapvízzel.

Szárítás Tiszta, szennyeződésmentes, puha ruhával szárítsa meg.

Karbantartás,
ellenőrzés és tesztelés

Ha deformálódásra vagy repedésre, horpadt felületre, törékeny anyagra vagy hiányzó részekre 
utaló jelet tapasztal az ellenőrzéskor, dobja ki a terméket.
Az átvizsgálás normál látási viszonyok között végezhető szabad szemmel vagy nagyító alatt.

Csomagolás Papír/műanyag gőzsterilizáló zacskó használható. Az FDA által jóváhagyott vagy az ISO 11607 
szabványnak megfelelő zacskót használjon.

Sterilizálás A sterilizáló tasak gyártójának utasításai szerint helyezze az alkatrészeket gőzsterilizálásra 
alkalmas sterilizáló tasakba. Ügyeljen a készülék hegyére, mivel az a kezelés, forgalmazás és 
tárolás közben sérülést okozhat a csomagolásban. A megfelelő csomagolás kezelés és tárolás 
közben védi a sterilizált készüléket a bakteriális szennyeződéstől.
A gőzautoklávot desztillált vízzel használja. Ne haladja meg a 135 °C hőmérsékletet.
Az autokláv paraméterei

Régió Autokláv típusa Ciklus 
hőmérséklete

Expozícióidő Minimális 
szárítási idő

EU Elővákuum 134 °C 3 perc 14 perc

USA Gravitáció (Csomagolt) 121 °C 30 perc 15-30 perc

USA Elővákuum (Csomagolt) 135 °C 3 perc 16 perc

Megjegyzés: Győződjön meg arról, hogy sterilizátorát alávetik egy megelőző karbantartási 
tervnek a gőzsterilizátor gyártója által megadott javallatok szerint. Erősen ajánlott az EN 285 vagy 
EN 13060 szabványoknak megfelelő gőzsterilizátor használata.
Az egészségügyi létesítmények felelőssége, hogy személyzetük megfelelő képzésben részesüljön 
az infekciókontroll, valamint a sterilizálás terén a gyártó utasításainak megfelelően.

Tárolás Amikor kiveszi a terméket az autoklávból, valamint használat előtt ellenőrizze, hogy sérült-e a 
csomagolás. Perforálódott csomagolás esetén csomagolja újra a terméket és ismételje meg a 
sterilizálási folyamatot. A „Tárolás és megsemmisítés” szerint tárolja.

Gyártó kapcsolati adatai A gyártó kapcsolattartási adatait a használati utasításban találja.

1Az eljárás Empower™ enzimes oldattal érvényesítve:
• Koncentráció: 30 ml/3 l
• Hőmérséklet: 35 °C ± 2 °C
2Az eljárás hígítatlan CaviCide™ fertőtlenítő oldattal érvényesítve:
• Koncentráció: hígítatlan
• Kontaktidő: 3 perc.
3Az eljárás a Miele Vario TD programmal érvényesítve:
• Tisztítószer: Neodisher MediClean

TÁROLÁS ÉS MEGSEMMISÍTÉS

A lejárati dátumot a külső csomagoláson találja. Ne használja a lejárati dátumot követően. A megsemmisítéskor mindig kövesse a 
helyi és a nemzeti szabályozást.

FELELŐSSÉGKORLÁTOZÁS
A fenti utasítások a Kerr Corporation általi jóváhagyás értelmében ALKALMASAK az orvostechnikai eszközök előkészítésére, 
ideértve a többször használható eszközöket is. Továbbra is a fogászati szakember/felhasználó felelőssége annak biztosítása, hogy az 
újrafeldolgozás során ténylegesen a fenti utasításoknak megfelelő berendezéseket, anyagokat és személyzetet alkalmazzák a kívánt 
eredmény eléréséhez. Ha a fogászati szakember/felhasználó bármilyen tekintetben eltér a fenti utasításoktól, ennek kockázatát ő 
maga viseli, és ebben az esetben a Kerr Corporation nem tudja vállalni a garanciális termék cseréjére vagy az ár visszatérítésére irányuló 
kérések teljesítését, ha a terméket nem a fenti utasításoknak megfelelően kezelték vagy dolgozták fel újra.

A Kerr csomagoláson található szimbólumok teljes magyarázata a http://www.kerrdental.com/symbols-glossary weboldalon 
található.

lv - LATVIEŠU

HAWE MINIATURE ZOBU TĪRĪŠANAS UN PULĒŠANAS SUKAS; PRO-BRUSH™; 
PRO-CUP™; PRO-CUP™ JUNIOR; HAWE PROPHY BRUSH; HAWE PROPHY MANDREL
Prophy uzgaļi un sukas zobārstniecības restaurāciju un zobu virsmu tīrīšanai un pulēšanai

VISPĀRĪGA INFORMĀCIJA
Kerr Prophy uzgaļi/sukas ir vienreizējas lietošanas ierīces. Dažus izstrādājumus Prophy uzgaļu un suku saimē var būt nepieciešams 
nostiprināt uz speciāla tapņa, ko izmanto, lai savienotu tos ar rokturi. Šie tapņi ir atkārtoti lietojami. 
Fiksējamo tapņu kāta ģeometrijas tips saskaņā ar ISO 1797 ir 1. tips.

IZSTRĀDĀJUMU SASTĀVS
Prophy uzgaļu/suku izgatavošanā var būt izmantoti šādi materiāli: termoplastiski vulkanizēti elastomēri; sintētiskā poliamīda (PBT) vai 
neilona sari; vara–cinka misiņa tapņi; polyoxymethylene homopolymer.

LIETOŠANAS INDIKĀCIJAS
Prophy uzgaļus/sukas izmanto profesionālās zobārstniecības profilakses procedūrās kopā ar profesionālās zobārstniecības profilakses 
pastām zobu virsmu un zobārstniecības restaurāciju tīrīšanai un pulēšanai, lai aizsargātu cilvēka zobus no kariesa, noņemot uzkrājušos 
bioplēvi.

KONTRINDIKĀCIJAS
Kerr Prophy uzgaļus/sukas nedrīkst izmantot pacientiem, kuriem ir bijušas smagas alerģiskas reakcijas uz jebkuru no šajos 
izstrādājumos esošajiem komponentiem vai materiāliem (skat. “Izstrādājumu sastāvs”). Ja rodas ādas iekaisums, kairinājums vai 
alerģiskas reakcijas, nekavējoties meklējiet medicīnisko palīdzību. 

BRĪDINĀJUMI 
• Kerr Prophy uzgaļus/sukas ir paredzēts lietot tikai vienu reizi. Nelietojiet šīs ierīces atkārtoti.
• Hawe Prophy tapņi tiek pārdoti nesterili un pirms pirmās lietošanas reizes ir jāapstrādā, kā arī atkārtoti jāapstrādā pēc lietošanas 

katram pacientam, kā norādīts sadaļā “Tīrīšana, dezinficēšana un sterilizēšana”.
• Hawe Prophy tapņi ir lietojami atkārtoti, bet tie ir dilstoši, un tas var ietekmēt izstrādājuma efektivitāti un drošību. Ierīces 

ir jāpārbauda pirms katras lietošanas reizes. Ja tiek konstatēta korozija, krāsojuma izmaiņas vai materiāla trauslums, ierīce 
ir JĀIZMET.

• Izmantojot šo ierīci, pievērsiet uzmanību atbilstošajam apgriezienu skaitam minūtē (rpm) un pareizajam apgriezienu virzienam, 
lai izvairītos no iespējamiem ierīces darbības traucējumiem un zobu pārkaršanas pārāk liela apgriezienu skaita dēļ.

• Prophy uzgaļus/sukas ir paredzēts lietot kopā ar profesionālās zobārstniecības profilakses pastām, lai nodrošinātu izstrādājumu 
efektivitāti un drošību.

PIESARDZĪBAS PASĀKUMI
• Šie izstrādājumi ir paredzēti kvalificētiem zobārstniecības speciālistiem lietošanai vispārējā pacientu populācijā. 
• Lietojot šo ierīci, ieteicams izmantot individuālo aizsargaprīkojumu.
• Lai nepieļautu mīksto audu bojājumus, maksimāli izvairieties no šīs ierīces saskares ar mīkstajiem audiem.
• Lietošanas laikā rīkojieties ar ierīci uzmanīgi. Nometot, velkot vai pārmērīgi pievelkot ierīci, var rasties bojājumi.
• Izmetiet ierīci, ja konstatējat deformāciju, lūzumus, krāsojuma izmaiņas vai trūkstošas daļas.

NEVĒLAMAS BLAKUSPARĀDĪBAS
Ja, lietojot šo medicīnisko ierīci, rodas nopietns negadījums, ziņojiet par to ražotājam un kompetentajai iestādei valstī, kurā atrodas 
lietotājs un/vai pacients.

SECĪGAS INSTRUKCIJAS
1. Pievienojiet Prophy uzgali/suku pie fiksējamā vai skrūvējamā zobārstniecības pretleņķa. Pēc nepieciešamības izmantojiet 

atbilstošu tapni, lai pievienotu uzgali/suku pie pretleņķa (piem., uzliekamo uzgali vai tapni pieskrūvējamā pretleņķa savienošanai 
ar fiksējamo). Skat. 1. att.:  
Uzliekamais  1 , Fiksējamais  2 , Pieskrūvējamais  3 . 

2. Uzklājiet profesionālās zobārstniecības profilakses pastu uz Prophy uzgaļiem/sukām. Iestatiet rotāciju pulksteņrādītāju kustības 
virzienā — maksimāli 5000 rpm

3. Veiciet profesionālās zobārstniecības profilakses procedūru.
4. Izmetiet uzgali/suku pēc vienas lietošanas reizes.
5. Notīriet, dezinficējiet un sterilizējiet atkārtoti lietojamo tapni pēc lietošanas katram pacientam, kā norādīts sadaļā “Tīrīšana, 

dezinficēšana un sterilizēšana”.

TĪRĪŠANA, DEZINFICĒŠANA UN STERILIZĒŠANA

Hawe Prophy tapņu tīrīšanas/dezinficēšanas/sterilizēšanas instrukcijas

BRĪDINĀJUMI • Sāciet atkārtotas apstrādes procedūru tūlīt pēc lietošanas, jo izžuvuši piesārņotāji var 
apgrūtināt tīrīšanu.

• Lai izvairītos no nevēlamas salūšanas, stingri nobloķējiet instrumentu, ievietojot to 
mazgāšanas un dezinficēšanas iekārtā.

• Sterilizēšanas laikā nepieļaujiet tiešu saskari ar autoklāva metāla daļām, jo to 
temperatūra var pārsniegt iepriekš iestatīto temperatūru. 

Apstrādes ierobežojumi Nelietojiet ķīmisko autoklāvu vai aukstās sterilizācijas šķīdumus.

Sākotnējā apstrāde 
lietošanas vietā

• Noņemiet tapni no pretleņķa un uzgali/suku no tapņa.
• Izmetiet vienreizējas lietošanas uzgali/suku saskaņā ar vietējiem vai valstī spēkā 

esošajiem tiesību aktiem.

Tīrīšana un 
dezinficēšana: 
automatizēta3

Izmantojiet tikai pienācīgi uzturētu, pārbaudītu, kalibrētu un apstiprinātu mazgāšanas un 
dezinficēšanas iekārtu, kas atbilst ISO 15883-1.
Izpildiet tīrīšanas/dezinficēšanas programmas ciklu:
• 4 min sākotnējā skalošana ar aukstu ūdeni;
• 10 min mazgāšana ar sārmainu mazgāšanas līdzekli 55 °C ±2 °C (131±3 °F) temperatūrā;
• 1 min enzimātiskā neitralizācija aukstā krāna ūdenī, ja to iesaka izmantotā tīrīšanas 

līdzekļa ražotājs;
• 3 min skalošana ar aukstu ūdeni;
• 5 min termiskā dezinficēšana 93 °C (199 °F) temperatūrā ar demineralizētu ūdeni;
• 35 min žāvēšana 100 °C (212 °F) temperatūrā.

Tīrīšana: manuāla • Noņemiet visus redzamos netīrumus vai organiskos materiālus no komponentiem, 
noberžot siltā krāna ūdenī (>40 °C (104 °F)), līdz netīrumi vairs nav redzami. Nekad 
neizmantojiet metāla sukas vai metāla vilnu.

• Vizuāli pārbaudiet, vai uz instrumentiem nav netīrumu. Atkārtojiet iepriekšējo darbību, ja 
netīrumi joprojām ir redzami.

• Rūpīgi noberziet komponentu virsmas vismaz 1 minūti ar mīkstu suku, kas samitrināta 
enzīmu šķīdumā1, ievērojot ražotāja norādījumus attiecībā uz koncentrāciju un 
temperatūru. Neizmantojiet mazgāšanas līdzekļus, kas satur stiprus sārmus, stipras 
skābes, ūdeņraža peroksīdu vai organiskos šķīdinātājus.

• Iegremdējiet komponentus enzīmu šķīdumā, ievērojot ražotāja norādījumus1 attiecībā 
uz koncentrāciju, temperatūru un ilgumu. Neizmantojiet mazgāšanas līdzekļus, kas satur 
stiprus sārmus, stipras skābes, ūdeņraža peroksīdu vai organiskos šķīdinātājus.

• Kā alternatīvu iepriekšējai darbībai varat ievietot komponentus ultraskaņas tīrīšanas 
iekārtā ar tīrīšanas vai enzīmu līdzekli, ievērojot ražotāja norādījumus1 attiecībā uz 
koncentrāciju, temperatūru un ilgumu.

Dezinficēšana: manuāla • Skalojiet visas daļas vismaz 30 s ar siltu krāna ūdeni (>40 °C (104 °F)).
• Iegremdējiet komponentus dezinficēšanas šķīdumā, ievērojot ražotāja norādījumus2 

attiecībā uz koncentrāciju, temperatūru un ilgumu. Neizmantojiet dezinficēšanas 
līdzekļus, kas satur stiprus sārmus, stipras skābes, ūdeņraža peroksīdu vai organiskos 
šķīdinātājus.

• Kā alternatīvu iepriekšējai darbībai varat ievietot komponentus ultraskaņas tīrīšanas 
iekārtā ar dezinficēšanas līdzekli, ievērojot ražotāja norādījumus2 attiecībā uz 
koncentrāciju, temperatūru un ilgumu.

• Skalojiet visas daļas vismaz 30 s ar siltu krāna ūdeni (>40 °C (104 °F)).

Žāvēšana Nosusiniet ar tīru, mīkstu bezplūksnu drānu.

Apkope, pārbaude un 
testēšana

Pārbaudiet un izmetiet instrumentu, ja konstatējat deformācijas pazīmes vai plaisas, saliektas 
daļas, trauslus materiālus vai trūkstošas daļas.
Pārbaudi var veikt ar neapbruņotu aci vai ar palielināmo stiklu normālos apgaismojuma apstākļos.

Iepakojums Var izmantot papīra/plastmasas tvaika sterilizācijas maisiņus. Izmantojiet FDA apstiprinātus vai 
ar ISO 11607 saderīgus maisiņus.

Sterilizēšana Ievietojiet komponentus sterilizācijas maisiņā, kas piemērots sterilizēšanai ar tvaiku, ievērojot 
maisiņa ražotāja norādījumus. Pievērsiet uzmanību instrumentu galiem, jo tie var sabojāt 
maisiņu rīkošanās, pārvietošanas vai glabāšanas laikā. Atbilstošs iepakojums aizsargā sterilizētos 
instrumentus no atkārtotas bakteriālās piesārņošanas rīkošanās un glabāšanas laikā.
Izmantojiet tvaika autoklāvu ar destilētu ūdeni. Nepārsniedziet 135 °C (275 °F) temperatūru.
Autoklāva parametri

Reģions Autoklāva tips Cikla 
temperatūra

Iedarbības 
laiks

Minimālais 
žāvēšanas laiks

ES Pirmsvakuuma 134 °C (273 °F) 3 minūtes 14 minūtes

ASV Gravitācijas 
(ar iepakošanu)

121 °C (250 °F) 30 minūtes 15–30 minūtes

ASV Pēcvakuuma 
(ar iepakošanu)

135 °C (275 °F) 3 minūtes 16 minūtes

Piezīme. Pārliecinieties, ka jūsu sterilizatoram ir profilaktiskās apkopes plāns saskaņā ar tvaika 
sterilizatora ražotāja sniegtajiem norādījumiem. Īpaši ieteicams izmantot tvaika sterilizatorus, kas 
atbilst EN 285 vai EN 13060 prasībām.
Veselības aprūpes iestādes atbild par personāla apmācību attiecībā uz infekciju kontroli un 
sterilizāciju saskaņā ar ražotāja norādījumiem.

Glabāšana Izņemot izstrādājumu no autoklāva un pirms lietošanas pārbaudiet, vai iepakojums nav bojāts. 
Ja iepakojums ir caurdurts, iepakojiet izstrādājumu atkārtoti un veiciet sterilizēšanas procedūru 
vēlreiz. Glabājiet saskaņā ar sadaļā “Glabāšana un utilizācija” sniegtajiem norādījumiem.

Ražotāja 
kontaktinformācija

Skatiet ražotāja kontaktinformāciju lietošanas instrukcijā.

1Apstrāde apstiprināta, izmantojot Empower™ enzīmu šķīdumu:
• koncentrācija: 30 ml/3 l;
• temperatūra: 35 °C ±2 °C (95 °F ±3 °F).
2Apstrāde pārbaudīta ar neatšķaidītu CaviCide™ dezinficēšanas šķīdumu:
• koncentrācija: neatšķaidīts;
• saskares laiks: 3 minūtes.
3Apstrāde apstiprināta ar Miele Vario TD programmu:
• tīrīšanas līdzeklis: Neodisher MediClean.

GLABĀŠANA UN UTILIZĀCIJA
Derīguma termiņu skatiet uz ārējā iepakojuma. Nelietojiet pēc derīguma termiņa beigām. Lai nodrošinātu pareizu utilizāciju, vienmēr 
ievērojiet vietējos un valstī spēkā esošos noteikumus.

ATRUNA
Iepriekš sniegtos norādījumus uzņēmums Kerr Corporation ir apstiprinājis kā DERĪGUS medicīnisku ierīču, tostarp atkārtoti lietojamo, 
sagatavošanai. Zobārstniecības speciālists/lietotājs atbild par to, lai apstrāde, ko veic personāls, izmantojot aprīkojumu un materiālus, 
vēlamā rezultāta sasniegšanas nolūkā notiktu saskaņā ar iepriekš sniegtajiem norādījumiem. Jūs uzņematies risku par jebkādām 
atkāpēm no iepriekš sniegtajiem norādījumiem, ko pieļauj zobārstniecības speciālists/lietotājs; Kerr Corporation nevar apstiprināt 
atmaksas vai apmaiņas pieprasījumus garantijas ietvaros tādiem izstrādājumiem, kuri nav tikuši izmantoti vai apstrādāti saskaņā ar 
iepriekš sniegtajiem norādījumiem.

Pilns uz Kerr iepakojuma izmantoto simbolu skaidrojums ir atrodams šeit: http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

lt - LIETUVIŲ

HAWE MINIATURE TOOTH CLEANING & POLISHING BRUSHES; PRO-BRUSH™; 
PRO-CUP™; PRO-CUP™ JUNIOR; HAWE PROPHY BRUSH; HAWE PROPHY MANDREL
„Prophy Cup“ ir „Prophy Brush“ skirtos dantų restauracijoms ir dantų paviršiams valyti bei poliruoti.

BENDROJI INFORMACIJA
„Kerr Prophy Cup“ / „Kerr Prophy Brush“ yra vienkartinės priemonės. Kai kuriuos „Prophy Cup“ ir „Prophy Brush“ grupės elementus gali 
tekti tvirtinti ant specialaus įtvaro, naudojamo jiems prijungti prie rankinio įtaiso. Šie įtvarai naudojami pakartotinai. 
Skląsčio tipo įtvarų jungiamojo įtaiso geometrija yra 1 tipo pagal ISO 1797.

GAMINIO SUDĖTIS
„Prophy Cup“ / „Prophy Brush“ gali būti sudarytos iš: termoplastinių vulkanizuotų elastomerų; sintetinio poliamido (PBT) arba šerių iš 
nailono; vario ir cinko žalvario įtvarų; polioksimetileno homopolimero.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
„Prophy Cup“ / „Prophy Brush“ naudojamos profesionalioms dantų profilaktinio gydymo procedūroms kartu su profesionaliomis dantų 
profilaktinio gydymo pastomis dantų paviršiams ir dantų restauracijoms valyti bei poliruoti, žmogaus dantims nuo ėduonies apsaugoti 
šalinant biologinės plėvelės apnašas.

KONTRAINDIKACIJOS
„Kerr Prophy Cup“ / „Kerr Prophy Brush“ negalima naudoti pacientams, kuriems pasireiškė sunki alerginė reakcija į bet kurią iš jų 
sudedamųjų dalių ar medžiagų (žr. „Gaminio sudėtis“). Jeigu atsiranda odos bėrimas, dirginimas, sensibilizacija ar alerginės reakcijos, 
nedelsdami kreipkitės į gydytoją. 
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ĮSPĖJIMAI 

• „Kerr Prophy Cup“ / „Kerr Prophy Brush“ yra vienkartinės. Šios priemonės pakartotinai nenaudoti.

• „Hawe Prophy Mandrel“ parduodamos nesterilios, ir, prieš pirmąkart naudojant, jas reikia apdoroti, taip pat pakartotinai 

apdoroti po naudojimo kiekvienam pacientui, kaip nurodyta skyriuje „Valymas, dezinfekavimas ir sterilizavimas“.

• „Hawe Prophy Mandrel“ naudojamos pakartotinai, tačiau susidėvi, o tai gali paveikti gaminio veiksmingumą ir saugumą. 

Kaskart prieš naudojant priemonę reikia patikrinti. Jeigu pastebima tokia būsena kaip korozija, išblukimas ar medžiagos 

trapėjimas, priemonę REIKIA išmesti.

• Naudodami šią priemonę stebėkite, ar tinkamas sūkių per minutę (sūk./min.) skaičius ir ar tinkama sukimosi kryptis, kad būtų 

išvengta galimo priemonės gedimo ir dantų perkaitimo dėl pernelyg didelio sūkių per minutę skaičiaus.

• „Prophy Cup“ / „Prophy Brush“ skirtos naudoti kartu su profesionaliomis dantų profilaktinio gydymo pastomis siekiant užtikrinti 

gaminių veiksmingumą ir saugumą.

ATSARGUMO PRIEMONĖS

• Šiuos gaminius gali naudoti kvalifikuoti odontologai visiems pacientams.

• Su šia priemone rekomenduojama naudoti asmenines apsaugos priemones.

• Kiek įmanoma saugokitės, kad nepažeistumėte minkštųjų audinių, žiūrėkite, kad ši priemonė su jais nesiliestų.

• Naudodami atsargiai elkitės su priemone. Numetus, patraukiant ar pakreipiant priemonę galima sugadinti.

