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INSTRUKCJA UZYCIA STERYLNYCH | NIESTERYLNYCH DIAMENTOWYCH WIERTEL
STOMATOLOGICZNYCH, WIERTEL STOMATOLOGICZNYCH Z WEGLIKA WOLFRAMU | KRAZKOW
POLERSKICH

ZAKRES

Niniejsza instrukcja uzycia zawiera ogdlne instrukcje dotyczgce urzagdzen obrotowych firmy MDT oraz
szczeg6towe instrukcje dotyczace przygotowania do ponownego uzycia, ktére majg zastosowanie do czyszczenia i
sterylizacji parowej wielorazowych diamentowych wiertet/krazkéw polerskich oraz wiertet z weglika wolframu
(dalej zwanego , TC”, ang. Tungsten Carbide) przed pierwszym uzyciem, a nastepnie po kazdym kolejnym uzyciu.
Wielorazowe diamentowe wiertta stomatologiczne/krazki polerskie oraz wiertta TC sg dostarczane w stanie
mechanicznie czystym, ale NIE sterylnym.

Diamentowe wiertta stomatologiczne MDT sg wytwarzane ze stali nierdzewnej i pokryte warstwg diamentu.
Wiertta z weglika wolframu sg wytwarzane z jednego kawatka TC lub z koAcdwki TC przylutowanej do trzpienia ze
stali nierdzewnej klasy chirurgicznej.

Stomatologiczne krazki polerskie z warstwg diamentowg sg wytwarzane ze stali nierdzewnej pokrytej czgstkami
diamentu w obrebie czesci robocze;.

Diamentowe wiertta/krazki i wiertta stomatologiczne TC sg czescig oferty narzedzi obrotowych firmy MDT, ktéra
oferuje swoim klientom wiertta z powtokg diamentowg, wiertta stomatologiczne TC, krazki polerskie oraz gumki
do polerowania.

Narzedzia obrotowe mogg by¢ dostarczane jako jednorazowe sterylne elementy® wysterylizowane przy
uzyciu promieniowania gamma lub jako elementy niesterylne przeznaczone do wielokrotnego uzytku, zgodnie z

ponizszymi informacjami:

srenLe
Wielokrotne Jedno uzycie
| . uzycie* ?CONTROLLED‘
Wiertta diamentowe + + : DQCUMENI;

Wiertta z weglika + +
wolframu
Tarcze diamentowe + -

* Przy wykonywaniu instrukcji dotyczgcych przygotowania do ponownego uzycia

WSKAZANIA DO UZYCIA OBROTOWYCH NARZEDZI STOMATOLOGICZNYCH

Te narzedzia obrotowe sg przeznaczone do stosowania w toku wielu réznych procedur wypetniania ubytkéw, w
tym miedzy innymi w celu usuwania préchnicy lub starych wypetnien, przygotowywania ubytkéw do odbudowy,
wykanczania wypetnien, redukcji interproksymalnej (IPR), usuwania koron, zabiegéw z uzyciem aparatéw
ortodontycznych i wszelkich innych zabiegdw stomatologicznych. Mogg by¢ stosowane do ciecia, szlifowania lub
polerowania szerokiej gamy materiatéw stomatologicznych, w tym materiatow zebowych, takich jak szkliwo,
zebina, a takze materiatéw stomatologicznych, takich jak amalgamat, kompozyt, cyrkon, dwukrzemian litu,
cementy szklane, licowki polimerowe i ceramiczne oraz rézne stopy.

