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Navod k pouziti:
MDT Flexibilni prouzky z nerezové oceli potazené diamantem

POPIS
MDT Flexibilni prouzky z nerezové oceli potazené diamantem jsou vyrobeny z diamantem potazené nerezové
oceli.

OBSAH

Nasledujici ndvod k pouZiti obsahuje pokyny k ¢isténi a sterilizaci MDT diamantovych zubnich prouzkl pred jejich
prvnim pouZitim a po kazdém dalSim pouZiti.

MDT Flexibilni prouzky z nerezové oceli potazené diamantem jsou doddvany mechanicky cisté, ale v nesterilnim
stavu.

INDIKACE PRO POUZITI

MTD Diamantové zubni prouzky jsou flexibilni a obouruéni néstroj.

Prouzky jsou opakované pouZitelné nastroje urcené k rucni oSetfeni zubl. Jsou navrieny k predlesténi,
konturovdni, zavérecnému lesténi a lesténi do vysokého lesku interproximalnich oblasti kompozitnich vyplni
a/nebo k interproximalni redukci skloviny. Nékteré se pouzivaji k finalni Upravé interproximalnich oblasti nahrad
v kombinaci s interproximalni redukci skloviny pfi ortodoncii.

Profesionalni pouziti — Zubni prouzky jsou uréeny k pouziti v ramci zubniho Iékafstvi a smi je pouzivat pouze zubni
|ékafti a dalsi kvalifikovani odbornici, ktefi jsou na zakladé svého vzdélani a zkusenosti obeznameni s pouzivanim
téchto nastrojl a postupy jejich zpracovéni pro opétovné poufiti. Skoleni uZivateld k zajisténi specifikovaného
vykonu, bezpec¢ného pouzivani a zpracovani pro opétovné pouziti tohoto zdravotnického prostfedku proto neni
nutné.

4 ONTRCLLED,
S M CUMENTS
POPULACE PACIENTU: Pacienti vyZadujici zubni péci DUCU o

KONTRAINDIKACE:

a. Pasky obsahuji nikl a nemély by byt pouzivdny u osob se znamou alergickou reakci na tento kov, protoze
mUiZe zpUsobit precitlivélost.

b. Kazdy zavaZny incident, ke kterému doslo v souvislosti s ndstrojem, musi byt nahlasen spole¢nosti MDT (na
nize uvedenou adresu) a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém uzivatel/pacient pobyva.

PREPRAVA, SKLADOVANIi A POKYNY PRO NOVE NASTROJE PRED PRVNiM POUZITIM

a. Preprava zubnich prouzk( by méla probihat vidy v pavodnim obalu.

b. VsSechny nastroje v plvodnim obalu skladujte na ¢istém a suchém misté pfi pokojové teploté.

c. Prouzky nejsou dodavany ve sterilnim stavu a museji byt pred pouzitim vycistény, dezinfikovany a
sterilizovany podle pokyn( pro jejich pfipravu k pouZziti.

Pfi vybalovani prouzk(l dbejte zvySené opatrnosti, aby nedoslo k jejich ohnuti.

o
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UPOZORNENI A OPATRENI

o

Aoz

Nastroj je uréen pro lékafe nebo licencovaného praktika, ktery se musi Fidit nasledujicimi pokyny.

Peclivé si prectéte sStitky na obalu, abyste se ujistili, Ze nastroj pouzivate spravné.

Prouzky jsou dodavany v nesterilnim stavu, proto je pred prvnim pouzitim a pred kazdym opétovnym
pouzitim vycistéte a sterilizujte dle pokynU niZe, abyste predesli riziku kontaminace.

Pti vybalovani prouzk(i dbejte zvySené pozornosti, aby nedoslo k jejich ohnuti.

S kontaminovanymi nastroji manipulujte vZdy v rukavicich.

Jako ochranu proti odlétajicim ¢asticim je tfeba pouZzivat ochranu oci.

