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Instrukcja uzytkowania
Powlekane diamentem elastyczne paski ze stali nierdzewnej MDT

OPIS
Powlekane diamentem elastyczne paski ze stali nierdzewnej MDT sg wytwarzane ze stali nierdzewnej
powlekanej diamentem.

ZAKRES

Ponizsze wskazowki dotyczg czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji powlekanych diamentem paskéw
dentystycznych MDT przed pierwszym uzyciem oraz po kazdym kolejnym uzyciu.

Powlekane diamentem elastyczne paski ze stali nierdzewnej MDT sg dostarczane w stanie mechanicznie
czystym, ale NIE jatowym.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Powlekane diamentem paski dentystyczne MDT sg to urzadzenia elastyczne i dwureczne.

Paski s urzagdzeniami wielokrotnego uzytku do uzytku recznego w réznych zabiegach dentystycznych. Sg
one przeznaczone do polerowania wstepnego, konturowania, polerowania koficowego i polerowania na
wysoki potysk miedzyproksymalnych obszaréw wypetniern kompozytowych i/lub do miedzyproksymalnej
redukcji szkliwa. Niektore z nich stuzg do wykarnczania miedzyproksymalnych wypetnien wraz z
miedzyproksymalng redukcjg szkliwa w zabiegach ortodontycznych.

Do uzytku profesjonalnego — Paski dentystyczne sg przeznaczone do zastosowan w stomatologii i mogg by¢
uzywane wytacznie przez dentystéw i innych wykwalifikowanych specjalistéw znajgcych sposéb uzywania
tych przyrzadéw oraz procedury ich ponownej obrébki na podstawie odbytych szkolen i doswiadczenia.
Dlatego aby zapewnié¢ podane charakterystyki uzytkowe, bezpieczenstwo uzywania i ponownej obrébki
wyrobu medycznego, szkolenie uzytkownikdw nie jest wymagane.

#ONTROLLED.

L i ”
POPULACIA PACIENTOW: Pacjenci wymagajacy leczenia dentystycznego. DQCUMENL

PRZECIWWSKAZANIA:

a. Paski zawierajg nikiel i nie nalezy ich uzywac u oséb ze znang reakcjg alergiczng na ten metal,
poniewaz moze on spowodowacé uczulenie.

b. Wszelkie powazne incydenty, ktdre wystgpity w zwigzku z naszym urzadzeniem, nalezy zgtaszac
firmie MDT (na adres podany ponizej) oraz wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w
ktérym znajduje sie uzytkownik/pacjent.

TRANSPORT, PRZECHOWYWANIE | OBROBKA NOWYCH PRZYRZADOW PRZED PIERWSZYM UZYCIEM

a. Paski dentystyczne nalezy zawsze transportowac w oryginalnych opakowaniach.

b. Wszystkie oryginalnie zapakowane przyrzady nalezy przechowywac w czystym i suchym miejscu, w

temperaturze pokojowe;.

c. Paski nie sg pakowane w warunkach sterylnych i nalezy je wyczysci¢, zdezynfekowac i wyjatowi¢ zgodnie
z instrukcjami przygotowania przed uzyciem.

d. Podczas rozpakowywania paskéw uwazaé, aby ich nie zginad.
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OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
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Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez lekarza lub wykwalifikowanego praktyka zgodnie z
ponizszymi instrukcjami.

Aby zapewnié¢ prawidtowe uzywanie urzadzenia, nalezy uwaznie przeczytaé etykiety na
opakowaniu.

Aby unikna¢ wszelkiego ryzyka skazenia, przed pierwszym uzyciem i po kazdym kolejnym uzyciu
wyczyscic i wyjatowic paski dostarczone w stanie niejatowym zgodnie ze wskazowkami podanymi
ponizej.

Podczas rozpakowywania uwazac, aby ich nie zginac.

Podczas prac przy skazonych przyrzadach zawsze nosi¢ rekawice.

W celu zabezpieczenia sie przed wyrzucanymi czgsteczkami nalezy nosié okulary ochronne.

Aby zabezpieczy¢ sie przed wdychaniem wytwarzanych podczas uzywania aerozoli lub pytéw, nalezy
nosi¢ maske chirurgiczna.

