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MDT ar dimantu parklato neriiséjosa térauda elastigo stréemelisu lietoSanas pamaciba

APRAKSTS
MDT dimanta elastigas strémelites ir izgatavotas no nerséjosa térauda, kas parklats ar dimantiem.

DARBIBAS JOMA

Si lietoganas instrukcija attiecas uz MDT dimanta zobu strémeli$u tirisanu, dezinfekciju un sterilizaciju
pirms un péc katras atkartotas lietoSanas reizes.

MDT elastigas strémelites ar dimanta parklajumu no neriisé€josa térauda tiek piegadatas mehaniski tiras,
bet NE sterilas.

LIETOSANAS NORADES

MDT Diamond zobu strémelites ir elastigas un ar abam rokam pielietojamas ierices.

Strémelites ir atkartoti lietojamas ierices, kas paredzétas manualai lietoSanai vairaku zobu arstésana.
Paredzétas ieprieksejai pulésanai, konturésanai, parklajuma pulésanai un augsta spiduma pulésanai
starpproksimalos kompozitu atjauno$anas laukumos un/ vai starpproksimalai emaljas reducé$anai. Dazi
veidi tiek izmantoti, lai pabeigtu starpproksimalas restauracijas kopa ar starpproksimalo emaljas
samazinasanu ortodontiskas arstésanas laika.

Profesionalai lietoSanai - zobu strémelites ir paredzétas lietoSanai zobarstnieciba , un tas drikst lietot tikai
zobarsti un citi kvalificéti specialisti, kas, pamatojoties uz savu izglitibu un pieredzi, parzina So instrumentu
lietoSanas un parstrades procesus. Tadél, lai nodrosinatu mediciniskas ierices noradito darbibu, drosu
lietoSanu un parstradi, lietotaju apmaciba nav nepiecieSama.

PACIENTU POPULACIJA Pacienti, kuriem nepieciesama zobu apriipe.

KONTRINDIKACIJAS:
a. Strémelites satur nikeli, un tas nedrikst lietot cilveéki ar zinamu alergisku jutibu pret So metalu, jo tas
var izraisit paaugstinatu jutibu.
b. Parjebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar masu ierici, ir jazino MDT (uz talak noradito
adresi) un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs/pacients ir registréts.

JAUNU INSTRUMENTU TRANSPORTESANA, UZGLABASANA UN APSTRADE PIRMS PIRMAS LIETOSANAS
REIZES

a. Zobarstniecibas strémelites vienmeér jatransporté originalaja iepakojuma.

b. Visus originalos iepakotos instrumentus jauzglaba tira un sausa vieta istabas temperatdra.

c. Strémelites nav iepakotas sterilos apstak|os, un pirms lietoSanas tas ir jatira, jadezinficé un jasterilizé
saskana ar instrukcijam par sagatavosanu pirms lietoSanas.

d. Izpakojot uzmanieties, lai strémelites netiktu salocitas.
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BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBA LIETOSANA
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Arstam vai licencétam praktizéjosam arstam ierice jalieto saskana ar talak sniegtajiem
noradijumiem.

Lai nodroSinatu pareizu ierices lietoSanu, rpigi izlasiet iepakojuma etiketes.

Lai izvairttos no piesarnojuma riska, pirms pirmas lietoSanas reizes un pirms katras atkartotas
lietoSanas reizes tiriet un sterilizéjiet nesterila veida piegadatas stréemelites saskana ar talak
sniegtajiem noradijumiem.

d. Izpakojot uzmanieties, lai tas netiktu salocitas.

Stradajot ar piesarnotiem instrumentiem, vienmér uzvelciet cimdus.

Lai izsargatos no izsviestam dalinam, jalieto acu aizsarglidzekli.

Lai izvairitos no radusos aerosolu un/vai puteklu ieelposanas, jalieto kirurgiskas maskas.
StrémeliSu sterilizésanai neizmantojiet kimiskas, sausas, karstas vai aukstas sterilizacijas metodes, jo
Sie procesi nav apstiprinati lieto$anai. So procesu izmanto$ana var izrais't ierices koroziju un
priekslaicigu atteici.