• Pastebėję deformaciją, lūžius, pasikeitusią spalvą arba trūkstamas dalis, priemonę išmeskite.

NEPAGEIDAUJAMI REIŠKINIAI

Jei dėl šios medicinos priemonės įvyktų rimtas incidentas, praneškite apie tai gamintojui ir tos šalies, kurioje yra įsikūręs vartotojas ir 

(arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

NUOSEKLI INSTRUKCIJA

1. Prijunkite „Prophy Cup“ / „Prophy Brush“ prie skląsčio tipo arba sraigto tipo dantų kontrakampo. Jei reikia, naudokite specialų įtvarą, 

kad gaubtelį / šepetėlį prijungtumėte prie kontrakampo (pvz., spaustukais prisegamas gaubtelis arba įtvaras sraigto tipo įtaisui 

prijungti prie skląsčio tipo kontrakampo). Žr. 1 pav.  

Prisegamasis spaustukais  1 , skląsčio tipo  2 , sraigto tipo  3  

2. Ant „Prophy Cup“ / „Prophy Brush“ uždėkite profesionalams skirtos dantų profilaktinio gydymo pastos. Nustatykite sūkius per 

minutę pagal laikrodžio rodyklę – daugiausia 5000 sūk./min.

3. Atlikite profesionalią dantų profilaktinio gydymo procedūrą.

4. Kartą panaudoję, gaubtelį / šepetėlį išmeskite.

5. Po kiekvieno naudojimo pacientui valykite, dezinfekuokite ir sterilizuokite pakartotinai naudojamą įtvarą pagal instrukcijas, 

pateiktas skyriuje „Valymas, dezinfekavimas ir sterilizavimas“.

VALYMAS, DEZINFEKAVIMAS IR STERILIZAVIMAS

„Hawe Prophy Mandrel“ valymo / dezinfekavimo / sterilizavimo instrukcija

ĮSPĖJIMAI • Pakartotinio apdorojimo procedūrą pradėkite iškart po naudojimo, nes dėl pridžiuvusių 
teršalų gali būti sunkiau išplauti.

• Norėdami išvengti nepageidaujamų lūžių, instrumentą, įdėtą į dezinfekavimo plautuvą, 
tvirtai užfiksuokite.

• Sterilizavimo metu venkite tiesioginio sąlyčio su metaline autoklavo dalimi, nes jos 
temperatūra gali viršyti nustatytąją.

Apdorojimo apribojimai Nenaudokite cheminių autoklavo ar šaltojo sterilizavimo tirpalų.

Pirminis apdorojimas 
naudojimo vietoje

• Nuimkite įtvarą nuo kontrakampo, o gaubtelį / šepetėlį – nuo įtvaro.
• Vieną kartą panaudotą gaubtelį / šepetėlį išmeskite pagal vietinius arba nacionalinius 

įstatymus.

Plovimas ir 
dezinfekavimas: 
automatinis3

Naudokite tik tokį dezinfekavimo plautuvą, kuris yra tinkamai prižiūrimas, tikrinamas, 
kalibruojamas ir atitinka ISO 15883-1.
Atlikite plovimo / dezinfekavimo programos ciklą:
• 4 min. pirminis plovimas šaltu vandeniu;
• 10 min. plovimas šarminiu plovikliu 55 °C ± 2 °C (131 ± 3 °F) temperatūroje;
• 1 min. fermentinis neutralizavimas šaltame vandentiekio vandenyje, jei rekomenduoja 

naudojamos plovimo priemonės gamintojas;
• 3 min. skalavimas šaltame vandenyje;
• 5 min. terminė dezinfekcija 93 °C (199 °F) temperatūroje demineralizuotu vandeniu;
• 35 min. džiovinimas 100 °C (212 °F) temperatūroje.

Plovimas: rankinis • Nuo instrumento pašalinkite visus matomas liekanas ir organines medžiagas šveisdami 
šiltame vandentiekio vandenyje (>40 °C, 104 °F), kol nebeliks matomų liekanų. Niekada 
nenaudokite metalinių šepečių ar metalinių šveistukų.

• Plika akimi apžiūrėkite, ar ant instrumentų nėra liekanų. Jei vis dar yra liekanų, 
pakartokite pirmesnį veiksmą.

• Kruopščiai mažiausiai 1 minutę šveiskite komponentų paviršius minkštu šepetėliu, 
sudrėkintu fermentiniu tirpalu1, laikydamiesi gamintojo nurodymų dėl koncentracijos ir 
temperatūros. Nenaudokite ploviklių, kurių sudėtyje yra stiprių šarminamųjų medžiagų, 
stiprių rūgščių, vandenilio peroksido ar organinių tirpiklių.

• Pamirkykite komponentus fermentiniame tirpale laikydamiesi gamintojo nurodymų 1 dėl 
koncentracijos, temperatūros ir trukmės. Nenaudokite ploviklių, kurių sudėtyje yra stiprių 
šarminamųjų medžiagų, stiprių rūgščių, vandenilio peroksido ar organinių tirpiklių.

• Arba vietoje pirmesnio veiksmo įdėkite komponentus į ultragarsinę vonelę su plovimo 
arba fermentiniu tirpalu laikydamiesi gamintojo nurodymų 1 dėl koncentracijos, 
temperatūros ir trukmės.

Dezinfekavimas: rankinis • Mažiausiai 30 sekundžių visas dalis skalaukite šiltu vandentiekio vandeniu (>40 °C, 
104 °F).

• Pamirkykite komponentus dezinfekavimo tirpale laikydamiesi gamintojo nurodymų 2 dėl 
koncentracijos, temperatūros ir trukmės. Nenaudokite dezinfekantų, kurių sudėtyje yra 
stiprių šarminamųjų medžiagų, stiprių rūgščių, vandenilio peroksido ar organinių tirpiklių.

• Arba vietoj pirmesnio veiksmo įdėkite komponentus į ultragarsinę vonelę su 
dezinfekavimo tirpalu laikydamiesi gamintojo nurodymų 2 dėl koncentracijos, 
temperatūros ir trukmės.

• Mažiausiai 30 sekundžių visas dalis skalaukite šiltu vandentiekio vandeniu (>40 °C, 
104 °F).

Džiovinimas Nusausinkite švaria minkšta šluoste be pūkų.

Techninė priežiūra, 
patikra ir bandymas

Patikrinkite ir išmeskite instrumentą, jei yra deformacijų ar įtrūkimų, sulenktų dalių, medžiaga 
pasidarė trapi arba trūksta dalių.
Patikrinti galima plika akimi arba per didinamąjį stiklą esant įprastoms apšvietimo sąlygoms.

Pakuotė Galima naudoti popierinius / plastikinius sterilizavimo garais maišelius. Naudokite maišelį, kuris 
yra patvirtintas FDA arba atitinka ISO 11607.

Sterilizavimas Įdėkite komponentus į sterilizavimo maišelį, tinkamą sterilizuoti garais, laikydamiesi maišelio 
gamintojo nurodymų. Atkreipkite dėmesį į instrumentų galiukus, nes instrumentus tvarkant, 
paskirstant ar sandėliuojant galiukai gali pažeisti pakuotę. Tinkama pakuotė apsaugo sterilizuotus 
instrumentus nuo pakartotinio užteršimo bakterijomis tvarkymo ir sandėliavimo metu.
Naudokite sterilizavimo garais autoklavą su distiliuotu vandeniu. Neviršykite 135 °C (275 °F).
Autoklavo parametrai

Regionas Autoklavo tipas Ciklo 
temperatūra

Poveikio 
trukmė

Minimali 
džiovinimo 
trukmė

ES Pirminis oro pašalinimas 
vakuumu

134 °C (273 °F) 3 minutės 14 minučių

JAV Gravitacinis oro 
pašalinimas (suvynioti)

121 °C (250 °F) 30 minučių 15–30 minučių

JAV Pirminis oro pašalinimas 
vakuumu (suvynioti)

135 °C (275 °F) 3 minutės 16 minučių

Pastaba. Įsitikinkite, kad jūsų sterilizatoriui taikomas profilaktinis techninės priežiūros planas 
pagal garo sterilizatoriaus gamintojo pateiktas indikacijas. Labai rekomenduojama naudoti garo 
sterilizatorių, atitinkantį EN 285 arba EN 13060.
Sveikatos priežiūros įstaigos atsako už personalo mokymą, susijusį su infekcijų kontrole ir 
sterilizavimu pagal gamintojo instrukcijas.

Sandėliavimas Išėmę produktą iš autoklavo ir prieš naudodami patikrinkite, ar pakuotė nepažeista. Jei pakuotė 
pradurta, supakuokite gaminį iš naujo ir pakartokite sterilizavimo procedūrą. Sandėliuokite, kaip 
nurodyta skyriuje „Sandėliavimas ir šalinimas“.

Gamintojo kontaktiniai 
duomenys

Gamintojo kontaktiniai duomenys pateikti naudojimo instrukcijoje.

1Procesas patvirtintas naudojant fermentinį tirpalą „Empower™“:

• Koncentracija: 30 ml/3 l

• Temperatūra: 35 °C ± 2 °C (95 °F ± 3 °F)

2Procesas patvirtintas naudojant neskiestą dezinfekavimo tirpalą „CaviCide™“:

• Koncentracija: neskiestas

• Sąlyčio trukmė: 3 minutės.
3Procesas patvirtintas taikant programą „Miele Vario TD“:

• Plovimo priemonė: „Neodisher MediClean“

LAIKYMAS IR SANDĖLIAVIMAS

Tinkamumo laiko pabaigos data nurodyta ant išorinės pakuotės. Pasibaigus tinkamumo laikui, nenaudokite. Tinkamai šalinkite, visada 

laikydamiesi vietinių ir nacionalinių taisyklių.

PANEIGIMAS

Pirmiau pateiktas instrukcijas „Kerr Corporation“ patvirtino kaip TINKAMAS medicinos priemonėms, įskaitant daugkartines, paruošti. 

Odontologas / naudotojas turi užtikrinti, kad pakartotinį apdorojimą tikrai atliktų darbuotojai, naudodami įrangą ir medžiagas pagal 

pirmiau pateiktas instrukcijas, kad tikrai būtų pasiektas norimas rezultatas. Odontologas / naudotojas, nesilaikantis pirmiau pateiktų 

instrukcijų, turės prisiimti atsakomybę už kylančią riziką; „Kerr Corporation“ negalės patenkinti prašymų grąžinti pinigus ar pakeisti 

garantinius gaminius, kurie nebuvo tvarkomi ar pakartotinai apdorojami pagal pirmiau pateiktas instrukcijas.

Išsamus ant „Kerr“ pakuočių naudojamų simbolių paaiškinimas pateiktas adresu http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

cs - ČESKÝ

MINIATURNÍ ZUBNÍ ČISTICÍ A LEŠTICÍ KARTÁČKY HAWE; PRO-BRUSH™; PRO-CUP™; 
PRO-CUP™ JUNIOR; HAWE PROPHY BRUSH; HAWE PROPHY MANDREL
Profylaktické kalíšky a kartáčky k čištění a leštění zubních výplní a zubních povrchů.

OBECNÉ INFORMACE

Profylaktické kalíšky/kartáčky Kerr jsou jednorázové zdravotnické prostředky. Některé položky z řady profylaktických (Prophy) kalíšků 

a kartáčků mohou vyžadovat montáž na samostatný mandrel určený k jejich připojení k nástavci. Tyto mandrely jsou opakovaně 

použitelné. 

Geometrie dříku pro mandrely se západkou je typu 1 dle ISO 1797.

SLOŽENÍ VÝROBKU

Profylaktické kalíšky / kartáčky se mohou skládat z následujících materiálů: termoplastické vulkanizované elastomery; štětiny ze 

syntetického polyamidu (PBT) nebo nylonu; mandrely z mosazi (slitiny mědi-zinku); polyoxymetylenový homopolymer.

INDIKACE K POUŽITÍ

Profylaktické kalíšky / kartáčky se používají k profesionálním dentálním profylaktickým úkonům v kombinaci s profesionálními 

dentálními profylaktickými pastami k čištění a leštění zubních povrchů a zubních výplní. Odstraněním plaku chrání lidské zuby 

před kazy.

KONTRAINDIKACE

Profylaktické kalíšky / kartáčky Kerr se nesmí používat u pacientů, kteří mají v anamnéze závažnou alergickou reakcí na kteroukoli 

jejich složku nebo materiály (viz „Složení výrobku“). Pokud se objeví kožní vyrážka, podráždění, senzibilizace nebo alergická reakce, 

ihned vyhledejte lékařskou pomoc. 

VAROVÁNÍ 

• Profylaktické kalíšky/kartáčky Kerr jsou určeny pouze pro jednorázové použití. Nepoužívejte tento prostředek opakovaně.

• Profylaktické mandrely Hawe se dodávají nesterilní před prvním použitím a také po každém použití u pacienta je nutné je vyčistit 

a vydezinfikovat dle části „Čištění, dezinfekce a sterilizace“.

• Profylaktické mandrely Hawe jsou opakovaně použitelné, avšak podléhají opotřebení, které může mít vliv na účinnost a 

bezpečnost výrobku. Prostředek je nutné před každým použitím zkontrolovat. Pokud je pozorovaná například koroze, změna 

barvy nebo křehnutí materiálu, prostředek se MUSÍ zlikvidovat.

• Při použití tohoto prostředku dodržujte přiměřené otáčky za minutu a správný směr otáčení, aby se zabránilo možnému selhání 

prostředku a přehřátí zubu v důsledku nadměrných otáček.

• Profylaktické kalíšky / kartáčky jsou určeny k použití v kombinaci s profesionálními zubními profylaktickými pastami, aby se 

zajistila účinnost a bezpečnost výrobků.

BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ

• Tyto výrobky jsou určeny k použití kvalifikovanými zubními profesionály u obecné populace pacientů.

• Při použití tohoto zdravotnického prostředku se doporučuje použití osobních ochranných prostředků.

• Snažte se co nejvíce zabránit poranění měkké tkáně, nepoužívejte tento prostředek tak, by byl v kontaktu s měkkými tkáněmi.

• Při použití s tímto prostředkem manipulujte opatrně. Při pádu, nadměrném tahání nebo ohýbání může dojít k poškození 

prostředku.

• Pokud zjistíte, že je prostředek deformovaný, prasklý, změnil barvu nebo některé části chybí, zlikvidujte jej.

NEŽÁDOUCÍ PŘÍHODY

Jestliže u tohoto zdravotnického prostředku dojde k závažnému incidentu, nahlaste jej výrobci a kompetentnímu orgánu v zemi, kde 

je usazen uživatel a/nebo pacient.

POKYNY KROK ZA KROKEM

1. Připojte profylaktický kalíšek / kartáček k dentálnímu kolénku se západkou nebo šroubem. Dle potřeby použijte vyhrazený mandrel 

k připojení kalíšku/kartáču ke kolénku (např. zacvakávací (Snap-On) kalíšek nebo mandrel k připojení šroubového typu ke kolénku 

se západkou) Viz obr. 1.  

Zacvakávací  1 , západkový typ  2 , šroubový typ  3  

2. Naneste na profylaktické kalíšky / kartáčky profesionální zubní profylaktickou pastu. Nastavte otáčky ve směru chodu hodinových 

ručiček – max. 5 000 ot/min (rpm).

3. Proveďte profesionální zubní profylaktický postup.

4. Po jednom použití kalíšek/kartáček zlikvidujte.

5. Opakovaně použitelný mandrel po každém použití u jednoho pacienta vyčistěte, vydezinfikujte a sterilizujte dle pokynů v části 

„Čištění, dezinfekce a sterilizace“.

ČIŠTĚNÍ, DEZINFEKCE A STERILIZACE

Pokyny k čištění, dezinfekci a sterilizaci profylaktických mandrelů Hawe

VAROVÁNÍ • Proces přípravy k novému použití zahajte ihned po použití, protože zaschlé nečistoty 
mohou negativně ovlivnit snahu o vyčištění.

• Aby nedošlo k nežádoucímu poškození, při vkládání do dezinfekční myčky nástroj 
pevně zajistěte.

• Dbejte, aby během sterilizace nedošlo k přímému kontaktu s kovovou částí autoklávu, 
protože teplota zde může překročit nastavenou teplotu.

Omezení zpracování Nepoužívejte chemický autokláv nebo řešení sterilizace za studena.

Prvotní zpracování v 
místě použití

• Vyjměte mandrel z kolénka a kalíšek/kartáček z mandrelu.
• Zlikvidujte jednorázový kalíšek/kartáček v souladu s místními či národními zákony.

Čištění a dezinfekce: 
Automatizované3

Používejte pouze správně udržované, zkontrolované, zkalibrované a schválené mycí-dezinfekční 
zařízení v souladu s ISO 15883-1.
Proveďte cyklus programu čištění/dezinfekce:
• 4 min. předmytí studenou vodou;
• 10 min. mytí alkalickým čisticím prostředkem při teplotě 55 °C ± 2 °C;
• 1 min. enzymatická neutralizace ve studené vodovodní vodě, pokud je to doporučeno 

výrobcem použitého čisticího prostředku;
• 3 min. oplach studenou vodou;
• 5 min. tepelná dezinfekce při teplotě 93 °C s použitím demineralizované vody;
• 35 min. sušení při teplotě 100 °C.

Čištění: Ruční • Odstraňte veškeré viditelné nečistoty či organickou hmotu z komponent vydrhnutím 
v teplé vodovodní vodě (> 40 °C), dokud nebudou odstraněny všechny pozorovatelné 
zbytky nečistot. Nikdy nepoužívejte kovové kartáčky nebo drátěnky.

• Pohledem zkontrolujte, zda na nástrojích nejsou žádné nečistoty či usazeniny. Pokud tomu 
tak není, zopakujte předchozí postup.

• Důkladně drhněte povrchy komponenty nejméně 1 minutu měkkým kartáčkem 
namočeným v enzymatickém roztoku1 dle pokynů výrobce týkajících se koncentrace a 
teploty. Nepoužívejte čisticí prostředky obsahující silná alkalická činidla, silné kyseliny, 
peroxid vodíku nebo organická rozpouštědla.

• Namočte komponenty do enzymatického roztoku dle pokynů výrobce1 týkajících se 
koncentrace, teploty a doby použití. Nepoužívejte čisticí prostředky obsahující silná 
alkalická činidla, silné kyseliny, peroxid vodíku nebo organická rozpouštědla.

• Předchozí krok můžete změnit následovně: umístěte komponenty do ultrazvukové čističky 
s čisticím nebo enzymatickým přípravkem dle pokynů výrobce1 týkajících se koncentrace, 
teploty a doby použití.

Dezinfekce: Ruční • Oplachujte všechny části nejméně 30 s pod teplou vodou z vodovodu (> 40 °C).
• Namočte komponenty do dezinfekčního roztoku dle pokynů výrobce2 týkajících se 

koncentrace, teploty a doby použití. Nepoužívejte dezinfekční prostředky obsahující silná 
alkalická činidla, silné kyseliny, peroxid vodíku nebo organická rozpouštědla.

• Předchozí krok můžete změnit následovně: umístěte komponenty do ultrazvukové 
čističky s dezinfekčním prostředkem dle pokynů výrobce2 týkajících se koncentrace, 
teploty a doby použití.

• Oplachujte všechny části nejméně 30 s teplou vodou z vodovodu (> 40 °C).

Sušení Vysušte pomocí měkké tkaniny neuvolňující vlákna.

Údržba, kontrola a 
zkoušení

Zkontrolujte nástroj a pokud nese známky deformace nebo prasklin, má ohnuté díly, materiál je 
zteřelý nebo chybí díly, zlikvidujte jej.
Kontrolu lze provést jen zrakem nebo pomocí zvětšovacího skla za běžného osvětlení.

Obal Lze použít papírové/plastové sáčky k parní sterilizaci. Použijte sáček schválený FDA nebo splňující 
normu ISO 11607.

Sterilizace Umístěte komponenty do sterilizačního sáčku vhodného pro parní sterilizaci a dodržujte přitom 
pokyny výrobce sáčku. Věnujte pozornost špičkám nástrojů, které mohou během manipulace, 
distribuce nebo skladování poškodit obal. Správný obal chrání sterilizované nástroje před 
bakteriální rekontaminací během manipulace a skladování.
Použijte parní autokláv s destilovanou vodou. Nepřekračujte teplotu 135 °C.
Parametry autoklávu

Oblast Typ autoklávu Teplota cyklu Doba 
expozice

Minimální 
doba schnutí

EU Prevakuový 134 °C 3 minuty 14 minut

USA S gravitačním 
odvzdušněním (balené)

121 °C 30 minut 15–30 minut

USA Prevakuový (balené) 135 °C 3 minuty 16 minut

Poznámka: U vašeho sterilizačního zařízení musí být zajištěn plán preventivní údržby dle pokynů 
výrobce parního sterilizátoru. Důrazně se doporučuje používat parní sterilizátor splňující normu 
EN 285 nebo EN 13060.
Zdravotnická zařízení odpovídají za proškolení zaměstnanců ohledně prevence infekce a 
sterilizačních postupů dle pokynů výrobce.

Skladování Po vyjmutí výrobku z autoklávu a před použitím zkontrolujte, zda není poškozen obal. Pokud je 
obal perforovaný, výrobek znovu zabalte a zopakujte sterilizační postup. Skladujte v souladu s 
částí „Skladování a likvidace“.

Kontakt na výrobce Viz kontaktní údaje výrobce v návodu k použití.

1Postup validován pomocí enzymatického roztoku Empower™:
• Koncentrace: 30 ml/3 l
• Teplota: 35 °C ± 2 °C
2Postup validován s neředěným dezinfekčním roztokem CaviCide™:
• Koncentrace: neředěný
• Kontaktní doba: 3 minuty.
3Postup validován s programem Miele Vario TD:
• Čisticí přípravek: Neodisher MediClean

SKLADOVÁNÍ A LIKVIDACE
Datum exspirace naleznete na vnějším obalu. Nepoužívat po uplynutí data exspirace. Vždy dodržujte místní a celostátní předpisy 
pro správnou likvidaci.

PRÁVNÍ UPOZORNĚNÍ
Výše uvedené pokyny byly schváleny společností Kerr jako SCHOPNÉ připravit zdravotnický prostředek, včetně opakovaně použitelných 
prostředků. Zubní lékař / uživatel odpovídá za to, aby příprava k novému použití, prováděná s pomocí vybavení, materiálů a personálu 
probíhala v souladu s výše uvedenými pokyny za účelem dosažení požadovaného výsledku. Jakékoli odchylky zubního lékaře / 
uživatele od výše uvedených pokynů budou na jejich vlastní riziko; společnost Kerr nebude schopna řešit žádné požadavky na vrácení 
peněz nebo výměnu výrobku v rámci záruky, pokud s výrobky nebylo zacházeno nebo pokud nebyly připravovány k novému použití v 
souladu s výše uvedenými pokyny.

