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INSTRUKCJA UZYCIA STERYLNYCH | NIESTERYLNYCH GUMEK STOMATOLOGICZNYCH
DO POLEROWANIA

ZAKRES

Niniejsza instrukcja uzycia zawiera ogdlne instrukcje dotyczace sterylnych i niesterylnych gumek do
polerowania oraz instrukcje dotyczace przygotowania do ponownego uzycia, ktore majg zastosowanie
do czyszczenia i sterylizacji parowej wielorazowych niesterylnych gumek stomatologicznych do
polerowania przed pierwszym uzyciem, a nastepnie po kazdym kolejnym uzyciu. Wielorazowe materiaty
stomatologiczne do polerowania sg dostarczane w stanie mechanicznie czystym, ale NIE sterylnym.

Materiaty stomatologiczne do polerowania firmy MDT (Micro Diamond Technologies Ltd) sktadajg sie z
poliuretanowej macierzy polimerowej, pigmentéw i materiatéw Sciernych. Trzonki sg wykonane ze stali
nierdzewnej (w przypadku gumek niesterylnych) lub z tworzywa sztucznego (w przypadku gumek
sterylnych).

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

Gumki do polerowania opisane w niniejszej instrukcji uzycia mogg by¢ dostarczane wysterylizowane przy

uzyciu promieniowania gamma , przeznaczone do jednego uzycia lub jako elementy

niesterylne A\ do wielokrotnego uzytku.

Gumki do polerowania firmy MDT sg dostepne w pieciu (5) ksztattach: Cup (miseczka), Point (punktowe),
Disc (krgzek ), Occluflex (Daisy bud) i Spiral (spiralne), ktére sa dostosowane do polerowania réznych
stomatologicznych substratow do wypetnien, jak wskazuje ich nazwa. Do tych materiatéw nalezg: cyrkon,
kompozyt, metal.

W zaleznosci od pozgdanego efektu polerowania dostepne sg dwa etapy polerowania. Zaleca sie
stosowanie tych dwdch etapédw w celu zmniejszenia chropowatosci powierzchni i zapewnienia jak
najwiekszego potysku.

Gumki do polerowania opracowano z wykorzystaniem kolorystycznego systemu identyfikacyjnego, ktory
pomaga lekarzom w doborze wtasciwej gumki do polerowania.

Etap 1 to ciemny odcien, a etap 2 to jasny odcien tego samego koloru. Ponizej przedstawiono
wyjasnienie etapow stosowania gumek do polerowania.

Etap 1: Gumki do polerowania z jedwabnym wykoriczeniem JCONTROLLEDI

Przeznaczone do usuwania powierzchniowych prazkéw i wad anatomicznych. v Ty NTJ
Pozostawia gtadkg powierzchnie o satynowym potysku. DUCUME -

Etap 2: Gumki do polerowania z wykonczeniem na wysoki potysk:
Przeznaczony do ustanowienia powierzchni o wysokim potysku po polerce satynowe;j.
Idealne do uzupetnied w odcinku przednim i estetycznych.

WSKAZANIA DO UZYCIA OBROTOWYCH NARZEDZ| STOMATOLOGICZNYCH

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

Stomatologiczne obrotowe gumki do polerowania sg przeznaczone do zastosowan laboratoryjnych i
stomatologicznych w gabinetach stomatologicznych i szpitalach, zarowno przy fotelu jak i w obrebie jamy
ustne;j.

DOCELOWI UZYTKOWNICY

Uzycie profesjonalne — stomatologiczne gumki do polerowania sg przeznaczone do zastosowan
stomatologicznych i mogg by¢ uzywane wytgcznie przez lekarzy stomatologéw 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 stomatologicznej.

PRZECIWWSKAZANIA: Jezeli u pacjenta wystepuje rozpoznane uczulenie na ktérykolwiek z powyzszych
sktadnikow, nie nalezy uzywac gumek do polerowania.

Wszystkie gumki do polerowania zostaty zaprojektowane i wykonane z myslg o konkretnym
zastosowaniu. Niewtasciwe uzytkowanie produktu bez przymocowania prostnicy moze prowadzi¢ do
uszkodzenia tkanek, zwiekszonego zuzycia lub zniszczenia gumki do polerowania, a takze powodowa¢é
zagrozenia dla uzytkownika, pacjenta lub oséb trzecich.