Neatstajiet Diamond strémelites mitruma, jo tas var izraisit koroziju.

Ja uzkrajusies netirumi netiek pareizi notiriti, ierice var saluzt, radot kaitéjumu pacientam vai
lietotajam.

Pirms lietoSanas vienmér parbaudiet, vai strémelite nav nodilusi, saplisusi, sarlséjusi, salauzta vai
citadi bojata. Neizmantojiet bojatas vai nolietotas zobu strémelites un likvidéjiet tas saskana ar
spéka esosajiem noteikumiem.

Bojatu abrazivo strémelisu lietoSana var izraisit procediras aizkavésanos, pacienta vai lietotaja
savainojumus, ka ari pacienta aspiraciju vai salauztas ierices norisanu.

Izvairieties no parmérigas zobu strémeliSu lietoSanas, jo ierices nolietoSanas var izraisit pacienta vai
lietotaja savainojumus.

AR DIMANTIEM PARKLATU NERUSEJOSA TERAUDA ELASTIGO STREMELISU ATKARTOTAS APSTRADES
INSTRUKCIJA

Darbibas joma

Talak sniegtie atkartotas apstrades noradijumi attiecas tikai uz atkartoti lietojamam strémelitém.
Strémeles ir atkartoti jaapstrada.

Strémelites ir atkartoti jaapstrada pirms to sakotnéjas lietoSanas un pirms atkartotas lietosanas.

Atkartotas lietoSanas ierobezojumi

a. Atkartotas apstrades ietekme uz MDT elastigajam strémelitém ar dimanta parklajumu ir neliela.
b. Stréemelisu kalpoSanas laika beigas nosaka nodilums, abrazivo Tpasibu samazinasanas un bojajumi
lietoSanas laika.
c. Sakotnéjas tirisanas laika ir japarbauda, vai strémelitém nav defektu.
d. Laiizvairttos no piesarnotajiem starp izmanto$anu un atkartotu apstradi ir jabat péc iespéjas
mazakam laika posmam.
e. llgstosa uzglabasana dezinficéjoSos skidumos var izraisit koroziju, ka art ierices bojajumus, tapéc no
tas jaizvairas.
f.  Javien strémelites vispirms nav rlpigi notiritas, neatstajiet tas iemérktas dezinfekcijas lidzek|os,
kuriem ir fikséjoSa iedarbiba (pieméram, produktos uz aldehida bazes).
Bridinajumi
1. Tinsanas lidzekli, kuru aktiva sastavdala ir hlors vai hlorids, ir kodigi nertiséjoSam téraudam, un tos

nedrikst izmantot. leteicams izmantot tiriSanas lidzek]us ar neitralu pH.
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2. Izmantotas strémelites péc lietoSanas jauzskata par piesarnotam, un atkartotas apstrades vai
izmeSanas laika javeic atbilstosi piesardzibas pasakumi. Atkartotas apstrades laika javalka pieméroti
cimdi, acu aizsarglidzek]i un maska. Var bat nepiecieSami citi pasakumi, ja pacientam ir specifiski
infekcijas vai savstarp€jas piesarnosanas riski.

3. lzmantotas strémelites tiek uzskatitas ari par biologiski bistamam, un tas jalikvide ka biologiski
bistami atkritumi, ja vien saskana ar instrukcijam nav veiktas atkartotas apstrades procediras.

4. Strémelidu ar dimanta parklajumu sterilizacijai neizmantojiet aukstas sterilizacijas metodes. Sis
vielas biezi satur spécigas oksidéjosas kimiskas vielas, kas var bojat substratu, kurs savieno dimanta
dalinas ar térauda sagatavém.

5. Gadijuma, ja strémelites tiek atgrieztas MDT, lGdzu, parliecinieties, ka visas piesarnotas un/vai
potenciali piesarnotas strémelites ir efektivi iztiritas un atbilstosi iepakotas, lai tas varétu atgriezt.