Do sterylizacji paskow nie nalezy stosowa¢ metod sterylizacji chemicznej, suchej na gorgco lub na
zimno, poniewaz procesy te nie zostaty zatwierdzone do stosowania. Zastosowanie tych procesow
moze wywotywac korozje urzadzenia prowadzacg do jego przedwczesnego uszkodzenia.

Nie pozostawiaé paskdw powlekanych diamentem w miejscach wilgotnych, poniewaz moze to
doprowadzi¢ do korozji.

Nieprawidtowe usuniecie nagromadzonych resztek moze spowodowac pekniecie urzadzenia i
doprowadzi¢ do zranienia pacjenta lub uzytkownika.

Przed uzyciem zawsze sprawdzac pasek pod katem zuzycia, zerwania, korozji, pekniec i innych
widocznych uszkodzen. Nie uzywacé paskow uszkodzonych lub zuzytych i poddacd je utylizacji zgodnie
z przepisami lokalnymi.

Uzywanie uszkodzonych paskow sciernych moze spowodowac opdznienie podczas zabiegu,
obrazenia pacjenta lub uzytkownika albo wdychanie lub potkniecie odtamanych fragmentéw
urzadzenia przez pacjentow.

Unika¢ nadmiernego uzywania paskéw dentystycznych, poniewaz zuzycie urzagdzenia moze
spowodowac obrazenia pacjenta lub uzytkownika.

INSTRUKCJA PONOWNEJ OBROBKI POWLEKANYCH DIAMENTEM ELASTYCZNYCH PASKOW ZE STALI
NIERDZEWNE)J

Zakres

Podane ponizej instrukcje ponownej obrébki dotyczg tylko paskow wielokrotnego uzytku. Paski nalezy
poddawac ponownej obrdbce

przed pierwszym uzyciem i przed kazdym ponownym uzyciem.

Ograniczenia dotyczgce ponownego uzycia

a.

Ponowna obrébka ma nieznaczny wptyw na powlekane diamentem elastyczne paski ze stali
nierdzewnej MDT.

Moment wycofania paskow z uzycia okresla sie na podstawie zuzycia, spadku charakterystyk
Sciernych i uszkodzenia podczas uzywania.

Podczas procesow czyszczenia wstepnego paski nalezy sprawdza¢ pod katem wad.

Aby unikngc skazenia, czas miedzy uzyciem a ponowng obrdbkg powinien by¢ jak najkrétszy.
Przedtuzone przechowywanie w roztworach dezynfekujgcych moze powodowa¢ korozje oraz
uszkodzenie urzadzenia, dlatego nalezy tego unikac.

Nie pozostawiac paskdéw zanurzonych w srodkach dezynfekujgcych dziatajgcych utrwalajgco (takich
jak produkty na bazie aldehyddw), chyba ze wczesniej paski zostaty starannie oczyszczone.
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1. Srodki czyszczace zawierajace jako sktadnik aktywny chlor lub chlorki powoduja korozje stali
nierdzewnej i nie wolno ich stosowac. Preferowane s3 $rodki czyszczace o obojetnym odczynie pH.

2. Uzyte paski nalezy uwazac za skazone i w zwigzku z tym podczas ponownej obrébki i utylizacji nalezy
stosowad odpowiednie srodki ostroznosci. Podczas ponownej obrébki nalezy stosowac odpowiednie
rekawice, ochrone oczu i maske. W przypadku ryzyka okreslonego zakazenia lub krzyzowego
skazenia od pacjenta wymagane mogg byc inne srodki.

3. Uzyte paski sg rowniez uwazane za zagrozenie biologiczne i nalezy sie ich pozbywac jak odpadéw
biologicznie niebezpiecznych zgodnie z lokalnymi przepisami, chyba ze wykonano czynnosci
ponownej obrébki zgodnie z instrukcjami.

4. Do sterylizacji paskdw powlekanych diamentem nie nalezy stosowa¢ metod sterylizacji na zimno.
Srodki te czesto zawierajg silnie utleniajace substancje chemiczne, ktére mogg zaatakowa¢ podtoze
wigzgce czastki diamentu ze stalowymi paskami.