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Stomatologiczne narzedzia obrotowe sg przeznaczone do zastosowan laboratoryjnych i stomatologicznych w
gabinetach stomatologicznych i szpitalach, zaréwno przy fotelu, jak i w obrebie jamy ustnej.
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DOCELOWI UZYTKOWNICY

Uzycie profesjonalne — stomatologiczne narzedzia obrotowe sg przeznaczone do zastosowan stomatologicznych
i mogg by¢ uzywane wytacznie przez lekarzy stomatologdéw oraz innych wykwalifikowanych specjalistow, ktorzy sg
zaznajomieni z uzyciem tych narzedzi w zwigzku z przebytym szkoleniem oraz zdobytym doswiadczeniem. W
zwigzku z tym w celu zagwarantowania okreslonej wydajnosci oraz bezpiecznego uzytkowania tego wyrobu
medycznego nie jest wymagane szkolenie uzytkownika.

W przypadku zastosowan laboratoryjnych tych narzedzi musi uzywac licencjonowany technik.

DOCELOWA POPULACIA
Wszyscy pacjenci potrzebujgcy opieki stomatologiczne;.

PRZECIWWSKAZANIA | OSTRZEZENIA
e  Stosowanie diamentowych wiertet MDT, wiertet TC lub diamentowych krazkéw jest przeciwwskazane u
kazdego pacjenta z rozpoznang alergiag na nikiel.
e Nie zaleca sie stosowania wiertet z weglika wolframu u pacjentéw ze stwierdzong nadwrazliwoscig na
kobalt; W takich przypadkach nalezy rozwazy¢ zastosowanie alternatywnych urzadzen.

PRODUKTY W POtACZENIU ZE STOMATOLOGICZNYMI WIERTtAMI/KRAZKAMI MDT:

Stomatologiczne wiertta/krazki diamentowe i z weglika wolframu sa kompatybilne z wszystkimi zatwierdzonymi
prostnicami, ktore mogg pracowac z uchwytami do wiertet FG, RA lub HP. Narzedzia obrotowe firmy MDT mogg
by¢ dostarczane w kazdym z nastepujgcych uchwytéw:

Narzedzie obrotowe

MDT FG RA HP
Wiertta diamentowe + ¥ +
Wiertta z weglika N N N
wolframu

Tarcze diamentowe - + +

Aby zagwarantowa¢ maksymalng skutecznos¢ wyrobu, nalezy utrzymywac prostnice w dobrym stanie
technicznym. Brak wtasciwej konserwacji prostnic moze prowadzi¢ do opdznien w realizacji procedury lub
obrazen ciata pacjenta lub uzytkownika, aspiracji lub potkniecia wyrobu albo uszkodzenia miejsca preparacji w
wyniku wibracji zuzytego uchwytu lub turbiny.

PRZECHOWYWANIE (PRZED UZYCIEM):
Przechowywac w suchym i czystym srodowisku w temperaturze otoczenia.

Wz6r wiertta zostanie wybrany, aby przycig¢ konkretny materiat w konkretnym zastosowaniu.
Ponizsza tabela zawiera wskazowki i zalecane obroty.

Dla wiertet diamentowych FG:

Srednica gtowicy narzedzia 1/10 mm Maksymalna dopuszczalna predkose Zalecana predkos¢ robocza (obr./min)
obrotowa (RPM)

007-010 450 000 100 000-220 000
011-014 450 000 70 000—220 000
015-018 450 000 55 000-160 000
019-023 300 000 40 000-120 000
024-027 160 000 35 000-110 000
028-031 140 000 30 000-95 000
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032-040 120000 25 000-75 000
041-054 95 000 15 000-60 000
055-070 60 000 12 000-40 000
071-100 45000 10 000-20 000

Ponizsza tabela dotyczy wiertet HP i tarcz diamentowych HP:

Proces Redukcja brutto Konturowanie Wykonczenie Polerowanie
Standardowy kod niebieski zielony 26ty biaty
kolorystyczny
Predkos¢ obrotowa, 7000-10 000 7000-10 000 2000-3000 2000-3000
obr./min
Dla wiertet z weglika wolframu zalecenia sg wymienione ponizej:
Zalecana
. Typ wiertfa . Rozmiar Numer identyfikacyjny predkosé
Zastosowanie Materiat
TC (mm) MDT robocza
(obr./min)
Przygotowanie FG.TC0002-0008 / 0057 /
Standard Szkliwo/Zebina 010-023 <450 000
ubytku 0556-0557
Usuwanie wypetnien Standard Amalgamat/kompozyt 010-018 FG.TC0330-0331 60 000-120 000
Opracowanie ubytku Standard Szkliwo/Zebina 010-023 FG.TC0002-0008 / 0035 <2 000
Wykonczen
Brzegi wykoriczenia ) Szkliwo 010-016 FG.TCO057 10 000-20 000
ie
Wykanczanie Wykonczen
Amalgamat 012-023 FG.TC0245 18 000-30 000
odbuddw ie
Wykariczanie Wykonczen
Kompozyt 012-023 FG.TC557 /057 10 000-20 000
odbuddw ie
Wykarczanie Wykonczen
Glasjonomer 012-023 FG.TC 557 /057 10 000-20 000
odbuddw ie
Wykanczanie koroni | Wykonczen
Polimer C&B 010-016 FG.TC 557 /057 40 000-80 000
mostow ie
Przycinanie metalu FG.TC1157-1158 / 1557~
Standard Metale 018-027 <30 000
C&B 1558
Przycinanie
polimeru Standard Polimer 018-027 FG.TC 1157 /1158 /330 <20 000
protetycznego
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KLINICZNE SRODKI OSTROZNOSCI | OSTRZEZENIA:
Przeczyta¢ uwaznie:

a) Wyrdb powinien by¢ stosowany zgodnie z ponizszymi instrukcjami przez lekarza lub licencjonowanego
zawodowca.

b) Nalezy uwaznie przeczytac etykiety na opakowaniach, aby zagwarantowac wtasciwe uzytkowanie wyrobu.
Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac opdznienia w procedurach lub obrazenia ciata
pacjenta lub uzytkownika. Przed uzyciem sprawdzic integralnosé sterylnego opakowania pod katem
uszkodzen i rozdar¢, ktére mogg uposledzi¢ sterylnos¢ produktu.

c) Nieprzestrzeganie tej instrukcji uzycia moze spowodowac: mozliwe uszkodzenie zeba/wypetnienia,
obrazenia ciata pacjenta lub uzytkownika lub mozliwg aspiracje lub potkniecie narzedzia.

d) Przed pierwszym i przed kazdym ponownym uzyciem nalezy wyczyscic i wysterylizowac narzedzia
dostarczone w stanie niesterylnym zgodnie z ponizszymi instrukcjami, aby uniknac¢ ryzyka kontaminaciji.

e) Podczas pracy ze skazonymi narzedziami nalezy zawsze nosi¢ rekawiczki.

f) Torebke ze sterylnymi wyrobami nalezy otworzy¢ bezposrednio przed uzyciem. Torebke nalezy
przechowywac do zakoriczenia leczenia, aby umozliwi¢ wtasciwg identyfikacje.

g) Podczas uzywania tych narzedzi nalezy chroni¢ oczy pacjenta i wrazliwe tkanki.

h) Podczas uzywania tych narzedzi klinicysci powinni nosi¢ ochrone oczu i maske twarzowa.

i) Nalezy nosi¢ maseczke chirurgiczng, aby unikngé wdychania aerozolu i/lub pytu powstatego podczas
procedury.
j) Upewni¢ sie, ze narzedzie jest w pefni osadzone i zablokowane w tulei zaciskowej prostnicy.

Nieprzestrzeganie tych instrukcji moze spowodowaé mozliwe uszkodzenie zeba, obrazenia ciata pacjenta
lub uzytkownika, a takze mozliwg aspiracje lub potkniecie narzedzia.

k) Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy narzedzie nie jest zardzewiate, czy nie ma peknietych i/lub
uszkodzonych rowkdw. Wszystkie potencjalnie wadliwe wiertta/krgzki nalezy wyrzucié. Nie nalezy uzywac
zuzytych lub stepionych narzedzi.