Úplné vysvětlení symbolů použitých na obalech Kerr se nachází zde: http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

ro - ROMÂNÂ

PERII MINIATURALE HAWE PENTRU CURĂȚAREA DINȚILOR ȘI PERII DE LUSTRUIRE; 
PRO-BRUSH™; PRO-CUP™; PRO-CUP™ JUNIOR; HAWE PROPHY BRUSH; 
HAWE PROPHY MANDREL
Cupe și perii Prophy pentru curățarea și lustruirea restaurărilor și suprafețelor dentare.

INFORMAȚII GENERALE
Cupele/Periile Kerr Prophy sunt dispozitive de unică folosință. Este posibil ca unele articole din familia de cupe și perii Prophy să 
necesite montarea pe un dorn dedicat, folosit pentru a le conecta la piesa de mână. Aceste dornuri sunt reutilizabile. 
Geometria cozii pentru dornurile de tip zăvor este de tip 1 conform ISO 1797.

COMPOZIȚIA PRODUSULUI
Cupele / Periile Prophy se pot compune din: elastomeri vulcanizați termoplastici; peri sintetici de poliamidă (PBT) sau nailon; dornuri 
din alamă cupru-zinc; polioximetilenă homopolimer.

INDICAȚII DE UTILIZARE
Cupele / Periile Prophy se utilizează pentru proceduri profesionale de profilaxie dentară în combinație cu paste profesionale de 
profilaxie dentară pentru curățarea și lustruirea suprafețelor dentare și a restaurărilor dentare, protejând dinții umani de carii prin 
îndepărtarea depunerii de biofilm.

CONTRAINDICAȚII
Cupele / Periile Kerr Prophy nu trebuie utilizate la pacienții cu antecedente de reacții alergice severe la oricare dintre componentele 
sau materialele acestora (a se vedea „Compoziția produsului”). Dacă apar erupții cutanate, iritație, sensibilizare sau reacții alergice, 
solicitați imediat asistență medicală. 

AVERTISMENTE 
• Cupele/Periile Kerr Prophy sunt exclusiv dispozitive de unică folosință. A nu se refolosi acest dispozitiv.
• Dornurile Hawe Prophy se comercializează nesterile și trebuie prelucrate înainte de prima utilizare și reprelucrate după fiecare 

utilizare la pacient conform secțiunii „Curățare, dezinfectare și sterilizare”.
• Dornurile Hawe Prophy sunt reutilizabile, dar sunt supuse uzurii, ceea ce poate afecta eficacitatea și siguranța produsului. 

Dispozitivul trebuie examinat înainte de fiecare utilizare. Dacă se observă condiții precum coroziunea, decolorarea sau 
fragilitatea materialului, dispozitivul TREBUIE să fie eliminat.

• Când utilizați acest dispozitiv, respectați rotațiile adecvate pe minut (rpm) și direcția corectă a rotațiilor pentru a preveni 
funcționarea defectuoasă a dispozitivului și supraîncălzirea dinților din cauza rpm-urilor excesive.

• Cupele / Periile Prophy sunt destinate a fi utilizate în asociere cu paste profesionale de profilaxie dentară pentru a se asigura 
eficacitatea și siguranța produselor.

PRECAUȚII
• Aceste produse sunt destinate utilizării de către practicieni stomatologi calificați la populația de pacienți generală.
• Se recomandă utilizarea echipamentului individual de protecție atunci când utilizați acest dispozitiv.
• Pe cât posibil, nu utilizați acest dispozitiv în contact cu țesuturile moi, pentru a preveni vătămarea acestora.
• Manipulați dispozitivul cu atenție în timpul utilizării. Căderea, tragerea sau răsucirea ar putea deteriora dispozitivul.
• Eliminați dispozitivul dacă observați deformări, fisuri, decolorări sau piese lipsă.

EVENIMENTE ADVERSE
În cazul apariției unui incident grav aferent acestui dispozitiv medical, raportați-l producătorului și autorității competente pentru țara 
respectivă în care se află utilizatorul și/sau pacientul.

INSTRUCȚIUNI PAS CU PAS
1. Conectați cupa / peria Prophy la contraunghiul dentar de tip zăvor sau de tip șurub. După caz, utilizați un dorn dedicat pentru a 

conecta cupa / peria la contraunghi (de ex., Cupa Snap-On sau un dorn pentru a conecta un tip șurub la un contraunghi tip zăvor) 
A se vedea Fig. 1.  
Snap On  1 , de tip zăvor  2 , de tip șurub  3  

2. Aplicați pasta profesională de profilaxie dentară pe cupe / perii Prophy. Setați rpm pentru rotația în sensul acelor de ceasornic - 
maximum 5.000 rpm.

3. Efectuați o procedură profesională de profilaxie dentară.
4. Eliminați cupa / peria după o singură utilizare.
5. Curățați, dezinfectați și sterilizați dornul reutilizabil după fiecare utilizare la un pacient respectând instrucțiunile din secțiunea 

„Curățare, dezinfectare și sterilizare”.

CURĂȚARE, DEZINFECTARE ȘI STERILIZARE

Instrucțiuni pentru curățarea/dezinfectarea/sterilizarea dornurilor Hawe Prophy

AVERTISMENTE • Inițiați procedura de reprelucrare imediat după utilizare, deoarece agenții contaminanți 
uscați pot influența negativ efortul de curățare.

• Pentru a evita ruperile nedorite, blocați ferm instrumentul atunci când îl introduceți 
într-un dispozitiv de spălare-dezinfectare.

• În timpul sterilizării, evitați contactul direct cu partea metalică a autoclavei, întrucât 
temperatura poate depăși temperatura presetată.

Limitările procesării Nu folosiți autoclava chimică sau soluții de sterilizare la rece.

Tratamentul inițial la 
punctul de utilizare

• Îndepărtați dornul din contraunghi și cupa / peria din dorn.
• Eliminați cupa / peria de unică folosință în conformitate cu legile locale sau naționale.

Curățare și dezinfectare: 
automate3

Folosiți numai un dispozitiv de spălare-dezinfectare întreținut, verificat, calibrat și aprobat în mod 
corespunzător în conformitate cu ISO 15883-1.
Efectuați un ciclu al programului de curățare/dezinfectare:
• prespălare timp de 4 minute cu apă rece;
• spălare timp de 10 minute cu detergent alcalin la 55 °C ±2 °C (131±3 °F);
• neutralizare enzimatică timp de 1 minut în apă rece de la robinet, dacă este recomandată 

de producătorul agentului de curățare folosit;
• clătire timp de 3 minute cu apă rece;
• dezinfectare termică timp de 5 minute la 93 °C (199 °F) cu apă demineralizată;
• uscare timp de 35 de minute la 100 °C (212 °F).

Curățare: manuală • Eliminați toate reziduurile sau materiile organice vizibile de pe componente prin spălarea 
cu apă caldă de la robinet (> 40 °C-104 °F) până nu se mai observă niciun reziduu vizibil. 
Nu folosiți niciodată perii metalice sau bureți de sârmă.

• Cu ochiul liber, inspectați instrumentele pentru depistarea reziduurilor. Repetați pasul 
anterior dacă încă mai există reziduuri.

• Spălați cu atenție suprafețele componentei, timp de cel puțin 1 minut cu o perie moale 
umezită cu o soluție enzimatică1 respectând instrucțiunile producătorului în ceea ce 
privește concentrația și temperatura. Nu folosiți detergenți care conțin substanțe puternic 
alcalinizante, acizi puternici, peroxid de hidrogen sau solvenți organici.

• Înmuiați componentele într-o soluție enzimatică respectând instrucțiunile 
producătorului1 privind concentrația, temperatura și durata. Nu folosiți detergenți 
care conțin substanțe puternic alcalinizante, acizi puternici, peroxid de hidrogen sau 
solvenți organici.

• Alternativ la pasul anterior, puneți componentele într-un dispozitiv de curățare 
cu ultrasunete cu un agent de curățare sau enzimatic respectând instrucțiunile 
producătorului1 privind concentrația, temperatura și durata.

Dezinfectare: manuală • Clătiți toate piesele timp de cel puțin 30 de secunde cu apă caldă de la robinet (> 40 °C- 
104 °F).

• Înmuiați componentele într-o soluție de dezinfectare respectând instrucțiunile 
producătorului2 privind concentrația, temperatura și durata. Nu folosiți dezinfectanți care 
conțin substanțe alcalinizante, acizi puternici, peroxid de hidrogen sau solvenți organici.

• Alternativ la pasul anterior, puneți componentele într-un dispozitiv de curățare cu 
ultrasunete cu un agent de dezinfectare respectând instrucțiunile producătorului2 privind 
concentrația, temperatura și durata.

• Clătiți toate piesele timp de cel puțin 30 de secunde cu apă caldă de la robinet (> 40 °C- 
104 °F).

Uscare Uscați cu o lavetă moale, curată, fără reziduuri.

Întreținere, verificare 
și testare

Verificați și eliminați instrumentul dacă există semne de deformări sau fisuri, piese îndoite, 
material friabil sau piese lipsă.
Examinarea poate fi efectuată cu ochiul liber sau cu o lupă în condiții de iluminare normală.

Ambalare Se pot utiliza pungi de sterilizare la abur din hârtie/plastic. Utilizați o pungă certificată de FDA 
sau conformă cu ISO 11607.

Sterilizare Puneți componentele într-o pungă de sterilizare adecvată pentru sterilizarea la abur respectând 
instrucțiunile producătorului pungii. Fiți atenți la vârful instrumentelor, întrucât acesta poate 
deteriora ambalajul în timpul manipulării, distribuirii sau depozitării. Ambalarea corectă 
protejează instrumentele sterilizate de recontaminarea bacteriană în timpul manipulării și 
al depozitării.
Folosiți o autoclavă cu abur cu apă distilată. Nu depășiți 135 °C (275 °F).
Parametrii autoclavei

Regiune Tip de autoclavă Temperatura 
ciclului

Timp de 
expunere

Timp de uscare 
minim

UE Pre-vacuum 134 °C (273 °F) 3 minute 14 minute

SUA Gravitațional (ambalat) 121 °C (250 °F) 30 de minute 15-30 de minute

SUA Pre-Vacuum (ambalat) 135 °C (275 °F) 3 minute 16 minute

Notă: asigurați-vă că sterilizatorul dvs. este supus unui plan de întreținere preventivă în 
conformitate cu indicațiile date de producătorul sterilizatorului cu abur. Se recomandă utilizarea 
unui sterilizator cu abur conform EN 285 sau EN 13060.
Unitățile de asistență medicală au responsabilitatea de a-și pregăti personalul în ceea ce privește 
controlul infecțiilor și sterilizarea conform instrucțiunilor producătorilor.

Depozitare Când produsul este scos din autoclavă și înainte de utilizare, verificați ambalajul pentru semne de 
deteriorare. În eventualitatea unui ambalaj perforat, reambalați produsul și repetați procedura de 
sterilizare. A se depozita conform secțiunii „Depozitare și eliminare”.

Informații de contact ale 
producătorului

Consultați detaliile de contact ale producătorului din IdU.

1Proces validat cu soluția enzimatică Empower™:
• Concentrație: 30ml/3l
• Temperatură: 35 °C ± 2 °C (95 °F±3 °F)
2Proces validat cu soluție de dezinfectare CaviCide™ nediluată:
• Concentrație: nediluată
• Durată de contact: 3 minute.
3Proces validat cu programul Miele Vario TD:
• Agent de curățare: Neodisher MediClean

DEPOZITARE ȘI ELIMINARE
Consultați ambalajul exterior pentru data de expirare. A nu se utiliza după data de expirare. Pentru eliminarea corespunzătoare, urmați 
regulamentele locale și naționale.

PRECIZĂRI LEGALE
Instrucțiunile furnizate mai sus au fost aprobate de Kerr Corporation ca fiind CAPABILE să pregătească un dispozitiv medical, inclusiv 
pe cele reutilizabile. Este responsabilitatea profesionistului dentar / utilizatorului să se asigure că reprelucrarea realizată efectiv 
de echipamente, materiale şi personal se efectuează conform instrucțiunilor furnizate mai sus, astfel încât să se obțină rezultatul 
dorit. Orice abatere a profesionistului dentar / utilizatorului de la instrucțiunile furnizate mai sus se va efectua pe propriul risc; Kerr 
Corporation nu va putea să soluționeze nicio cerere de rambursare sau de înlocuire conform garanției a produselor care nu au fost 
manipulate sau reprelucrate în conformitate cu instrucțiunile de mai sus.

Explicația completă a simbolurilor utilizate pe ambalajul Kerr se regăsește la: http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

sr - SRPSKI

HAWE MINIJATURNE ČETKICE ZA ČIŠĆENJE I POLIRANJE ZUBA; PRO-BRUSH™; 
PRO-CUP™; PRO-CUP™ JUNIOR; HAWE PROPHY BRUSH; HAWE PROPHY MANDREL
Prophy čaše i četkice za čišćenje i poliranje zubnih ispuna i zubnih površina.

OPŠTE INFORMACIJE
Kerr Prophy čašice/četkice su uređaji za jednokratnu upotrebu. Neki od predmeta iz porodice Prophy čašica i četkica mogu zahtevati 
postavljanje na posebnu mandrelu koja ih povezuje sa ručnim aplikatorom. Mandrela je za višekratnu upotrebu. 
Geometrija nastavka za mandrelu sa nasadnikom pripada tipu 1 prema standardu ISO 1797.

SASTAV PROIZVODA
Prophy čašice/četkice mogu sadržati: termoplastične vulkanizatne elastomere; sintetički poliamid (PBT) ili najlonske čekinje; 
mesingane mandrele od bakra i cinka; polioksimetilen-homopolimer.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU
Prophy čašice/četkice koriste se za profesionalne dentalne profilaktičke postupke u kombinaciji sa profesionalnim profilaktičkim 
pastama za čišćenje i poliranje zubnih površina i zubnih ispuna, štiteći ljudske zube od karijesa uklanjanjem ostataka u vidu biofilma.

KONTRAINDIKACIJE
Kerr Prophy čašice/četkice ne treba koristiti kod pacijenata koji imaju istoriju teških alergijskih reakcija na neku od komponenata ili 
materijala (videti odeljak „Sastav proizvoda”). Ako dođe do osipa, iritacije, osetljivosti ili alergijske reakcije, odmah se obratiti lekaru. 

UPOZORENJA 
• Kerr Prophy čašice/četkice su samo za jednokratnu upotrebu. Ovaj uređaj se ne sme ponovo koristiti.
• Hawe Prophy mandrele se prodaju kao nesterilne i treba da ih obraditi pre prve upotrebe a zatim preraditi nakon upotrebe kod 

svakog pacijenta u skladu sa odeljkom „Čišćenje, dezinfekcija i sterilizacija“.
• Hawe Prophy mandrele mogu se ponovo koristiti ali se mogu pohabati, što može uticati na delotvornost i bezbednost proizvoda. 

Uređaj pre svake upotrebe treba proveriti. Ukoliko dođe do promena poput korozije, izbleđivanja ili krtosti materijala, uređaj 
se MORA ukloniti.

• Prilikom korišćenja ovog uređaja treba poštovati adekvatan broj obrtaja u minuti (RPM) i ispravan smer obrtanja kako bi se 
sprečili potencijalni kvarovi na uređaju i pregrevanje zuba usled prevelikog broja obrtaja u minuti.

• Prophy čašice/četkice su namenjene korišćenju u kombinaciji sa profesionalnim zubnim profilaktičkim pastama kako bi se 
osigurala delotvornost i bezbednost proizvoda.

MERE PREDOSTROŽNOSTI
• Ovi proizvodi su namenjeni za korišćenje od strane obučenih stomatoloških profesionalaca na opštoj populaciji pacijenata.
• Preporučuje se korišćenje lične zaštitne opreme prilikom upotrebe ovog uređaja.
• Koliko god je moguće radi sprečavanja povrede mekog tkiva uređaj ne treba da dođe u kontakt sa mekim tkivima.
• Uređajem treba pažljivo rukovati prilikom upotrebe. Ispuštanje, izvlačenje ili prejako uvrtanje mogu oštetiti uređaj.
• Bacite uređaj ako primetite deformaciju, polomljen deo, promenu boje ili da delovi nedostaju.

NEŽELJENI DOGAĐAJI
Ako se dogodi ozbiljan incident sa ovim medicinskim sredstvom, prijavite ga proizvođaču i nadležnom organu u državi u kojoj se 
nalazi korisnik i/ili pacijent.

UPUTSTVO KORAK PO KORAK
1. Povežite Prophy čašicu/četkicu sa nasadnikom ili navojom na zubni kolenjak. Po potrebi koristiti namensku mandrelu za 

povezivanje čašice/četkice sa kolenjakom (npr. sa nasadnom čašicom ili mandrelom za povezivanje sa navojem za zaklop kolenjaka) 
videti sliku 1.  
Nasadna čašica  1 , nasadnik  2 , navoj  3  

2. Stavite profesionalnu zubnu profilaktičku pastu na Prophy čašice/četkice. Podesite RPM na okretanje u smeru kazaljke na 
satu – najviše 5000 RPM.

3. Izvedite profesionalni postupak zubne profilakse.
4. Nakon jedne upotrebe čašicu/četkicu odložiti.
5. Nakon svake upotrebe na pacijentu očistite, dezinfikujte i sterilizujte mandrelu za višekratnu upotrebu tako što ćete pratiti sledeća 

uputstva u odeljku „Čišćenje, dezinfekcija i sterilizacija”.

ČIŠĆENJE, DEZINFEKCIJA I STERILIZACIJA

Uputstva za čišćenje/dezinfikovanje/sterilizaciju Hawe Prophy mandrela

UPOZORENJA • Počnite sa preradom odmah nakon upotrebe jer osušeni kontaminanti mogu negativno 
da utiču na postupak čišćenja.

• Da biste izbegli neželjena pucanja, pričvrstite instrument kada ga stavljate u mašinu 
za pranje/dezinfekciju.

• Za vreme sterilizacije izbegavajte direktan kontakt sa metalnim delom autoklava jer tu 
temperatura može da bude viša od prethodno podešene temperature.

Ograničenja obrade Ne koristite hemijski autoklav ili rastvore za hladnu sterilizaciju.

Početni tretman na 
mestu primene

• Uklonite mandrelu sa nasadnika a čašicu/četkicu sa mandrele.
• Odložite čašicu/četkicu za jednokratnu upotrebu u skladu sa lokalnim ili državnim 

zakonima.

Čišćenje i dezinfekcija: 
automatski3

Koristite samo odgovarajuće održavanu, proverenu, kalibrisanu i odobrenu mašinu za pranje-
dezinfekciju u skladu sa ISO 15883-1.
Izvršite programirani ciklus čišćenja/dezinfekcije:
• 4 min. pretpranje hladnom vodom;
• 10 min. pranje alkalnim deterdžentom na 55°C ±2°C (131±3°F);
• 1 min. enzimska neutralizacija u hladnoj vodi sa česme, ako je preporučeno od strane 

proizvođača korišćenog sredstva za čišćenje;
• 3 min. ispiranje hladnom vodom;
• 5 min. termalna dezinfekcija na 93 °C (199 °F) demineralizovanom vodom;
• 35 min. sušenje na 100°C (212°F).

Čišćenje: Ručno • Uklonite sve vidljive nečistoće ili organske materije iz komponenata brisanjem u toploj 
vodi iz slavine (> 40 °C–104 °F) dok ne bude bilo nikakvih vidljivih nečistoća. Nikada 
nemojte koristiti metalne četkice ili žičanu vunu.

• Golim okom proverite da li na instrumentima ima nečistoća. Ponovite prethodni korak 
ako još uvek ima nečistoća.

• Temeljno očistite površine komponente najmanje 1 minut mekom četkicom navlaženom 
enzimskim rastvorom1 prateći uputstva proizvođača u vezi sa koncentracijom i 
temperaturom. Ne koristite deterdžente koji sadrže jake alkalizatore, jake kiseline, 
vodonik-peroksid ili organske rastvarače.

• Potopite komponente u enzimski rastvor prateći uputstva proizvođača1 u vezi sa 
koncentracijom, temperaturom i trajanjem. Ne koristite deterdžente koji sadrže jake 
alkalizatore, jake kiseline, vodonik-peroksid ili organske rastvarače.

• Kao alternativa prethodnom koraku, stavite komponente u ultrazvučni čistač sa agensom 
za čišćenje ili enzimskim agensom prateći uputstva proizvođača1 u pogledu koncentracije, 
temperature i trajanja.

Dezinfekcija: Ručno • Ispirajte sve delove najmanje 30 sekundi toplom vodom sa slavine (> 40 °C–104 °F).
• Potopite komponente u rastvor za dezinfekciju prateći uputstva proizvođača2 u pogledu 

koncentracije, temperature i trajanja. Ne koristite sredstva za dezinfekciju koja sadrže jake 
alkalizatore, jake kiseline, vodonik-peroksid ili organske razređivače.

• Kao alternativa prethodnom koraku, stavite komponente u ultrazvučni čistač sa agensom 
za dezinfekciju prateći uputstva proizvođača2 u pogledu koncentracije, temperature 
i trajanja.

• Ispirajte sve delove najmanje 30 sekundi toplom vodom sa slavine (> 40 °C–104 °F).

Sušenje Osušite čistom mekom tkaninom bez nečistoća.

Održavanje, provera i 
ispitivanje

Pregledajte i bacite instrument ako primetite deformacije ili pukotine, iskrivljene delove, lomljiv 
materijal ili da neki delovi nedostaju.
Ovo ispitivanje se može izvršiti golim okom ili pomoću lupe pod normalnim osvetljenjem.

Pakovanje Mogu se koristiti papirne/plastične kesice za sterilizaciju parom. Koristite vrećicu koja je očišćena u 
skladu sa propisima FDA ili usklađena sa standardom ISO 11607.

Sterilizacija Stavite komponente u kesicu za sterilizaciju koja je odgovarajuća za sterilizaciju parom prateći 
uputstva proizvođača kesice. Obratite pažnju na vrh instrumenata jer može da ošteti pakovanje 
tokom rukovanja, distribucije ili skladištenja. Odgovarajuće pakovanje štiti sterilisani instrument 
od bakterijske rekontaminacije tokom rukovanja i skladištenja.
Koristite parni autoklav sa destilisanom vodom. Nemojte prekoračiti 135°C (275°F).
Parametri autoklava

Regija Tip autoklava Temperatura 
ciklusa

Vreme 
izlaganja

Minimalno 
vreme sušenja

EU Pre vakumiranja 134 °C (273 °F) 3 minuta 14 minuta

SAD Gravitacija (umotano) 121 °C (250 °F) 30 minuta 15–30 minuta

SAD Pre vakumiranja (umotano) 135 °C (275 °F) 3 minuta 16 minuta

Napomena: Postarajte se da sterilizator podvrgnete preventivnom planu održavanja u skladu sa 
indikacijama koje je pružio proizvođač sterilizatora parom. Naročito se preporučuje korišćenje 
sterilizatora parom koji je usklađen sa standardima EN 285 ili EN 13060.
Osim toga, zdravstvene ustanove su dužne da obuče svoje osoblje o procedurama kontrole 
infekcije i pravilne sterilizacije prema uputstvu proizvođača.