5. W przypadku odsytania paskéw do MDT nalezy zapewnic¢ skuteczne czyszczenie wszelkich skazonych
i/lub potencjalnie skazonych paskéw oraz odpowiednie opakowanie do odsytki.

INSTRUKCJE CZYSZCZENIA | STERYLIZACII

PRZYGOTOWANIE DO
CZYSZCZENIA

Nie istniejg specjalne wymagania, chyba ze lokalne zasady zwalczania zakazen wymagajg zastosowania
srodka dezynfekujgcego natychmiast po uzyciu. W takim przypadku wybrany srodek dezynfekujgcy musi
by¢ zatwierdzony przez uzytkownika do czyszczenia przyrzagdéw dentystycznych i nalezy go stosowac
zgodnie z instrukcjami producenta.

Ze wzgledu na ograniczong powtarzalnos¢ czyszczenia recznego preferowanym procesem ponownej
obrébki jest czyszczenie automatyczne, a nastepnie sterylizacja parowa.

PROCEDURA CZYSZCZENIA
RECZNEGO PRZED UZYCIEM |
PONOWNYM UZYCIEM ORAZ
PROCEDURA SUSZENIA

W przypadku czyszczenia recznego paski nalezy czysci¢ w zlewozmywaku zarezerwowanym do tego celu.

1. Natychmiast po uzyciu umy¢ wstepnie pod biezgcg woda, uzywajgc miekkiej szczotki nylonowej.

2. Przygotowac swiezg kapiel roztworu czyszczacego o obojetnym pH zgodnie z instrukcjami
producenta. Zanurzy¢ urzgdzenie w kapieli i pozostawic je zamoczone na co najmniej dziesie¢ (10)
minut.

3. Pozamoczeniu, utrzymujac w zanurzeniu, przez co najmniej jedng (1) minute starannie szczotkowac
w kierunku od siebie, stosujgc obojetny Srodek czyszczacy.

4. Starannie ptukac urzadzenie pod biezaca cieptg wodg przez co najmniej jedna (1) minute, az do
osiggniecia widocznej czystosci.

5. Osuszy¢ urzadzenie za pomoca niestrzepigcej sie Sciereczki lub czystego sprezonego powietrza.

PROCEDURA CZYSZCZENIA
ULTRADZWIEKOWEGO

1. Procedura ta powinna zawsze nastepowac po czyszczeniu recznym.

2. Zgodnie z instrukcjami producenta przygotowac swiezy roztwor czyszczacy o obojetnym pH,
odpowiednim stezeniu i czasie wystawienia na dziatanie, wtasciwej temperaturze wody i
odpowiedniej jakosci.

3. Umiesci¢ urzadzenie w jednostce do sonikacji, upewniajac sie, ze jest ono catkowicie zanurzone, a
nastepnie wykonywac sonikacje przez co najmniej pietnascie (15) minut.

4. Wykonac staranne ptukanie koficowe przez co najmniej jedng (1) minute pod biezaca cieptg woda.

5. Sprawdzi¢ wzrokowo, czy z perforacji, szczelin i innych trudno dostepnych miejsc usunieto duze
pozostatosci. W razie potrzeby powtarzac cykl do osiggniecia widocznej czystosci.

6. Osuszy¢ urzadzenie za pomoca niestrzepigcej sie Sciereczki lub czystego sprezonego powietrza.

UWAGA: W celu zatwierdzenia ponownej obrébki recznej paskéw dentystycznych MDT zastosowano
srodek czyszczacy Power Zyme (Deconex).
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CzYSZCZENIE WSTEPNE (PRZED
PROCEDURA AUTOMATYCZNA)

PROCEDURA CZYSZCZENIA
AUTOMATYCZNEGO

PO CzyszczeENIU
AUTOMATYCZNYM

1. Zgodnie z instrukcjami producenta przygotowac roztwoér detergentu enzymatycznego o
obojetnym/tagodnym pH.

2. Ptukac pasek pod biezgcg wodg przez co najmniej jedng (1) minute.

3. Natychmiast zanurzy¢ paski w roztworze detergentu na dwie (2) minuty.

4. W celu usuniecia wszelkich resztek krwi i pozostatosci szorowaé paski miekkg nylonowg szczotka pod
biezgcg woda przez co najmniej jedng (1) minute dla kazdego boku i jedng (1) minute dla
powierzchni z kazdej strony.