Aby nedoslo k vdechovani vznikajiciho aerosolu nebo prachu, je béhem pouzivani nutné nosit chirurgické
rousky.

Ke sterilizaci prouzk( nepouzivejte chemické metody sterilizace suchym teplem nebo chladem, jelikoZ takové
metody nebyly pro tyto prouzky ovéreny. V opaéném pripadé mUze dojit ke korozi nastroje, coz mize vést k
jeho predcasnému selhani.

Nenechavejte diamantové prouzky ve vihkém prostredi, mlze dojit k jejich korozi.

Nespravné odstranéni nahromadénych necistot mize mit za nasledek zlomeni nastroje a zplsobit pacientovi
nebo uzivateli zranéni.

Pfed pouzitim prouzku vzdy zkontrolujte, zda neni opotrebeny, natrzeny, zrezivély, pfetrzeny nebo jinak
viditelné poskozeny. Vadné ¢i opotiebené zubni prouzky nepouzivejte a v souladu s mistnimi predpisy je
zlikvidujte.

Pouziti vadnych brusnych prouzkd by mohlo zpUsobit oddaleni procedury, zranéni pacienta i uZivatele nebo
vdechnuti ¢i spolknuti zlomeného ndstroje pacientem.

Vyvarujte se nadmérnému pouZivani zubnich prouzkd — v dusledku opotrebeni nastroje mlzZe dojit k
poranéni pacienta Ci uzivatele.

POKYNY KE ZPRACOVANI FLEXIBILNICH PROUZKU Z NEREZOVE OCELI POTAZENYCH DIAMANTEM PRO
OPETOVNE POUZITI

Rozsah

NiZe uvedené pokyny ke zpracovani pro opétovné pouziti se vztahuji pouze na opakované pouZitelné prouzky.
Prouzky lze zpracovat pro opétovné pouZiti.

PFi prvnim poutZiti a pred dalSim pouzitim.

Omezeni opétovného pouziti

a.

o

Zpracovani pro opétovné pouziti ma na MDT Flexibilni prouzky z nerezové oceli potazené diamantem maly
vliv.

Konec Zivotnosti pask( urcuje jejich opotrebeni, snizeni brusného vykonu a poskozeni béhem pouZivani.
Prouzky by mély byt béhem predcisténi zkontrolovany, zda nevykazuji vady.

Doba mezi pouZitim a zpracovanim pro opétovné pouziti musi byt co nejkratsi, aby se zabranilo
kontaminaci.

Nenechdvejte prouzky ponofené v dezinfekénich roztocich pfilis dlouho, mohlo by dojit ke korozi nebo
poskozeni nastroje.

Nenechavejte prouzky ponorené v dezinfekénich prosttedcich, které maji fixativni uéinek (naptiklad
vyrobky na bazi aldehydu), pokud nebyly predtim dikladné vycistény.
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Varovani

1. Cistici prosttedky, jejichz aktivni slozkou je chlor nebo chlorid, jsou pro nerezovou ocel korozivni, a tudiz
se nesmi pouzivat. Doporucujeme poutzit Cistici prostfedky s neutralnim pH.

2. S pouzitymi prouzky je tfeba po poutziti zachdazet jako s kontaminovanymi, a proto musi byt béhem jejich
zpracovani pro opétovné poutziti a likvidace pftijata pfislusna opatreni. Pti zpracovani pro opétovné pouziti
je tfeba pouzit vhodné rukavice, ochrana odéi a rouska. V pripadé specifického rizika infekce nebo kfizové
kontaminace pacientem mohou byt vyZzadovdna dalsi opatreni.

3. S pouzitymi prouzky je tfeba zachazet jako s biologicky nebezpe¢nym materidlem,
ktery musi byt v souladu s mistnimi pfedpisy zlikvidovan jako biologicky nebezpecny
odpad, pokud nebylo zpracovani pro opétovné pouziti provedeno dle pokyn.