Skladištenje Kada izvadite proizvod iz autoklava i pre upotrebe, proverite da li je pakovanje oštećeno. Ukoliko je 
pakovanje perforirano, ponovo zapakujte proizvod i ponovite postupak sterilizacije. Skladištite u 
skladu sa odeljkom „Skladištenje i bacanje”.

Kontakt sa proizvođačem Pogledajte podatke za kontakt proizvođača u Uputstvu za upotrebu.

1Proces potvrđen Empower™ enzimskim rastvorom:
• Koncentracija: 30 ml/3 L
• Temperatura: 35 °C ± 2 °C (95 °F ±3 °F)
2Proces potvrđen nerazblaženim CaviCide™ rastvorom za dezinfekciju:
• Koncentracija: nerazblaženo
• Vreme kontakta: 3 minuta.
3Proces potvrđen Miele Vario TD programom:
• Agens za čišćenje: Neodisher MediClean

SKLADIŠTENJE I ODLAGANJE
Za rok upotrebe pogledajte spoljni paket. Ne koristite nakon roka upotrebe. Za pravilno odlaganje uvek pratite lokalne i nacionalne 
propise.

ODRICANJE OD ODGOVORNOSTI
Gorenavedena uputstva odobrena su od strane korporacije Kerr kao SPOSOBNA za pripremu medicinskog uređaja, uključujući 
jednokratne. Stomatološki stručnjak/korisnik je odgovoran da obezbedi da se prerada zaista vrši pomoću odgovarajuće opreme 
i materijala, od strane odgovarajućeg osoblja u skladu sa gorenavedenim uputstvom kako bi se postigao željeni rezultat. Svako 
odstupanje stomatološkog stručnjaka/korisnika od gorenavedenog uputstva obavlja se na sopstveni rizik; korporacija Kerr neće moći 
da odgovori na zahteve za refundaciju ili zamenu prema garanciji proizvoda kojima se nije rukovalo ili koji nisu prerađeni u skladu sa 
gorenavedenim uputstvom.

Kompletno objašnjenje simbola na Kerr pakovanju nalazi se na sajtu: http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

hr - HRVATSKI

HAWE MINIATURE TOOTH CLEANING & POLISHING BRUSHES; PRO-BRUSH™; 
PRO-CUP™; PRO-CUP™ JUNIOR; HAWE PROPHY BRUSH; HAWE PROPHY MANDREL
Prophy čašice i četkice za čišćenje i poliranje zubnih nadomjestaka i zubnih površina.

OPĆE INFORMACIJE
Čašice/četkice Kerr Prophy su proizvodi za jednokratnu namjenu. Neke proizvode iz palete proizvoda čašica i četkica Prophy potrebno je 
montirati na odgovarajući vijak za povezivanje s nastavkom. Ti se vijci mogu ponovno upotrebljavati. 
Geometrija drška za vijke zasunskog tipa je tip 1 sukladno normi ISO 1797.

SASTAV PROIZVODA
Čašice/četkice Prophy mogu biti od termoplastičnih vulkaniziranih elastomera, sintetičkog poliamida (PBT) ili od najlonskih dlaka, 
mandreni od mjedi bakra i cinka, homopolimera polioksimetilena.

UPUTE ZA UPORABU
Čašice/četkice Prophy upotrebljavaju se pri stručnim stomatološkim profilaktičkim postupcima u kombinaciji sa stomatološko-
profilaktičkim pastama za čišćenje i poliranje zubnih površina i nadomjestaka štiteći ljudske zube od karijesa uklanjanjem naslaga 
biofilma.

KONTRAINDIKACIJE
Čašice/četkice Kerr Prophy ne smiju se primjenjivati na pacijentima s poviješću ozbiljnih alergijskih reakcija na jedan od sastojaka ili 
materijala (pogledajte „Sastav proizvoda”). U slučaju kožnog osipa, nadražaja, preosjetljivosti ili alergijskih reakcija odmah potražite 
liječničku pomoć. 

UPOZORENJA 
• Čašice/četkice Kerr Prophy proizvodi su za jednokratnu namjenu. Nemojte ponovno upotrebljavati ovaj proizvod.
• Mandreni Hawe Prophy prodaju se nesterilizirani i trebaju se obraditi prije prve uporabe te ponovno obraditi nakon primjene kod 

svakog pacijenta u skladu s odlomkom „Čišćenje, dezinfekcija i sterilizacija”.
• Hawe Prophy Mandrels se mogu ponovno koristiti, ali su podložni habanju što može utjecati na učinkovitost i sigurnost 

proizvoda. Uređaj je potrebno pregledati prije svake uporabe. Ako se uoči korozija, promjena boje ili krhkost materijala, proizvod 
MORATE odložiti u otpad.

• Prilikom uporabe uređaja pripazite na odgovarajuće okretaje u minuti (rpm) i ispravan smjer okretaja kako biste spriječili 
potencijalni kvar uređaja i pregrijavanje zuba zbog prekomjernih okretaja u minuti (rpm).

• Čašice/četkice Prophy namijenjene su uporabi u kombinaciji s profesionalnim stomatološko-profilaktičkim pastama kako bi se 
osigurala djelotvornost i sigurnost proizvoda.

MJERE OPREZA
• Ove proizvode mogu upotrebljavati kvalificirani stomatološki stručnjaci za opću populaciju pacijenata.
• Pri uporabi ovog uređaja preporučuje se nošenje osobne zaštitne opreme.
• Ovaj uređaj nemojte upotrebljavati na mekim tkivima kako biste što je više moguće spriječili njegovo oštećenje.
• Pažljivo rukujte uređajem prilikom uporabe. Ako vam uređaj ispadne iz ruke te uslijed povlačenja ili izvrtanja uređaj se može 

oštetiti.
• Ako primijetite deformacije, lomove, promjenu boje ili ako nedostaju neki dijelovi, uređaj odložite u otpad.

NEŽELJENI DOGAĐAJI
Ako se uslijed korištenja ovim medicinskim proizvodom dogodi ozbiljan incident, prijavite ga proizvođaču i nadležnom tijelu za zemlju 
u kojoj korisnik i/ili pacijent ima sjedište.

DETALJNE UPUTE
1. Priključite čašicu/četkicu Prophy na zasunski ili vijčani stomatološki kolječnik. Prema potrebi upotrebljavajte namjenski mandren 

za priključivanje čašice/četkice na kolječnik (npr. čašica Snap-On ili mandren za priključivanje na zasunski ili vijčani stomatološki 
kolječnik) Pogledajte sl. 1.  
Snap-On  1 , zasunski tip  2 , vijčani tip  3  

2. Nanesite profesionalnu stomatološku profilaktičku pastu na čašice/četkice Prophy. Postavite broj okretaja u minuti za okretanje u 
smjeru kretanja kazaljki na satu – maksimalno 5000 rpm.

3. Izvršite profesionalni postupak stomatološke profilakse.
4. Nakon jednokratne uporabe čašicu/četkicu odložite u otpad.
5. Očistite, dezinficirajte i sterilizirajte višekratni mandren nakon svake uporabe na pacijentu sukladno uputama u odlomku „Čišćenje, 

dezinfekcija i sterilizacija”.

ČIŠĆENJE, DEZINFEKCIJA I STERILIZACIJA

Upute za čišćenje/dezinfekciju/sterilizaciju mandrena Hawe Prophy

UPOZORENJA • Započnite postupak ponovne obrade odmah nakon uporabe jer osušena onečišćujuće tvari 
mogu negativno utjecati na postupak čišćenja.

• Kako biste izbjegli neželjene lomove, čvrsto zaključajte instrument kada ga stavljate u 
uređaj za pranje i dezinfekciju.

• Tijekom sterilizacije izbjegavajte izravan kontakt s metalnim dijelom autoklava jer 
njegova temperatura može premašiti unaprijed postavljenu temperaturu.

Ograničenja obrade Nemojte upotrebljavati kemijske otopine za autoklav ni hladnu sterilizaciju.

Početni tretman na 
mjestu upotrebe

• Skinite mandren s kolječnika i čašicu/četkicu s mandrena.
• Jednokratnu čašicu/četkicu odložite u otpad sukladno mjesnim ili nacionalnim propisima.

Čišćenje i dezinfekcija: 
automatska3

Upotrebljavajte samo pravilno održavani, pregledani, kalibrirani i odobreni uređaj za pranje i 
dezinfekciju u skladu s normom ISO 15883-1.
Izvršite ciklus programa čišćenja/dezinfekcije:
• 4 min pretpranja hladnom vodom;
• 10 min pranja s alkalnim deterdžentom pri temperaturi od 55 °C ±2 °C (131±3 °F);
• 1 min enzimske neutralizacije u hladnoj vodi iz slavine, ako je preporučio proizvođač 

korištenog sredstva za čišćenje;
• 3 min ispiranja hladnom vodom;
• 5 min toplinske dezinfekcije pri temperaturi od 93 °C (199 °F) demineraliziranom vodom;
• 35 min sušenja pri temperaturi od 100 °C (212 °F).

Čišćenje: ručno • Uklonite sve vidljive ostatke i organske tvari s komponenti ribanjem u toploj vodi iz 
slavine (> 40 °C / 104 °F) dok se ne očiste vidljivi ostaci. Nikada nemojte upotrebljavati 
metalne četke ni žičanu vunu.

• Golim okom pregledajte instrumente ima li na njima ostataka. Ponovite prethodni korak 
ako uočite ostatke.

• Temeljito ribajte površine komponenata najmanje 1 minutu mekom četkom navlaženom 
enzimskom otopinom1 prateći upute proizvođača u odnosu na koncentraciju i 
temperaturu. Nemojte upotrebljavati deterdžente koji sadrže snažne lužine, kiseline, 
vodikov peroksid ni organska otapala.

• Uronite komponente u enzimsku otopinu prateći upute proizvođača1 s obzirom na 
koncentraciju, temperaturu i trajanje. Nemojte upotrebljavati deterdžente koji sadrže 
snažne lužine, kiseline, vodikov peroksid ni organska otapala.

• Kao alternativa prethodnom koraku, stavite komponente u ultrazvučni uređaj za čišćenje 
sa sredstom za čišćenje ili enzimskim sredstvom prateći upute proizvođača 1 s obzirom na 
koncentraciju, temperaturu i trajanje.

Dezinfekcija: ručno • Ispirite sve dijelove najmanje 30 s toplom vodom iz slavine (> 40 °C / 104 °F).
• Uronite komponente u dezinfekcijsku otopinu prateći upute proizvođača2 s obzirom na 

koncentraciju, temperaturu i trajanje. Nemojte upotrebljavati dezinfekcijska sredstva koja 
sadrže snažne lužine, kiseline, vodikov peroksid ili organske otopine.

• Kao alternativa prethodnom koraku, stavite komponente u ultrazvučni uređaj za čišćenje 
s dezinfekcijskim sredstvom prateći upute proizvođača 2 s obzirom na koncentraciju, 
temperaturu i trajanje.

• Ispirite sve dijelove najmanje 30 s toplom vodom iz slavine (> 40 °C / 104 °F).

Sušenje Osušite čistom, mekom tkaninom koja ne ispušta dlačice.

Održavanje, provjera i 
testiranje

Provjerite i odložite instrument u otpad ako ima deformacija ili pukotina, savijenih dijelova, oštrih 
materijala ili ako nedostaju dijelovi.
Pregled se može izvršiti golim okom ili povećalom pod normalnim osvjetljenjem.

Pakiranje Mogu se upotrebljavati plastične/papirnate sterilizacijske vrećice. Upotrebljavajte vrećicu koju je 
odobrio FDA ili koja je u skladu s normom ISO 11607.

Sterilizacija Stavite komponente u sterilizacijsku vrećicu prikladnu za sterilizaciju parom prateći upute 
proizvođača vrećice. Posebnu pozornost obratite na vrh instrumenta jer može oštetiti pakiranje 
tijekom rukovanja, distribucije ili skladištenja. Odgovarajuće pakiranje štiti sterilne instrumente od 
bakterijskog onečišćenja tijekom rukovanja i skladištenja.
Upotrebljavajte parni autoklav s destiliranom vodom. Nemojte prelaziti temperaturu od 135 °C 
(275 °F).
Parametri autoklava

Područje Vrsta autoklava Temperaturni 
ciklus

Vrijeme 
izloženosti

Minimalno 
vrijeme sušenja

EU Predvakuum 134 °C (273 °F) 3 minute 14 minuta

SAD Gravitacija (omotano) 121 °C (250 °F) 30 minuta 15 – 30 minuta

SAD Predvakuum (omotano) 135 °C (275 °F) 3 minute 16 minuta

Napomena: pobrinite se da se vaš sterilizator podvrgava planu preventivnog održavanja u skladu 
s uputama proizvođača parnog sterilizatora. Preporučuje se uporaba parnog sterilizatora u skladu 
s normom EN 285 ili EN 13060.
Zdravstvene ustanove odgovorne su za obuku osoblja o kontroli infekcija i sterilizaciji prema 
uputama proizvođača.

Skladištenje Kad se proizvod izvadi iz autoklava i prije uporabe provjerite ima li oštećenja na pakiranju. 
U slučaju oštećenog pakiranja, ponovno pakirajte proizvod i ponovite postupak sterilizacije. 
Skladištite sukladno odlomku „Skladištenje i zbrinjavanje”.

Kontakt proizvođača Proizvođačeve podatke za kontakt proizvođača potražite u uputama za uporabu.

1Proces je potvrđen enzimskom otopinom Empower™:
• Koncentracija: 30 ml / 3 l
• Temperatura: 35 °C ± 2 °C (95 °F± 3 °F)
2Postupak potvrđen nerazrijeđenom otopinom dezinficijensa CaviCide™:
• Koncentracija: nerazrijeđen
• Vrijeme kontakta: 3 minute.
3Proces je potvrđen programom Miele Vario TD:
• Sredstvo za čišćenje: Neodisher MediClean

SKLADIŠTENJE I ZBRINJAVANJE
Rok valjanosti naveden je na vanjskom dijelu ambalaže. Nemojte upotrebljavati nakon isteka roka valjanosti. Za pravilno zbrinjavanje u 
otpad uvijek se pridržavajte lokalnih i nacionalnih propisa.

IZJAVA O ODRICANJU OD ODGOVORNOSTI
Prethodno navedene upute odobrilo je društvo Kerr Corporation kao SPOSOBNE za pripremu medicinskog proizvoda, uključujući i 
one za višekratnu uporabu. Odgovornost stomatološkog stručnjaka / korisnika je osigurati da se obrada koja se stvarno vrši pomoću 
opreme, materijala i osoblja vrši prema gore navedenim uputama kako bi se postigli željeni rezultati. Svako odstupanje stomatološkog 
stručnjaka / korisnika od prethodno navedenih uputa bit će na njihov vlastiti rizik. Kerr Corporation neće moći odgovoriti ni na kakve 
zahtjeve za povrat novca ili zamjenu u okviru jamstva bilo kojih proizvoda kojima nije rukovano ili nisu obrađivani u skladu s prethodno 
navedenim uputama.

Potpuno objašnjenje simbola na ambalaži društva Kerr nalazi se na: http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

sk - SLOVENSKÝ

MINIATÚRNE KEFKY HAWE NA ČISTENIE A LEŠTENIE ZUBOV; PRO-BRUSH™; 
PRO-CUP™; PRO-CUP™ JUNIOR; HAWE PROPHY BRUSH; HAWE PROPHY MANDR
Profylaktické kalíšky a kefky na čistenie a leštenie zubných náhrad a povrchov zubov.

VŠEOBECNÉ INFORMÁCIE
Profylaktické kalíšky/kefky Kerr sú pomôcky na jedno použitie. Niektoré produkty z produktového radu profylaktických kalíškov a 
kefiek môžu vyžadovať pripojenie na špeciálny mandrel, ktorý sa používa na pripojenie pomôcky na rukoväť. Tieto mandrely sú 
opakovane použiteľné. 
Geometria drieku západkových mandrelov je typu 1 podľa normy ISO 1797.

ZLOŽENIE PRODUKTU
Profylaktické kalíšky/kefky môžu pozostávať z: termoplastických vulkanizátových elastomérov, štetiniek zo syntetického polyamidu 
(PBT) alebo nylonových štetiniek, mandrélov z medi a zinku a polyoxymetylénového homopolyméru.

INDIKÁCIE NA POUŽITIE
Profylaktické kalíšky/kefky sa používajú na profesionálne profylaktické ošetrenie zubov v kombinácii s profesionálnymi profylaktickými 
pastami na čistenie a leštenie povrchov zubov a zubných náhrad. Chránia ľudské zuby pred kazom odstránením usadeniny vo forme 
biofilmu.

KONTRAINDIKÁCIE
Profylaktické kalíšky/kefky Kerr sa nesmú použiť u pacientov, ktorí v minulosti mali závažnú alergickú reakciu na niektorú zo zložiek 
alebo materiálov produktu (pozrite si „Zloženie produktu“). Ak sa objaví kožná vyrážka, podráždenie, senzitizácia alebo alergické 
reakcie, okamžite vyhľadajte lekársku pomoc. 

VAROVANIA 
• Profylaktické kalíšky/kefky Kerr sú určené iba na jedno použitie. Pomôcku nepoužívajte opakovane.
• Profylaktické mandrely Hawe sa predávajú nesterilné, pred prvým použitím sa musia pripraviť na použite a po každom 

pacientovi sa musia pripraviť na opakované použitie podľa časti „Čistenie, dezinfekcia a sterilizácia“.
• Profylaktické mandrely Hawe sú opakovane použiteľné, ale podliehajú opotrebovaniu, ktoré môže mať vplyv na účinnosť a 

bezpečnosť produktu. Pomôcku musíte pred každým použitím skontrolovať. Ak si všimnete podmienky, ako je korózia, zmena 
farby alebo krehnutie materiálu, pomôcka sa MUSÍ zlikvidovať.

• Pri používaní tejto pomôcky dodržiavajte príslušné otáčky za minútu (rpm) a správny smer otáčok, aby ste zabránili možnej 
poruche pomôcky a prílišnému zahriatiu zuba v dôsledku nadmerných otáčok.

• Profylaktické kalíšky/kefky sú určené na použitie v kombinácii s profesionálnymi zubnými profylaktickými pastami, aby sa zaistila 
účinnosť a bezpečnosť produktov.

PREVENTÍVNE OPATRENIA
• Tieto produkty sú určené na používanie kvalifikovanými zubnými zdravotníckymi pracovníkmi na všeobecnej populácii pacientov.
• Pri používaní tejto pomôcky sa odporúča používať osobné ochranné prostriedky.
• Pokiaľ je to možné, nepoužívajte túto pomôcku v kontakte s mäkkými tkanivami, aby ste zabránili poraneniu mäkkého tkaniva.
• Počas používania s pomôckou manipulujte opatrne. Pád, potiahnutie alebo skrútenie by mohli poškodiť pomôcku.
• Pomôcku zlikvidujte, ak spozorujete deformáciu, poškodenie, zmenu zafarbenia alebo chýbajúce časti.

NEŽIADUCE UDALOSTI
Ak u tejto zdravotníckej pomôcky dôjde k závažnému incidentu, nahláste to výrobcovi a príslušnému regulačnému orgánu pre krajinu, 
v ktorej sa nachádza užívateľ a/alebo pacient.

PODROBNÉ POKYNY
1. Pripojte profylaktický kalíšok/kefku na západkové alebo skrutkovacie dentálne kolienko. V prípade potreby použite špeciálny 

mandrel na pripojenie kalíška/kefky ku kolienku (napr. nasúvací kalíšok alebo mandrel na pripojenie skrutkovacieho alebo 
západkového kolienka) Pozrite si obr. 1.  
Nasúvací  1 , západkový  2  a skrutkovací typ  3  

2. Naneste profesionálnu dentálnu profylaktickú pastu na profylaktické kalíšky/kefky. Nastavte otáčky pre otáčanie v smere 
hodinových ručičiek – maximálne 5 000 rpm.

3. Vykonajte profesionálne profylaktické ošetrenie zubov.
4. Kalíšok/kefku zlikvidujte po jednom použití.
5. Opakovane použiteľný mandrel po každom použití na pacientovi vyčistite, dezinfikujte a sterilizujte podľa pokynov v časti „Čistenie, 

dezinfekcia a sterilizácia“.

ČISTENIE, DEZINFEKCIA A STERILIZÁCIA

Pokyny na čistenie, dezinfekciu a sterilizáciu profylaktických mandrelov Hawe

VAROVANIA • Proces prípravy na opakované použitie začnite ihneď po použití, pretože zaschnuté 
kontaminanty môžu negatívne ovplyvniť snahy o vyčistenie.

• S cieľom predísť nežiaducim zlomeniam prístroj pri vkladaní do dezinfekčnej umývačky 
pevne zaistite.

• Počas sterilizácie sa vyhýbajte priamemu kontaktu s kovovými časťami autoklávu, pretože 
teplota môže prekročiť vopred nastavenú teplotu.

Obmedzenia prípravy na 
opakované použitie

Nepoužívajte chemický autokláv ani studené sterilizačné roztoky.

Počiatočné ošetrenie v 
mieste použitia

• Odstráňte mandrel z kolienka a kalíšok/kefku z mandrelu.
• Kalíšok/kefku na jedno použitie zlikvidujte v súlade s miestnymi alebo národnými 

zákonmi.

Čistenie a dezinfekcia: 
automatizovaná3

Používajte výhradne správne udržiavané, kontrolované, kalibrované a schválené umývacie a 
dezinfekčné prostriedky v súlade s normou ISO 15883-1.
Vykonajte čistiaci/dezinfekčný programový cyklus:
• 4 min. predmývania studenou vodou,
• 10 min. umývania alkalickým čistiacim prostriedkom pri teplote 55 °C ±2 °C 

(131 °F ±3 °F),
• 1 min. enzymatickej neutralizácie v studenej vode z vodovodu, pokiaľ to odporúča výrobca 

použitého čistiaceho činidla,
• 3 min. oplachovania studenou vodou,
• 5 min. tepelnej dezinfekcie pri teplote 93 °C (199 °F) s demineralizovanou vodou,
• 35 min. sušenia pri teplote 100 °C (212 °F).

Čistenie: manuálne • Z komponentov odstráňte viditeľné znečistenie alebo organickú hmotu drhnutím v teplej 
vode z vodovodu (>40 °C [104 °F]), až kým nie je viditeľné žiadne znečistenie. Nikdy 
nepoužívajte kovové kefy ani drôtenú vlnu.

• Voľným okom skontrolujte nástroje, či sa na nich nenachádzajú nečistoty. Ak sú stále 
prítomné nečistoty, zopakujte predchádzajúci krok.

• Dôkladne drhnite povrchy komponentov aspoň 1 minútu pomocou mäkkej kefky 
navlhčenej v enzymatickom roztoku1 podľa pokynov výrobcu týkajúcich sa koncentrácie a 
teploty. Nepoužívajte čistiace prostriedky obsahujúce silné zásady, silné kyseliny, peroxid 
vodíka ani organické rozpúšťadlá.

