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Hasznalati atmutatoé —
MDT gyémantbevonatu rozsdamentes acélbdl késziilt, hajlékony polirozécsikok

LEIRAS
Az MDT gyémantbevonatu rozsdamentes acélbdl késziilt, hajlékony polirozdcsikok gyémanttal bevont
rozsdamentes acélbdl késziilnek.

A DOKUMENTUM HATALYA

A jelen Utmutaté az MDT gyémantbevonatu fogdszati polirozdcsikok elsd hasznalat el6tti, illetve az egyes
hasznalatokat kovet6 tisztitasdra, fertGtlenitésére és sterilizalasara vonatkozo utasitdsokat tartalmazza.
Az MDT gyémantbevonatu rozsdamentes acélbodl készilt, hajlékony polirozécsikokat mechanikusan
megtisztitva, de NEM steril formaban hozzuk forgalomba.

FELHASZNALASI JAVASLATOK

Az MDT gyémant fogdszati polirozdcsikjai rugalmas, kétkezes eszk6zok.

A polirozdcsikok tobb fogaszati kezelés sordn térténd kézi hasznalatra szant, Ujrafelhasznalhaté eszk6zok.
A kompozit fogpdtlasok interproximdlis terlleteinek el6polirozdsara, konturozasara, finompolirozasara és
magas fény( polirozdsara tervezték, illetve a zomdanc interproximalis redukcidjdra is hasznalhaté. Bizonyos
polirozécsikok a fogszabdlyozas soran az interproximalis fogpdtlasok polirozasara, illetve az
interproximalis zomanc redukcidjara szolgalnak.

Professzionalis hasznalat — A fogaszati polirozdcsikok fogaszati célokra szolgalnak, és csak olyan fogorvosok
és mas képzett szakemberek haszndlhatjdk, akik képzettségiiknek és tapasztalatuknak kdszonhetGen
ismerik ezen eszkozok hasznalatat és az UGjrafeldolgozasi eljardsokat. Ezért az orvostechnikai eszkoz
meghatarozott teljesitményének, biztonsdgos hasznalatanak és Ujrafeldolgozasanak biztositasahoz nincs
szlikség felhaszndldi képzésre.

i ONTROLLED,
, R e CUMENTE
PACIENSPOPULACIO: Fogdaszati ellatast igényl6 paciensek DUCUM CF

ELLENJAVALLATOK:

a. A polirozdcsikok nikkelt tartalmaznak, igy nem hasznalhatdk olyan személyeknél, akik allergidsak erre
a fémre, mivel az tulérzékenységet okozhat.

b. Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett minden silyos eseményt jelenteni kell az MDT vallalatnak
(az aldbb megadott cimen) és a felhasznalod és/vagy a beteg orszédgaban illetékes hatésagnak.

AZ U) ESZKOZOK SZALLITASA, TAROLASA ES KEZELESE AZ ELSO HASZNALAT ELOTT

a. A fogaszati csikokat mindig az eredeti csomagolasban szallitsa.

b. Kérjik, hogy az eredeti csomagolasban Iév6 eszkdzoket tiszta és szaraz helyen, szobahmérsékleten

tarolja.

c. A polirozdcsikok nem steril dllapotban keriilnek a csomagolasba, igy a hasznalat el6tt a vonatkozo
utasitasoknak megfelel6en meg kell tisztitani, illetve fertStleniteni és sterilizalni kell Gket.

d. Kicsomagolaskor tigyeljen ra, hogy ne hajlitsa meg Gket.
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FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
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Az eszkozt kizdrolag orvos vagy az engedéllyel rendelkezé szakember haszndlhatja az aldbbi
utasitdsoknak megfelel&en.

A késziilék megfelel6 hasznalatdnak biztositasa érdekében gondosan olvassa el a csomagolason
talalhatd cimkéket.

A nem steril dllapotban szallitott polirozdcsikokat az alabbi utasitdsoknak megfelelGen tisztitsa meg
és sterilizalja az els6 hasznalat és minden egyes Ujrafelhasznalas el6tt, ezzel elkeriilve a fert6z6dés
kockdazatat.

Kicsomagoldskor tgyeljen ra, hogy ne hajlitsa meg &ket.

A szennyezett eszk6z0k kezelésekor mindig viseljen keszty(it.

A kireplil§ anyagdarabok ellen véd8szemiiveg hasznalata kotelezd.

