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Instrucciones de uso Polvo PROPHYflex™ y PROPHYpearls™

1 Informaciones para el usuario

1 Informaciones para el usuario

Estimado usuario,

KaVo le desea que disfrute de su nuevo producto de calidad. Para poder traba-
jar sin problemas y de forma rentable y segura, lea atentamente las indicacio-
nes siguientes.

© Copyright de KaVo Dental GmbH

KaVo, PROPHYflex y PROPHYpearls son marcas registradas o marcas de KaVo
Dental GmbH.

Todas las demas marcas son propiedad de su respectivo propietario.

Grupo de destino

Las instrucciones de uso son para personal especializado, en particular para
odontdlogos y para el personal de la consulta.

Sefales y simbolos generales

Véase el capitulo de informaciones para el usuario/niveles de peligro

Informacion importante para usuarios y técnicos

2>

Requerimiento de actuacion

bolo cumple los requisitos de las normativas de la UE.

C € Marcado CE (Comunidad Europea). Todo producto que lleva este sim-
M D Dispositivo médico, etiquetado de productos sanitarios

Indicaciones en el embalaje:

REF NUmero de material

Lote de produccion
LOT

Unique Device Identifier
upiy| ™

Cantidad

Tener en cuenta la fecha de caducidad

No reutilizar: solo apto para un solo uso

e Cantidad estimada (quantité estimée)

Ez@ Agitar antes de usar

=4

4/16



Instrucciones de uso Polvo PROPHYflex™ y PROPHYpearls™

1 Informaciones para el usuario

Fecha de fabricacion

Atencion: tener en cuenta los documentos de acompafiamiento

I Fabricante

Observar las instrucciones de uso electrénicas

Wi |Codigo HIBC

Marcado CE de productos sanitarios

)

Representante autorizado en Suiza

Marcado UA de conformidad

@

UA.TR.099

Dispositivo médico, etiquetado de productos sanitarios

=
o

Condiciones de transporte y almacenamiento
(rango de temperatura)

Condiciones de transporte y almacenamiento
(presion de aire)

Condiciones de transporte y almacenamiento
(humedad del aire)

Proteger de la humedad

Reciclable

0B DS

Se debe reciclar el tereftalato de polietileno

-]
m-h

Se debe eliminar el cartdn de forma adecuada

g&

Idioma original aleman

[A1-{2]

Niveles de peligro

Para evitar dafios personales y materiales deben tenerse en cuenta las indica-
ciones de aviso y de seguridad indicadas en este documento. Las indicaciones
de aviso estan identificadas de la siguiente manera:
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Instrucciones de uso Polvo PROPHYflex™ y PROPHYpearls™
1 Informaciones para el usuario

A PELIGRO

En situaciones que, en caso de no evitarlas, son directamente mortales o pro-
ducen lesiones severas.

En situaciones que, en caso de no evitarse, pueden ser mortales o producir le-
siones severas.

/A\ ATENCION

En situaciones que, en caso de no evitarse, pueden producir lesiones medianas
o ligeras.

NOTA: DANOS MATERIALES
En situaciones que, en caso de no evitarse, pueden producir dafios materiales.
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Instrucciones de uso Polvo PROPHYflex™ y PROPHYpearls™

2 Seguridad | 2.1 Riesgo de infeccidn

2 Seguridad
NOTA

Todos los incidentes graves relacionados con el producto que ocurran deben
ser reportados al fabricante y a las autoridades responsables del Estado
miembro de residencia del usuario y/o paciente.

Estas instrucciones de uso son parte del producto y deben ser leidas con cuida-
do antes de usar el dispositivo y estar siempre a la disposicidn.

El producto sélo debe usarse segun el uso destinado, no se permite su uso con
otros fines diferentes.

Se deben tener en cuenta las distintas advertencias recogidas en los capitulos
correspondientes.

2.1 Riesgo de infeccion

Pacientes, usuarios o terceros pueden infectarse mediante productos sanitarios
contaminados.

» Adoptar medidas de proteccion personal adecuadas.

» Tener en cuenta las indicaciones de uso de los componentes.