• Komponenty ponorte do enzymatického roztoku podľa pokynov výrobcu1 týkajúcich sa 
koncentrácie, teploty a trvania. Nepoužívajte čistiace prostriedky obsahujúce silné zásady, 
silné kyseliny, peroxid vodíka ani organické rozpúšťadlá.

• Predchádzajúci krok môžete prípadne nahradiť vložením komponentov do ultrazvukovej 
čističky s čistiacim alebo enzymatickým činidlom podľa pokynov výrobcu1 týkajúcich sa 
koncentrácie, teploty a trvania.

Dezinfekcia: manuálna • Všetky časti oplachujte aspoň 30 sekúnd teplou vodou (>40 °C [104 °F]) z vodovodu.
• Komponenty ponorte do enzymatického roztoku podľa pokynov výrobcu2 týkajúcich sa 

koncentrácie, teploty a trvania. Nepoužívajte dezinfekčné prostriedky obsahujúce silné 
zásady, silné kyseliny, peroxid vodíka ani organické rozpúšťadlá.

• Predchádzajúci krok môžete prípadne nahradiť vložením komponentov do ultrazvukovej 
čističky s dezinfekčným činidlom podľa pokynov výrobcu2 týkajúcich sa koncentrácie, 
teploty a trvania.

• Všetky časti oplachujte aspoň 30 sekúnd teplou vodou (>40 °C [104 °F]) z vodovodu

Sušenie Osušte pomocou suchej čistej mäkkej handričky.

Údržba, kontrola a 
testovanie

Nástroj skontrolujte a v prípade prítomnosti deformácií alebo prasklín, ohnutých častí, krehkého 
materiálu alebo chýbajúcich častí ho zlikvidujte.
Kontrolu možno vykonať za normálnych svetelných podmienok voľným okom alebo pomocou 
lupy.

Balenie Možno použiť papierové/plastové sterilizačné vrecká. Použite vrecko, ktoré je schválené FDA alebo 
je v súlade s normou ISO 11607.

Sterilizácia Komponenty umiestnite do sterilizačného vrecka vhodného na parnú sterilizáciu podľa 
pokynov výrobcu vrecka. Pozornosť venujte špičke nástroja, ktorá môže balenie poškodiť počas 
manipulácie, distribúcie alebo uskladnenia. Riadne balenie chráni sterilizované nástroje počas 
manipulácie a uskladnenia pred opätovnou bakteriálnou kontamináciou.
Používajte parný autokláv s destilovanou vodou. Nepresahujte 135 °C (275 °F).
Parametre autoklávu

Región Typ autoklávu Teplota cyklu Trvanie 
expozície

Minimálne 
trvanie sušenia

EÚ Predvákuový 134 °C (273 °F) 3 minúty 14 minút

USA Gravitačný 
(zabalená pomôcka)

121 °C (250 °F) 30 minút 15-30 minút

USA Predvákuový 
(zabalená pomôcka)

135 °C (275 °F) 3 minúty 16 minút

Poznámka: uistite sa. že sa na sterilizátore vykonáva preventívna údržba podľa pokynov výrobcu 
parného sterilizátora. Dôrazne sa odporúča použitie parného sterilizátora v súlade s normami 
EN 285 alebo EN 13060.
Zdravotnícke inštitúcie zodpovedajú za zaškolenie svojich zamestnancov v oblasti kontroly infekcií 
a sterilizácie podľa pokynov výrobcov.

Uskladnenie Skontrolujte, či nie je balenie poškodené, pred použitím a keď sa produkt vyberie z autoklávu. V 
prípade prederavenia balenia produkt prebaľte a zopakujte proces sterilizácie. Skladujte v súlade 
s časťou „Skladovanie a likvidácia“.

Kontakt na výrobcu Pozrite si kontakt na výrobcu uvedený v návode na použitie.

1Proces bol overený s enzymatickým roztokom Empower™:
• Koncentrácia: 30 ml/3 l
• Teplota: 35 °C ± 2 °C (95 °F ± 3 °F)
2Proces bol overený s neriedeným dezinfekčným prostriedkom CaviCide™:
• Koncentrácia: neriedené
• Doba kontaktu: 3 minúty.
3Proces bol overený s programom Miele Vario TD:
• Čistiaci prostriedok: Neodisher MediClean

SKLADOVANIE A LIKVIDÁCIA
Dátum exspirácie nájdete na vonkajšom obale. Nepoužívajte po dátume exspirácie. Na zabezpečenie správnej likvidácie vždy 
dodržiavajte miestne a národné predpisy.

ZRIEKNUTIE SA ZODPOVEDNOSTI
Vyššie uvedené pokyny boli schválené spoločnosťou Kerr Corporation ako VHODNÉ na prípravu zdravotníckej pomôcky vrátane 
pomôcok na opakované použitie. Zodpovednosťou zubára/používateľa zostáva zabezpečiť, aby sa opätovné spracovanie, ktoré 
skutočne vykoná pomocou zariadenia, materiálu a personálu, vykonalo podľa pokynov uvedených vyššie, aby sa dosiahol požadovaný 
výsledok. Akékoľvek odchýlky zubára/používateľa od vyššie uvedených pokynov budú vykonané na vaše vlastné riziko. Spoločnosť 
Kerr Corporation nebude schopná vyhovieť žiadnym požiadavkám na vrátenie peňazí alebo záručné výmeny za produkty, ktoré neboli 
spracované alebo opätovne spracované v súlade s vyššie uvedenými pokynmi.

Úplný popis symbolov na balení spoločnosti Kerr možno nájsť na adrese: http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

sl - SLOVENSKO

MINIATURNE ŠČETKE ZA ČIŠČENJE IN POLIRANJE ZOB HAWE; PRO-BRUSH™; 
PRO-CUP™; PRO-CUP™ JUNIOR; HAWE PROPHY BRUSH; HAWE PROPHY MANDREL
Kape in ščetke Prophy za čiščenje in poliranje dentalnih restoracij in zobnih površin.

SPLOŠNE INFORMACIJE
Kape/ščetke Kerr Prophy za enkratno uporabo. Nekatere izdelke iz družine kap in ščetk Prophy je treba pritrditi na namensko mandrelo, 
ki se uporablja za pritrditev na nasadni instrument. Mandrele so namenjene za ponovno uporabo. 
Geometrija držala za mandrele z zaskočnim sistemom je tipa 1 v skladu z ISO 1797.

SESTAVA IZDELKA
Kape/ščetke Prophy so lahko sestavljene iz: termoplastičnih vulkanizatnih elastomerov; sintetičnih poliamidnih (PBT) ali najlonskih 
ščetin; bakreno-cinkovih medeninastih mandrel; polioksimetilen homopolimera.

INDIKACIJE ZA UPORABO
Kape/ščetke Prophy se uporabljajo za profesionalne preventivne zobozdravstvene postopke v kombinaciji s profesionalnimi zobnimi 
profilaktičnimi pastami za čiščenje in poliranje zobnih površin in zobnih restoracij ter ščitijo zobe pred kariesom z odstranjevanjem 
biološke obloge. 

KONTRAINDIKACIJE
Kap/ščetk Kerr Prophy se ne sme uporabiti pri bolnikih, ki so imeli v preteklosti hude alergijske reakcije na katero koli sestavino 
ali material (glejte "Sestava izdelka"). Če se pojavijo kožni izpuščaji, draženje, preobčutljivost ali alergijske reakcije, takoj poiščite 
zdravniško pomoč. 

OPOZORILA 
• Kape/ščetke Kerr Prophy za enkratno uporabo. Ni za ponovno uporabo. 
• Mandrele Hawe Prophy se prodajajo nesterilne, zato jih je treba pred prvo uporabo obdelati oziroma znova obdelati po uporabi 

pri vsakem bolniku, v skladu s poglavjem "Čiščenje, dezinfekcija in sterilizacija".
• Mandrele Hawe Prophy so namenjene za ponovno uporabo, vendar lahko obraba vpliva na njihovo učinkovitost in varnost. 

Pripomoček je treba pred vsako uporabo pregledati. Če opazite korozijo, razbarvanje ali krušenje materiala, MORATE pripomoček 
zavreči.

• Pri uporabi tega pripomočka upoštevajte ustrezno število vrtljajev na minuto (vrt/min) in pravilno smer vrtljajev, da preprečite 
morebitno okvaro pripomočka in pregrevanje zob zaradi pretiranega števila vrtljajev.

• Kape/ščetke Prophy so namenjene uporabi v kombinaciji s profesionalnimi zobnimi profilaktičnimi pastami za zagotavljanje 
učinkovitosti in varnosti izdelkov.

PREVIDNOSTNI UKREPI
• Te izdelke lahko namensko uporabljajo usposobljeni zobozdravstveni delavci na populaciji splošnih bolnikov.
• Pri uporabi tega pripomočka je priporočljiva uporaba osebne zaščitne opreme.
• Če je le mogoče, pripomočka ne uporabljajte v stiku z mehkimi tkivi, zato da preprečite poškodbe mehkih tkiv.
• Med uporabo s pripomočkom ravnajte previdno. Če pripomoček spustite iz rok, ga povlečete ali zvijete, ga lahko poškodujete.
• Če na pripomočku opazite deformacije, zlomljena mesta, razbarvanje ali manjkajoče dele, pripomoček zavrzite.

NEŽELENI DOGODKI
Če se pri uporabi tega medicinskega pripomočka pojavijo resni neželeni dogodki, o tem poročajte izdelovalcu in pristojnemu organu za 
dano državo, kjer ima sedež uporabnik in/ali bolnik.

NAVODILA PO KORAKIH
1. Kapo/ščetko Prophy namestite na zaskočni ali navojni zobozdravstveni kolenčnik. Po potrebi uporabite posebno mandrelo, s katero 

pritrdite kapo/ščetko na kolenčnik (npr. natično kapo ali mandrelo pritrdite na vijačni ali zaskočni kolenčnik) Glejte sliko 1.  
Natična  1 , zaskočna  2 , navojna  3  

2. Nanesite profesionalno profilaktično zobno pasto na kape/ščetke Prophy. Nastavite število vrtljajev za vrtenje v smeri urnega 
kazalca – največ 5000 vrtljajev na minuto.

3. Opravite strokovni postopek zobne profilakse.
4. Kapo/ščetko zavrzite po enkratni uporabi.
5. Po vsaki uporabi na bolniku očistite, razkužite in sterilizirajte mandrelo za ponovno uporabo tako, da sledite navodilom v poglavju 

»Čiščenje, razkuževanje in sterilizacija«.

ČIŠČENJE, RAZKUŽEVANJE IN STERILIZACIJA

Navodila za čiščenje/razkuževanje/sterilizacijo mandrel Hawe Prophy

OPOZORILA • Z obdelavo za ponovno uporabo začnite takoj po uporabi, ker lahko zasušeni kontaminanti 
negativno vplivajo na napor, potreben za čiščenje.

• Da bi preprečili zlom instrumenta, ga trdno pričvrstite v napravo za pranje in 
razkuževanje.

• Med sterilizacijo se izogibajte neposrednemu stiku s kovinskim delom avtoklava, ker lahko 
njegova temperatura preseže vnaprej nastavljeno temperaturo.

Omejitve obdelave za 
pripravo na ponovno 
uporabo

Ne uporabljajte kemičnega avtoklava ali raztopin za hladno sterilizacijo.

Začetna obdelava na 
mestu uporabe

• Mandrelo odstranite iz kolenčnika, kapo/ščetko pa iz mandrele
• Odstranite kapo/ščetko za enkratno uporabo v skladu z lokalno ali nacionalno zakonodajo.

Čiščenje in razkuževanje: 
avtomatizirano3

Uporabljajte samo napravo za pranje in razkuževanje v skladu s standardom ISO 15883-1, ki je 
pravilno vzdrževana, pregledana, umerjena in odobrena.
Izvedite cikel čiščenja/razkuževanja:
• 4 min. predpranja s hladno vodo;
• 10 min. pranja z bazičnim detergentom pri 55 ± 2 °C;
• 1 min. nevtralizacije encimov v hladni vodovodni vodi, če tako priporoča izdelovalec 

čistilnega sredstva, ki ga uporabljate;
• 3 min. izplakovanja v hladni vodi;
• 5 min. toplotnega razkuževanja pri temperaturi 93 °C z demineralizirano vodo;
• 35 min. sušenja pri 100 °C.

Čiščenje: ročno • S sestavnih delov odstranite vse vidne ostanke organske snovi, tako da jih zdrgnete v topli 
vodovodni vodi (> 40 °C), dokler ostanki ne bodo več vidni. Ne uporabljajte kovinskih 
krtač ali žične volne.

• Na instrumentu z golim očesom preverite, ali so vidni ostanki. Če so ostanki še vedno 
prisotni, ponovite predhodni korak.

• Površine sestavnih delov temeljito drgnite vsaj 1 minuto z mehko ščetko, navlaženo z 
encimsko raztopino1 v skladu z navodili izdelovalca o koncentraciji in temperaturi. Ne 
uporabljajte detergentov, ki vsebujejo močna alkalizacijska sredstva, močne kisline, 
vodikov peroksid ali organska topila.

• Sestavne dele namakajte v encimski raztopini v skladu z navodili izdelovalca1 glede 
koncentracije, temperature in trajanja. Ne uporabljajte detergentov, ki vsebujejo močna 
alkalizacijska sredstva, močne kisline, vodikov peroksid ali organska topila.

• Namesto prejšnjega koraka postavite sestavne dele v ultrazvočni čistilnik s čistilnim ali 
encimskim sredstvom v skladu z navodili izdelovalca1 glede koncentracije, temperature 
in trajanja.

Razkuževanje: ročno • Vse dele izpirajte vsaj 30 sek. s toplo vodovodno vodo (> 40 °C).
• Sestavne dele namakajte v razkuževalni raztopini v skladu z navodili izdelovalca2 glede 

koncentracije, temperature in trajanja. Ne uporabljajte razkužil, ki vsebujejo močna 
sredstva za alkalizacijo, močne kisline, vodikov peroksid ali organska topila.

• Namesto prejšnjega koraka postavite sestavne dele v ultrazvočni čistilnik z razkuževalnim 
sredstvom v skladu z navodili izdelovalca2 glede koncentracije, temperature in trajanja.

• Vse dele izpirajte vsaj 30 sek. s toplo vodovodno vodo (> 40 °C).

Sušenje Pripomoček posušite s čisto, mehko krpo, ki ne pušča vlaken.

Vzdrževanje, 
Vzdrževanje, 
pregledovanje in 
preizkušanje

Instrument preglejte in zavrzite, če odkrijete deformacije oziroma razpoke, upognjene dele, krhek 
material ali manjkajoče dele.
Pregled se lahko opravi s prostim očesom ali povečevalnim steklom v pogojih normalne osvetlitve.

Ovojnina Uporabite lahko papirnate/plastične vrečke za sterilizacijo. Uporabite vrečko, ki je potrjena s strani 
FDA oziroma je v skladu z ISO 11607.

Sterilizacija Sestavne dele dajte v sterilizacijsko vrečko, ki je primerna za parno sterilizacijo, v skladu z navodili 
izdelovalca vrečke. Pazite na konice instrumentov, ker lahko med delom z instrumenti, distribucijo 
ali shranjevanjem poškodujejo ovojnino. S pravilnim pakiranjem sterilizirane instrumente med 
delom in shranjevanjem zaščitite pred ponovno bakterijsko kontaminacijo.
Uporabite parni avtoklav z destilirano vodo. Temperatura ne sme preseči 135 °C.
Parametri za avtoklav

Regija Vrsta avtoklava Temperatura 
cikla

Čas 
izpostavljenosti

Najkrajši čas 
sušenja

EU Predvakuum 134 °C 3 minute 14 minut

ZDA Gravitacija (v ovoju) 121 °C 30 minut 15–30 minut

ZDA Predvakuum (v ovoju) 135 °C 3 minute 16 minut

Opomba: poskrbite, da bo za vaš sterilizator izveden načrt preventivnega vzdrževanja v skladu z 
navodili proizvajalca parnega sterilizatorja. Zelo priporočljiva je uporaba parnega sterilizatorja, 
ki ustreza EN 285 ali EN 13060.
Poleg tega so zdravstvene ustanove odgovorne za usposabljanje svojega osebja glede nadzora 
infekcij in sterilizacije v skladu z navodili izdelovalca.

Shranjevanje Ko izdelek vzamete iz avtoklava in preden ga uporabite, preverite, ali je ovojnina poškodovana. Če 
je ovojnina prebodena, izdelek ponovno zapakirajte in ponovite postopek sterilizacije. Shranite ga 
skladno z razdelkom »Shranjevanje in odstranitev«.

Stik z izdelovalcem Glejte podatke za stik z izdelovalcem v navodilih za uporabo.

1Proces je bil potrjen z encimsko raztopino Empower™:
• Koncentracija: 30 ml/3 l
• Temperatura: 35 ± 2 °C
2Proces je bil potrjen z nerazredčeno raztopino razkužila CaviCide™:
• Koncentracija: nerazredčeno
• Čas stika: 3 minute
3Proces je bil potrjen s programom Miele Vario TD:
• Sredstvo za čiščenje: Neodisher MediClean

SHRANJEVANJE IN ODSTRANITEV
Za rok uporabnosti glejte zunanjo ovojnino. Ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti. Za pravilno odstranitev vedno upoštevajte 
lokalne in državne predpise.

IZJAVA O OMEJITVI ODGOVORNOSTI
Družba Kerr Corporation je zgornja navodila potrdila kot PRIMERNA za pripravo medicinskega pripomočka, vključno s pripomočki 
za ponovno uporabo. Za doseganje želenega rezultata je zobozdravnik/uporabnik dolžen zagotoviti ponovno obdelavo z opremo, 
materiali in osebjem, ki pri delu upošteva zgornja navodila. Če zobozdravnik/uporabnik kakor koli odstopi od zgornjih navodil, to 
stori na lastno odgovornost. Družba Kerr Corporation ne bo mogla upoštevati nobenih zahtevkov za povračilo ali zamenjavo v sklopu 
garancije za izdelke, ki niso bili uporabljeni ali ponovno obdelani v skladu z zgornjimi navodili.

Celotno razlago simbolov, ki se uporabljajo na ovojnini Kerr, najdete na: http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

ru - РУССКИЙ

HAWE MINIATURE TOOTH CLEANING & POLISHING BRUSHES; PRO-BRUSH™; 
PRO-CUP™; PRO-CUP™ JUNIOR; HAWE PROPHY BRUSH; HAWE PROPHY MANDREL
Профилактические чашечки и щетки Prophy для очистки и полировки пломбировочного материала и 
поверхности зубов.

ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ
Профилактические чашечки и щетки Prophy от Kerr являются одноразовыми устройствами. Для некоторых позиций 
семейства чашечек и щеток Prophy может потребоваться установка на специальный держатель, используемый для 
соединения их с наконечником. Такие держатели являются многоразовыми. 
Геометрия хвостовика для держателей замкового крепления – типа 1 согласно ISO 1797.

СОСТАВ ПРОДУКТА
Профилактические чашечки/щетки Prophy могут состоять из: термопластичных вулканизированных эластомеров; 
щетины из синтетического полиамида (PBT) или нейлона; держателей из медно-цинковой латуни; полиоксиметиленового 
гомополимера.

ПОКАЗАНИЯ К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Профилактические чашечки / щетки Prophy используются для профессиональных профилактических процедур обработки 
зубов совместно с профессиональными зубными профилактическими пастами для очистки и полировки поверхности зубов и 
пломбировочного материала с целью защиты зубов от кариеса за счет удаления отложившейся биопленки.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Профилактические чашечки/щетки Prophy нельзя использовать для пациентов, у которых наблюдалась сильная 
аллергическая реакция на любой из входящих в их состав компонентов или материалов (см. "Состав продукта"). В 
случае появления сыпи на коже, раздражения, сенсибилизации или аллергических реакций немедленно обращайтесь за 
медицинской помощью. 

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ 
• Профилактические чашечки/щетки Prophy от Kerr предназначены только для однократного использования. Это 

устройство нельзя использовать повторно.
• Держатели Hawe Prophy продаются нестерильными и их необходимо обработать перед первым использованием 

и заново обработать после использования для каждого пациента согласно разделу "Очистка, дезинфекция и 
стерилизация".

• Держатели Hawe Prophy являются многоразовыми, но они подвержены износу, который может влиять на 
эффективность и безопасность продукта. Устройство необходимо проверить перед каждым использованием. Если 
наблюдаются признаки коррозии, обесцвечивания или хрупкого разрушения материала, устройство НЕОБХОДИМО 
утилизировать.

• При использовании этого устройства соблюдайте надлежащую частоту вращения (об/мин) и правильное направление 
вращения, чтобы предотвратить возможную поломку устройства и перегрев зуба из-за чрезмерной частоты 
вращения.

• Профилактические чашечки/щетки Prophy предназначены для использования совместно с профессиональными 
зубными профилактическими пастами для обеспечения эффективности и безопасности продуктов.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Эти продукты предназначены для использования квалифицированными профессиональными стоматологами при 

работе с широким кругом пациентов.
• При работе с этим изделием рекомендуется использовать средства индивидуальной защиты.
• Для наибольшего возможного предотвращения травмирования мягких тканей не используйте это изделие в контакте 

с мягкими тканями.
• Осторожно обращайтесь с изделием при его использовании. Падение, растягивание или перекручивание могут 

повредить изделие. 
• При обнаружении деформации, поломок, обесцвечивания либо отсутствующих частей изделие подлежит утилизации.

НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ЯВЛЕНИЯ
В случае серьезного инцидента, связанного с этим медицинским изделием, о таком инциденте необходимо сообщить 
производителю и компетентным органам страны, в которой пребывает пользователь и(или) пациент.

ПОШАГОВЫЕ ИНСТРУКЦИИ
1. Подсоедините профилактическую чашечку/щетку Prophy к стоматологическому угловому наконечнику с винтовым или 

замковым креплением. Как положено, используйте специальный держатель для соединения чашечки/щетки с угловым 
наконечником (например, защелкиваемую Snap-On чашечку или держатель для соединения с угловым наконечником с 
винтовым или замковым креплением) См. Рис. 1.  
Защелкиваемое  1 , Замковое  2 , Винтовое  3  

2. Нанесите профессиональную зубную профилактическую пасту на профилактические чашечки/щетки Prophy. Установите 
об/мин для вращения по часовой стрелке – не более 5000 об/мин.

3. Выполните профессиональную стоматологическую профилактическую процедуру.
4. Утилизируйте чашечку/щетку после однократного использования.
5. Очистите, дезинфицируйте и стерилизуйте многократно используемый держатель после каждого использования для 

пациента согласно инструкциям в разделе "Очистка, дезинфекция и стерилизация".

ОЧИСТКА, ДЕЗИНФЕКЦИЯ И СТЕРИЛИЗАЦИЯ

Инструкции по очистке/дезинфекции/стерилизации держателей профилактических инструментов Hawe

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ • Начните процедуру повторной обработки немедленно после использования, 
поскольку засохшие загрязнения могут негативно повлиять на результат очистки.

• Во избежание нежелательных поломок надежно закрепите инструмент, помещая 
его в мойку-дезинфектор.