Az aeroszol és a keletkezett por ellen sebészi maszk hasznalata kotelez6.

Ne hasznaljon kémiai, szaraz hével végzett vagy hidegsterilizalasi mdédszereket a polirozdcsikok
sterilizaldsara, mivel ezek az eljardasok nem validaltak. Ezen eljarasok hasznalata korrodalhatja az
eszkozt, és annak id6 el6tti meghibasodasahoz vezethet.

Ne hagyja a gyémant polirozécsikokat nedves kdrnyezetben, mivel ez korréziéhoz vezethet.

A felgyilemlett tormelék megfelels eltdvolitasanak elmulasztasa az eszkoz torését eredményezheti,
ami a beteg vagy a felhasznald sériilését okozhatja.

Hasznalat el6tt mindig ellendrizze a polirozécsikot, hogy nem lathato-e rajta kopas, szakadas,
rozsda, torés vagy mas lathato sériilés. Ne hasznaljon sérilt vagy elhasznalédott fogdszati
polirozécsikokat, és a helyi elGirdsoknak megfelel6en dobja ki Gket.

A sériilt polirozdcsikok hasznalata késedelmes beavatkozast, illetve a beteg vagy a felhasznalo
sérlilését okozhatja, tovabba fennadll a veszélye, hogy a beteg belélegzi vagy lenyeli a torolt
darabokat.

Kerilje a fogaszati csikok tulzott haszndlatat, mivel az eszkdz kopdsa a beteg vagy a felhasznald
sérlilését okozhatja

A GYEMANTBEVONATU ROZSDAMENTES ACELBOL KESZULT, HAJLEKONY POLIROZOCSIKOK
UJRAFELDOLGOZASA

A dokumentum hatalya

Az aldbbiakban részletezett Ujrafeldolgozasi utasitasok csak az Ujrafelhasznalhaté csikokra vonatkoznak. A
polirozécsikokat

az els6 haszndlat el6tt, és az ismételt felhasznalas el6tt Gjra fel kell dolgozni.

Az ismételt felhasznalas korlatai

a.

Az Ujrafeldolgozdsnak minimdlis hatasa van az MDT gyémantbevonatu rozsdamentes acélbdl késziilt,
hajlékony polirozdcsikok teljesitményére.

A polirozdcsikok élettartamanak a végét a kopas, a csiszolasi teljesitmény csokkenése és a hasznalat
kozbeni sériilés hatarozza meg.

A polirozdcsikokat az elGzetes tisztitasi folyamat soran ellenérizni kell, hogy nincsenek-e
meghibdasodva.

A szennyezBdések elkeriilése érdekében a hasznalat és az ujrafeldolgozas kozotti idét a lehetd
legkisebbre kell csokkenteni.

A fert6tlenitGszerben hosszu ideig torténd tarolas korrézidt és az eszkdz karosodasat okozza, igy
minden esetben keriilendé.

Ne hagyja a polirozécsikokat fixalé hatasu fert6tlenitGszerben (pl. aldehid alapu termékek), kivéve
akkor, ha a csikokat el6zetesen alaposan megtisztitotta.
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1. Klér- vagy kloridtartalmu tisztitdszerek nem hasznalhatdak, mert ezek hatéanyagai korrodalhatjak a
rozsdamentes acélt. Semleges pH-ju tisztitdszerek haszndlata ajanlott.

2. A haszndlatot kovetSen a polirozécsikokat szennyezettnek kell tekinteni, és minden sziikséges
kezelési dvintézkedést meg kell tenni az Ujrafeldolgozas és a kidobas soran. A mivelet soradn
megfeleld keszty(i, szemvéds és maszk hasznalata kotelez6. Amennyiben a betegnél fennall a
fert6zés vagy a keresztfert6z6dés kockdazata, tovabbi intézkedésekre is sziikség lehet.

3. Haaz ujrafeldolgozast nem végzik el az utasitasoknak megfelel6en, akkor a hasznalt polirozdcsikokat
a helyi el6irdsoknak megfelel&en, bioldgiailag veszélyes anyagnak kell tekinteni, és azokat a
bioldgiailag veszélyes anyagok tarolasara szolgald gydjt6edénybe kell kidobni.

4. Ne hasznaljon hideg sterilizalasi modszereket a gyémantbevonatu polirozdcsikok sterilizalasdhoz.
Ezek a szerek gyakran er8s oxidaldszereket tartalmaznak, amelyek megtdmadhatjak a
gyémantrészecskéket az acélhoz rogzit6 szubsztratot.