TIRISANAS UN STERILIZACIJAS NORADIIUMI

SAGATAVOSANAS TIRISANAI

Tpasdu prasibu nav, ja vien vietéjas infekciju kontroles dé| tiilit péc lietoanas nav jaizmanto dezinfekcijas
lidzeklis; $ada gadijuma lietotajam ir jaapstiprina zobarstniecibas instrumentu tiriSanai izvélétais
dezinfekcijas lidzeklis un jaievéro razotaja noradijumi.

Ta ka manualas tirisanas reproducéjamiba ir ierobeZota, atkartotas apstrades laika prieksroka tiek dota
procesam ar automatizétu tirisanu, kam seko sterilizésana ar tvaiku.

MANUALAS TIRISANAS UN
ZAVESANAS PROCEDURA PIRMS

Ja tiek veikta manuala tiriSana, strémelites ir jatira Sim nolikam paredzéta izlietné.

. _ 1. Pirms lietoSanas notiriet zem tekosa tdens ar mikstu neilona suku.
LIETO?ANAS Bl LG 2. Sagatavojiet jaunu vanninu ar neitralu pH tirisanas skidumu, ievérojot raZzotaja noradijumus.
LIETOSANAS legremdaéjiet ierici un mércéjiet vismaz desmit (10) mindtes.

3. Péciemérksanas ar neitralu tiriSanas lidzekli rGpigi tiriet vismaz vienu (1) minQti virziena prom no
sevis, turot tos iegremdétus.

4. Rupigi noskalojiet ierici zem tekosa silta Gdens vismaz vienu (1) minQti un lidz ta ir vizuali tira.

5. Nozavéjiet ierici, izmantojot gludu salveti vai tiru saspiestu gaisu.

TIRTSANAS PROCEDURA AR 1. Péc manualas tiriSanas vienmeér javeic 81 procedara.
ULTRASKANU 2. Sagatavoj_ief svgigu pl_-l neitr'élu t_TrT§anas §deumLf, ievérojotl riai'otéja noradijumus par pareizu
koncentraciju, iedarbibas laiku, Gdens temperatdru un kvalitati.

3. levietojiet ierici sonikacijas iericé, parliecinoties, ka ierice ir pilniba iegremdeéta, un veiciet apstradi ar
ultraskanu vismaz piecpadsmit (15) minGtes.

4. Rupigi skalojiet ierici zem tekosa silta Gdens vismaz (1) minati.

5. Vizuali parbaudiet, lai parliecinatos, ka no perforétajam vietam, plaisam un citam grati
aizsniedzamam vietam ir notirita lielaka netirumu dala. Ja nepiecieSams, atkartojiet ciklu, lidz ierice
ir vizuali tira.

6. Nozaveéjiet ierici, izmantojot gludu salveti vai tiru saspiestu gaisu.

PIEZIME: MDT zobu strémelidu atkartotas apstrades validacijai tika izmantots tirisanas lidzeklis Power
Zyme (Deconex).

PRIEKSATTIRISANA (PIRMS
AUTOMATIZETAS PROCEDURAS)

BN

Sagatavojiet neitralu/maigu pH fermentu mazgasanas l1dzekli saskana ar razotaja noradijumiem.
Skalojiet stréemeliti zem tekosa krana Gdens vismaz vienu (1) minati.

Nekavéjoties iemérciet instrumentus mazgasanas skiduma uz divam (2) minatém.

Lai notiritu visas atlikusas asinis vai netirumus, berziet zem tekosa Gdens ar mikstu neilona suku
vismaz vienu (1) mindti katrai virsmas pusei.
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AUTOMATISKAS TIRISANAS
PROCEDURA -

PROCEDURA PEC AUTOMATISKAS
TIRISANAS —

5. Novietojiet instrumentus uz tiras dranas, lai izvairitos no saskares starp tiem nakamas tirisanas
proceddras laika.

levietojiet instrumentus mazgasanas /dezinfekcijas masina piemérota mazo detaju paplaté vai uz ielades
neséja ta, lai visas instrumentu virsmas tiktu notiritas un dezinficétas.