) Nie nalezy wywiera¢ nadmiernego nacisku na narzedzie, poniewaz moze to spowodowac niepozgdane
nagrzewanie sie i/lub moze spowodowac awarie wyrobu.

m)  Podczas uzytkowania nalezy stale porusza¢ wyrobem, aby unikngé miejscowego nagrzania i/lub
uszkodzenia narzedzia. Niepozgdane wytwarzanie ciepta moze powodowaé dyskomfort pacjenta, martwice
zebow lub tkanek, a takze oparzenia pacjenta.

n) Nalezy unika¢ wyjmowania narzedzia pod zbyt ostrym katem, aby unikng¢ efektu dzwigni i ztamania, co
mogtoby spowodowac obrazenia ciata pacjenta lub uzytkownika.

o) Nie wolno nigdy wprowadza¢ narzedzia do prostnicy z uzyciem sity, poniewaz moze to spowodowac
uszkodzenie tulei zaciskowej prostnicy, co moze spowodowac opdznienia w procedurze.

p)  Nie nalezy przekracza¢ maksymalnych predkosci podanych na etykiecie, poniewaz moze to spowodowac
powstanie niepozgdanego ciepta lub brak aplikacji.

gq) Diamentowe wiertta pediatryczne nalezy stosowac z mini prostnicg przeznaczong do stosowania z
wierttami o krétkim trzonku oraz wierttami normalnymi o dtugosci do 20 mm.

r) Nie stosowac po uptywie terminu waznosci wskazanego na opakowaniu urzgdzenia

Wzor i ksztatt narzedzia stomatologicznego bedzie wybierany wedtug uznania lekarza i bedzie
dobierany w zaleznosci od potrzebnego zastosowania.
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INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA DIAMENTOWYCH WIERTEL STOMATOLOGICZNYCH/KRAZKOW POLERSKICH |
WIERTEL TC (WIELORAZOWYCH) DO PONOWNEGO UZYCIA

ZAKRES
Ponizsze instrukcje przygotowania do ponownego uzycia dotyczg wytgcznie wielorazowych wiertet/krazkow.
Wiertta nalezy przygotowywac do ponownego uzycia po pierwszym uzyciu i przed ich kolejnym uzyciem.

OGRANICZENIA DOTYCZACE PONOWNEGO WYKORZYSTANIA

Przygotowanie do ponownego uzycia ma niewielki wptyw na stomatologiczne wiertta/krgzki firmy MDT. Koniec
zywotnosci wiertta/krazka okresla sie na podstawie zuzycia i uszkodzenia w trakcie uzytkowania. Wiertta nalezy
sprawdzac pod katem wad podczas procesu wstepnego czyszczenia.

Nalezy do minimum ograniczy¢ opdznienie miedzy uzyciem a przygotowaniem do ponownego uzycia, aby
unikng¢ zasychania zanieczyszczen, co utrudnia czyszczenie. W zwigzku z tym zanieczyszczone narzedzia
stomatologiczne nalezy przechowywac zanurzone w srodku czyszczgcym/dezynfekujgcym zgodnie z instrukcjami
producenta, ale w zadnym wypadku nie dtuzej niz przez 12 godzin.

Dtugotrwate przechowywanie w roztworach $rodkéw dezynfekujgcych moze spowodowac korozje i dlatego
nalezy go unikac.

Przestroga: Nie nalezy pozostawia¢ wiertet/kragzkdw zanurzonych w srodkach dezynfekujacych o dziataniu
utrwalajgcym (takich jak produkty na bazie aldehydu), chyba ze wiertta/krgzki zostaty wczesniej doktadnie
oczyszczone.