Ze wzgledu na bezpieczenstwo pacjenta zaleca sie ograniczac przedtuzony kontakt z btong sluzowa.

Gumki do polerowania, ktére sg zidentyfikowane jako wyroby jednorazowe NIE mogg byc
przygotowywane do ponownego uzycia ani ponownie sterylizowane, gdyz mogtoby to negatywnie
wptynaé na ich dziatanie.

PRODUKTY UZYWANE W POtACZENIU ZE STOMATOLOGICZNYMI GUMKAMI DO POLEROWANIA FIRMY MDT:
Gumki do polerowania firmy MDT pasujg do wolnoobrotowej zapadkowej katnicy stomatologicznej,
ktéra nadaje im rotacje, umozliwiajgc uzytkownikowi dopasowanie lub polerowanie materiatéw zaréwno
wewnatrz jamy ustnej, jak i przy fotelu, tj. kompozytdow, metali szlachetnych, stopow nieszlachetnych,
dwukrzemianu litu, amalgamatu lub cyrkonu.

Aby zagwarantowac maksymalng skutecznos$¢ urzadzenia, 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.

WHASCIWE UZYTKOWANIE:

a) Nalezy stosowac wytgcznie turbiny, prostnice i katnice w doskonatym stanie technicznym i
higienicznym, co oznacza, ze powinny by¢ dobrze konserwowane i prawidtowo czyszczone.
Zastosowane turbiny i kagtnice muszg zapewniac precyzyjng i koncentryczng rotacje.

b) Gumki do polerowania powinny by¢ stosowane zgodnie z ponizszymi instrukcjami przez lekarza
lub licencjonowanego fachowego pracownika.

c) Nalezy uwaznie przeczyta¢ etykiety na opakowaniach, aby zagwarantowaé wiasciwe
uzytkowanie wyrobu. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowaé opdznienia w
procedurach lub obrazenia ciata pacjenta lub uzytkownika. Przed uzyciem sprawdzi¢
integralnos¢ sterylnego opakowania pod katem uszkodzen i rozdar¢, ktéore moga uposledzi¢
sterylnosé¢ produktu.

d) Nalezy przestrzega¢ podanych na etykietach zatgczonych do opakowania informacji
dotyczacych optymalnej i maksymalnej predkosci, aby zagwarantowa¢ prawidtowe uzywanie
wyrobu.
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a)

Nieprzestrzeganie tych instrukcji moze spowodowac: uszkodzenie miejsca preparacji, obrazenia
ciata pacjenta lub uzytkownika, a takze mozliwg aspiracje lub potkniecie diamentowych gumek
do polerowania.

Przed pierwszym i przed kazdym ponownym uzyciem nalezy wyczyscic¢ i wysterylizowa¢ gumki
do polerowania dostarczone w stanie niesterylnym zgodnie z ponizszymi instrukcjami, aby
unikna¢ ryzyka kontaminacji.

Torebke ze sterylnymi wyrobami nalezy otworzy¢ bezposrednio przed uzyciem. Torebke nalezy
przechowywacé do zakoriczenia leczenia.

NIE jest konieczne stosowanie pasty polerskiej.

Narzedzia muszg by¢ wsuniete jak najdalej. Przed zastosowaniem narzedzi na dowolne;j
powierzchni nalezy doprowadzi¢ je do petnej predkosci. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢
bezpieczne podtaczenie gumki do polerowania i przeprowadzi¢ test.

Jedli to mozliwe, polerowac lekko kolistymi ruchami, aby unikng¢ wciec.

Nalezy unika¢ przechylania lub podwazania, poniewaz prowadzi to do zwiekszonego ryzyka
ztamania.

Stomatologiczne gumki do polerowania sg przeznaczone do zastosowan stomatologicznych w
gabinetach stomatologicznych i szpitalach przez posiadajgcego prawo wykonywania zawodu
lekarza stomatologa.

Podczas pracy ze skazonymi narzedziami nalezy zawsze nosic¢ rekawiczki.

W celu ochrony przed wyrzucanymi czgstkami nalezy stosowac ochrone oczu.

Nalezy nosi¢ maseczke chirurgiczng, aby unikng¢ wdychania powstajgcego aerozolu lub pytu.
Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ gumki do polerowania pod katem uszkodzen
mechanicznych lub nadmiernego zuzycia. Wyrzucic zuzyte, odksztatcone lub niekoncentryczne
gumki do polerowania.

