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Efficiency in your hands

Instructiuni de utilizare pentru benzile flexibile din otel inoxidabil diamantate MDT

DESCRIERE
Benzile flexibile din otel inoxidabil diamantate MDT sunt fabricate din otel inoxidabil acoperit cu diamant.

DOMENIUL DE APLICARE

Urmatoarele instructiuni se aplica la curatarea, dezinfectarea si sterilizarea benzilor dentare diamantate
MDT inainte de utilizarea initiala si dupa fiecare reutilizare ulterioara.

Benzile flexibile MDT din otel inoxidabil diamantate sunt livrate curate din punct de vedere mecanic, dar
NU sterile.

INDICATII DE UTILIZARE

Benzile dentare diamantate MDT sunt dispozitive flexibile si sunt utilizate cu doua maini.

Benzile sunt dispozitive reutilizabile destinate utilizarii manuale in mai multe tratamente dentare.
Concepute pentru prepolizarea, conturarea, polizarea de finisare si polizarea cu luciu inalt a zonelor
interproximale ale restaurarilor din compozit si/sau utilizate in reducerea interproximala a smaltului.
Unele sunt folosite pentru finisarea restaurarilor interproximale Tmpreuna cu reducerea interproximald a
smaltului in timpul ortodontiei.

Utilizare profesionala - Benzile dentare sunt destinate stomatologiei si trebuie utilizate numai de catre
medici stomatologi si alti profesionisti calificati care sunt familiarizati cu utilizarea acestor instrumente si cu
procedurile de reprocesare a acestora pe baza pregatirii si experientei lor. Prin urmare, nu este necesara
instruirea utilizatorului pentru a asigura performanta specificatd, utilizarea sigura si reprocesarea
dispozitivului medical.

#GONTROLLED:

POPULATIA DE PACIENTI: Pacienti care necesita ingrijire dentara. DOCUMENI;

CONTRAINDICATII:
a. Benzile contin nichel si nu trebuie utilizate de persoanele cu sensibilitate alergica cunoscuta la acest
metal, deoarece pot provoca hipersensibilitate.
b. Orice incident grav care a avut loc in legdtura cu dispozitivul nostru trebuie raportat la MDT (la
adresa mentionata mai jos) si la autoritatea competentad a statului membru in care este stabilit
utilizatorul/pacientul.

TRANSPORTUL, DEPOZITAREA S| TRATAREA INSTRUMENTELOR NOI INAINTE DE PRIMA UTILIZARE

a. Transportul benzilor dentare trebuie sa se faca intotdeauna in ambalajul original.

b. Va rugam sa pastrati toate instrumentele ambalate Tn ambalajul original intr-un loc curat si uscat, la

temperatura camerei.

c. Benzile nu sunt ambalate in conditii sterile si trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate in conformitate
cu instructiunile de preparare tnhainte de utilizare.

d. La despachetare, aveti grija sa nu indoiti benzile.
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Dispozitivul trebuie utilizat in conformitate cu urmatoarele instructiuni de catre un medic sau un
practician autorizat.

Cititi cu atentie etichetele de pe ambalaj pentru a va asigura de utilizarea adecvata a dispozitivului.
Curatati si sterilizati benzile furnizate in stare nesterild, in conformitate cu instructiunile de mai jos,
fnainte de prima utilizare si Thainte de fiecare reutilizare, pentru a evita orice risc de contaminare.
La despachetare, aveti grija sa nu le indoiti.

Purtati intotdeauna manusi atunci cand manipulati instrumente contaminate.

Trebuie purtata protectie pentru ochi pentru protejarea impotriva particulelor ejectate.

Trebuie purtate masti pentru a se evita inhalarea oricarui aerosol sau praf generat in timpul
utilizarii.

Nu utilizati metode de sterilizare chimica, prin caldura uscata sau la rece pentru a steriliza benzile,
deoarece aceste procese nu au fost validate pentru utilizare. Utilizarea acestor procese poate fi
coroziva pentru dispozitiv si poate duce la defectarea prematura a acestuia.

Nu lasati benzile diamantate in conditii de umiditate, deoarece acest lucru poate duce la coroziune.
n cazul in care nu se indepérteazé in mod corespunzétor resturile acumulate, dispozitivul se poate
rupe, provocand vatamarea pacientului sau a utilizatorului.

Inspectati intotdeauna banda inainte de utilizare pentru a vedea daca nu este uzata, ruginitd, rupta
sau nu prezinta orice alta deteriorare vizibila. Nu utilizati benzi dentare deteriorate sau uzate si
eliminati-le in conformitate cu reglementarile locale.