OSTRZEZENIA

Uzyte narzedzie nalezy uwazac za skazone, a w trakcie przygotowania do ponownego uzycia nalezy podejmowac
odpowiednie $rodki ostroznosci zwigzane z obstugg. Nalezy nosi¢ rekawiczki, ochrone oczu i maske. Mogg by¢ tez
wymagane inne Srodki, jezeli istnieje szczegdlne ryzyko zakazenia lub zanieczyszczenia krzyzowego od pacjenta.
Zuzyte wiertta sg réwniez uwazane za zagrozenie biologiczne i trzeba je usuwac jako odpady stanowigce
zagrozenie biologiczne, o ile nie wykonano procedur przygotowania do ponownego uzycia zgodnie z instrukcja.
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PRZYGOTOWANIE DO CZYSZCZENIA Nie ma specjalnych wymagan dotyczacych czyszczenia wstepnego, chyba ze
lokalne organy kontroli zakazen wymagajg uzycia srodka dezynfekujacego
bezposrednio po uzyciu, w ktorym to przypadku wybrany srodek
dezynfekujacy musi by¢ zatwierdzony przez uzytkownika do czyszczenia
wiertet dentystycznych/wiertet Tc/krgzkdw. Nalezy wowczas przestrzegac
instrukcji producenta.

Ze wzgledu na ograniczong powtarzalnos¢ czyszczenia recznego,
preferowane procesy na etapie czyszczenia to czyszczenie automatyczne i
wyjatawianie parowe.

PROCEDURA RECZNEGO W przypadku wdrozenia czyszczenia recznego, narzedzia nalezy czysci¢ w
CZYSZCZENIA, SUSZENIA | KONTROLI zlewie przeznaczonym do tego celu.

Wstepne czyszczenie nalezy przeprowadzi¢ pod biezgcg wodg za pomoca
szczotki bezposrednio po uzyciu, szczegdlnie w trudno dostepnych miejscach
(rowki, wtosie, otwory, szorstkie powierzchnie).

1)  Ptukac narzedzie pod biezacg zimng wodg przez co najmniej 1
minute.

2)  Namoczy¢ w 0,1-0,3% enzymatycznym neutralnym srodku
czyszczacym lub detergencie czyszczgcym/dezynfekujgcym
przeznaczonym do stosowania ze stomatologicznymi narzedziami
obrotowymi lub innymi typami wielorazowych narzedzi
medycznych wielokrotnego uzytku, zgodnie z instrukcjami
producenta Srodka. Namaczac przez co najmniej 2 minuty.

3) Nastepnie, utrzymujgc zanurzenie, dokfadnie szczotkowac z dala
od ciata w powolny, kontrolowany sposéb, aby unikng¢
rozprzestrzeniania sie zanieczyszczen poprzez rozpylanie lub
rozpryskiwanie podczas szczotkowania.

4) W kazdym przypadku zalecane jest uzywanie miekkiej szczotki
nylonowej, aby unikng¢ ewentualnego uszkodzenia wyrobu.

5)  Wyijac¢ narzedzia z kapieli i ptukaé je pod cieptg biezgcg woda przez
co najmniej 2 minuty, az do momentu, gdy bedg czyste w ocenie
wzrokowej.

6) Po czyszczeniu skontrolowad czystos$¢ narzedzi za pomocy szkta
powiekszajgcego, aby upewnic sie, ze usunieto wszystkie
zanieczyszczenia. W razie potrzeby powtdrzy¢ proces czyszczenia.

7)  Osuszy¢ narzedzia za pomoca bezpytowej Sciereczki lub czystego
sprezonego powietrza.

8) Sprawdzi¢ narzedzia, w razie potrzeby za pomocg szkta
powiekszajacego, pod katem wszelkich oznak uszkodzenia i/lub
pogorszenia stanu, takich jak korozja. Szczegdlng uwage nalezy
zwroci¢ na rowki, zabki i trzonki pod katem wszelkich
wyszczerbieri/peknieé, sladow drgan, znieksztatcen i ogdlnego
zuzycia. Nalezy usung¢ wszystkie narzedzia, ktorych stan budzi
jakiekolwiek watpliwosci.