5. Amennyiben polirozdcsikot kild vissza az MDT szamara, kérjik, gondoskodjon rdla, hogy a
szennyezett és/vagy potencidlisan szennyezett polirozdcsikokat hatékonyan megtisztitsak,
megfelel6en becsomagoljdk a visszakiildéshez.

TISZTITASI ES STERILIZALASI UTASITASOK

ELOKESZITES A TISZTITASRA

Nincsenek specialis kovetelmények, de a helyi fertzéskezelési iranyelvei elirhatjak, hogy a hasznalatot
kovetSen azonnal fert6tlenitGszert kell hasznalni. Ebben az esetben a vélasztott fert6tlenitGszert
validalnia kell a fogaszati eszk6zok tisztitasa szempontjabdl, a hasznalat soran pedig kovetni kell a gyartd
utasitasait.

A kézi tisztitas korlatozott reprodukalhatdsaga miatt az Gjrafeldolgozas soran az automatizalt tisztitds,
majd a g&ézsterilizalas az el6nyben részesitett eljaras.

AZ ELSO ES AZ ISMETELT
HASZNALAT ELOTTI MANUALIS
TISZTITAS ES SZARITAS MENETE

Kézi tisztitas esetén a polirozdcsikokat egy erre a célra fenntartott mosogatéban kell megtisztitani.

1. Ahasznalatot kdvet&en kdzvetlenil folyd viz alatt, puha nejlonsortés kefével végezzen elGtisztitast
a polirozécsikon.

2. Agyarto utasitasait kdvetve készitsen friss flird6t pH-semleges tisztitdoldatbdl. Meritse bele az
eszkozt, majd legalabb tiz (10) percig dztassa benne.

3. Az dztatast kovetGen tartsa a folyadékban az eszkdzt, majd alaposan, legalabb egy (1) percig kefélje
tisztdra az eszkozt semleges tisztitészer haszndlataval.

4. Folyé meleg viz alatt legalabb egy (1) percig alaposan Oblitse le az eszk6zt, amig szabad szemmel
tisztdnak nem tdlnik.

5. Ezt kovetGen egy nem sz6sz0l16 torl6kends vagy tiszta sdritett leveg6 hasznalataval szaritsa meg az
eszkozt.

AZ ULTRAHANGOS TISZTITAS
MENETE

1. Ezt az eljarast minden esetben el kell végezni a manualis tisztitast kovetden.

2. Készitsen friss, pH-semleges tisztitdszeroldatot, amely soran tartsa be a gyarté megfeleld
koncentracidra, kontaktidére, vizhémérsékletre és mindségre vonatkozo utasitasait.

3. Helyezze az eszkozt egy ultrahangos tisztitoba, és biztositsa, hogy az teljesen elmeriiljon, majd
legalabb tizenot (15) percig végezze az ultrahangos tisztitast.

4. Legaldbb egy (1) percig folyd meleg viz alatt 6blitse at az eszkozt.

5. Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy sikeresen eltavolitotta-e a durvabb tormelékeket a
perforacidkbol, a mélyedésekbdl és az egyéb nehezen hozzaférhetd helyekrdl. Egészen addig
ismételgesse ezt a muliveletet, amig az eszkdz szemmel lathatdan tiszta nem lesz.

6. Ezt kovetSen egy nem sz6sz616 torl6kends vagy tiszta slritett leveg6 hasznalataval szaritsa meg az
eszkozt.
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MEGJEGYZES: Az MDT fogaszati polirozécsikok kézi tjrafeldolgozésanak a validalasahoz a Power Zyme
(Deconex) tisztitdszert hasznaltak.

TISZTiTAS (AUTOMATA
TISZTITAS) ELOTT

AUTOMATIKUS TISZTIiTASI
ELJARAS -

AZ AUTOMATIKUS TISZTIiTASI
ELJARAST KOVETOEN —

Készitsen semleges/kdzel semleges, enzimatikus detergenst a gyartd utasitdsainak megfelelGen.
Legalabb egy (1) percig folyd viz alatt 6blitse at a polirozdcsikot.

Azonnal meritse a polirozdcsikokat kett6 (2) percre detergensoldatba.