5. Utozy¢ paski na czystej tkaninie, tak aby sie nie stykaty ze sobg podczas kolejnej procedury
czyszczenia.

Umiesci¢ paski w myjce na odpowiedniej tacy do matych elementéw lub na poétce na wsad, tak aby
wszystkie powierzchnie przyrzgddéw zostaty wyczyszczone i zdezynfekowane.

1. Uruchomic automatyczny cykl mycia — parametry krotkiego cyklu.

Dwie (2) minuty mycia wstepnego w temperaturze 30 + 5°C (86+ 9°F) woda z kranu.

Dziesie¢ (10) minut mycia gtéwnego detergentem o obojetnym pH i wodg z kranu w temperaturze
45+ 5°C (113+ 9°F).

4. Jedna (1) minuta ptukania wodg z kranu w temperaturze 30°C.

5. Dziesie¢ (10) minut ptukania woda destylowang w temperaturze 30°C.

6

7

w ™~

Dwadziescia (20) minut suszenia powietrzem w wysokiej temperaturze 80°C.
Piec¢ (5) minut suszenia powietrzem w wysokiej temperaturze 110°C.

UWAGA:

Firma MDT zatwierdzita proces czyszczenia z krétkim cyklem mycia automatycznego. Wszelkie stosowane
srodki czyszczgce i dezynfekujgce muszg by¢ kompatybilne z paskami dentystycznymi. W przeciwnym
razie moze wystgpic przyspieszona korozja lub inne uszkodzenia. Nalezy przestrzegac instrukcji
producentéw srodka dezynfekujacego i czyszczacego do myijki.

W celu zatwierdzenia ponownej obrébki automatycznej paskéw dentystycznych MDT uzyto myjki Miele
PROFFESIONAL (model PG8593) i zastosowano $rodek czyszczgcy Power Zyme (Deconex).

1.  Po zakonczeniu programu myjki nalezy wyjac przyrzady.

Sprawdzi¢, czy caty wsad jest suchy, a w razie potrzeby osuszy¢ medycznym sprezonym

powietrzem.

Sprawdzi¢ wzrokowo czystos¢ paskow.

Jezeli zanieczyszczenia s nadal widoczne, ponownie wyczyscic paski recznie.

Nastepnie przed sterylizacja nalezy oczyszczone paski poddaé ponownej obrébce automatycznej.

Wszystkie przyrzady nalezy sprawdzi¢ wzrokowo pod katem czystosci, integralnosci i sprawnosci,

uzywajac w razie potrzeby szkta powiekszajgcego z oswietleniem.

7.  Wszystkie przyrzady nalezy sprawdzi¢ pod katem uszkodzen i zuzycia. Uszkodzone wyroby medyczne
nie moga by¢ uzywane i nalezy je przekazac¢ do utylizacji.

N

o vk w

TESTY SPRAWDZAJACE

Przed kazdym uzyciem i po kazdym czyszczeniu sprawdzac¢ wzrokowo urzadzenie pod katem
uszkodzen/zuzycia, ktére mogtyby uniemozliwi¢ ich prawidtowe dziatanie.

1. Urzadzenie nie nadaje sie do uzytku, jezeli pasek Scierny jest stepiony, wystrzepiony, pekniety,
brakuje w nim diamentowych czastek lub jest uszkodzony w inny sposdb.
2. Urzadzenie nie nadaje sie do uzytku, jezeli pasek Scierny wykazuje oznaki korozji lub uszkodzen.
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Sterylizacja parowa — instrukcje

PAKOWANIE DO STERYLIZACJI

STERYLIZACIA

PRZECHOWYWANIE

W przypadku korzystania z autoklawu ze wstepnym cyklem prézniowym lub o wyporze grawitacyjnym
umiesci¢ paski na odpowiednich tacach na przyrzady lub zapakowac je do torebek zatwierdzonych do
sterylizacji parowej.

UWAGA: Lokalne przepisy dotyczqce sterylizacji mogqg wymagac zapakowania przyrzqdow do torebek w
celu obrébki w kazdym typie autoklawu.