Uwaga: Przed automatycznym przygotowaniem do ponownego uzycia

konieczne jest usuniecie zanieczyszczen powierzchniowych na narzedziach.

CZYSZCZENIE AUTOMATYCZNE CZYSZCZENIE WSTEPNE

1)  Przygotowac 0,1-0,3% detergent enzymatyczny o
neutralnym/tagodnym pH, zgodnie z instrukcjg producenta.

2)  Ptukad narzedzia pod biezagcg wodg wodociggowa przez co
najmniej jedna (1) minute.

3) Natychmiast zanurzy¢ narzedzia w roztworze detergentu na co
najmniej dwie (2) minuty.

Strona 6 z 10



Mpr:
; Micro Diamond Technologies Lid
%Ef in your hands

ficiency

4)  Szorowac narzedzia przez co najmniej jedng (1) minute (w
przypadku krgzkow — jedng minute na kazdg strone) pod biezgca
woda miekka nylonowg szczotka, aby usungac resztki krwi lub
zanieczyszczen.

5) Umiesci¢ narzedzia na czystej Sciereczce w taki sposob, aby sie nie
stykaty podczas kolejnej procedury czyszczenia.

PROCEDURA CZYSZCZENIA AUTOMATYCZNEGO

Umiesci¢ narzedzia w myjni na odpowiedniej tacy na drobne czesci lub na
platformie zatadunkowej w taki sposdb, aby wszystkie powierzchnie narzedzi
zostaty wyczyszczone i zdezynfekowane.

1. Uruchomi¢ automatyczny cykl czyszczenia — parametry cyklu
krétkiego.

2. Dwie (2) minuty mycia wstepnego w temperaturze 30+5°C (86+9°F) w
wodzie wodociggowej.

3. Dziesiec¢ (10) minut mycia gtéwnego z uzyciem detergentu o
naturalnym pH i wody wodociggowej o temperaturze 45+5°C
(113+9°F).

4. Jedna (1) minuta ptukania wodg wodociggowa o temperaturze 30°C
(86°F).

5. Dziesiec¢ (10) minut ptukania wodg destylowang o temperaturze 30°C
(86°F).

6. Dwadziescia (20) minut suszenia powietrzem o wysokiej temperaturze
80°C (176°F).

7.  Piec¢ (5) minut suszenia powietrzem o wysokiej temperaturze 110°C
(230°F).

Uwaga: Do zatwierdzenia automatycznego przygotowania narzedzi MDT do
ponownego uzycia wykorzystano profesjonalng myjke Miele (model PG8593)
oraz $rodek czyszczacy Power Zyme (Deconex).

Inne rownowazne $rodki czyszczgce do przygotowania do ponownego uzycia
moga by¢ stosowane po lokalnym zatwierdzeniu przez uzytkownika.
Wszelkie stosowane $rodki czyszczace i dezynfekujgce musza by¢
kompatybilne z wierttami/krazkami stomatologicznymi, gdyz w przeciwnym
razie moze dojs¢ do przyspieszonej korozji lub innych uszkodzen. Nalezy
przestrzegac instrukcji producentéw srodkéw dezynfekujacych do myjki i
Srodkéw czyszczacych.

PROCEDURA DO WYKONANIA PO CZYSZCZENIU AUTOMATYCZNYM

1)  Po zakorczeniu programu mycia wyja¢ narzedzia.

2) Sprawdzié, czy narzedzia sg suche, a w razie potrzeby osuszyc je
sprezonym powietrzem klasy medycznej.

3)  Skontrolowac wzrokowo wiertta pod katem czystosci.

Jesli zanieczyszczenia sg nadal widoczne, nalezy ponownie recznie
oczyscic¢ narzedzia.

4)  Nastepnie ponownie oczyszczone narzedzia trzeba poddaé
ponownemu automatycznemu przygotowaniu do ponownego
uzycia przed sterylizacja.