4. Pro sterilizaci prouzk( potazenych diamantem nepouZivejte metody sterilizace za studena. Tato Cinidla
totiz casto obsahuiji silné oxidacni chemikalie, které mohou napadnout substrat vazajici diamantové
Castice k ocelovym predlitkiim.

5.V pfipadé vraceni prouzku spolecnosti MDT se prosim ujistéte, Zze vSechny kontaminované a/nebo
potencialné kontaminované prouzky byly fadné vycistény a Ze jsou vhodné zabaleny k vraceni.

POKYNY PRO CISTENI A STERILIZACI

PRIPRAVA K CISTENI Pokud vase mistni pracovisté kontroly infekci nevyZaduje pouziti dezinfekéniho prostfedku
ihned po poufZiti, nevztahuji se na prouzky zadné zvlastni pozadavky. V takovém pfipadé musi
uzivatel ovérit, zda je vybrany dezinfekcni prostfedek vhodny pro cCisténi dentalnich nastrojl a
vzdy dodrzet pokyny vyrobce.

Vzhledem k omezené reprodukovatelnosti ru¢niho ¢iSténi se pro zpracovani pro opétovné
pouziti upfednostriuje automatizované Cisténi a nasledna sterilizace parou.

POSTUP RUENIHO CISTENI A Pokud se provadi rucni ¢isténi, mély by byt prouzky cistény ve dfezu, ktery je vyhrazen pouze

SUSENI PRED POUZITIM A PRI | Pro tento ucel.

el R LAl 1. Bezprostredné po pouziti predcistéte pod tekouci vodou mékkym nylonovym kartackem.

2. Pripravte si novou Cistici lazen s neutralnim pH dle pokyn( vyrobce. Nastroj ponofte a
nechte jej macet alespor deset (10) minut.

3. Po namoceni, zatimco je ndstroj ponofeny v roztoku, jej dikladné vycistéte kartackem
smérem od téla pomoci neutralniho Cisticiho prostfedku po dobu alesporn jedné (1)
minuty.

4. Nastroj dikladné oplachujte pod tekouci teplou vodou po dobu alesporn jedné (1)
minuty, dokud nebude viditelné Cisty.

5. Osuste nastroj utérkou, ktera nepousti vldkna, nebo Cistym stlaéenym vzduchem.

PosTuP CISTENI 1. Ultrazvukové Cisténi by mélo vidy nasledovat po ru¢nim cisténi.

ULTRAZVUKEM 2. Pripravte si novy Cistici roztok s neutralnim pH podle pokynd vyrobce, abyste dodrzeli
spravnou koncentraci, dobu pulsobeni, teplotu a kvalitu vody.

3. Umistéte nastroj do ultrazvukové Cisticky a zkontrolujte, Ze je zcela ponoren. Dejte
sonikovat na alespon patnact (15) minut.

4. Nastroj naposledy dlkladné oplachnéte pod teplou tekouci vodou po dobu alespor (1)
minuty.

5. Pohledem zkontrolujte, Ze byly odstranény vSechny hrubé necistoty z perforaci, Stérbin a
dalSich tézko dostupnych oblasti. V pripadé potieby cyklus opakujte, dokud nastroj
nebude viditelné Cisty.
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6. Osuste nastroj utérkou, ktera nepousti vlakna, nebo Cistym stlacéenym vzduchem.

POZNAMKA: Pro Ucely ovéieni ruéniho zpracovéni pro opétovné pouziti MDT zubnich prouzk
byl poutit Cistici prostfedek Power Zyme (Deconex).

PREDCISTENI (PRED
AUTOMATIZOVANYM
POSTUPEM)

AUTOMATIZOVANY POSTUP
CISTENI -

POSTAUTOMATIZOVANY
POSTUP CISTENI -

Pfipravte enzymaticky detergent s neutrdlnim/mirnym pH podle pokyn( vyrobce.
Prouzek oplachujte pod tekouci vodou z vodovodu po dobu alespori jedné (1) min.
Prouzky ihned namocte do roztoku detergentu a ponechte je v ném dvé (2) minuty.
Pomoci mékkého nylonového kartadcku odstrarite z prouzkl pod tekouci vodou veskerou
zbytkovou krev nebo necistoty, a to po dobu alespon jedné (1) minuty na kazdé strané a
jedné (1) minuty na kaZdé povrchové strané.