• Во время стерилизации избегайте непосредственного контакта с металлическими 
частями автоклава, поскольку температура в нем может превышать 
предварительно установленные значения.

Ограничения по 
обработке

Нельзя использовать химический автоклав или низкотемпературные стерилизационные 
решения.

Первоначальная 
обработка в месте 
использования

• Снимите держатель с углового наконечника, а чашечку/щетку – с держателя. 
• Утилизируйте одноразовую чашечку/щетку согласно местным или национальным 

нормам и правилам.

Очистка и 
дезинфекция: 
автоматизированная3

Использовать только надлежащим образом обслуживаемую, проверенную, 
откалиброванную и допущенную к эксплуатации мойку-дезинфектор в соответствии 
с ISO 15883-1.
Выполните программный цикл очистки/дезинфекции:
• 4 мин – предварительная мойка в холодной воде;
• 10 мин – мойка с щелочным моющим средством при температуре 55±2°C 

(131±3°F);
• 1 мин – ферментативная нейтрализация в холодной водопроводной воде, если это 

рекомендовано производителем используемого чистящего средства;
• 3 мин – полоскание в холодной воде;
• 5 мин – термальная дезинфекция при температуре 93°C (199°F) 

деминерализованной водой;
• 35 мин – сушка при температуре 100°C (212°F).

Очистка: ручная • Удалите с инструмента видимые остатки или органические загрязнения путем 
очистки трением в теплой водопроводной воде (> 40°C/104°F) до состояния, когда 
видимые частицы не будут обнаруживаться. Не используйте металлические щетки 
или проволочные мочалки.

• Невооруженным глазом осмотрите инструмент на наличие остатков или частиц. 
Повторите предыдущий шаг, если остатки или частицы все еще не удалены.

• Тщательно очистите поверхности инструмента трением в течение минимум 1 
минуты, пользуясь мягкой щеткой, смоченной в ферментном растворе1, следуя 
инструкциям производителя относительно концентрации и температуры. Не 
используйте моющие средства, содержащие сильные щелочные вещества, сильные 
кислоты, перекись водорода или органические растворители.

• Погрузите инструмент в ферментный раствор, следуя инструкциям производителя 1 
относительно концентрации, температуры и длительности. Не используйте моющие 
средства, содержащие сильные щелочные вещества, сильные кислоты, перекись 
водорода или органические растворители.

• В качестве альтернативы предыдущему шагу, поместите инструмент в 
ультразвуковой очиститель с очистительным либо ферментным агентом, следуя 
инструкциям производителя 1 относительно концентрации, температуры и 
длительности.

Дезинфекция: ручная • Ополаскивайте все части в течение минимум 30 секунд в теплой водопроводной 
воде (> 40°C/104°F).

• Погрузите инструмент в дезинфицирующий раствор, следуя инструкциям 
производителя2 относительно концентрации, температуры и продолжительности 
воздействия. Не используйте дезинфицирующие средства, содержащие сильные 
ощелачиватели, сильные кислоты, перекись водорода или органические 
растворители.

• В качестве альтернативы предыдущему шагу, поместите инструмент в 
ультразвуковой очиститель с дезинфицирующим агентом, следуя инструкциям 
производителя 2 относительно концентрации, температуры и продолжительности 
воздействия.

• Ополаскивайте все части в течение минимум 30 секунд в теплой водопроводной 
воде (> 40°C/104°F).

Сушка Высушите при помощи чистой мягкой безворсовой ткани.

Обслуживание, осмотр 
и функциональная 
проверка:

Проверьте и утилизируйте инструмент при наличии признаков деформации или появления 
трещин, гнутых деталей, крошащегося материала или при отсутствии каких-либо частей.
Осмотр может производиться невооруженным глазом либо при помощи лупы при 
нормальных условиях освещения.

Упаковка Могут использоваться бумажные/пластиковые пакеты для паровой стерилизации. 
Используйте пакет, который сертифицирован по FDA или соответствует требованиям 
ISO 11607.

Стерилизация Поместите инструмент в стерилизационный пакет, пригодный для паровой стерилизации, 
в соответствии с инструкциями производителя пакета. Обращайте внимание на 
заостренные части инструментов, поскольку они могут повредить упаковку во время 
обращения, распределения или хранения. Надлежащая упаковка предохраняет 
стерилизованные инструменты от повторного бактериального заражения во время 
обращения с ними и их хранения.
Используйте паровой автоклав с дистиллированной водой. Не превышать 135°C (275°F).
Параметры автоклава

Регион Тип 
автоклава

Температура 
цикла

Продолжитель-
ность воздействия

Минимальное 
время сушки

ЕС Форвакуум 134°C (273°F) 3 минуты 14 минут

США Гравитационная 
стерилизация 
(в упаковке)

121°C (250°F) 30 минут 15−30 минут

США Фаза 
предвакуума 
(в упаковке)

135°C (275°F) 3 минуты 16 минут

Примечание: убедитесь, что для вашего стерилизатора применяется план 
профилактического техобслуживания согласно указаниям, данным производителем 
парового стерилизатора. Настоятельно рекомендуется использовать стерилизатор, 
соответствующий требованиям EN 285 или EN 13060.
Также медицинские учреждения ответственны за обучение персонала процедурам 
инфекционного контроля и стерилизации согласно инструкциям производителя.

Хранение При извлечении продукта из автоклава и перед использованием необходимо проверить 
упаковку на отсутствие повреждений. В случае проникающего повреждения пакета 
продукт необходимо переупаковать заново и повторить процедуру стерилизации. Хранить 
в соответствии с разделом "Хранение и утилизация".

Контактные данные 
производителя

См. контактные данные производителя в Инструкции по использованию.

1 Процесс валидирован энзиматическим раствором Empower™:
• Концентрация: 30 мл/3 л
• Температура: 35±2°C (95±3°F)
2Процесс валидирован неразбавленным дезинфицирующим раствором CaviCide™:
• Концентрация: неразбавленный
• Время контакта: 3 минуты.
3Процесс валидирован программой Miele Vario TD:
• Очистительный агент: Neodisher MediClean

ХРАНЕНИЕ И УТИЛИЗАЦИЯ
Срок годности указан на внешней упаковке. Не используйте продукт после окончания срока годности. Для правильной 
утилизации соблюдайте требования местного и национального законодательства.

ОГРАНИЧЕНИЕ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Представленные выше инструкции утверждены компанией Kerr Corporation в качестве ПРИГОДНЫХ для выполнения 
при подготовке медицинского устройства, в том числе для многократного пользования. Ответственность за соблюдение 
приведенных выше инструкций при обработке с применением оборудования, материалов и персонала для достижения 
желаемых результатов лежит на стоматологе/пользователе. Любые отступления от приведенных выше инструкций 
допускаются стоматологом/пользователем на свой страх и риск; компания Kerr Corporation не рассматривает запросы о 
возмещении стоимости или обмене по гарантии любых изделий, с которыми обращались или которые обрабатывали с 
нарушением приведенных выше инструкций.

Полное объяснение условных обозначений, используемых на упаковке Kerr, размещено на сайте: 
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

uk - УКРАЇНСЬКА

HAWE MINIATURE TOOTH CLEANING & POLISHING BRUSHES; PRO-BRUSH™; 
PRO-CUP™; PRO-CUP™ JUNIOR; HAWE PROPHY BRUSH; HAWE PROPHY MANDREL
Чашечки та щіточки Prophy для чищення та полірування поверхонь зубів і зубних реставрацій.

ЗАГАЛЬНА ІНФОРМАЦІЯ
Чашечки/щіточки Kerr Prophy — це одноразові вироби. Деякі вироби в сімействі чашечок і щіточок Prophy можуть вимагати 
встановлення на спеціальний дискотримач, який використовується для їх з'єднання з наконечником. Ці дискотримачі можна 
використовувати повторно. 
Геометрія хвостовика для дискотримача із засувкою — тип 1 відповідно до стандарту ISO 1797.

СКЛАД ПРОДУКТІВ
Чашечки/щіточки Prophy можуть складатися з: термопластичних еластомерів вулканізата; щетинок із синтетичного поліаміду 
(ПБТ) або нейлонових щетинок; дискотримача зі сплаву міді, цинку і латуні; polyoxymethylene homopolymer.

ПОКАЗАННЯ ДО ЗАСТОСУВАННЯ
Чашечки/щіточки Prophy використовуються для професійних стоматологічних профілактичних процедур у поєднанні з 
професійними зубними профілактичними пастами для очищення та полірування поверхонь зубів і зубних реставрацій, 
захищаючи зуби людини від карієсу шляхом видалення зубного нальоту.

ПРОТИПОКАЗАННЯ

Чашечки/щіточки Kerr Prophy не слід використовувати у пацієнтів із тяжкою алергічною реакцією на будь-які компоненти 
або матеріали (див. «Склад продуктів») в анамнезі. У разі появи шкірного висипу, подразнення, сенсибілізації або алергічних 
реакцій негайно зверніться по медичну допомогу. 

ПОПЕРЕДЖЕННЯ 
• Чашечки/щіточки Kerr Prophy призначені лише для одноразового використання. Не використовуйте цей виріб 

повторно.
• Дискотримачі Hawe Prophy продаються нестерильними, і їх необхідно обробляти перед першим використанням 

і повторно обробляти після кожного використання у пацієнта відповідно до розділу «Чищення, дезінфекція та 
стерилізація».

• Дискотримачі Hawe Prophy можна використовувати повторно, але вони піддаються зносу, який може вплинути на 
ефективність та безпеку продукту. Виріб слід перевіряти перед кожним використанням. Якщо спостерігаються такі 
ознаки, як корозія, зміна кольору або окрихчування матеріалу, виріб НЕОБХІДНО утилізувати.

• Під час використання цього виробу дотримуйтеся відповідної швидкості обертання (rpm) і правильного напрямку 
обертання, щоб запобігти потенційній несправності виробу та перегріву зубців через надмірну швидкість обертання.

• Чашечки/щіточки Prophy призначені для використання у поєднанні з професійними зубними профілактичними 
пастами для забезпечення ефективності та безпеки продуктів.

ЗАПОБІЖНІ ЗАХОДИ
• Ці продукти призначені для загальної популяції пацієнтів і повинні використовуватися кваліфікованими фахівцями 

в галузі стоматології.
• Під час використання цього виробу рекомендується використовувати засоби індивідуального захисту.
• Наскільки це можливо, не використовуйте цей виріб у контакті з м’якими тканинами, щоб запобігти пошкодженню 

м’яких тканин.
• Під час використання обережно поводьтесь із виробом. Падіння, витягування або надмірне скручування може 

пошкодити виріб.
• Утилізуйте виріб, якщо він деформований, зламаний, змінив колір або якщо бракує будь-яких частин.

ПОБІЧНІ ЯВИЩА
Якщо під час використання цього медичного виробу мав місце серйозний інцидент, повідомте виробника і компетентні 
органи країни користувача та (або) пацієнта.

ПОКРОКОВІ ІНСТРУКЦІЇ
1. Приєднайте чашечку/щіточку Prophy до стоматологічного кутового наконечника із засувкою або гвинтового типу. За 

необхідності використовуйте спеціальний дискотримач для з'єднання чашечки/щіточки з кутовим наконечником 
(наприклад, чашечка з кнопковою системою фіксації або дискотримач для з'єднання інструменту гвинтового типу з 
кутовим наконечником із засувкою). Див. рис. 1.  
Кнопкова система фіксації  1 , тип із засувкою  2 , гвинтовий тип  3  

2. Нанесіть професійну стоматологічну профілактичну пасту на чашечки/щіточки Prophy. Встановіть швидкість обертання за 
годинниковою стрілкою — максимум 5000 rpm.

3. Виконайте професійну стоматологічну профілактичну процедуру.
4. Утилізуйте чашечку/щіточку після одноразового використання.
5. Очищуйте, дезінфікуйте та стерилізуйте багаторазовий дискотримач після кожного використання у пацієнта, 

дотримуючись інструкцій у розділі «Чищення, дезінфекція та стерилізація».

ЧИЩЕННЯ, ДЕЗІНФЕКЦІЯ ТА СТЕРИЛІЗАЦІЯ

Інструкції з чищення/дезінфекції/стерилізації дискотримачів Hawe Prophy

ПОПЕРЕДЖЕННЯ • Виріб слід обробляти відразу після використання, оскільки видалити засохле 
забруднення важче.

• Щоб уникнути небажаних поломок, міцно зафіксуйте інструмент, коли розміщуєте 
його в мийці-дезінфекторі.

• Під час стерилізації виріб не повинен торкатися металевих поверхонь автоклава, 
оскільки температура таких поверхонь може бути вищою за задану температуру 
стерилізації.

Вимоги щодо обробки 
виробу

Не застосовуйте хімічне автоклавування і методи холодної стерилізації.

Первинна обробка у 
місці використання 
виробу

• Зніміть дискотримач з кутового наконечника і чашечку/щіточку з дискотримача.
• Утилізуйте одноразову чашечку/щіточку відповідно до місцевих або національних 

законів.

Чищення та 
дезінфекція: 
автоматичний спосіб3

Мийка-дезінфектор повинна відповідати вимогам стандарту ISO 15883-1, проходити 
належне технічне обслуговування, інспекція та калібрування.
Виконайте цикл чищення/дезінфекції:
• підготовче миття холодною водою – 4 хв.;
• миття лужним детергентом за температури 55°C ±2°C (131±3°F) – 10 хв.;
• ферментативна нейтралізація в холодній водогінній воді, якщо цього вимагає 

виробник мийного засобу – 1 хв.;
• полоскання холодною водою – 3 хв.;
• термічна дезінфекція за температури 93°C (199°F) в демінералізованій воді – 5 хв.;
• сушіння за температури 100°C (212°F) – 35 хв.

Чищення: ручний спосіб • Очистьте компоненти інструмента від видимого забруднення або органічних 
речовин у теплій водогінній воді (> 40°C/104°F) шляхом тертя, доки він не буде 
візуально чистим. Не користуйтеся для цього металевими чи дротяними щітками.

• Огляньте інструмент неозброєним оком, щоб не залишилося забруднень. Якщо 
інструмент досі забруднений, повторіть попередній етап.

• Ретельно потріть поверхні компонентів щонайменше протягом 1 хвилини м’якою 
щіткою, змоченою у ферментативному розчині1. Температура та концентрація 
розчину повинні відповідати інструкціям виробника. Не використовуйте детергенти 
із сильними лугами, сильними кислотами, пероксидом водню або органічними 
розчинниками.

• Занурте компоненти у ферментативний розчин із дотриманням інструкцій 
виробника1 щодо концентрації, температури та тривалості занурення. Не 
використовуйте детергенти із сильними лугами, сильними кислотами, пероксидом 
водню або органічними розчинниками.

• Замість попереднього етапу можна покласти компоненти в апарат ультразвукового 
чищення з мийним або ферментативним засобом із дотриманням інструкцій 
виробника1 щодо концентрації, температури та тривалості занурення.

Дезінфекція: ручний 
спосіб

• Принаймні 30 секунд промивайте всі частини теплою водогінною водою (> 40°C/ 
104°F).

• Занурте компоненти в дезінфекційний розчин із дотриманням інструкцій 
виробника2 щодо концентрації, температури та тривалості занурення. Не 
використовуйте дезінфекційні засоби із сильними лугами, сильними кислотами, 
пероксидом водню або органічними розчинниками.

• Замість попереднього етапу можна покласти компоненти в апарат ультразвукового 
чищення з дезінфекційним засобом із дотриманням інструкцій виробника2 щодо 
концентрації, температури та тривалості занурення.

• Принаймні 30 секунд промивайте всі частини теплою водогінною водою (> 40°C/ 
104°F).

Сушіння Витріть інструмент досуха чистою м’якою тканиною.

Технічне 
обслуговування, огляд і 
перевірка

Огляньте інструмент та утилізуйте його, якщо виявлено деформацію чи тріщини, зігнуті 
елементи, крихкість матеріалу або якщо відсутні компоненти.
Інструмент можна оглядати неозброєним оком або зі збільшувальним склом за 
звичайного освітлення.

Пакування Можна використовувати паперові або пластикові пакети для парової стерилізації. 
Використовуйте пакет, схвалений FDA або такий, що відповідає стандарту ISO 11607.

Стерилізація Вкладіть компоненти в пакет для стерилізації, який можна використовувати для 
парової стерилізації відповідно до інструкцій його виробника. Зверніть увагу, що кінчик 
інструмента може пошкодити пакет під час обробки, передачі та зберігання. Правильне 
пакування захистить стерилізовані інструменти від бактеріального повторного зараження 
під час обробки та зберігання.
Використовуйте паровий автоклав із дистильованою водою. Температура не повинна 
перевищувати 135°C (275°F).
Параметри автоклава

Регіон Тип автоклава Температура 
циклу

Час 
експозиції

Мінімальний 
час сушіння

ЄС З попереднім 
відкачуванням повітря

134°C (273°F) 3 хвилини 14 хвилин

США Гравітаційний 
(з пакуванням)

121°C (250°F) 30 хвилин 15–30 хвилин

США З попереднім 
відкачуванням повітря 
(з пакуванням)

135°C (275°F) 3 хвилини 16 хвилин

Примітка. Переконайтеся, що ваш стерилізатор піддається профілактичному 
обслуговуванню відповідно до вказівок виробника парового стерилізатора. Настійно 
рекомендується використовувати паровий стерилізатор, що відповідає стандарту EN 
285 або EN 13060.
Заклади охорони здоров’я несуть відповідальність за підготовку персоналу щодо боротьби 
з інфекціями та стерилізації відповідно до інструкцій виробника.

Зберігання Виймаючи виріб з автоклава, а також безпосередньо перед його використанням слід 
переконатися, що пакет неушкоджений. Якщо пакет розірваний, слід повторно запакувати 
продукт і повторити стерилізацію. Правила зберігання подано в розділі «Зберігання 
й утилізація».

Контактні дані 
виробника

Див. контактні дані виробника в посібнику з використання виробу.

1Валідацію процедури здійснено з використанням ферментативного розчину Empower™:
• Концентрація: 30 мл/3 л
• Температура: 35°C ± 2°C (95°F ± 3°F)
2Валідацію процедури здійснено з нерозведеним дезінфекційним розчином CaviCide™:
• Концентрація: нерозведений
• Тривалість контакту: 3 хвилини.
3Валідацію процедури здійснено з програмою Miele Vario TD:
• Мийний засіб: Neodisher MediClean

ЗБЕРІГАННЯ Й УТИЛІЗАЦІЯ
Термін придатності вказано на зовнішньому пакуванні. Не використовуйте виріб після закінчення терміну придатності. 
Дотримуйтеся вимог щодо утилізації виробу, які прийнято у вашій установі та на державному рівні.

ВІДМОВА ВІД ВІДПОВІДАЛЬНОСТІ
Наведені вище інструкції ухвалені компанією Kerr Corporation як ДІЙСНІ для підготовки медичного виробу, зокрема виробів 
для багаторазового використання. Cтоматолог/користувач несе відповідальність за забезпечення виконання повторної 
обробки за наявності обладнання, матеріалів і персоналу згідно з наданими вище інструкціями так, щоб досягти бажаного 
результату. Усі відхилення стоматолога/користувача від наведених вище інструкцій вважатимуться діями на його власний 
ризик. Компанія Kerr Corporation не розглядатиме запити на повернення коштів чи гарантійну заміну продуктів, якщо його 
використання або повторна обробка не відповідали вищевказаним інструкціям.

Розшифрування всіх умовних позначень на пакуванні продукції Kerr подано за адресою: 
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

bg - БЪЛГАРСΚИ

МИНИАТЮРНИ ЧЕТКИ ЗА ПОЧИСТВАНЕ И ПОЛИРАНЕ HAWE; PRO-BRUSH™; 
PRO-CUP™; PRO-CUP™ JUNIOR; HAWE PROPHY BRUSH; HAWE PROPHY MANDREL
Гумички и четки Prophy за почистване и полиране на зъбни възстановявания и зъбни повърхности.

ОБЩА ИНФОРМАЦИЯ
Гумичките/четките Kerr Prophy са изделия за еднократна употреба. Някои артикули от серията гумички и четки Prophy може 
да изискват монтиране върху специален шпиндел, който се използва за свързването им към наконечника. Тези шпиндели 
са за многократна употреба. 
Геометрията на дръжката за шпинделите от тип със заключване е тип 1 съгласно ISO 1797.

СЪСТАВ НА ПРОДУКТА
Гумичките/четките Prophy могат да са съставени от: термопластични вулканизатни еластомери; влакна от синтетичен 
полиамид (PBT) или найлон; медно-цинкови месингови шпиндели; полиоксиметилен хомополимер.

ПРЕПОРЪКИ ЗА УПОТРЕБА
Гумичките/четките Prophy се използват за професионални стоматологични профилактични процедури в комбинация с 
професионални зъбно-профилактични пасти за почистване и полиране на зъбни повърхности и зъбни възстановявания, 
което предпазва човешките зъби от кариес, като премахва депозитите от биофилм.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Гумичките/четките Kerr Prophy не трябва да се използват при пациенти с анамнеза за тежка алергична реакция към някой 
от техните компоненти или материали (вж. „Състав на продукта“). Ако се появи кожен обрив, дразнене, сенсибилизация или 
алергични реакции, незабавно потърсете медицинска помощ. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ 
• Гумичките/четките Kerr Prophy са за еднократна употреба. Не използвайте повторно това изделие.
• Шпинделите Hawe Prophy се продават нестерилни и трябва да бъдат обработени преди първата употреба и 

преработени след всяка употреба при пациенти в съответствие с раздела „Почистване, дезинфекция и стерилизация“.
• Шпинделите Hawe Prophy са за многократна употреба, но подлежат на износване, което може да повлияе на 

ефикасността и безопасността на продукта. Изделието трябва да се проверява преди всяка употреба. Ако се наблюдават 
условия като корозия, обезцветяване или чупливост на материала, устройството ТРЯБВА да се изхвърли.

• Когато използвате това устройство, спазвайте адекватни обороти в минута (обороти в минута) и правилната посока на 
оборотите, за да предотвратите потенциална неизправност на изделието и прегряване на зъбите поради прекомерни 
обороти.

• Гумичките/четките Prophy са предназначени да се използват в комбинация с професионални пасти за зъбна 
профилактика, за да се гарантира ефикасността и безопасността на продуктите.

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
• Тези продукти са предназначени за използване от квалифицирани стоматолози за общата популация от пациенти.
• При използване на това изделие се препоръчва използването на лични предпазни средства.
• Доколкото е възможно, за да предотвратите нараняване на меките тъкани, не използвайте това изделие в контакт 

с меки тъкани.
• Работете внимателно с изделието по време на употреба. Изпускането, издърпването или прекомерното усукване може 

да повреди изделието.
• Изхвърлете изделието, ако забележите деформация, счупвания, обезцветяване или липсващи части.

НЕЖЕЛАНИ СЪБИТИЯ
Ако възникне сериозен инцидент с това медицинско изделие, уведомете производителя и компетентния орган за страната, в 
която се намират потребителят и/или пациентът.