5)  Wszystkie narzedzia trzeba wzrokowo skontrolowaé pod wzgledem
czystosci, integralnosci i funkcjonalnosci. W razie potrzeby nalezy
uzy¢ podswietlanego szkta powiekszajgcego.

6) Wszystkie narzedzia trzeba sprawdzac pod katem uszkodzen i
zuzycia. Uszkodzone wyroby medyczne nie mogg byc¢ dalej
uzywane i trzeba je odpowiednio oznaczyc.

STERYLIZACJA — PAROWA
ZAKRES
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Niniejsza instrukcja sterylizacji dotyczy wiertet i tarcz dostarczanych poczatkowo w stanie niesterylnym oraz
niesterylnych wiertet uzywanych ponownie. W przypadku wiertet oznaczonych jako,Sterylne” nie jest wymagana
sterylizacja przed pierwszym uzyciem.

OPAKOWANIA DO STERYLIZACII W przypadku stosowania autoklawu z cyklem prézni wstepnej lub
obiegu grawitacyjnego, umiesci¢ narzedzia na odpowiednich tacach na
narzedzia lub zapakowac je do woreczkdw zatwierdzonych do
sterylizacji parowe;j.

UWAGA: Lokalne przepisy dotyczqce sterylizacji mogqg wymagac, aby
narzedzia stomatologiczne byty pakowane w woreczki do procesowania
w autoklawie dowolnego typu.

STERYLIZACJA Aby przeprowadzic¢ sterylizacje narzedzi, nalezy postepowac zgodnie z
instrukcjami producenta autoklawu. W szczegdlnosci nalezy uwazac,
aby nie przekroczy¢ maksymalnego zalecanego obcigzenia autoklawu.

Firma MDT zatwierdzita sterylizacje parowg w autoklawie zaréwno
typu prozni wstepnej, jak i obiegu grawitacyjnego dla czasu utrzymania
wynoszgcego 4 minuty w temperaturze 134°C i czasu suszenia
wynoszacego 15 min.

Czas utrzymania to minimalny czas, przez ktéry utrzymywana jest
minimalna temperatura.

Uwaga: Do celdw zatwierdzenia sterylizacji parowej narzedzi
stomatologicznych firmy MDT zastosowano samouszczelniajgce
woreczki sterylizacyjne Yipak.

1)  Umiesci¢ zapakowane narzedzia w komorze sterylizacyjnej.
2)  Uruchomic¢ program (zatwierdzony czas to minimum cztery
(4) minuty, mozliwy jest rowniez dtuzszy czas).

Minimalna liczba minut Temperatura cyklu (°C) Czas suszenia
czasu trwania cyklu (min)
(min)

4 134°C 15

3)  Po zakonczeniu programu wyjaé narzedzia i pozostawic je do
ostygniecia.

4)  Sprawdzi¢ opakowanie pod katem ewentualnych uszkodzen i
zastonie¢ w trakcie sterylizacji.

5) Opakowania z widocznymi problemami nalezy sprawdzac z
zatozeniem, ze sg niesterylne. Zawarte w nich narzedzia
trzeba przepakowac i ponownie wysterylizowac.

UWAGA: Do sterylizacji przed natychmiastowym uzyciem mozna
stosowac bloki na narzedzia (stojaki).

PRZECHOWYWANIE Wyroby nalezy przechowywa¢ w woreczku sterylizacyjnym do czasu,
gdy beda potrzebne.

Nalezy je przechowywac w suchych, czystych warunkach i w
temperaturze otoczenia.

ZATWIERDZENIE CZYSZCZENIA | STERYLIZACJI PAROWE]
Powyzsze szczegdtowe procesy zostaty zatwierdzone jako nadajgce sie do przygotowania wiertet i krgzkdw
stomatologicznych firmy MDT do ponownego uzycia. Obowigzkiem podmiotu odpowiedzialnego za
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przygotowanie do ponownego uzycia jest dopilnowanie, aby przygotowanie do ponownego uzycia rzeczywiscie
wykonywane przy uzyciu sprzetu, materiatow i personelu w zaktadzie przygotowania do ponownego uzycia,
osiggato wymagane wyniki. Wszelkie odstepstwa od tych instrukcji nalezy prawidtowo oceni¢ pod katem
skutecznosci i potencjalnych niekorzystnych skutkéw.