5. Polozte prouzky na Cisty hadfik tak, aby se nedotykaly, neZ pfistoupite k dalsi fazi ¢isténi.

el

PoloZte prouzky do mycky do vhodné prihradky na drobné nastroje nebo do kos( tak, aby byly
vSechny povrchy nastrojl vycistény a dezinfikovany.

1. Spustte automaticky myci cyklus — parametry kratkého cyklu.

2. Dvé (2) minuty predmyti vodou z vodovodu o teploté 3015 °C (86+9°F).
3. Deset (10) minut hlavni myti detergentem s neutralnim pH a vodou z vodovodu o teploté
45+5 °C (11319°F).
4. Jedna (1) minuta oplachovani vodou z vodovodu o teploté 30 °C
5. Deset (10) minut oplachovani destilovanou vodou o teploté 30 °C
6. Dvacet (20) minut susSeni vzduchem o teploté 80 °C
7. Pét (5) minut suseni vzduchem o teploté 110 °C
POZNAMKA:

Spole¢nost MDT schvalila kratky automatizovany myci cyklus. Jakékoli pouZité Cistici a
dezinfekcni prostfedky museji byt s prouzky kompatibilni. V opacném pfipadé hrozi riziko
urychleni koroze nebo jiného poskozeni. Je tfeba dodriovat pokyny vyrobce myciho
dezinfekcnich a Cisticich prostredka.

Pro ucely ovéreni rucniho zpracovani pro opétovné pouZziti MDT zubnich prouzki byla pouzita
mycka Miele PROFFESIONAL (model PG8593) a Cistici prostfedek Power Zyme (Deconex).

=

Na konci myciho cyklu nastroje vyjméte.

Zkontrolujte, zda jsou suché a v pfipadé potfeby je osuste medicinskym stlac¢enym
vzduchem.

Pohledem zkontrolujte, zda jsou prouzky Cisté.

Pokud stdle pozorujete kontaminaci, vycistéte prouzky znovu rucné.

Nasledné musi byt znovu vycisténé prouzky pred sterilizaci opét automaticky zpracovany.
Vsechny nastroje je tfeba pohledem zkontrolovat, zda jsou Cisté, neporusené a funkéni.
Pokud to situace vyZaduje, pouZijte lupu.

7. VSechny nastroje je tfeba zkontrolovat z hlediska poskozeni a opotrebeni. Poskozené
zdravotnické prostiedky se jiz nesméji pouzivat a musi byt seSrotovany.

N

owuew

KONTROLNi TESTOVANI

Pred kazdym opétovnym pouZzitim a po kazdém Cisténi nastroje pohledem zkontrolujte, zda
nedoslo k poskozeni/opottebeni, které by branilo jeho spravnému fungovani.

1. Brusny prouZek nepouzivejte, pokud je tupy, zlomeny, ma naruseny povrch, chybi mu
diamantové ¢astice nebo je jakymkoli zplsobem poskozeny.
2. Brusny prouzek nepouZivejte, pokud vykazuje znamky koroze nebo poskozeni.
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Sterilizace parou — pokyny

BALENi PRO STERILIZACI

STERILIZACE

SKLADOVANI

At uZ pouzivate autoklav s predvakuovym cyklem nebo s gravitanim posunem, prouzky
poloZte na vhodné tacky nebo je zabalte do sackd, které jsou uréené pro sterilizaci parou.

POZNAMKA: Mistni zdkony o sterilizaci mohou vyZadovat, aby byly ndstroje zabaleny do sackd
pro sterilizaci v obou typech autokldvu.