Utilizarea benzilor abrazive deteriorate ar putea cauza intarzieri procedurale, vatamarea pacientului
sau a utilizatorului sau aspirarea sau inghitirea de catre pacient a unui dispozitiv rupt.

Evitati utilizarea excesiva a benzilor dentare, deoarece pacientul sau utilizatorul se poate rani din
cauza uzurii dispozitivului.

INSTRUCTIUNI DE REPROCESARE PENTRU BENZILE FLEXIBILE DIN OTEL INOXIDABIL DIAMANTATE

Domeniul de aplicare

Instructiunile de reprocesare detaliate mai jos se aplica numai la benzile reutilizabile. Benzile trebuie sa fie
reprocesare.

La prima utilizare si Tnainte de a fi reutilizat.

Limitari ale reutilizarii

a. Reprocesarea va avea un efect redus asupra benzilor flexibile din otel inoxidabil diamantate MDT.

b. Sfarsitul duratei de viata a benzilor este determinat de uzura, de reducerea performantei abrazive si
de deteriorarea in timpul utilizarii.

c. Benzile trebuie sa fie inspectate pentru defecte in timpul procesului preliminar de curatare.

d. Intervalul de timp dintre utilizare si reprocesare trebuie sa fie minim pentru a se evita contaminantii.

e. Depozitarea prelungita in solutii dezinfectante poate duce la coroziune, precum si la deteriorarea
dispozitivului si, prin urmare, trebuie evitata.

f.  Nu l3sati benzile imersate in dezinfectanti cu actiune fixatoare (cum ar fi produse pe baza de
aldehide) decat daca benzile au fost mai intai curatate temeinic.

Avertismente

1. Agentii de curatare cu clor sau clorura ca ingredient activ sunt corozivi pentru otelul inoxidabil si nu
trebuie utilizati. Se prefera agentii de curatare cu pH neutru.

2. Benzile folosite trebuie considerate ca fiind contaminate dupa utilizare si, ca atare, trebuie luate

masuri de precautie adecvate privind manipularea in timpul reprocesarii si eliminarii. La reprocesare
trebuie purtate manusi adecvate, protectie pentru ochi si masca. Alte masuri pot fi necesare in cazul
n care exista riscuri specifice de infectie sau de contaminare incrucisata din partea pacientului.
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3. Benzile folosite sunt, de asemenea, considerate ca avand un risc biologic si trebuie eliminate ca
deseuri cu risc biologic in conformitate cu reglementarile locale, cu exceptia cazului in care
procedurile de reprocesare au fost efectuate in conformitate cu instructiunile.

4. Nufolositi metode de sterilizare la rece pentru sterilizarea benzilor diamantate. Acesti agenti contin
adesea substante chimice oxidante puternice care pot ataca substratul care leaga particulele de
diamant de straturile de otel.

5. 1n cazul in care benzile sunt returnate la MDT, va rugdm s& va asigurati ci toate benzile contaminate
si/sau potential contaminate au fost curatate in mod eficient si sunt ambalate ih mod corespunzator
pentru returnare.

INSTRUCTIUNI DE CURATARE SI STERILIZARE

PREGATIREA PENTRU CURATARE

Nu exista cerinte speciale, cu exceptia cazului in care masurile locale de control al infectiilor impune
utilizarea unui dezinfectant imediat dupa utilizare, caz in care trebuie sa se utilizeze dezinfectantul
selectat, care trebuie validat de catre utilizator pentru curdtarea instrumentelor dentare, si trebuie
respectate instructiunile producatorului.

Din cauza reproductibilitatii limitate a curatdrii manuale, curatarea automata urmata de sterilizarea cu
abur sunt procesele preferate pentru reprocesare.

PROCEDURA DE CURATARE §I
USCARE MANUALA TINAINTE DE
UTILIZARE S| REUTILIZARE

n cazul in care se aplica curdtarea manual3, benzile trebuie curatate intr-o chiuvetd rezervaté in acest
scop.

1. Precuratati sub jet de apd cu o perie moale de nylon imediat dupa utilizare.

2. Pregatiti o baie proaspata de solutie de curatare cu pH neutru, conform instructiunilor
producatorului. Scufundati dispozitivul si lasati-I la inmuiat timp de cel putin zece (10) minute.

3. Dupdinmuiere, in timp ce este scufundat, periati cu atentie departe de corp folosind un agent de
curdtare neutru timp de cel putin un (1) minut.