Nie stosowac po uptywie terminu waznosci wskazanego na opakowaniu urzgdzenia.

INSTRUKCJA DOTYCZACA PREDKOSCI OBROTOWE:

a) Nie nalezy przekracza¢ predkosci maksymalnej. Przed przytozeniem narzedzia do obrabianej
powierzchni nalezy doprowadzi¢ je do wymaganej predkosci obrotowej podanej na etykiecie.
b) Unika¢ uzywania gumki do polerowania zbyt duzym katem, aby unikna¢ kruszenia i ztamania.
c) Podczas uzytkowania nalezy stale porusza¢ gumka do polerowania, aby unikngé miejscowego
nagrzania i/lub uszkodzenia gumki do polerowania.
Prawidtowe wartosci predkosci obrotowej podano w ponizszej tabeli.
Typ Rodzina produktéw Ziarno | Zalecana predkosé
produktu obrotowa
Kompozyt M, F 3 000-10 000
Cyrkon, korund, dwukrzemian litu, ztoto, amalgamat, metale nieszlachetne M, F 7 000-10 000
i daisy bud
Etap 1: Gumki do
polerowania z jedwabnym M
wykonczeniem
7 -12
Uniwersalny system polerujgcy Etap 2: Gumki do 000-12 000
polerowania z .
wykonczeniem na wysoki
tysk
Produkty RA s L
Etap 1: Gumki do
polerowania z jedwabnym M
Ko .
. , WyKonczenlem 3000-10 000
System polerowania kompozytow Etap 2: Gumki do
polerowania z .
wykonczeniem na wysoki
potysk
E 1: i
System polerowania cyrkonu i tap ) Gu.mk| do 7 000-12 000
) ) polerowania z jedwabnym M
dwukrzemianu litu , .
wykonczeniem
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Etap 2: Gumki do

polerowania z . 7 000-10 000
wykonczeniem na wysoki
potysk
Produkty HP Akryle C,M,F 5 000-7 000

(laboratoryjn
e akcesoria
do
polerowania

)

Metale, cyrkon, ceramika krzemianowa i
ceramika

* MAKSYMALNA PREDKOSC OBROTOWA DLA WSZYSTKICH PRODUKTOW WYNOSI 20 000 OBR./MIN

CH{ODZENIE WODA
Aby unikng¢ przegrzania zeba lub uzupetnienia, nalezy zapewni¢ wystarczajace chtodzenie wodg (50

ml/min). Niewystarczajace chtodzenie wodg moze doprowadzi¢ do nieodwracalnego uszkodzenia zeba i
otaczajacych go tkanek.

NACISK NA GUMKE DO POLEROWANIA:
a) Nie stosowa¢ nadmiernego nacisku na gumke do polerowania.
b) Nadmierny nacisk powoduje wytwarzanie wiekszej ilosci ciepta.
c¢) Nadmierny nacisk moze spowodowac przedwczesne zuzycie gumki do polerowania.

INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA DO PONOWNEGO UZYCIA STOMATOLOGICZNYCH

GUMEK DO POLEROWANIA FIRMY MDT

ZAKRES

Ponizsze instrukcje przygotowania do ponownego uzycia dotycza wytgcznie wielorazowych
stomatologicznych gumek do polerowania. Gumki do polerowania przygotowywaé do ponownego uzycia
po pierwszym uzyciu i przed ich kolejnym uzyciem.

OGRANICZENIA DOTYCZACE PONOWNEGO WYKORZYSTANIA

Przygotowanie do ponownego uzycia ma niewielki wptyw na stomatologiczne gumki do polerowania
firmy MDT. Koniec zywotnosci gumki do polerowania okresla sie na podstawie zuzycia i uszkodzenia w
trakcie uzytkowania. Gumki do polerowania nalezy sprawdza¢ pod katem wad podczas procesu
wstepnego czyszczenia.

Nalezy do minimum ograniczy¢ opdznienie miedzy uzyciem a przygotowaniem do ponownego uzycia,
aby unikngac zasychania zanieczyszczen, co utrudnia czyszczenie. W zwigzku z tym zanieczyszczone gumki
do polerowanianalezy przechowywac zanurzone w $rodku czyszczacym/dezynfekujagcym zgodnie z
instrukcjami producenta, ale w zadnym wypadku nie dtuzej niz przez 12 godzin.