Prouzky sterilizujte podle pokyn( vyrobce autoklavu. Je dllezZité dbat zejména na to, aby
nebyla pfekro¢ena maximalni doporucend kapacita autoklavu.

Spole¢nost MDT ovéfila parni sterilizaci jak v autoklavu bez predvakuového cyklu (typ s
gravitatnim posunem), tak s predvakuem po dobu 4 minut pfi teploté 134 2C a s dobou suseni
15 minut.

POZNAMKA: Pro Ucely ovéreni sterilizace parou MDT zubnich prouzkd byly pouZity
samouzaviraci sterilizacni sacky Yipak.

Doba sterilizace je minimalni doba, po kterou je udrzovana minimalni teplota.
1) VloZte zabalené nastroje do sterilizaéni komory

2) Spustte program nésledujicim zptisobem (ovéfend doba byla minimalné ¢tyfi (4)
minuty, je mozna i delsi doba)

Typ cyklu Minimalni Maximalni Teplota cyklu | Doba
délka cyklu v | délka cykluv | ve °C suseni v
minutach minutach minutach
Predvakuovy/Gravitacni 4 8 134°C 15
posun

3) Na konci programu prouzky vyjméte a nechte vychladnout

4) Zkontrolujte, zda neni obal poskozeny a nedoslo k efektu stinéni

5) Svadnym obalem je tfeba zachazet jako s nesterilnim. Nastroje musi byt znovu
zabaleny a sterilizovany.

Prouzky by mély byt az do momentu pouZiti uchovavany ve sterilizaéni nadobé (stojan nebo
sacek).
Nadoby nebo sacky musi byt pred otevienim vysuseny, aby nedoslo k rekontaminaci obsahu
vodou.

Prouzky by mély byt skladovany v suchu, na Cistém misté a pfi pokojové teploté

OVERENI CISTENI A STERILIZACE PAROU

Vyse uvedené procesy byly schvdleny jako vhodné k pfipravé prouzki od spolec¢nosti MDT pro opétovné
pouziti. Je na odpovédnosti osoby provadéjici zpracovani pro opétovné pouZiti, aby zajistila, Ze proces
probéhne s pouZitim spravnych zafizeni a materialt a dosahne se pozadovaného vysledku. Stejné tak by méla
byt jakakoli odchylka od téchto pokyn( fadné vyhodnocena z hlediska Uc¢innosti a moznych nepftiznivych

ddsledka.
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Dohledatelnost

s , . vl we 1w v |LOT
Kazdé baleni obsahuje na Stitku €islo Sarze .
Toto ¢islo musi byt uvedeno v jakékoli korespondenci vedené v souvislosti s ndstrojem.

GLOSAR sYmBoOLU
REF Katalogové ¢&islo / Cislo dilu (P/N)
LOT Kod/¢islo $arze
u Vyrobce
I:m Preltéte si ndvod k pouZiti

Nesterilni vyrobek

- PFi praci noste rousku a ochranu o¢i
RxOnIy (oznageni CDRH FDA) NASTROJ pouze pro profesionalni poufiti
uUDI Jedine¢ny identifikator nastroje
MD Zdravotnicky prostfedek
t"l‘l

UdrZujte v suchu

Datum vyroby

% Dovozce
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lékare

MDT, Micro Diamond Technologies Ltd.
Ha'amal 25t., Afula 1857107, Israel
Phone: +972-4-6094422

, Fax: +972-4-6597812

VYFObCE Email: info@mdtdental.com

Web: www.mdtdental.com

=0 |REP OBELIS S.A

Autorizovany zastupce pro
Evropské spolecenstvi

BD. GENERAL WAHIS 53
1030 BRUSEL, BELGIE
TEL.: +(32) 2732 59 54
FAX: +(32) 2 732 60 03
E-MAIL: MAIL@OBELIS.NET

Bl

Preklad

Hever Translations LTD
1, Ben Yehuda St., Tel Aviv, Izrael
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