ПОЕТАПНИ ИНСТРУКЦИИ
1. Свържете гумичката/чашката Prophy към денталния обратен наконечник от тип със заключване или със завиване. Ако е 

подходящо, използвайте специален шпиндел, за да свържете гумичката/четката с обратния наконечник (напр. гумичка с 
щракване или шпиндел за свързване на обратен наконечник от тип със завиване или тип със заключване) вж. фиг. 1.  
щракване  1 , тип със заключване  2 , тип със завиване  3  

2. Нанесете професионалната паста за зъбна профилактика върху гумичките/чашките Prophy. Задайте оборотите за въртене 
по посока на часовниковата стрелка - максимум 5000 оборота в минута.

3. Извършете професионална процедура за зъбна профилактика.
4. Изхвърлете гумичката/четката след еднократна употреба.
5. Почистете, дезинфекцирайте и стерилизирайте шпиндела за многократна употреба след всяка употреба върху пациент, 

като следвате инструкциите в раздела „Почистване, дезинфекция и стерилизация“.

ПОЧИСТВАНЕ, ДЕЗИНФЕКЦИЯ И СТЕРИЛИЗАЦИЯ

Инструкции за почистване, дезинфекция и стерилизация на шпиндели Hawe Prophy

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ • Започнете процедурата за повторна обработка веднага след употреба, тъй като 
засъхналите замърсители могат да повлияят негативно върху опита за почистване.

• За да избегнете нежелани счупвания, заключете здраво инструмента, когато го 
поставите в измиващия и дезинфекциращ уред.

• По време на стерилизация избягвайте пряк контакт с металната част на автоклава, 
тъй като температурата там може да надвишава предварително зададената 
температура.

Ограничения при 
обработка

Не използвайте химически автоклав или студени стерилизационни разтвори.

Първоначална 
обработка в момента 
на използване

• Извадете шпиндела от обратния наконечник и гумичката/чашката от наконечника.
• Изхвърлете гумичката/чашката за еднократна употреба в съответствие с местните 

или националните закони.

Почистване и 
дезинфекциране: 
Автоматизирано3

Използвайте само добре поддържан, проверен, калибриран и одобрен измиващ 
дезинфектант в съответствие с ISO 15883-1.
Пуснете цикъл на програмата за почистване/дезинфекция:
• 4 мин. предварително измиване със студена вода;
• 10 мин. измиване с алкален препарат при 55°С ± 2°С;
• 1 мин. ензимна неутрализация в студена чешмяна вода, ако се препоръчва от 

производителя на използвания почистващ препарат;
• 3 мин. изплакване със студена вода;
• 5 мин. термична дезинфекция при 93°С с деминерализирана вода;
• 35 мин. изсушаване при 100°C.

Почистване: 
Ръководство

• Отстранете всички видими отпадъци или органична материя от компонентите, като 
ги почистите в топла чешмяна вода (> 40°C), докато няма видими отпадъци. Никога 
не използвайте метални четки или домакинска тел.

• Огледайте инструмента с невъоръжено око за отпадъци. Повторете предишната 
стъпка, ако все още има замърсявания.

• Старателно почистете повърхностите на компонента, в продължение на поне 
1 минута с мека четка, напоена с ензимен разтвор1, като следвате инструкциите на 
производителя по отношение на концентрацията и температурата. Не използвайте 
препарати, съдържащи силни алкализатори, силни киселини, водороден пероксид 
или органични разтворители.

• Потопете компонентите в ензимен разтвор, като следвате инструкциите 
на производителя1 по отношение на концентрацията, температурата и 
продължителността. Не използвайте препарати, съдържащи силни алкализатори, 
силни киселини, водороден пероксид или органични разтворители.

• Като алтернатива на предишната стъпка, поставете компонентите в ултразвуков 
почистващ уред с почистващо или ензимно активно вещество, като следвате 
инструкциите на производителя1 по отношение на концентрацията, температурата 
и продължителността.

Дезинфекция: 
Ръководство

• Изплакнете всички части за поне 30 сек. в топла чешмяна вода (> 40°C).
• Потопете компонентите в дезинфекционен разтвор, като следвате инструкциите 

на производителя2 по отношение на концентрацията, температурата и 
продължителността. Не използвайте дезинфектанти, съдържащи силни 
алкализатори, силни киселини, водороден пероксид или органични разтворители.

• Като алтернатива на предишната стъпка, поставете компонентите в ултразвуков 
почистващ уред с дезинфекциращо активно вещество, като следвате инструкциите 
на производителя2 по отношение на концентрацията, температурата и 
продължителността.

• Изплакнете всички части за поне 30 сек. в топла чешмяна вода (> 40°C).

Подсушаване Подсушавайте с чиста, мека кърпа без отпадъци.

Поддръжка, проверка и 
тестване

Проверете и изхвърлете инструмента, ако са налице деформации или пукнатини, огънати 
части, крехък материал или липсващи части.
Огледът може да се направи с невъоръжено око или с лупа при нормално осветление.

Опаковка Могат да се използват хартиени/пластмасови торбички за парна стерилизация. 
Използвайте одобрена от FDA торбичка, или такава, която съответства на стандарта 
ISO 11607.

Стерилизация Поставете компонентите в торбичка за стерилизация, подходяща за стерилизация с пара, 
като следвате инструкциите на производителя на торбичките. Обърнете внимание на 
върха на инструментите, тъй като той може да повреди опаковката по време на работа, 
разпределение или съхранение. Правилното опаковане защитава стерилизираните 
инструменти от бактериално повторно замърсяване по време на работа и съхранение.
Използвайте парен автоклав с дестилирана вода. Не превишавайте 135°C.
Параметри на автоклава

Регион Вид автоклав Температура 
на цикъла

Време на 
експозиция

Минимално 
време за 
изсушаване

ЕС Предварителна вакумна 
обработка

134°C 3 минути 14 минути

САЩ Тегло (с опаковка) 121°C 30 минути 15–30 минути

САЩ Предварителна вакумна 
обработка (с опаковка)

135°C 3 минути 16 минути

Забележка: Уверете се, че за вашия стерилизатор се прилага план за превантивна 
поддръжка съгласно указанията дадени от производителя на парния стерилизатор. 
Горещо се препоръчва използването на парен стерилизатор, отговарящ на EN 285 или 
EN 13060.
Здравните заведения са отговорни за обучението на персонала си относно контрола 
на инфекциите и подходящите процедури за стерилизация според инструкциите на 
производителя.

Съхранение Когато продуктът се извади от автоклава и преди употреба, проверете опаковката 
за повреди. При наличието на перфорирана опаковка, повторно опаковайте уреда и 
повторете процедурата за стерилизация. Съхранявайте в съответствие със „Съхранение 
и изхвърляне“.

Информация за контакт 
с производителя

Вижте информацията за контакт с производителя в инструкциите за употреба.

1Процесът е валидиран с ензимен разтвор Empower™:
• Концентрация: 30 мл/3л
• Температура: 35°C ± 2°C
2Процесът е валидиран с неразреден дезинфекциращ разтвор CaviCide™::
• Концентрация: неразреден
• Контактно време: 3 минути.
3Процесът е валидиран с програмата Miele Vario TD:
• Почистващо активно вещество: Neodisher MediClean

СЪХРАНЕНИЕ И ИЗХВЪРЛЯНЕ
Проверете външната опаковка за срока на годност. Да не се използва след изтичане на срока на годност. За правилно 
изхвърляне винаги спазвайте местните и националните разпоредби.

ОТКАЗ ОТ ОТГОВОРНОСТ
Инструкциите, предоставени по-горе, са одобрени от Kerr Corporation като СПОСОБНИ да подготвят медицинско изделие, 
включително такива за многократна употреба. Отговорност на денталния специалист/потребителя е да се погрижи реално 
извършената обработка с необходимото оборудване, материали и персонал в подходящи помещения да се извърши 
в съответствие с горните инструкции, за да се постигне желания резултат. Всяко отклонение на денталния специалист/
потребителя от инструкциите, предоставени по-горе, ще бъде направено на Ваш собствен риск; Kerr Corporation няма да 
разглежда искания за възстановяване или замяна на продукти в гаранция, които не са използвани или обработени в 
съответствие с горните инструкции

Пълно обяснение на символите, използвани на Kerr опаковките може да намерите на: 
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

el - ΕΛΛΗΝΙΚA

ΒΟΥΡΤΣΕΣ ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΥ ΚΑΙ ΣΤΙΛΒΩΣΗΣ ΔΟΝΤΙΩΝ HAWE, PRO-BRUSH™, PRO-CUP™, 
PRO-CUP™ JUNIOR, HAWE PROPHY BRUSH, HAWE PROPHY MANDREL
Prophy Cups και βούρτσες για τον καθαρισμό και τη στίλβωση οδοντικών αποκαταστάσεων και των επιφανειών 
των δοντιών.

ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
Τα Κύπελλα/οι Βούρτσες Kerr Prophy είναι διατάξεις μίας χρήσης. Ορισμένα προϊόντα της οικογένειας Κυπέλων και βουρτσών Prophy 
ενδέχεται να χρειάζονται τοποθέτηση επάνω σε ειδικό αξονίσκο, που χρησιμοποιείται για τη σύνδεσή τους στη χειρολαβή. Αυτοί οι 
αξονίσκοι είναι επαναχρησιμοποιήσιμοι. 
Η γεωμετρία του άξονα για τους αξονίσκους τύπου μάνδαλου είναι Τύπου 1, σύμφωνα με το πρότυπο ISO 1797.

ΣΥΝΘΕΣΗ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
Τα Κύπελλα/οι Βούρτσες Prophy μπορεί να αποτελούνται από: θερμοπλαστικά ελαστομερή βουλκανισμού, τρίχες από συνθετικό 
πολυαμίδιο (PBT) ή νάιλον, αξονίσκους από μπρούτζο χαλκού-ψευδαργύρου, ομοπολυμερές πολυοξυμεθυλενίου.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ
Τα Κύπελλα/οι Βούρτσες Prophy χρησιμοποιούνται για επαγγελματικές διαδικασίες προφύλαξης των δοντιών, σε συνδυασμό 
με επαγγελματικές οδοντόπαστες προστασίας, για τον καθαρισμό και τη στίλβωση των επιφανειών των δοντιών και οδοντικές 
αποκαταστάσεις, προστατεύοντας τα ανθρώπινα δόντια από την τερηδόνα, αφαιρώντας τα υπολείμματα βιοϋμενίου.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Τα Κύπελλα/οι Βούρτσες Kerr Prophy δεν θα πρέπει να χρησιμοποιούνται σε ασθενείς με ιστορικό σοβαρών αλλεργικών αντιδράσεων 
σε οποιαδήποτε από τα συστατικά τους ή τα υλικά από τα οποία αποτελούνται (βλ. «Σύνθεση προϊόντος»). Αν παρουσιαστεί δερματικό 
εξάνθημα, ερεθισμός, ευαισθητοποίηση ή αλλεργικές αντιδράσεις, αναζητήστε αμέσως τη βοήθεια ιατρού. 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ 
• Τα Κύπελλα/οι Βούρτσες Kerr Prophy προορίζονται για μία μόνο χρήση Μην επαναχρησιμοποιείτε αυτή τη συσκευή.
• Τα αξονίδια Hawe Prophy Mandrel πωλούνται μη αποστειρωμένα και πρέπει να υποβάλλονται σε κατεργασία πριν από την 

πρώτη χρήση και σε νέα επεξεργασία μετά από τη χρήση σε κάθε ασθενή, σύμφωνα με την ενότητα «Καθαρισμός, απολύμανση 
και αποστείρωση».

• Τα αξονίδια Hawe Prophy Mandrel είναι επαναχρησιμοποιήσιμα αλλά υπόκεινται σε φθορά, η οποία ενδέχεται να επηρεάσει 
την αποτελεσματικότητα και την ασφάλεια του προϊόντος. Η διάταξη πρέπει να εξετάζεται πριν από κάθε χρήση. Εφόσον 
παρατηρηθεί διάβρωση, αποχρωματισμός ή φθορά του υλικού, η διάταξη ΠΡΕΠΕΙ να απορριφθεί.

• Όταν χρησιμοποιείτε αυτή τη διάταξη, να φροντίζετε να τη χρησιμοποιείτε με επαρκείς στροφές ανά λεπτό (σ.α.λ.) και τη σωστή 
φορά περιστροφής, προκειμένου να αποτραπεί δυνητική δυσλειτουργία της διάταξης και υπερθέρμανση του δοντιού, λόγω 
των υπερβολικών σ.α.λ.

• Τα Κύπελλα/οι Βούρτσες Kerr Prophy προορίζονται για χρήση σε συνδυασμό με επαγγελματικές οδοντόπαστες προστασίας, για τη 
διασφάλιση της αποτελεσματικότητας και της ασφάλειας των προϊόντων.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
• Τα προϊόντα αυτά προορίζονται για χρήση από εξειδικευμένους επαγγελματίες οδοντιατρικής στον γενικό πληθυσμό ασθενών.
• Η χρήση εξοπλισμού ατομικής προστασίας συνιστάται κατά τη χρήση αυτής της συσκευής.
• Προκειμένου να αποτρέψετε τον τραυματισμό των μαλακών ιστών, μη χρησιμοποιείτε αυτή τη διάταξη σε επαφή με μαλακούς 

ιστούς.
• Χειρίζεστε τη διάταξη με προσοχή κατά τη διάρκεια της χρήσης. Αν η συσκευή πέσει, τραβηχθεί ή περιστραφεί υπερβολικά, 

ενδέχεται να υποστεί ζημιά.
• Απορρίψτε το προϊόν σε περίπτωση που διαπιστωθεί παραμόρφωση, ρωγμές, αποχρωματισμός ή λείπουν εξαρτήματα.

ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΑ ΣΥΜΒΑΝΤΑ
Εάν εκδηλωθεί κάποιο σοβαρό συμβάν με αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν, αναφέρετέ το στον κατασκευαστή και στην αρμόδια αρχή 
της χώρας στην οποία βρίσκεται ο χρήστης ή/και ο ασθενής.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΒΗΜΑ ΠΡΟΣ ΒΗΜΑ
1. Συνδέστε το Κύπελλο/τη Βούρτσα Prophy στην κόντρα γωνία τύπου μανδάλου ή βιδωτού τύπου. Όπως απαιτείται, χρησιμοποιήστε 

έναν ειδικό αξονίσκο για να συνδέσετε το κύπελλο/τη βούρτσα στην κόντρα-γωνία (π.χ. κουμπωτό κύπελλο ή έναν αξονίσκο για να 
συνδέσετε μια κόντρα-γωνία βιδωτού τύπου σε μια κόντρα γωνία μανδάλου) βλ. Εικ. 1.  
Κουμπωτό  1 , τύπου μανδάλου  2 , βιδωτού τύπου  3  

2. Απλώστε την επαγγελματική οδοντόπαστα προφύλαξης στα Κύπελλα/στις Βούρτσες Prophy. Ορίστε τις σ.α.λ. για δεξιόστροφη 
περιστροφή, τουλάχιστον 5.000 σ.α.λ.

3. Εκτελέστε τη διαδικασία επαγγελματικής οδοντικής προφύλαξης.
4. Απορρίψτε το κύπελλο/τη βούρτσα μετά από μία χρήση.
5. Καθαρίστε, απολυμάνετε και αποστειρώστε τον επαναχρησιμοποιήσιμο αξονίσκο μετά από κάθε χρήση σε ασθενή, ακολουθώντας 

τις οδηγίες της ενότητας «Καθαρισμός, απολύμανση και αποστείρωση».

ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΣ, ΑΠΟΛΥΜΑΝΣΗ ΚΑΙ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗ

Οδηγίες για Καθαρισμό/Απολύμανση/Αποστείρωση των αξονίσκων Hawe Prophy Mandrel

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ • Ξεκινήστε τη διαδικασία επανεπεξεργασίας αμέσως μετά τη χρήση επειδή οι ξηροί 
μολυσματικοί παράγοντες ενδέχεται να επηρεάσουν αρνητικά την προσπάθεια 
καθαρισμού.

• Προκειμένου να αποτρέψετε τις ανεπιθύμητες θραύσεις, στερεώνετε καλά το εργαλείο 
όταν το τοποθετείτε σε πλυντήριο-στη συσκευή απολύμανσης.

• Κατά τη διάρκεια της αποστείρωσης, αποφύγετε την άμεση επαφή με το μεταλλικό μέρος 
του αυτόκαυστου καθώς η θερμοκρασία του μπορεί να υπερβεί την προκαθορισμένη 
θερμοκρασία.

Περιορισμοί κατά την 
επεξεργασία

Μη χρησιμοποιείτε χημικό αυτόκαυστο ή κρύα διαλύματα αποστείρωσης.

Αρχική επεξεργασία 
κατά τη χρονική στιγμή 
χρήσης

• Αφαιρέστε τον αξονίσκο από την κόντρα-γωνία και το κύπελλο/τη βούρτσα από τον 
αξονίσκο.

• Απορρίψτε το κύπελλο/τη βούρτσα μίας χρήσης, σύμφωνα με την τοπική ή την εθνική 
νομοθεσία.

Καθαρισμός και 
απολύμανση: 
Αυτόματος/η3

Χρησιμοποιήστε μόνο κατάλληλα συντηρημένο, επιθεωρημένο, βαθμονομημένο και εγκεκριμένο 
πλυντήριο-συσκευή απολύμανσης, που συμμορφώνεται με το ISO 15883-1.
Πραγματοποιήστε έναν κύκλο προγράμματος καθαρισμού/απολύμανσης:
• 4 λεπτά πρόπλυση με κρύο νερό,
• 10 λεπτά πλύση με αλκαλικό απορρυπαντικό στους 55°C ±2°C (131±3°F),
• 1 λεπτό ενζυμική εξουδετέρωση με κρύο νερό βρύσης, εφόσον συνιστάται από τον 

κατασκευαστή του παράγοντα καθαρισμού που χρησιμοποιείται,
• 3 λεπτά έκπλυση με κρύο νερό,
• 5 λεπτά θερμική απολύμανση στους 93°C (199°F) με αποσκληρυμένο νερό,
• 35 λεπτά στέγνωμα στους 100°C (212°F).

Καθαρισμός: 
Χειροκίνητος

• Αφαιρέστε τυχόν ορατά υπολείμματα ή οργανική ύλη από τα εξαρτήματα τρίβοντας με 
ζεστό νερό βρύσης (> 40°C-104°F) έως ότου να μην παρατηρούνται ορατά υπολείμματα. 
Ποτέ μη χρησιμοποιείτε μεταλλικές βούρτσες ή σύρμα.

• Επιθεωρήστε τα εργαλεία με γυμνό μάτι για υπολείμματα. Επαναλάβετε το προηγούμενο 
βήμα εάν υπάρχουν ακόμη υπολείμματα.

• Τρίψτε σχολαστικά τις επιφάνειες των εξαρτημάτων, για τουλάχιστον 1 λεπτό με μια 
μαλακή βούρτσα εμποτισμένη με ενζυμικό διάλυμα1 ακολουθώντας τις οδηγίες του 
κατασκευαστή όσον αφορά τη συγκέντρωση και τη θερμοκρασία. Μη χρησιμοποιείτε 
απορρυπαντικά που περιέχουν ισχυρούς αλκαλοποιητές, ισχυρά οξέα, υπεροξείδιο του 
υδρογόνου ή οργανικούς διαλύτες.

• Εμβαπτίστε τα εξαρτήματα σε ένα ενζυμικό διάλυμα ακολουθώντας τις οδηγίες του 
κατασκευαστή1 όσον αφορά τη συγκέντρωση, τη θερμοκρασία και τη διάρκεια. Μη 
χρησιμοποιείτε απορρυπαντικά που περιέχουν ισχυρούς αλκαλοποιητές, ισχυρά οξέα, 
υπεροξείδιο του υδρογόνου ή οργανικούς διαλύτες.

• Εναλλακτικά, αντί για το προηγούμενο βήμα, τοποθετήστε τα εξαρτήματα σε συσκευή 
καθαρισμού με υπερήχους με παράγοντα καθαρισμού ή με ενζυμικό παράγοντα 
ακολουθώντας τις οδηγίες του κατασκευαστή1 όσον αφορά τη συγκέντρωση, τη 
θερμοκρασία και τη διάρκεια.

Απολύμανση: 
Χειροκίνητη

• Ξεπλύνετε όλα τα μέρη για τουλάχιστον 30 δευτερόλεπτα με ζεστό νερό βρύσης (> 
40°C-104°F).

• Εμβαπτίστε τα εξαρτήματα σε ένα απολυμαντικό διάλυμα ακολουθώντας τις οδηγίες 
του κατασκευαστή2 όσον αφορά τη συγκέντρωση, τη θερμοκρασία και τη διάρκεια. Μη 
χρησιμοποιείτε απολυμαντικά που περιέχουν ισχυρούς αλκαλοποιητές, ισχυρά οξέα, 
υπεροξείδιο του υδρογόνου ή οργανικούς διαλύτες.

• Εναλλακτικά, αντί για το προηγούμενο βήμα, τοποθετήστε τα εξαρτήματα σε συσκευή 
καθαρισμού με υπερήχους με απολυμαντικό παράγοντα σύμφωνα με τις οδηγίες του 
κατασκευαστή2 όσον αφορά τη συγκέντρωση, τη θερμοκρασία και τη διάρκεια.

• Ξεπλύνετε όλα τα μέρη για τουλάχιστον 30 δευτερόλεπτα με ζεστό νερό βρύσης (> 
40°C-104°F).

Στέγνωμα Στεγνώστε με καθαρό μαλακό ύφασμα χωρίς υπολείμματα.

Συντήρηση, επιθεώρηση 
και έλεγχος λειτουργίας

Επιθεωρήστε και απορρίψτε το εργαλείο εάν υπάρχουν ενδείξεις παραμορφώσεων ή ρωγμών, 
λυγισμένα μέρη, εύθραυστο υλικό ή εάν λείπουν μέρη.
Η επιθεώρηση μπορεί να πραγματοποιηθεί με γυμνό μάτι ή με μεγεθυντικό φακό υπό κανονικές 
συνθήκες φωτισμού.

Συσκευασία Μπορούν να χρησιμοποιηθούν χάρτινα/πλαστικά σακουλάκια αποστείρωσης με ατμό. 
Χρησιμοποιήστε ένα σακουλάκι εγκεκριμένο από τον FDA ή το οποίο πληροί τις προδιαγραφές 
του προτύπου ISO 11607.