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

Pouczenie: Nie nalezy pozostawia¢ gumek do polerowaniazanurzonych w $rodkach dezynfekujgcych o
dziataniu utrwalajgcym (takich jak produkty na bazie aldehydu), chyba ze gumki do polerowaniazostaty
wczesniej doktadnie oczyszczone.

OSTRZEZENIA

Uzyte gumki do polerowania 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 gumki do polerowania 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.

OSTRZEZENIA

a) Przestrzegac przekazanych przez producenta informacji dotyczacych materiatow do przygotowania
do ponownego uzycia, aby zapewni¢ zgodnos¢ materiatéw z procedurami czyszczenia, dezynfekcji i
sterylizacji.
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Nalezy przestrzegac czasu ekspozycji materiatow do przygotowania do ponownego uzycia i stezenia
okreslonego przez producenta.

Temperatura w fazni ultradzwiekowej nie moze przekraczac 42°C ze wzgledu na mozliwos¢ koagulacji
biatek

Narzedzia, ktore nie zostaty catkowicie osuszone po czyszczeniu i dezynfekcji trzeba ponownie
osuszy¢ (np. sprezonym powietrzem klasy medycznej), aby unikng¢ pogorszenia skutecznosci
sterylizacji.

Silne kwasy i silne zasady mogg utlenic¢ trzon ze stali nierdzewnej.

Instrukcje dotyczgce roztwordw czyszczacych i/lub dezynfekujgcych muszg zawieraé wyrazng
informacje, ze nadajg sie one do polerowania gumy lub syntetykéw/silikonow.

Unikaé temperatur powyzej 150°C.

Narzedzia, ktore nie zostaty catkowicie osuszone po czyszczeniu i dezynfekcji trzeba ponownie
osuszy¢ (np. sprezonym powietrzem klasy medycznej), aby unikng¢ pogorszenia skutecznosci
sterylizacji.

CzYSZCZENIE WSTEPNE (W PRZYPADKU CZYSZCZENIA RECZNEGO | AUTOMATYCZNEGO)

a)
b)

c)

Gumki do polerowania powinny by¢ czyszczone w zlewie przeznaczonym do tego celu.
Bezposrednio po uzyciu wykona¢ wstepne czyszczenie pod biezgcg wodg za pomocy szczotki
(plastikowej).

Przygotowad s$wiezg kapiel roztworu czyszczacego o neutralnym PH, postepujgc zgodnie z instrukcjami
producenta w celu uzyskania prawidtowego stezenia (0,1-0,3% roztwdr enzymatycznego $rodka
czyszczacego; zatwierdzono stezenie 0,1%). Zanurzy¢ wyrdb i moczyé przez co najmniej dziesie¢ (10) minut.
Nastepnie, utrzymujac zanurzenie, doktadnie szczotkowac przez co najmniej jedng (1) minute z dala od ciata,
uzywajac neutralnego srodka czyszczacego.

Ptukac¢ gumki do polerowania pod biezgcg wodg przez jedng (1) minute i doktadnie wyszczotkowac je
plastikowg szczotka, szczegdlng uwage zwracajgc na trudno dostepne miejsca na gtowicy.

Osuszy¢ wyrdb za pomoca bezpytowej éciereczki lub czystego sprezonego powietrza.

RECZNE CZYSZCZENIE ULTRADZWIEKOWE

a)

b)

h)

Wyczysci¢ odpowiednim s$rodkiem czyszczacym, stosujgc wielostopniowy enzymatyczny srodek
Czyszczacy.

Przygotowac $Swiezy roztwor czyszczacy o neutralnym pH, postepujgc zgodnie z instrukcjami
producenta w zakresie prawidtowego stezenia (0,1-0,3% roztwdr enzymatycznego Srodka
czyszczacego; zatwierdzono stezenie 0,1%), czasu ekspozycji, temperatury i jakosci wody (co
najmniej jakos¢ wody pitnej) oraz napetni¢ nim taznie ultradzwiekowa.

Catkowicie zanurzy¢ gumki do polerowania w roztworze.

Zapewni¢ 1 minute ekspozycji produktow na dziatanie kapieli ultradzwiekowe;j.