1. Palaidiet automatisko mazgasanas ciklu —Isa cikla parametri.

2. Divas (2) minGtes iepriekséja mazgasana 30+5 °C (8619 °F) temperatdra ar krana Gdeni.
3. Desmit (10) mindtes galvena mazgasana ar neitrala pH limena mazgasanas lidzekli un krana tdeni
4545 °C (11349 °F) temperatdra.
4. Vienu (1) minati skalojiet ar krana Gdeni 30 °C (86 °F) temperatdra.
5. Desmit (10) mindtes skalojiet ar destilétu Gdeni 30 °C (86 °F) temperatara.
6. Divdesmit (20) mindtes Zavésana ar gaisu faze 80 °C (176 °F) augsta temperatara.
7. Piecas (5) minGtes Zavésanas ar gaisu faze 110 °C (230 °F) augsta temperatdra.
PIEZIME:

MDT apstiprinajusi tiriSanas procesu ar 1so automatiskas mazgasanas ciklu. Visiem izmantotajiem
tirisanas un dezinfekcijas lidzekliem jabat saderigiem ar zobarstniecibas stremelitém; pretéja gadijuma
var rasties paatrinata korozija vai citi bojajumi. Jaievéro mazgasanas/dezinficésanas masinas un tirisanas
lidzek]a razotaja sniegtie noradijumi.

MDT instrumentu automatiskas atkartotas apstrades validé3anai tika izmantota Miele PROFESIONALA

mazgasanas /dezinficésanas masina (modelis PG8593) un tirisanas lidzeklis Power Zyme (Deconex).

1. Mazgasanas / dezinficé$anas masinas programmai beidzoties, iznemiet instrumentus.

2. Parbaudiet, vai instrumenti ir sausi, ja nepieciesams, nozaveéjiet tos ar mediciniskas klases saspiestu
gaisu.

3. Vizuali parbaudiet, vai stremelites ir tiras.

4. Japiesarnojums joprojam ir redzams, vélreiz manuali notiriet strémelites.

5. Péctam pirms sterilizacijas atkartoti iztiritas strémelites ir vélreiz automatiski jaapstrada.

6. Visiinstrumenti ir vizuali japarbauda attieciba uz tiribu, veselumu un funkcionalitati, ja

nepiecieSams, izmantojot izgaismojo3$o palielinamo stiklu.
7. Visiinstrumenti japarbauda, vai nav bojati un nodilusi. Bojatas mediciniskas ierices vairs nedrikst
izmantot, un tas ir jaiznem no aprites.

PARBAUDES TESTESANA

Pirms katras atkartotas lietosanas un péc katras tirisanas vizuali parbaudiet, vai ierice nav bojata/
nolietojusies, kas varétu traucét tas pareizu darbibu.

1. Nelietojiet, ja abraziva strémelite ir blava, saskelta, salauzta, taja trikst dimanta dalinu vai ta ir
jebkada veida bojata.
2. Nelietojiet, ja abrazivajai strémelitei ir korozijas vai bojajumu pazimes.

Sterilizacija ar tvaiku - noradijumi

STERILIZESANAS IEPAKOJUMS

STERILIZESANA

Izmantojot autoklavu ar pirmsvakuuma cikla apstradi vai gravitacijas autoklavu, ievietojiet strémelites
atbilstosas instrumentu paplatés vai iepakojiet tas maisinos, kas ir apstiprinati sterilizésanai ar tvaiku.

PIEZIME: Vietéjie tiesibu akti par sterilizé$anu var noteikt, ka zobdrstniecibas instrumenti ir jdiesaino
maisinos, lai tos varétu apstradat jebkura veida autoklava.

Lai sterilizétu strémelites, ievérojiet autoklava razotaja noradijumus. Tpadi jauzmanas, lai netiktu
parsniegta autoklavam ieteicama maksimala slodze.