» En caso de lesiones de los tejidos blandos, no proseguir el tratamiento en la
cavidad bucal con un instrumento activado con aire comprimido.

2.2 Embolia aérea y formacion de enfisema cutaneo
Por la insuflacién de spray en heridas abiertas, existe peligro de embolias aére-
as y enfisemas cutaneos.

» No debe insuflarse spray sobre heridas abiertas.
El uso incorrecto del producto puede conllevar enfisemas. En casos aislados y
extremos se pueden producir enfisemas, especialmente cuando se hallan bolsas

gingivales patoldgicas (> 3 mm), lesiones de mucosa, contacto directo con la
piel o contacto con tejido blando, y/o manejo no correcto.

» El tiempo de trabajo con el instrumento de chorreado tendra que ser el me-
nor posible.

2.3 Reacciones alérgicas

Todas las sustancias intensificadoras del sabor afadidas en el polvo PROPHYflex
y de las PROPHYpearls pueden dar lugar a reacciones alérgicas en casos aisla-
dos.

» Se deben aclarar las reacciones alérgicas mediante un cuestionario a los pa-
cientes y seleccionar el polvo adecuado en consecuencia.

» En el caso de pacientes con sensibilidad a las alergias se deben utilizar pro-
ductos con sabor neutro como PROPHYpearls neutras.

2.4 Accesorios y combinaciones con otros aparatos

El polvo PROPHYflex y PROPHYpearls solo estan indicados para el uso con
KaVoPROPHYflex 2, PROPHYflex 3 o PROPHYflex 4.

» Tenga en cuenta las instrucciones de uso de KaVo PROPHYflex 2,
PROPHYflex 3 o PROPHYflex 4.

2.5 Cualificacion del personal

El uso del producto por los usuarios sin preparacion sanitaria puede lesionar al
paciente, al operador o a terceros.

» Asegurarse de que el usuario haya leido y entendido el manual de uso.
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Instrucciones de uso Polvo PROPHYflex™ y PROPHYpearls™

2 Seguridad | 2.6 Aplicacion

» Asegurarse de que el usuario haya leido y entendido las disposiciones nacio-
nales y regionales.

» El producto debe ser utilizado exclusivamente por usuarios que cuenten con
una especializaciéon médica.

2.6 Aplicacion

El uso del polvo PROPHYflex puede suponer un peligro para la salud de los pa-
cientes que deben seguir una dieta baja en sal o sin sal o de los pacientes con
insuficiencia renal, enfermedades respiratorias cronicas o con diarrea cronica.

» Comprobar si puede llevarse a cabo un tratamiento alternativo con
PROPHYpearls.

El uso de PROPHYpearls puede suponer una carga adicional de calcio en pacien-
tes con hiperparatiroidismo, hipofosfatemia, hipercalciuria, calculos renales, cal-
cificacién renal o con una funcidn renal limitada y, en consecuencia, poner en
riesgo su salud.

» Consultar con el médico el uso de PROPHYpearls.

El uso del producto puede ocasionar dafios en las encias.

» No dirigir el chorro de polvo hacia la encia.
» Trabajar siempre de rojo a blanco.

El uso del producto puede causar la coloracién de los dientes. Tras el tratamien-
to, los dientes estan perfectamente limpios y se ha eliminado totalmente la cu-

ticula dentaria. La cuticula dentaria tarda entre 2 y 3 horas en volver a formar-

se a partir de las proteinas salivares. Durante este periodo los dientes no tienen
ninguna proteccién natural frente a las coloraciones.

» Indicar al paciente que no debera fumar, beber té o café ni ingerir otros ali-
mentos colorantes en las 2-3 horas posteriores al tratamiento.

2.7 Equipo de proteccion

El polvo puede aspirarse o entrar en los ojos del usuario o del paciente durante
el tratamiento.

» Durante el tratamiento, tanto el paciente como el odontdlogo deben usar
gafas protectoras.

» KaVo recomienda trabajar durante el tratamiento con PROPHYflex con aspi-
racion y protector bucal.