Wyja¢ gumki do polerowania z roztworu czyszczgcego i kazdg z nich doktadnie ptuka¢ co najmniej
60 sekund pod biezaca woda.

Wyja¢ gumki do polerowania z kapieli i ptuka¢ je pod ciepta (temperatura okoto 30°C) biezgcg woda
przez co najmniej dwie (2) minuty, az do momentu, gdy beda czyste w ocenie wzrokowe;j.

Po czyszczeniu skontrolowac czysto$¢ gumek do polerowania za pomocy szkta powiekszajgcego
(powiekszenie 5-10-krotne), aby upewni¢ sie, ze usunieto wszystkie zanieczyszczenia. W razie
potrzeby powtdrzy¢ proces czyszczenia.

Osuszy¢ wyréb za pomocga bezpytowej sciereczki lub czystego sprezonego powietrza.

UWAGA: Dla celdw zatwierdzenia recznego przygotowania do ponownego uzycia stomatologicznych

gumek do polerowania firmy MDT zastosowano $rodek czyszczacy Power Zyme (Deconex). Inne
rownowazne $rodki czyszczgce do przygotowania do ponownego uzycia mogg by¢ stosowane po
lokalnym zatwierdzeniu przez uzytkownika.

KONTROLA:

Bra

k pozostatosci — przejs¢ do sterylizacji.

Widoczne pozostatosci — powtdrzyé czyszczenie. Odrzuci¢ i zutylizowac¢ narzedzia w przypadku

odnotowania zauwazalnych wad.
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AUTOMATYCZNE CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

UWAGA: Przed automatycznym przygotowaniem do ponownego uzycia konieczne jest usuniecie

wiekszych zanieczyszczen powierzchniowych na narzedziach (patrz cze$¢ Obrébka wstepna).

SPRZET: Urzadzenie do mycia i dezynfekcji zgodne z normg DIN EN ISO 15883-1+2 z programem

termicznym (temperatura 90°C do 95°C), $srodek myjgcy: tagodnie zasadowy $rodek myjacy (np. Dr.

Weigert neodisher MediClean Dental).

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

b)  Zamkng¢ urzadzenie i uruchomic je. Sekwencje programéw podano w ponizszej tabeli.

Prog. Etap Woda Dawkowanie Czas Temperatura
Wstepne ptukanie CW 5 min
Dozowanie Zgodnie z instrukcja Zgodnie z instrukcja
detergentu producenta producenta
Czysta Woda w petni 10 min 550C
dejonizowana
Ptukanie Woda w petni 2 min
dejonizowana
Dezynfekcja Woda w petni 3 min Warto$¢ Ao>30001
dejonizowana (np. 90°C, 5 min)
Suszenie 15 min Do 120°C
1'W obszarze swojej jurysdykcji stosowne organy moga wdrazac inne regulacje operacyjne (parametry dotyczgce
wydajnosci dezynfekcji).

c) Po zakonczeniu programu wyja¢ narzedzia.

d)  Sprawdzié, czy narzedzia sg suche i w razie potrzeby osuszy¢ je sprezonym powietrzem klasy
medycznej.

e) Po wyjeciu narzedzi z urzadzenia nalezy przeprowadzi¢ wzrokowg kontrole czystosci. Jesli
zanieczyszczenia sg nadal widoczne, ponownie recznie oczysci¢ wyroby medyczne. Nastepnie
ponownie oczyszczone wyroby medyczne nalezy poddaé ponownemu automatycznemu
przygotowaniu do ponownego uzycia.

STERYLIZACIA — PAROWA

ZAKRES

Niniejsza instrukcja sterylizacji dotyczy gumek do polerowaniai tarcz dostarczanych poczatkowo w
stanie niesterylnym oraz niesterylnych wiertet uzywanych ponownie. W przypadku gumek do
polerowaniaoznaczonych jako,Sterylne” nie jest wymagana sterylizacja przed pierwszym uzyciem.

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

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

STERYLIZACJA Aby przeprowadzi¢ 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
wynoszacego 4 minuty w temperaturze 134°C i czasu suszenia
wynoszgcego 15 min.

Czas utrzymania to minimalny czas, przez ktéry utrzymywana jest
minimalna temperatura.
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Uwaga: Do celdw zatwierdzenia sterylizacji parowej narzedzi
stomatologicznych firmy MDT zastosowano samouszczelniajgce
woreczki sterylizacyjne Yipak.