4. Clatiti temeinic dispozitivul sub jet de apa caldd timp de cel putin un (1) minut si pand cand este
vizibil curat.

5. Uscati dispozitivul folosind o laveta fara scame sau aer comprimat curat.

PROCEDURA DE CURATARE CU
ULTRASUNETE

1. Aceastd procedura trebuie sa urmeze intotdeauna dupad curatarea manuala.

2. Pregatiti o solutie de curatare proaspatd cu pH neutru, respectand instructiunile producatorului
privind concentratia corectd, timpul de expunere, temperatura si calitatea apei.

3. Plasati dispozitivul intr-o unitate de tratare cu ultrasunete asigurandu-vd ca dispozitivul este
complet scufundat si se trateaza cu ultrasunete timp de cel putin cincisprezece (15) minute.

4.  Efectuati o clatire finald temeinicd a dispozitivului sub jet de apd calda timp de cel putin (1) minut.

5. Inspectati vizual pentru a confirma indepartarea resturilor grosiere din perforatii, crapaturi si alte
zone greu accesibile. Repetati ciclul, dacd este necesar, pand cand dispozitivul este vizibil curat.

6. Uscati dispozitivul folosind o laveta fara scame sau aer comprimat curat.

NOTA: in scopul validarii reprocesérii manuale a benzilor dentare MDT, a fost utilizat agentul de curatare
Power Zyme (Deconex).

PRECURATAREA (INAINTE DE
PROCEDURA AUTOMATA)

Preparati un detergent enzimatic cu pH neutru/slab, conform instructiunilor producatorului.
Clatiti benzile sub jet de apa timp de cel putin un (1) minut.

Tnmuiati imediat benzile in solutia de detergent, timp de dou3 (2) minute.

Frecati benzile sub jet de apa cu o perie moale de nylon pentru a indeparta orice resturi de sange
sau resturi de murdarie timp de cel putin un (1) minut pentru fiecare parte si un (1) minut pentru
fiecare parte a suprafetei.

5. Asezati benzile pe o carpad curata pentru a evita orice contact intre ele in timpul urmdtoarei
proceduri de curdtare.

BN
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PROCEDURA DE CURATARE
AUTOMATA -

PROCEDURA DE CURATARE POST-
AUTOMATA —

Asezati benzile in masina de spalat intr-o tava adecvata pentru piese mici sau pe suportul de incarcare,
astfel incat toate suprafetele instrumentelor sa fie curatate si dezinfectate.

1. Rulaticiclul de spdlare automata - Parametrii ciclului scurt.

2. Douad (2) minute de prespalare la 30£5 °C (8619 °F) cu apa de la robinet.
3. Zece (10) minute de spalare de baza cu detergent cu pH neutru si apd de la robinet la C* 4545(113+9
°F).
4.  Clatiti timp de un (1) minut cu apa de la robinet la 30 °C (86 °F).
5. Zece (10) minute de cldtire cu apa distilatd la 30 °C (86 °F).
6. Doudzeci (20) de minute de uscare la aer la o temperatura ridicata de 80 °C (176 °F).
7. Cinci (5) minute de uscare la aer la o temperatura ridicata de 110 °C (230 °F).
NOTA:

MDT a validat procesul de curatare cu un ciclu scurt de spalare automata. Orice agent de curatare si
dezinfectare utilizat trebuie sa fie compatibil cu benzile dentare; in caz contrar, se poate produce o
coroziune accelerata sau alte deteriorari. Trebuie respectate instructiunile producatorilor de
dezinfectanti si de agenti de curatare.

n scopul validarii reprocesrii automate a benzilor dentare MDT, au fost folosite un aparat de spalat
Miele PROFFESIONAL (model PG8593) si agentul de curatare Power Zyme (Deconex).

1. Tndepartati instrumentele la sfarsitul programului de spélare.

Verificati dacd incdrcdtura este uscata si, dacd este necesar, uscati-o cu aer comprimat de uz

medical.

Inspectati vizual benzile pentru a verifica daca sunt curate.

Tn cazul in care contaminarea este incd vizibil3, curatati din nou benzile manual.

Ulterior, benzile recuratate trebuie sa fie reprocesate din nou in mod automat inainte de sterilizare.

Toate instrumentele trebuie sa fie inspectate vizual pentru gradul de curatare, integritate si

functionalitate, daca este necesar, cu ajutorul unei lupe cu iluminare.

7. Toate instrumentele trebuie sa fie verificate pentru a se vedea daca nu sunt deteriorate sau uzate.
Dispozitivele medicale deteriorate nu mai pot fi utilizate si trebuie sa fie casate.

N

o v kAW

TESTAREA DE INSPECTIE

Inspectati vizual dispozitivul pentru a vedea daca exista deteriorari/uzura care ar putea impiedica
functionarea corectad inainte de fiecare reutilizare si dupa fiecare curatare.