Podczas sterylizacji paskow postepowac zgodnie z instrukcjami producenta autoklawu. W szczegdlnosci
nalezy uwazaé, aby nie przekroczy¢ maksymalnego zalecanego wsadu autoklawu.

Firma MDT zatwierdzita sterylizacje parowg w autoklawie zaréwno bez wstepnego cyklu prézniowego (o
wypornosci grawitacyjnej), jak i ze wstepnym cyklem prézniowym dla czasu przetrzymywania
wynoszacego 4 minuty w temperaturze 134°C oraz czasu suszenia wynoszgcego 15 min.

UWAGA: W celu zatwierdzenia sterylizacji parowej paskdéw dentystycznych MDT uzyto
samouszczelniajacych sie torebek do sterylizacji Yipak.

Czas przetrzymywania to minimalny czas utrzymywania temperatury minimalnej.
1) Umiesci¢ zapakowane produkty w komorze sterylizacyjnej.

2)  Uruchomi¢ program w nastepujacy sposob (zatwierdzony czas wynosit co najmniej cztery (4)
minuty, mozliwy jest réwniez czas dtuzszy).

Typ cyklu Minimalny czas | Maksymalny Temperatura Czas
trwania cyklu czas trwania cyklu (°C) suszenia
(min) cyklu (min) (min)
Wstepna préznia / 4 8 134°C 15
Wypdr grawitacyjny

3) Po zakoriczeniu programu wyjac paski i poczeka¢, az ostygna.

4) Sprawdzi¢ opakowania pod katem ewentualnych uszkodzen i efektéw ekranowania.

5) Uszkodzone opakowania nalezy sprawdzac tak, jakby byty niesterylne. Przyrzady nalezy
ponownie zapakowacd i poddac ponownej sterylizacji.

Paski nalezy przechowywac w pojemniku do sterylizacji (stojak lub torebka) do momentu, kiedy beda
potrzebne.

Aby unikna¢ ponownego skazenia zawartosci wodga, pojemniki lub torebki nalezy osuszy¢ przed
otwarciem.

Nalezy przechowywaé w miejscu suchym i czystym, w temperaturze otoczenia.

ZATWIERDZENIE CZYSZCZENIA | STERYLIZACJI PAROWE)

Opisane powyzej procesy zostafy zatwierdzone jako umozliwiajgce przygotowanie paskdéw dentystycznych
MDT do ponownego uzycia. Do obowigzkdw osoby wykonujgcej ponowng obrdébke nalezy zapewnienie, ze
ponowna obrdbka zostata faktycznie wykonana przy uzyciu sprzetu, materiatow i personelu w instalacji do
ponownej obrébki, osiggajgc wymagany rezultat. Wszelkie odchylenia od tych instrukcji powinny zostac
wtasciwie ocenione pod katem skutecznosci i potencjalnych skutkéw niekorzystnych.
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IDENTYFIKOWALNOSC

Na etykiecie kazdego opakowania znajduje sie numer partii .
Numer ten nalezy podawaé w kazdej korespondencji dotyczgcej produktu.

OBJASNIENIE SYMBOLI

REF

Numer katalogowy / Numer czesci (P/N)

LOT

Kod/numer partii

Producent

Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania

Produkt niesterylny

Podczas uzywania nosi¢ maske i stosowac ochrone oczu

(odniesienie do US FDA CDRH) URZADZENIE wytgcznie do uzytku

profesjonalnego

Unikatowy identyfikator urzadzenia

MD

Wyréb medyczny

‘
‘
«"aq

Chroni¢ przed wilgocig

Data produkcji

Importer
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Dane kontaktowe

wl

MDT, MIKRO DIAMOND TECHNOLOGIE LTD
HA'AMAL 2, AFULA 1857107, IZRAEL
TEL: +972-4-6094422

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej

Producent FAKs: +972-4-6597812
E-MAIL: INFO@MDTDENTAL.COM
SIE¢: WWW.MDTDENTAL.COM
EU [REP OBELIS S.A
BD. GENERAL WAHIS 53

1030 BRUSSELS, BELGIA
TEL.: + (32) 2.732.59.54
FAKS: +(32) 2.732.60.03
E-MAIL: MAIL@OBELIS.NET

Bl

Ttumaczenie

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