2.8 Dainos materiales

El uso del polvo PROPHYflex y de otros polvos puede causar rasgufios en piezas
o productos con superficies sensibles. Al limpiar superficies sensibles con un pa-
fo se pueden formar rasgufios.

» Eliminar acumulaciones pequefias de polvo con un dispositivo de aspiracion.
» Enjuagar restos de polvo en piezas insensibles a la humedad bajo agua co-
rriente.

Las PROPHYpearls disponen de una baja hidrosolubilidad y por eso se pueden
acumular en el separador de amalgama, por lo que éste debe ser cambiado
mas a menudo. El polvo PROPHYflex es hidrosoluble y por ello no se puede acu-
mular en el separador de amalgama y en los conductos de las mangueras.

» Limpiar las mangueras de aspiracion de la unidad de tratamiento después
de cada uso.
-Para eso, aspirar unos 200 ml de agua con la manguera que se debe lim-
piar.
- Asegurarse de que las correderas de los asientos de las canulas de las
mangueras de succion estén cerradas.

» Utilizar alternativamente polvo PROPHYflex.
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Instrucciones de uso Polvo PROPHYflex™ y PROPHYpearls™

3 Descripcidn del producto |

3 Descripcion del producto

POWDER

KaVo PROPHYpearig

KaVo PROPHYpearism

Polvo PROPHYflex™ orange, 80 barritas de 15 g cada una (N° de mat. 1.007.0014)
Polvo PROPHYflex™ berry, 80 barritas de 15 g cada una (N° de mat. 1.007.0015)
Polvo PROPHYflex™ cherry, 80 barritas de 15 g cada una (N° de mat. 1.007.0016)
Polvo PROPHYflex™ mint, 80 barritas de 15 g cada una (N° de mat. 1.007.0017)
PROPHYpearls™ neutral, 80 barritas de 15 g cada una (N° de mat. 1.010.1826)
PROPHYpearls™ mint, 80 barritas de 15 g cada una (N° de mat. 1.010.1828)
PROPHYpearls™ peach, 80 barritas de 15 g cada una (N° de mat. 1.010.1829)
PROPHYpearls™ orange, 80 barritas de 15 g cada una (N° de mat. 1.010.1830)
PROPHYpearls™ black currant, 80 barritas de 15 g cada una (N° de mat. 1.010.1831)
PROPHYpearls™ neutral, 4 frascos de 250 g (N° de mat. 1.010.1798)
PROPHYpearls™ Selection, 80 barritas de 15 g cada una (N° de mat. 1.013.4400)

Componente principal

Polvo PROPHYflex™ = bicarbonato de sodio N.© CAS: 144-55-8
PROPHYpearls™ = carbonato de calcio N.°© CAS: 471-34-1

NOTA
Todos los polvos aqui descritos son biocompatibles.
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Instrucciones de uso Polvo PROPHYflex™ y PROPHYpearls™

3 Descripcién del producto | 3.1 Fin previsto y uso conforme a las disposiciones

3.1 Fin previsto y uso conforme a las disposiciones
Objetivo:

Los polvos descritos han sido

= elaborados para su uso en KaVo PROPHYflex 2 y PROPHYflex 3 y
PROPHYflex 4 y estan destinados exclusivamente al tratamiento profilactico
en odontologia. Cualquier tipo de uso para otros fines no esta permitido y
puede suponer un peligro.

= El polvo PROPHYflex y las PROPHYpearls estan indicados para las siguientes
aplicaciones junto con KaVo PROPHYflex 2, PROPHYflex 3 o PROPHYflex 4:

— Limpieza de superficies dentales
Eliminacion de coloraciones y placa dental
Ortodoncia

Limpieza antes del sellado de fisuras
Protesis

Odontologia conservadora y estética

Contraindicaciones

PROPHYpearls o el polvo PROPHYflex no son aptos para la limpieza de los si-
guientes materiales y zonas:

= Dentina

= Cemento radicular

= Esmalte desmineralizado

= Empastes y margenes de los empastes

El polvo PROPHYflex Perio mas suave ha sido disefiado para estos fines.