Αποστείρωση Τοποθετήστε τα εξαρτήματα σε σακουλάκι αποστείρωσης κατάλληλο για αποστείρωση με 
ατμό, σύμφωνα με τις οδηγίες του κατασκευαστή της σακούλας. Δώστε προσοχή στο άκρο των 
εργαλείων, καθώς μπορεί να προκαλέσει φθορά στη συσκευασία κατά τον χειρισμό, τη διανομή ή 
τη φύλαξη. Η κατάλληλη συσκευασία προστατεύει τα αποστειρωμένα εργαλεία από βακτηριακή 
επαναμόλυνση κατά τη διάρκεια του χειρισμού και της φύλαξης.
Χρησιμοποιήστε ένα αυτόκαυστο ατμού με απιονισμένο νερό. Μην υπερβαίνετε τους 135°C 
(275°F).
Παράμετροι αυτόκαυστου

Περιοχή Τύπος αυτόκαυστου Θερμοκρασία 
κύκλου

Χρόνος 
έκθεσης

Ελάχιστος χρόνος 
στεγνώματος

ΕΕ Προκατεργασία κενού 134°C (273°F) 3 λεπτά 14 λεπτά

ΗΠΑ Βαρύτητα (Με περιτύλιξη) 121°C (250°F) 30 λεπτά 15-30 λεπτά

ΗΠΑ Προκατεργασία κενού 
(Με περιτύλιξη)

135°C (275°F) 3 λεπτά 16 λεπτά

Σημείωση: Βεβαιωθείτε ότι ο αποστειρωτής σας συντηρείται με πρόγραμμα προληπτικής 
συντήρησης, σύμφωνα με τις ενδείξεις που παρέχονται από τον κατασκευστή του αποστειρωτή 
ατμού. Συνιστάται ιδιαίτερα η χρήση αποστειρωτή ατμού που πληροί τις προδιαγραφές των 
προτύπων EN 285 ή EN 13060.
Οι μονάδες υγειονομικής περίθαλψης είναι υπεύθυνες για την εκπαίδευση του προσωπικού 
σχετικά με τον έλεγχο λοιμώξεων και τις διαδικασίες αποστείρωσης, σύμφωνα με τις οδηγίες 
του κατασκευαστή.

Φύλαξη Όταν το προϊόν απομακρύνεται από το αυτόκαυστο και πριν από τη χρήση, ελέγξτε τη συσκευασία 
για φθορές. Σε περίπτωση διάτρητης συσκευασίας, επανασυσκευάστε το προϊόν και επαναλάβετε 
τη διαδικασία αποστείρωσης. Φυλάξτε το προϊόν ακολουθώντας τις οδηγίες που αναφέρονται στην 
ενότητα «Φύλαξη και απόρριψη».

Πρόσωπο επικοινωνίας 
του κατασκευαστή

Ανατρέξτε στα στοιχεία επικοινωνίας του κατασκευαστή στις Οδηγίες χρήσης.

1Διαδικασία επαληθευμένη με ενζυμικό διάλυμα Empower™:
• Συγκέντρωση: 30 ml/3L
• Θερμοκρασία: 35°C ± 2°C (95°F±3°F)
2Διαδικασία επαληθευμένη με αδιάλυτο απολυμαντικό διάλυμα CaviCide™:
• Συγκέντρωση: αδιάλυτο
• Χρόνος επαφής: 3 λεπτά.
3Διαδικασία επαληθευμένη με το πρόγραμμα Miele Vario TD:
• Παράγοντας καθαρισμού: Neodisher MediClean

ΦΥΛΑΞΗ ΚΑΙ ΑΠΟΡΡΙΨΗ
Ανατρέξτε στην εξωτερική συσκευασία για την ημερομηνία λήξης. Μη χρησιμοποιείτε μετά την ημερομηνία λήξης. Για τη σωστή 
απόρριψη, ακολουθείτε πάντοτε τους τοπικούς και εθνικούς κανονισμούς.

ΑΠΟΠΟΙΗΣΗ ΕΥΘΥΝΗΣ
Οι οδηγίες που παρέχονται παραπάνω έχουν εγκριθεί από την Kerr Corporation ως ΚΑΤΑΛΛΗΛΕΣ για την προετοιμασία ενός 
ιατροτεχνολογικού προϊόντος, συμπεριλαμβανομένων των επαναχρησιμοποιήσιμων. Παραμένει υποχρέωση του οδοντιάτρου/
χρήστη να διασφαλίσει ότι η επανεπεξεργασία, όπως εκτελείται στην πραγματικότητα με χρήση του εξοπλισμού, των υλικών και 
του προσωπικού, γίνεται σύμφωνα με τις παραπάνω οδηγίες, προκειμένου να επιτευχθεί το επιθυμητό αποτέλεσμα. Οποιαδήποτε 
παρέκκλιση του οδοντιάτρου/χρήστη από τις οδηγίες που παρέχονται παραπάνω θα γίνεται με δική σας ευθύνη. Η Kerr Corporation 
δεν θα είναι σε θέση να ανταποκριθεί σε οιαδήποτε αιτήματα επιστροφής χρημάτων ή αντικατάστασης στο πλαίσιο της εγγύησης για 
προϊόντα που δεν έχουν υποβληθεί σε χειρισμό ή επανεπεξεργασία σύμφωνα με τις παραπάνω οδηγίες.

Η πλήρης επεξήγηση των συμβόλων που χρησιμοποιούνται στη συσκευασία Kerr βρίσκεται στη διεύθυνση: 
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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HAWE MINYATÜR DIŞ TEMIZLEME VE POLISAJ FIRÇALARI; PRO-BRUSH™; PRO-CUP™; 
PRO-CUP™ JUNIOR; HAWE PROPHY BRUSH; HAWE PROPHY MANDREL
Dental restorasyonlar ve diş yüzeylerini temizlemek ve parlatmak için Profilaksi Lastikleri ve Fırçaları

GENEL BILGILER
Kerr Profilaksi Lastikleri/Fırçaları tek kullanımlıktır. Profilaksi Lastikleri ve Fırçaları ailesindeki bazı ürünlerin, el aletine bağlamak için 
kullanılan özel bir mandrele takılması gerekebilir. Bu mandreller tekrar kullanılabilir. 
Mandallı tip mandrellerin gövde geometrisi, ISO 1797'e göre Tip 1'dir.

ÜRÜN BILEŞIMI
Profilaksi Lastikleri / Fırçaları; termoplastik vulkanizat elastomerler, sentetik poliamid (PBT) veya naylon kıllar, bakır-çinko pirinç 
mandreller ve polioksimetilen homopolimerden meydana gelebilir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Profilaksi Lastikleri / Fırçaları, diş yüzeylerini ve dental restorasyonları temizlemek ve parlatmak amacıyla profesyonel dental profilaksi 
patlarıyla birlikte profesyonel dental profilaksi prosedürleri için kullanılır ve biyofilm birikintilerini temizleyerek insan dişlerini çürüğe 
karşı korur.

KONTRAENDIKASYONLAR
Kerr Profilaksi Lastikleri/Fırçaları, bileşenleri veya malzemelerine (bkz. "Ürün Bileşimi") karşı ciddi alerjik reaksiyon geçmişi olan 
hastalarda kullanılmamalıdır. Cilt döküntüsü, tahriş, hassasiyet veya alerjik reaksiyon oluşması durumunda vakit kaybetmeden tıbbi 
yardıma başvurunuz. 

UYARILAR 
• Kerr Profilaksi Lastikleri/Fırçaları tek kullanımlıktır. Bu cihazı tekrar kullanmayınız.
• Hawe Profilaksi Mandrelleri steril olarak satılmaz ve "Temizlik, Dezenfeksiyon ve Sterilizasyon" bölümüne uygun olarak ilk 

kullanımdan önce işlemden geçirilmeleri ve her hasta kullanımından sonra yeniden işleme tabi tutulmaları gerekir.
• Hawe Profilaksi Mandrelleri yeniden kullanılabilir ancak zaman içinde aşınabileceklerinden ürünün etkililiği ve güvenliliği 

etkilenebilir. Cihaz her kullanımdan önce incelenmelidir. Korozyon, renk değiştirme veya malzeme kırılganlığı gözlemlenirse 
cihaz BERTARAF edilmelidir.

• Aşırı devir/dakika (rpm) nedeniyle olası cihaz arızası ve dişin aşırı ısınmasını önlemek amacıyla bu cihazı kullanırken dakikadaki 
devir sayısının yeterli ve devirlerin doğru yönde olup olmadığını gözlemleyiniz.

• Profilaksi Lastikleri/Fırçaları, ürünlerin etkililiği ve verimliliğini sağlamak amacıyla profesyonel dental profilaksi patlarıyla 
kullanılmak üzere tasarlanmıştır.

ÖNLEMLER
• Bu ürünler, genel hasta popülasyonunda vasıflı diş uzmanları tarafından kullanılması amacıyla tasarlanmıştır.
• Bu cihaz kullanılırken kişisel koruyucu ekipman kullanılması önerilir.
• Yumuşak doku hasarını mümkün mertebe önlemek amacıyla bu cihazın yumuşak dokulara temas ettirilmeden kullanılması 

önerilir.
• Cihazı dikkatli kullanınız. Düşürme, çekme veya aşırı döndürme cihaza zarar verebilir.
• Deformasyon, çatlak, renk değiştirme veya kayıp parçanın söz konusu olması hâlinde cihazı bertaraf ediniz.

ADVERS OLAYLAR
Söz konusu medikal cihaz ile ilgili ciddi bir olay meydana gelirse, bu olayı üreticiye ve kullanıcı ve/veya hastanın bulunduğu ülkedeki 
yetkili kişiye bildiriniz.

ADIM ADIM TALIMATLAR
1. Profilaksi Lastiğini / Fırçasını mandallı veya vidalı tip dental kontra açıya bağlayınız. Uygun şekilde lastiği/fırçayı kontra-açıya 

bağlamak için ilgili mandreli kullanınız (ör. Vidalı tipi mandallı tipe bağlamak için Tak-Çıkar Lastik veya mandrel) Bkz. Şek. 1.  
Tak-Çıkar  1 , Mandallı  2 , Vidalı  3  

2. Profilaksi Lastiklerine/Fırçalarına profesyonel dental profilaksi patını uygulayınız. Devir hızını saat yönünde maksimum 5.000 rpm 
olacak şekilde ayarlayınız.

3. Profesyonel dental profilaksi prosedürünü uygulayınız.
4. Tek kullanımın ardından lastiği/fırçayı bertaraf ediniz.
5. Tekrar kullanılabilir mandrelleri, hastada her kullanımın ardından "Temizlik, Dezenfeksiyon ve Sterilizasyon" bölümündeki 

talimatlara uygun olarak temizleyiniz, dezenfekte ve sterilize ediniz.

TEMIZLIK, DEZENFEKSIYON VE STERILIZASYON

Hawe Profilaksi Mandrelleri Temizleme/Dezenfekte/Sterilize Etme Talimatları

UYARILAR • Kurumuş kontaminantlar temizlik işlemini olumsuz yönde etkileyebildiğinden, yeniden 
işleme prosedürüne kullanımdan hemen sonra başlayınız.

• İstenmeyen kırılmaları önlemek için cihazı, yıkayıcı dezenfektöre yerleştirirken sıkı bir 
şekilde kilitleyiniz.

• Sterilizasyon sırasında otoklavın metalik parçasıyla doğrudan temastan kaçınınız. Bu 
bölgedeki sıcaklık önceden ayarlanan sıcaklığı aşabilir.

İşleme tabi tutmayla 
ilgili sınırlamalar

Kimyasal otoklav veya soğuk sterilizasyon çözeltileri kullanmayınız.

Kullanım noktasında 
ilk işlem

• Mandreli kontra-açıdan ve lastiği/fırçayı mandrelden çıkarınız.
• Tek kullanımlık lastiği/fırçayı yerel veya ulusal yasalara uygun olarak bertaraf ediniz.

Temizlik ve 
Dezenfeksiyon: 
Otomatik3

Sadece ISO 15883-1'e uygun, gerektiği şekilde bakımı yapılmış, incelenmiş, kalibre edilmiş ve 
onaylanmış bir yıkayıcı-dezenfektan kullanınız.
Bir temizlik/dezenfeksiyon programı döngüsü gerçekleştiriniz:
• soğuk su ile 4 dak. ön yıkama;
• Alkali bir deterjan ile 55°C ±2°C'de (131±3°F) 10 dak. yıkama;
• Kullanılan temizleme maddesinin üreticisi tarafından öneriliyorsa soğuk musluk suyunda 

1 dk. enzimatik nötralizasyon;
• Soğuk suyla 3 dak. durulama;
• Minerali giderilmiş su ile 93°C'de (199°F) 5 dk. termal dezenfeksiyon;
• 100°C'de (212°F) 35 dak. kurutma.

Temizlik: Manuel • Görünen tortu veya organik maddeyi gözle görülür bir kalıntı kalmayıncaya dek ılık 
musluk suyunda (> 40°C-104°F) ovalamak suretiyle bileşenlerden çıkarınız. Kesinlikle 
metal fırça veya bulaşık teli kullanmayınız.

• Cihazı kalıntı yönünden çıplak göz ile inceleyiniz. Hâlâ kalıntı varsa bir önceki adımı 
tekrarlayınız.

• Bileşen yüzeylerini, üreticinin konsantrasyon ve sıcaklık ile ilgili talimatlarını izleyerek 
enzimatik bir solüsyonla1 nemlendirilmiş yumuşak bir fırça ile en az 1 dakika boyunca 
iyice fırçalayınız. Güçlü alkalileştirici, asit, hidrojen peroksit veya organik çözücü içeren 
deterjanları kullanmayınız.

• Bileşenleri üreticinin konsantrasyon, sıcaklık ve süreyle ilgili talimatlarını1 izleyerek bir 
enzimatik solüsyon içinde bekletiniz. Güçlü alkalileştirici, asit, hidrojen peroksit veya 
organik çözücü içeren deterjanları kullanmayınız.

• Önceki adıma alternatif olarak, bileşenleri, üreticinin konsantrasyon, sıcaklık ve süreyle 
ilgili talimatlarını izleyerek1 temizlik maddesi veya enzimatik madde içeren bir ultrasonik 
temizleyicinin içine koyunuz.

Dezenfeksiyon: Manuel • Tüm parçaları en az 30 saniye boyunca ılık musluk suyu ile (> 40 °C-104°F) yıkayınız.
• Bileşenleri, üreticinin konsantrasyon, sıcaklık ve süreyle ilgili talimatlarını2 izleyerek 

bir dezenfektan solüsyonun içinde bekletiniz. Güçlü alkalileştirici, güçlü asit, hidrojen 
peroksit veya organik çözücü içeren dezenfektanları kullanmayınız.

• Önceki adıma alternatif olarak, üreticinin konsantrasyon, sıcaklık ve süreyle ilgili 
talimatlarını2 izleyerek bileşenleri içinde dezenfektan madde bulunan bir ultrasonik 
temizleyiciye koyunuz.

• Tüm parçaları en az 30 saniye boyunca ılık musluk suyu ile (> 40°C - 104°F) yıkayınız.

Kurulama Temiz, hav bırakmayan yumuşak bir bezle kurulayınız.

Bakım, İnceleme ve 
Test Etme

Cihazda deformasyon veya çatlak, bükülmüş parçalar, kırılgan malzeme veya eksik parçalar olup 
olmadığını inceleyiniz ve varsa cihazı bertaraf ediniz.
İnceleme çıplak göz ile veya normal aydınlatma koşullarında bir büyüteç yardımıyla yapılabilir.

Ambalaj Kâğıt / plastik buharlı sterilizasyon torbaları kullanılabilir. FDA-onaylı veya ISO 11607 ile uyumlu 
bir torba kullanınız.

Sterilizasyon Bileşenleri, torba üreticisinin talimatları doğrultusunda buhar ile sterilizasyona uygun bir 
sterilizasyon torbasına yerleştiriniz. Taşıma, dağıtım veya saklama sırasında ambalaja zarar 
verebileceği için cihazın ucuna dikkat ediniz. Uygun ambalaj, sterilize edilmiş cihazları, taşıma ve 
saklama sırasında bakteriyel rekontaminasyondan korur.
Distile suyla birlikte buharlı bir otoklav kullanınız. 135°C'yi (275°F) aşmayınız.
Otoklav Parametreleri

Bölge Otoklav Tipi Döngü Sıcaklığı Maruz Kalma 
süresi

Minimum 
Kuruma Süresi

AB Ön vakum 134°C (273°F) 3 dakika 14 dakika

ABD Ağırlık (Ambalajlı) 121°C (250°F) 30 dakika 15-30 dakika

ABD Ön Vakum (Ambalajlı) 135°C (275°F) 3 dakika 16 dakika

Not: Buharlı sterilizatörün üreticisi tarafından sağlanan endikasyonlara uygun olarak 
sterilizatörünüz için önleyici bir bakım planı uygulandığından emin olunuz. EN 285 veya EN 13060 
ile uyumlu bir buharlı sterilizatör kullanılması kesinlikle önerilir.
Sağlık tesisleri, üretici talimatları doğrultusunda personelin enfeksiyon kontrolü ve sterilizasyon 
konusunda eğitilmesinden sorumludur.

Saklama Ürün otoklavdan alındığında ve kullanılmadan önce, ambalajda hasar olup olmadığını kontrol 
ediniz. Ambalajın delinmiş olması halinde, ürünü yeniden ambalajlayıp, sterilizasyon işlemini 
tekrarlayınız. Ürünü "Saklama ve Bertaraf Etme" bölümünde belirtildiği gibi saklayınız.

Üretici iletişim bilgileri Üretici iletişim bilgileri için Kullanma Kılavuzuna bakabilirsiniz.

1İşlem, Empower™ enzimatik solüsyon ile valide edilmiştir:
• Konsantrasyon: 30 ml/3l
• Sıcaklık: 35°C ± 2°C (95°F±3°F)
2İşlem, seyreltilmemiş CaviCide™dezenfektan solüsyon ile valide edilmiştir:
• Konsantrasyon: Seyreltilmemiş
• Temas süresi: 3 dakika
3İşlem, Miele Vario TD programıyla valide edilmiştir:
• temizlik maddesi: Neodisher MediClean

SAKLAMA VE BERTARAF ETME
Son kullanma tarihini öğrenmek için dış ambalaja bakınız. Son kullanma tarihi geçen ürünleri kullanmayınız. Ürünü uygun şekilde 
bertaraf etmek için yerel ve ulusal yönetmeliklere riayet ediniz.

SORUMLULUK REDDI
Yukarı belirtilen talimatların, yeniden kullanılabilir olanlar dâhil olmak üzere tıbbi cihazları hazırlamada YETERLİ olduğu Kerr 
Corporation tarafından onaylanmıştır. Ekipman, materyal ve personel aracılığıyla gerçekleştirilen yeniden işlemenin, istenen 
sonucu elde etmek için yukarıda belirtilen talimatlar doğrultusunda gerçekleştirildiğinden emin olmak diş uzmanının / kullanıcının 
sorumluluğundadır. Diş uzmanının / kullanıcının yukarıda belirtilen talimatlara uymaması kişinin kendi sorumluluğundadır ve Kerr 
Corporation, yukarıdaki talimatlara uyulmadan kullanılan ve yeniden işlenen ürünler için garanti kapsamında ücret iade ve değişim 
taleplerinden sorumlu olmayacaktır.

Kerr ambalajında kullanılan sembollerin tüm açıklaması http://www.kerrdental.com/symbols-glossary adresinde yer 
almaktadır.
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• Hawe Prophy Mandrel

• Hawe Prophy Mandrel

• rpm rpm

• Prophy Cup/Brush

• 
• 
• 
• 

• 

1. Prophy Cup/Brush

Snap-On Cup  1  3  2

1
2. Prophy Cup/Brush rpm 5,000 rpm
3. 
4. 
5. 

Hawe Prophy Mandrel

• 

• 
• 

• 
• 

3

ISO 15883-1

• 4
• 55 ±2 131±3°F 10
• 1
• 3
• 93 199°F 5
• 100 212°F 35

• 40°C- 
104°F

• 

• 1 1

• 1

• 
1

• 40°C-104°F 30
• 2

• 
2

• 40°C-104°F 30

FDA ISO 11607

135°C 275°F

EU 134°C (273°F) 3 14

Wrapped 121°C (250°F) 30 15 30

Wrapped
135°C (275°F) 3 16

EN 285 EN 13060

IFU

1Empower™
• 30ml/3L
• 35°C ± 2°C 95°F± 3°F
2CaviCide™
• 
• 3
3Miele Vario TD
• Neodisher MediClean

Kerr Corporation

Kerr Corporation

Kerr http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

HAWE MINIATURE TOOTH CLEANING & POLISHING BRUSHES; PRO-BRUSH™; 
PRO-CUP™; PRO-CUP™ JUNIOR; HAWE PROPHY BRUSH; HAWE PROPHY MANDREL

Prophy Prophy Cup Brush

Prophy Kerr Prophy

1 ISO 1797

Prophy PBT

Prophy Kerr

• Prophy Kerr
• Prophy Hawe Hawe Prophy Mandrel

• Prophy Hawe

• 

• Prophy

• 
• 
• 
• 
• 

1. Prophy

 1   2  3  
2. Prophy 5,000
3. 
4. 
5. 

Prophy Hawe

• 

• 
• 

• 
• 

3
ISO 

15883-1

• 4
• 55°  ±2° 131±3° 10
• 1
• 3
• 93° 199° 5
• 100° 212° 35

• >40° - 
104°

• 

• 1

• 1 

• 
1

• 30 >40° -104°
• 2

• 
2

• >40° -104°

FDA ISO 11607

135° 275°

134° 273° 3 14

121° 250° 30 15-30

135° 275° 3 16

EN 285 EN 13060

IFU

1 Empower™:
• 30 3
• 35°  ± 2° 95°  ± 3°
2 CaviCide™ :
• 
• 3
3 Miele Vario TD:
• Neodisher MediClean

Kerr Corporation 

Kerr Corporation

Kerr http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

zh - 

HAWE MINIATURE TOOTH CLEANING & POLISHING BRUSHES; PRO-BRUSH™; 
PRO-CUP™; PRO-CUP™ JUNIOR; HAWE PROPHY BRUSH; HAWE PROPHY MANDREL
Prophy Cup/Brush

Kerr Prophy Cup/Brush Prophy Cup/Brush

ISO 1797 1

Prophy Cup/Brush PBT

Kerr Prophy Cup/Brush

• Kerr Prophy Cup/Brush
• Hawe Prophy Mandrel

• Hawe Prophy Mandrel 

• rpm

• Prophy Cup/Brush

• 
• 
• 
• 
• 

1. Prophy Cup/Brush
1

 1  2  3  

2. Prophy Cup/Brush rpm 5,000 rpm
3. 
4. 
5. 

Hawe Prophy Mandrel

• 
• 
• 

• 
• 

3 ISO 15883-1

• 4
• 55°C ±2°C 131±3°F 10
• 1
• 3
• 93°C 199°F 5
• 100°C 212°F 35

• > 40°C-104°F

• 
• 

• 

• 

• > 40 °C-104°F 30
• 

• 

• > 40 °C-104°F 30

FDA ISO 11607

135°C (275°F)

134°C 273°F 3 14

121°C 250°F 30 15-30

135°C 275°F 3 16

EN 285 EN 13060

IFU

1 Empower™
• 30ml/3L
• 35°C ± 2°C 95°F± 3°F
2 CaviCide™
• 
• 3
3 Miele Vario TD
• Neodisher MediClean

Kerr Corporation

Kerr Corporation

Kerr http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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