Folyd viz alatt egy puha nejlonsortéjli kefével oldalanként és kiilsé fellletenként legalabb egy (1)
percig surolja tisztara a polirozdcsikokat, és tavolitson el minden vért és tormeléket mindkét
oldalrdl.

5. Helyezze a polirozdcsikokat egy tiszta ruhara, és biztositsa, hogy a kovetkezg tisztitasig ne lehessen
hozzajuk férni.

Eal

Helyezze a polirozdcsikokat a mosdeszkozbe egy megfelelé mérett talcan vagy egy, a mosdeszkdzhoz
tartozo taroldban ugy, hogy a késziilék az eszkdzok 6sszes felliletét meg tudja tisztitani és fertGtleniteni
tudja.

1. Futtassa le az automatikus tisztitasi ciklust — a rovid ciklushoz tartozé paraméterekkel.

2. Két (2) perces elémosas 3015 °C (86+9°F) hémérsékleten csapvizzel.
3. Tiz (10) perces f6 mosasi program semleges pH-ju detergenssel és csapvizzel 45+5 °C (113+9°F)
hémérsékleten.
4. Egy (1) perces Oblités csapvizzel 30 °C (86 °F) hGmérsékleten.
5. Tiz (10) perces Oblités 30 °C (86 °F) h6mérsékletl desztillalt vizben.
6. Husz (20) perces szaritas magas, 80 °C-s (176 °F) hGmérsékleten.
7. Ot (5) perces széritds magas, 110 °C-s (230 °F) h6mérsékleten.
MEGJEGYZES:

Az MDT révid automata mosasi ciklussal validalta a tisztitasi eljarast. A hasznalt tisztitd- és
fertGtlenit6szereknek kompatibilisnek kell lennitik a fogdszati polirozécsikokkal; ellenkez6 esetben
korrdzid vagy egyéb sériilés kovetkezhet be. Minden esetben tartsa be a mosdeszkdzben hasznalt
fert6tlenitGszer és tisztitdszer gyartdja altal megadott utasitasokat.

Az MDT fogaszati polirozdcsikok kézi automata Ujrafeldolgozasanak a validaldsahoz a Miele
PROFESSIONAL mosdberendezést (PG8593 modell) és Power Zyme (Deconex) tisztitdszert hasznaltak.

1. A mosasi program végén az 6sszes eszkozt tavolitsa el a késziilékbdl.

2. Ellendrizze, hogy az eszk6z6k megszaradtak-e, szilkség esetén pedig gydgydszati minGségl sdritett
leveg@vel szaritsa meg Gket.

3. Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a polirozdcsikok tisztak-e.

4. Hatovabbra is lathatok szennyez6dések, manualisan mdédszerekkel ismételten tisztitsa meg a
polirozécsikot.

5. Ezt kovetSen az Ujra megtisztitott csikokat ismételten dolgozza fel automatizalt médszerekkel a
sterilizalas el6tt.

6. Minden eszkdz esetén szemrevételezéssel ellenérizze azok tisztasagat, integritasat és
funkcionalitdsat, sziilkség esetén pedig megvilagitott nagyitot is hasznaljon.

7. Minden eszk6zon ellendrizni kell a sériilés és a kopas jeleit. A sérilt orvostechnikai eszk6zok nem
hasznalhatdk, azokat le kell selejtezni.

SZEMREVETELEZESES
ELLENGORZES

Minden Ujbdli hasznalat elStt és minden tisztitds utan szemrevételezéssel ellendrizze az eszkozt a
miikddést akadélyozo sérilések/kopas szempontjabal.

1. Ne hasznalja a polirozdcsikot, ha az életlen, lepattogzott, eltort, gyémantrészecskék hianyoznak
rola, vagy barmilyen mas médon megsériilt.
2. Ne hasznalja a polirozdcsikot, ha korrézié vagy sériilés nyomait talalja rajta.

Gozsterilizasi utasitdasok
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STERILIZALAS

STERILIZALAS

TAROLAS

| CSOMAGOLAS Ha elévakuumos ciklust is tartalmazé vagy gravitacids autoklavot hasznal, helyezze a csikokat a
megfelel§ készlléktalcakra vagy gbzsterilizalashoz validalt tasakokba csomagolja Gket.

MEGIJEGYZES: A sterilizdldsra vonatkozé helyi elGirdsok azonban elGirhatjdk, hogy az eszkézéket az
autokldv tipusatdl fiiggetleniil tasakokba kell helyezni.