Uso conforme a las disposiciones:

Segun estas prescripciones, el KaVo PROPHYflex 2, PROPHYflex 3 y
PROPHYflex 4 en combinacion con los polvos solo podran ser utilizados para el
uso descrito garantizando:

= las prescripciones de seguridad laboral en vigor,
= las disposiciones vigentes de prevencidon de accidentes
= Y las presentes instrucciones de uso.

Segun estas disposiciones, es obligacion del usuario:
= Utilizar solo instrumentos de trabajo no defectuosos
= Prestar atencion al fin de uso correcto
= Protegerse a si mismo, a los pacientes y a terceros contra peligros

3.2 Condiciones de transporte y almacenamiento
NOTA

El almacenamiento del polvo en un lugar fresco y seco. La fecha de envasado
(véase la impresion del producto).

El tiempo de conservacion de las PROPHYpearls neutral es de 5 afios.

El tiempo de conservacién de las PROPHYpearls de sabor naranja, menta, me-
locotdn y grosella negra es de 3 anos.

El tiempo de conservacion del polvo PROPHYflex es de 5 afos.
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Instrucciones de uso Polvo PROPHYflex™ y PROPHYpearls™

3 Descripcién del producto | 3.2 Condiciones de transporte y almacenamiento

PROPHYpearls:

Temperatura de almacenamiento: de -10 °Ca +25 °C (de +14 °F a
+77 °F)
Temperatura de transporte: de -20 °C a +40 °C (de -4 °F a +104 °F)

Humedad relativa: de 5% a 85%, sin condensacion

Presién atmosférica: de 700 hPa hasta 1060 hPa (de 10 psi hasta 15
psi)

T B S

Proteger de la humedad

Polvo

PROPHYflex:

Temperatura de almacenamiento: de -10 °C a +40 °C (de +14 °F a
+104 °F)
Temperatura de transporte: de -20 °C a +40 °C (de -4 °F a +104 °F)

Humedad relativa: de 10% a 85%, sin condensacion

Presién atmosférica: de 700 hPa hasta 1060 hPa (de 10 psi hasta 15
psi)

PoloEs

Proteger de la humedad

Legislacion sobre embalajes valida en la actualidad

Eliminar los embalajes de forma adecuada, a través de empresas de elimina-
cion de residuos/empresas de reciclaje, conforme al reglamento sobre embala-
jes vigente. Para ello, tener en cuenta el sistema de devolucion de cobertura
nacional. KaVo ha hecho licenciar sus embalajes para ello. Prestar atencion al

sistema

regional publico de eliminacién de residuos.
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Instrucciones de uso Polvo PROPHYflex™ y PROPHYpearls™

4 Manejo |

A

4 Manejo

/A\ ATENCION

Peligro de embolia gaseosa y formacion de enfisema cutaneo.

Por la insuflacion de espray en heridas abiertas, existe peligro de sufrir una em-
bolia gaseosa y enfisema cutaneo.

» No debe insuflarse espray sobre heridas abiertas.

/A\ ATENCION

Peligro elevado de formacion de enfisema.

Se pueden producir enfisemas, especialmente cuando se hallan bolsas gingiva-
les patoldgicas (> 3 mm), lesiones de mucosa, contacto directo con la piel o
contacto con tejido blando, y/o manejo no correcto.

» El tiempo de trabajo con el instrumento de chorreado tendra que ser el me-
nor posible.

/\ ATENCION
Reacciones alérgicas.

Todas las sustancias intensificadoras del sabor afiadidas en el polvo PROPHYflex
y las PROPHYpearls pueden dar lugar a reacciones alérgicas en casos aislados.

» Se deben aclarar las reacciones alérgicas mediante un cuestionario a los pa-
cientes y seleccionar el polvo adecuado en consecuencia.

» En el caso de pacientes con sensibilidad a las alergias se deben utilizar pro-
ductos con sabor neutro como PROPHYpearls neutras.

/\ ATENCION

Uso de productos no autorizados.