MDT ir apstiprinajusi tvaika sterilizaciju autoklava gan pirms vakuuma apstrades, gan gravitacijas
parvietojuma rezima ar turésanas laiku 4 mindtes134 2C temperatira un ar 15 mindtes Zavésanas laiku.
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PIEZIME: MDT zobarstniecibas instrumentiem tika izmantota tvaika sterilizacijas validacija ar Yipak
pasblivéjosas sterilizacijas maisiniem.

Turésanas laiks ir minimalais laiks, kura tiek uzturéta minimala temperatira.
1) levietojiet iepakotos instrumentus sterilizacijas kamera.

2)  Uzsaciet programmu ka noradits talak (apstiprinatais laiks ir vismaz Cetras (4) mindtes,
iespéjams art ilgaks laiks).

Cikla veids Minimalais cikla | Minimalais cikla | Cikla Zavésanas
ilgums minatés ilgums minatés temperatdra laiks (min.)
(min.) (min.) (°C)
Pirms apstrades 4 8 134 °C 15
vakuuma/ar (273.2°F)
gravitacijas
parvietojumu

3) Programmas beigas iznemiet strémelites un |aujiet tam atdzist.
4) Parbaudiet, vai iepakojumam nav bojajumu un atstarosanas ietekmes.
5) Bojats iepakojums japarbauda ka nesterils. Instrumenti atkartoti jaiesaino un jasterilize.

Strémelites jauzglaba sterilizacijas konteinera (stativa vai maisina), lidz tas ir nepiecieSsamas lietosanai.
Lai novérstu satura atkartotu piesarnosanu ar tdeni, konteineri vai maisini pirms atvérsanas ir jaizzave.

UZGLABASANA

Uzglabasana javeic sausa, tira vidé un istabas temperatara.

VALIDACIA TIRISANAI UN STERILIZESANAI AR TVAIKU

leprieks minétie detalizétie procesi ir apstiprinati ka procesi, kas spéj sagatavot MDT zobarstniecibas
strémelttes atkartotai izmanto$anai. Apstradataja pienakums ir nodroSinat, lai atkartota apstrade, kas tiek
faktiski veikta, izmantojot aprikojumu, materialus un personalu atkartotas apstrades telpas, panaktu
nepiecieSamos rezultatus. Jebkuras novirzes no Siem noradijumiem ir pienacigi jaizvéerté attieciba uz to
efektivitati un iespéjamiem nevélamiem rezultatiem.

Izsekojamiba

Uz katra iepakojuma etiketes noradits partijas numurs.
Sis numurs janorada jebkura saraksté, kas attiecas uz izstradajumu.

SIMBOLU GLOSARIS

REF Kataloga numurs / Detalas numurs (P/N)

LOT Partijas kods/numurs

Razotajs

Skatiet lietoSanas pamaciba

Nesterils izstradajums

=N
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Izmantosanas laika jalieto maskas un acu aizsarglidzekli

(ref US FDA CDRH) IERICE tikai profesionalai lieto3anai

UDI lerices unikalais identifikators
MD Medicinas ierice
t“l‘l

Turét sausu

ol

Izgatavosanas datums

Importétajs

Kontaktinformacija
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MDT, Micro Diamond Technologies Ltd.
Ha'amal 2St., Afula 1857107, Israel
Phone: +972-4-6094422

Fax: +972-4-6597812

Razotajs Email: info@mdtdental.com
Web: www.mdtdental.com
EU |[REP Obelis S.A
Bd. Général Wahis 53
Eiropas Kopienas pilnvarotais 1030 Brussels, Belgium
parstavis Tel: +(32) 2. 732.59.54

Fakss: +(32) 2.732.60.03
E-pasts Mail@Obelis.Net

[

O

Tulkojums

AbroadLink Translations

Castellana Business Center

C/Paseo de la Castellana 40, 8th Floor
28046, Madrid.
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