1)  Umiesci¢ zapakowane narzedzia w komorze sterylizacyjnej.
2)  Uruchomié 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 zakoriczeniu programu wyjac¢ 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 przepakowad i ponownie wysterylizowac.

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

PRZECHOWYWANIE Wyroby nalezy przechowywacé w woreczku sterylizacyjnym do czasu,

gdy bedga potrzebne.

Nalezy je przechowywac w suchych, czystych warunkach i w

temperaturze otoczenia.

ZATWIERDZENIE CZYSZCZENIA | STERYLIZAC/I PAROWE

Powyzsze szczegdtowe procesy zostaty zatwierdzone jako nadajgce sie do przygotowania gumek do
polerowaniai krgzkéw stomatologicznych firmy MDT do ponownego uzycia. Obowigzkiem podmiotu
odpowiedzialnego za 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 kagtem skutecznosci i potencjalnych niekorzystnych skutkow.
UTYLIZACIA

Zuzyte gumki do polerowaniauznaje sie za stwarzajgce zagrozenie biologiczne i trzeba je

wyrzucac jako odpady stanowigce zagrozenie biologiczne zgodnie z lokalnymi regulacjami.

IDENTYFIKOWALNOSC

Na etykiecie kazdego opakowania znajduje sie numer serii .

Numer ten trzeba podawac we wszelkiej korespondencji dotyczacej produktu.

KONTAKT Z FIRMA MDT:

Kazdy powazny incydent, ktory miat miejsce w zwigzku z naszym wyrobem, nalezy zgtosic firmie MDT
(na adres podany ponizej) oraz wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym ma siedzibe
uzytkownik/pacjent.

W przypadku zwrotu gumek do polerowania do firmy MDT, nalezy upewnic sie, ze wszelkie
zanieczyszczone i/lub potencjalnie zanieczyszczone gumki do polerowania zostaty poddane
skutecznemu przygotowaniu do ponownego uzycia i s3 odpowiednio zapakowane do zwrotu.

StOWNIK SYMBOLI

c € Zgodnosc z CE

0483

XX |REP Wskaza¢ autoryzowanego przedstawiciela

M D Wyréb medyczny

“ Producent
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Data produkgji

Termin waznosci

Uwaga: dotyczy wytqcznie sterylnych produktow

Numer katalogowy / Numer czesci (P/N)

Kod/numer partii

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu

Podczas pracy nalezy nosi¢ maske i ochrone oczu

Wysterylizowano napromieniowaniem

Uwaga: dotyczy wytqgcznie sterylnych produktow

Nie uzywac ponownie

Uwaga: dotyczy wytqcznie sterylnych produktéw

Nie sterylizowac ponownie.

Uwaga: dotyczy wytqgcznie sterylnych produktow

Wskazac system pojedynczej bariery sterylnej

Uwaga: dotyczy wytqcznie sterylnych produktow

Produkt niesterylny

Uwaga: dotyczy wytgcznie niesterylnych produktow

Importer

Koniecznos¢ sterylizacji w sterylizatorze parowym

Uwaga: dotyczy wytqcznie niesterylnych produktéw

Zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone; zapoznac sie wéwczas
z instrukcjg uzycia

Przechowywac w suchym miejscu

Trzymaj z dala od $wiatta stonecznego.

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

(Nr ref. US FDA CDRH) WYROB tylko do uzytku profesjonalnego
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INFORMACJE KONTAKTOWE:

MDT, Micro DIAMOND TECHNOLOGIES LTD.
HA’AMAL 2 ST., AFULA 1857107, IZRAEL
TELEFON: +972-4-6094422

Producent FAks: +972-4-6597812

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

OBELIS S.A

BD. GENERAL WAHIS 53
EV |REP 1030 BRUKSELA, BELGIA

Autoryzowany przedstawiciel na TeL.: +(32)2.732.59.54

obszar Wspdlnoty Europejskiej FAKs: +(32)2.732.60.03
ADRES E-MAIL: MAIL@ OBELIS.NET
ABROADLINK TRANSLATIONS

DéD CASTELLANA BUSINESS CENTER

C/PASEO DE LA CASTELLANA 40, 8TH FLOOR

Ttumaczenie 28046, MADRID.

#ONTRCLLED.
CDOCUMENTZ

sl id
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