El polvo PROPHYflex y PROPHYpearls solo estan indicados para el uso con
KaVo PROPHYflex 2, PROPHYflex 3 o PROPHYflex 4.

» Tenga en cuenta las instrucciones de uso de KaVo PROPHYflex 2,
PROPHYflex 3 o PROPHYflex 4.
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Instrucciones de uso Polvo PROPHYflex™ y PROPHYpearls™
4 Manejo | 4.1 Llenar el depdsito de polvo

4.1 Llenar el deposito de polvo

/\ ADVERTENCIA
Peligro por un uso repetido.

Los productos sanitarios contaminados pueden infectar a pacientes, usuarios o
terceras personas.

» No se deben reutilizar: solo estan previstos para un Gnico uso.

/\ ATENCION
Depé6sito abierto de polvo.

Peligro de infeccion por polvo contaminado.
» Cerrar el depdsito de polvo con el cierre de goma cuando ya no se necesite.
» Utilizar solo polvo original de KaVo.

» Antes de cada paciente, reacondicionar el recipiente de polvo y llenar de
nuevo.

» Tener en cuenta las fichas de datos de seguridad de los polvos de KaVo.
» Se podra acceder a estas fichas en www.kavo.com, bajo el apartado "Fichas
de datos de seguridad".

Véase también:

Instrucciones de uso de la pieza de mano PROPHYflex.

» Desenroscar el depdsito de polvo girandolo hacia la izquierda.
» Antes de rellenar el recipiente de polvo, sacudir bien el polvo en la bolsa de
relleno.

» Rellenar el recipiente de polvo hasta la marca.

PROPHYflex 2/3 PROPHYflex 4

——= CLOSE

NN D
\.{H\l;}! max.
\ I .
"U l;"“l', min.

» Cerrar el depdsito de polvo con el cierre de goma hasta que se use en el pa-
ciente.

» Retirar el cierre de goma antes del uso.

» Enroscar el depdsito de polvo manteniéndolo en sentido vertical, enroscan-
dolo hacia la derecha, en el sentido de la flecha, y apretarlo.

4.2 Indicaciones de uso del polvo PROPHYflex

/\ ATENCION
El uso del polvo PROPHYflex puede suponer un peligro para la salud de los pa-

cientes que deben seguir una dieta baja en sal o sin sal o de los pacientes con
insuficiencia renal, enfermedades respiratorias cronicas o con diarrea crénica.

» Comprobar si puede llevarse a cabo un tratamiento alternativo con
PROPHYpearls.
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Instrucciones de uso Polvo PROPHYflex™ y PROPHYpearls™

4 Manejo | 4.3 Indicaciones de uso de PROPHYpearls

La parte anterior del instrumento se puede girar, de forma que en todo mo-
mento se puede adoptar una posicidon de trabajo 6ptima.

El espray de polvo se puede aplicar desde el limite oclusal al limite cervical del
diente sin peligro de lesion para la bolsa gingival y las bandas del alvéolo denta-
rio. Con la tincion de la pelicula bioldgica, por ejemplo con solucidn de eritrosi-
na, se dispone de un medio auxiliar muy eficaz, para limitar el tiempo de irra-
diacion a la dosis localmente necesaria, que se hace visible a través de la desa-
paricion de la coloracion roja. Se debe evitar el impacto directo del chorro sobre
el reborde de la encia, los cuellos dentarios al descubierto, asi como la mucosa.
Se recomienda mantener la punta de la canula a una distancia de aprox. 3-5
mm de la superficie dental.

El angulo de inclinacion de la punta varia segun la posicion de los dientes y la
superficie a limpiar. Para un tratamiento cuidadoso hay que elegir un angulo de
colocacién de 60° a 90° entre el chorro de polvo y el eje del diente.

Angulo de trabajo de 60° a 90° con polvo PROPHYflex (bicarbonato de sodio)

Se debe evitar el impacto directo del chorro sobre el reborde de la encia, los
cuellos dentarios al descubierto, asi como la mucosa. Trabajar de rojo a blanco.