1. Nu utilizati daca banda abraziva este tocitd, ciobita, spartd, cu particule de diamant lipsa sau
deteriorata in orice alt mod.

2. Nu utilizati dacd banda abraziva prezintd semne de coroziune sau deteriorare.

Sterilizarea cu abur - Instructiuni

AMBALARE PENTRU
STERILIZARE

STERILIZARE

Atunci cand se utilizeaza fie o autoclava cu un ciclu de pre-vacuum, fie una cu inlocuire gravitationala, se
plaseaza benzile in tavite adecvate pentru instrumente sau se impacheteaza in pungi validate pentru
sterilizarea cu abur.

NOTA: Legislatia locald privind sterilizarea poate impune ca instrumentele sd fie invelite in pungi pentru a
fi procesate in oricare dintre tipurile de autoclave.

Urmati instructiunile produc&torului autoclavei pentru a steriliza benzile. Tn special, trebuie avut grija sa
nu se depdseascd sarcina maxima recomandata pentru autoclava.

MDT a validat sterilizarea cu abur atat in autoclava fara ciclu de pre-vacuum (tipul cu inlocuire

gravitationala), cat si cu pre-vacuum pentru o duratd de mentinere de 4 minute la o temperatura de 134
oC si un timp de uscare de 15 minute.
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NOTA: in scopul validarii sterilizarii cu abur a benzilor dentare MDT au fost utilizate pungi de sterilizare cu

autosigilare Yipak.

Durata de mentinere este timpul minim pentru care se mentine temperatura minima.

1) Asezati produsele ambalate in camera de sterilizare.
2)  Porniti programul dupa cum urmeaza (timpul validat a fost de minimum patru (4) minute, dar

este posibil si un timp mai lung).

Tip de ciclu Durata minimad Durata maxima Temperatura Timp de
a cicluluiin a ciclului ciclului (°C) uscare
minute (Min.) minute (Min.) (Min.)
Prevacuum/inlocuire 4 8 134 °C 15
gravitationala (273,2 °F)

3) Se scot benzile la sfarsitul programului si se lasa sa se raceasca.

4)  Verificati ambalajul pentru posibilele deteriorari si efecte de ecranare.

5) Ambalajele defecte trebuie sa fie inspectate ca fiind nesterile. Instrumentele trebuie
reambalate si resterilizate.

Benzile trebuie pastrate in recipientul de sterilizare (suport sau punga) pana la momentul utilizarii.
Containerele sau pungile trebuie uscate nainte de a fi deschise pentru a se evita recontaminarea
continutului cu apa.

Depozitarea trebuie sa se faca in conditii uscate, curate si la temperatura ambianta.

VALIDAREA CURATARII §I A STERILIZARII CU ABUR

Procesele detaliate mai sus au fost validate ca fiind capabile sa pregateasca benzile dentare MDT pentru
reutilizare. Ramane responsabilitatea persoanei care efectueaza reprocesarea de a se asigura ca
reprocesarea, asa cum este efectiv efectuata, folosind echipamentele, materialele si personalul din
unitatea de reprocesare, atinge rezultatele cerute. Orice abatere de la aceste instructiuni trebuie evaluata
in mod corespunzator in ceea ce priveste eficienta si eventualele rezultate negative.

TRASABILITATEA

. . . LOT .
Fiecare pachet include numarul de lot pe eticheta sa.
Acest numar trebuie sa fie mentionat in orice corespondenta referitoare la produs.

GLOSAR DE SIMBOLURI

REF

Numar de catalog / Numar de piesa (P/N)

LOT

Codul/numarul lotului

Producator

Consultati instructiunile de utilizare

=N

Produs nesteril
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Purtati masca si echipament de protectie a ochilor in timpul functionarii

(ref US FDA CDRH) DISPOZITIV destinat exclusiv utilizarii profesionale

Pastrati uscat

UDI Identificatorul unic al dispozitivului
M D Dispozitiv medical
‘ “4’:

ol

Data de fabricatie

Importator

Informatii de contact

DT Micro DiamomsNiZe)

ire

L Vahav, M.Sc.

wl

MDT, Micro Diamond Technologies Ltd.

Ha'amal 2St., Afula 1857107, Israel
Phone: +972-4-6094422
Fax: +972-4-6597812

Reprezentant autorizat pentru
Comunitatea Europeana

Producator Email: info@mdtdental.com
Web: www.mdtdental.com

Bd. General Wahis 53
1030 Bruxelles, Belgia
Tel: + (32) 2. 732.59.54
Fax: +(32) 2.732.60.03
E-mail: Mail@Obelis.Net

Bgh

Traducere

AbroadLink Translations

Castellana Business Center

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

C€

#OMTROLLED,

D
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