A polirozdcsikok sterilizalasakor kovesse az autoklav gyartéjanak utasitasait. Kilonésen fontos, hogy soha
ne lépje tul az autoklavba maximalisan helyezhets toltet mennyiségét.

Az MDT el6vakuumos ciklus nélkili (gravitacids) autoklavval, illetve 4 percig tarté elévakuum alkalmazasa
mellett validalta a g6zsterilizalast, amely sordn az eszk6zoket 134 2C-os h6mérsékleten tartottak, majd 15

perces szaradasi id6t alkalmaztak.

MEGIJEGYZES: Az MDT fogaszati polirozdcsikok gézsterilizalasi validaciéjahoz Yipak 6nzaré
sterilizal6tasakot hasznaltak.

Az autoklavozasi idé azt a minimalis id6t jelenti, amely soran a rendszer eléri a minimalis h6mérsékletet.

1) Helyezze a becsomagolt termékeket a sterilizaciés kamraba
2) Inditsa el a programot az aldbbiak szerint (a validalt id6 minimum négy (4) perc, hosszabb id6 is

lehetséges).

Ciklus tipusa Ciklus Ciklus Szaritasi Széritasi id6
minimalis maximalis hémérséklet (°C) | (perc)
idGtartama id6tartama
percekben percekben
(perc) (perc)

Elgvakuum/gravitacids 4 8 134 °C (273,2 °F) 15
kiszoritds

3) A program végén tavolitsa el a csikokat, majd hagyja lehdlni 6ket.

4) Ellendrizze, hogy a csomagolas nem sérult-e meg, illetve nincs-e sz(irési hatas (screening effect)

5) Akiszakadt csomagolasokat ellenGrizni kell a sterilitds szempontjabdl. Az eszkdzoket djra kell
csomagolni és ujra kell sterilizalni.

A csikokat a sziikséges ideig a sterilizaléedényben (allvany vagy tasak) kell tarolni.
A taroldkat és a tasakokat a felnyitas el6tt meg kell szaritani, ezzel elkeriilve a vizben l1év6 anyagokkal
torténd UjraszennyezGdést.

A taroldonak szdraznak, tisztanak és szobahémérsékletlinek kell lennie.

A TISZTITAS ES A GOZSTERILIZALAS VALIDALASA

A fentiekben részletezett folyamatok validdlva lettek, miszerint alkalmasak az MDT fogdaszati
polirozécsikok ismételt felhaszndlasra vald el6készitésére. Tovabbra is az Ujrafeldolgozast végzd személy
feladata annak biztositasa, hogy az ujrafeldolgozast a kivant eredményeket szolgald berendezések és
anyagok hasznalataval végezze az Ujrafeldolgozé létesitmény személyzete. A jelen utasitasoktdl vald
eltérést megfelel6en értékelni kell a hatékonysag és a potencidlis nemkivanatos eredmények
szempontjabdl.
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Minden egyes csomagolas cimkéje tartalmaz egy tételszamot .
A termékkel kapcsolatos minden kommunikdcié sordn erre a szamra kell hivatkozni.

SZIMBOLUMOK JEGYZEKE

REF Katalogusszam / cikkszam

LOT Sarzskdd/-szdm

v e

Em Hasznalat el6tt olvassa el az utasitasokat
& Nem steril termék
(=) &) Hasznalat kdzben viseljen maszkot és szemvédg felszerelést
NS
RxOnly (14sd: US FDA CDRH) kizarélag professzionalis hasznalatra szant ESZKOZ
UDIlI Egyedi eszkdzazonositd
M D Orvostechnikai eszkdz
‘ “l‘(

Tartsa szarazon

&l Gyartas datuma

Importér
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Kapcsolattartasi adatok

MDT, Micro Diamond Technologies Ltd.
Ha'amal 2St., Afula 1857107, Israel
Phone: +972-4-6094422
. s Fax: +972-4-6597812
Gyarto Email: info@mdtdental.com
Web: www.mdtdental.com
EU |REP OBELIS 5.A
BD. GENERAL WAHIS 53
Hivatalos képvisel6 az eurdpai 1030 BRUSSELS, BELGIUM
kozdsségben TEL: + (32) 2. 732.59.54
FAX: +(32) 2.732.60.03
E-MAIL: MAIL@OBELIS.NET
Hever Translations LTD
D*D 1, Ben Yehuda St., Tel Aviv, Izrael
Forditas
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