4.3 Indicaciones de uso de PROPHYpearls

/A\ ATENCION

El uso de PROPHYpearls puede suponer una carga adicional de calcio en pacien-
tes con hiperparatiroidismo, hipofosfatemia, hipercalciuria, calculos renales, cal-
cificacion renal o con una funcion renal limitada y, en consecuencia, poner en
riesgo su salud.

» Consultar con el médico el uso de PROPHYpearls.

NOTA: DANOS MATERIALES

Las PROPHYpearls disponen de una baja hidrosolubilidad y por eso se pueden
acumular en el separador de amalgama, por lo que éste debe ser cambiado
mas a menudo. El polvo PROPHYflex es hidrosoluble y por ello no se puede acu-
mular en el separador de amalgama y en los conductos de las mangueras.
» Limpiar las mangueras de aspiracion de la unidad de tratamiento después
de cada uso.
-Para ello, aspirar unos 200 ml de agua con la manguera que se debe lim-
piar.
- Asegurarse de que las correderas de los asientos de las canulas de las
mangueras de succion estén cerradas.
» Utilizar alternativamente polvo PROPHYflex.

El espray de polvo se puede aplicar desde el limite oclusal al limite cervical del
diente sin peligro de lesién para la bolsa gingival y las bandas del alvéolo denta-
rio. Con la tincion de la pelicula bioldgica, por ejemplo con solucidn de eritrosi-
na, se dispone de un medio auxiliar muy eficaz, para limitar el tiempo de irra-
diacion a la dosis localmente necesaria, que se hace visible a través de la desa-
paricion de la coloracion roja. Se debe evitar el impacto directo del chorro sobre
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Instrucciones de uso Polvo PROPHYflex™ y PROPHYpearls™
4 Manejo | 4.4 Indicaciones de uso generales

el reborde de la encia, los cuellos dentarios al descubierto, asi como la mucosa.
Se recomienda mantener la punta de la canula a una distancia de aprox. 3-5
mm de la superficie dental.

» Posicionar la canula en un angulo entre 10° y 60° respecto a la superficie
dental a tratar.

\10° ~
1

Angulo de trabajo de 10° a 60° con PROPHYpearls (carbonato de sodio)

4.4 Indicaciones de uso generales

/\ ATENCION
El uso del producto puede ocasionar dafios en las encias.

» No dirigir el chorro de polvo hacia la encia.
» Trabajar siempre de rojo a blanco.

/\ ATENCION
El uso del producto puede causar la coloracién de los dientes. Tras el tratamien-

to, los dientes estan perfectamente limpios y se ha eliminado totalmente la cu-
ticula dentaria. La cuticula dentaria tarda entre 2 y 3 horas en volver a formar-
se a partir de las proteinas salivares. Durante este periodo los dientes no tienen
ninguna proteccion natural frente a las coloraciones.

» Indicar al paciente que no debera fumar, beber té o café ni ingerir otros ali-
mentos colorantes en las 2-3 horas posteriores al tratamiento.

/\ ATENCION
Durante el tratamiento, el polvo PROPHYflex y otros polvos pueden aspirarse o

entrar en los ojos del usuario o del paciente.

» Durante el tratamiento, tanto el paciente como el odontdlogo deben usar
gafas protectoras.

» KaVo recomienda trabajar durante el tratamiento con PROPHYflex con aspi-
racién y protector bucal.

NOTA: DANOS MATERIALES

El uso del polvo PROPHYflex y de otros polvos puede causar rasgufos en piezas
o productos con superficies sensibles. Al limpiar superficies sensibles con un pa-
fio se pueden formar rasgufos.
» Eliminar acumulaciones pequefias de polvo con un dispositivo de aspiracion.
» Enjuagar restos de polvo en piezas insensibles a la humedad bajo agua co-
rriente.

» Aplicar vaselina en los labios del paciente para evitar que las comisuras de
la boca se sequen o se formen fisuras.

» Tratar superficies metdlicas opacas con pulido dental que quedan mates tras
la radiacion.

» Pulir todas las superficies dentales una vez finalizado el tratamiento.

» Enjuagar la boca del paciente después del tratamiento.
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