UTYLIZACIA

Zuzyte wiertta uznaje sie za stwarzajgce zagrozenie biologiczne i trzeba je wyrzucac jako odpady stanowigce
zagrozenie biologiczne zgodnie z lokalnymi regulacjami.

IDENTYFIKOWALNOSC
LOT
Na etykiecie kazdego opakowania znajduje sie numer serii. Numer ten trzeba podawac we wszelkiej

korespondencji dotyczgcej produktu.

KONTAKT Z FIRMA MDT:
Kazdy powazny incydent, ktory miat miejsce w zwigzku z naszym wyrobem, nalezy zgtosi¢ firmie MDT (na adres
podany ponizej) oraz wtasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego, w ktérym ma siedzibe uzytkownik/pacjent.

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

StOWNIK SYMBOLI:

C € Zgodnosc z CE

0483

REP Wskaza¢ autoryzowanego przedstawiciela

%

Wyréb medyczny

Producent

Termin waznosci

MD
[I Data produkgji

Uwaga: dotyczy wytqcznie sterylnych produktow

REF Numer katalogowy / Numer czesci (P/N)
Kod/numer partii

LOT
Niepowtarzalny identyfikator wyrobu

UDI P y y Y

@ Podczas pracy nalezy nosi¢ maske i ochrone oczu

G

N4

STEFIILE Wysterylizowano napromieniowaniem

Uwaga: dotyczy wytqcznie sterylnych produktéw

® Nie uzywac ponownie

Uwaga: dotyczy wytqcznie sterylnych produktow
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. Nie sterylizowac ponownie.

Uwaga: dotyczy wytqcznie sterylnych produktow
O Wskazac system pojedynczej bariery sterylnej

ficiency

Uwaga: dotyczy wytqcznie sterylnych produktow

.g Produkt niesterylny

Uwaga: dotyczy wytgcznie niesterylnych produktéow
% Importer
e

134°C Koniecznos$¢ sterylizacji w sterylizatorze parowym
§

Uwaga: dotyczy wytqcznie niesterylnych produktow
Zapoznac sie z instrukcjg uzycia

z instrukcjg uzycia

AAA
@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone; zapoznac sie wowczas

‘T“ Przechowywac w suchym miejscu

e Trzymaj z dala od swiatta stonecznego.

7N

40° Limit temperatury - od 5°C do 40°C.
A
Maksymalna predkos$¢ obrotowa (obr./min)

max
R)(On|y (Nr ref. US FDA CDRH) WYROB tylko do uzytku profesjonalnego

INFORMACJE KONTAKTOWE:

MDT, MICRO DIAMOND TECHNOLOGIES LTD. ‘
HA’AMAL 2 ST., AFULA 1857107, IZRAEL A\
ahavw M.Sc.
TELEFON: +972-4-6094422 %10 24 \
Producent FAks: +972-4-6597812 67 Wers vm\,\}, saies Lid

ADRES E-MAIL: INFO@MDTDENTAL.COM
STRONA INTERNETOWA: WWW.MDTDENTAL.COM
OBELISS.A

EU |REP BD. GENERAL WAHIS 53

1030 BRUKSELA, BELGIA

Autor\l/zowany przedkstawiciel na obszar ECONTRQLLEB'

Wspdlnoty Europejskiej TEL.: +(32)2.732.59.54 : = 34
Faks: +(32) 2.732.60.03 DUCUMEN}
ADRES E-MAIL: MAIL@ OBELIS.NET
AbroadLink Translations

D')D Castellana Business Center

C/Paseo de la Castellana 40, 8th Floor

Ttumaczenie 28046, Madrid.
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