®
r/\'\cro Diamond Technologies Lid.

Efficiency in your hands

Ndavod na poutiitie ohybnych pruzkov z nehrdzavejucej ocele s diamantovym povlakom
od spolo¢nosti MDT

OPIS
Ohybné pruzky z nehrdzavejucej ocele s diamantovym povlakom MDT su vyrobené z nehrdzavejlcej ocele
a maju diamantovy povlak.

VYMEDZENIE

Nasledujuce pokyny sa vztahuju na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu diamantovych zubnych prazkov MDT
pred prvym pouZzitim a po kazdom dalSom pouziti.

Ohybné pruzky z nehrdzavejucej ocele s diamantovym povlakom od spolocnosti MDT sa dodavaju
mechanicky Cisté, ale NIE sterilné.

INDIKACIE NA POUZITIE

Diamantové zubné prazky MDT su pruzné zdravotnicke pomocky na pouzitie oboma rukami.

Pruzky su pomdcky na opakované pouZitie ur¢ené na viacnasobné rucné pouZzitie pri oSetrovani chrupu.
Su urcené na predlestenie, Upravu tvaru, findlne lestenie a leStenie do vysokého lesku interproximalnych
oblasti kompozitnych vyplni a/alebo sa pouzivaja pri interproximalnej redukcii skloviny. Niektoré sa
pouzivaju na povrchovu Upravu vyplni interproximalne spolu s interproximalnou redukciou skloviny pocas
ortodontickych zakrokov.

Profesiondlne pouzitie — zubné pruzky su urcené pre stomatoldgiu a mézu ich pouzivat len zubni lekari a ini
kvalifikovani odbornici, ktori si obozndmeni s pouzivanim tychto nastrojov a postupmi ich regeneracie na
zaklade svojho vzdelania a skusenosti. Preto nie je na zaistenie uvedenej funkcénosti, bezpecného pouzivania
a regenerdacie potrebné skolenie pouzivatelov.

#GONTROLLED:

; e o 4
POPULACIA PACIENTOV: Pacienti vyZadujuci stomatologickl starostlivost. DQCUMEN}

KONTRAINDIKACIE:

a. Prazky obsahuju nikel a nesmu sa pouZivat u 0séb so znamou alergickou citlivostou na tento kov,
pretoZze mozu sposobit precitlivenost.

b. Kaidy zavainy incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s naSou zdravotnickou poméckou, sa musi
nahlasit spolo¢nosti MDT (na nizSie uvedenej adrese) a prislusnému orgénu ¢lenského $tatu,
v ktorom sidli pouZivatel/pacient.

PREPRAVA, SKLADOVANIE A SPRACOVANIE NOVYCH NASTROJOV PRED PRVYM POUZITIM

a) Zubné pruazky sa vidy maju prepravovat v pévodnom obale.

b) Vsetky originadlne zabalené nastroje skladujte na ¢istom a suchom mieste pri teplote miestnosti.

c) Prizky nie su balené v sterilnych podmienkach a pred pouZitim sa musia vydistit, vydezinfikovat
a sterilizovat podla ndvodu na pripravu.

d) Pri vybalovani dbajte na to, aby sa pruzky neohli.
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UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

o

o

Tato zdravotnicku pomécku ma pouZivat lekdr alebo opravnena osoba v sulade s nasledujucimi
pokynmi.

Pozorne si precitajte Stitky na obale, aby ste zabezpecili vhodné pouzivanie zdravotnickej pomécky.
Pred prvym poutzitim a pred kazdym dalSim pouZzitim vycistite a sterilizujte pruzky dodané

v nesterilnom stave podla nizsSie uvedenych pokynov, aby sa zabranilo akémukolvek riziku
kontaminacie.

Pri vybalovani dbajte na to, aby sa neohli.

Pri manipulacii s kontaminovanymi ndastrojmi vidy pouzivajte rukavice.

Na ochranu proti vyletujicim ¢asticiam je potrebné pouzivat ochranu o¢i.

Na zabranenie vdychovania aerosélu alebo prachu vznikajiceho pocas pouzitia sa musi pouzivat
rasko.

Na sterilizaciu pruzkov nepouzivajte chemické metddy, sterilizaciu suchym teplom ani sterilizaciu za
studena, pretoZe tieto postupy neboli validované na pouZitie. PouZitie tychto procesov méze mat
korozivne posobenie na zdravotnicku pomécku a méze mat za nasledok jej predéasné zlyhanie.
Nenechdévajte diamantové pruzky vo vihkom prostredi, pretoze to moze viest ku korozii.

Ak sa nahromadené Glomky spréavne neodstranuju, moze dojst k poskodeniu zdravotnickej
pomocky, o mdze spbdsobit poranenie pacienta alebo pouzivatela.

Pred pouzitim pruzok vzdy skontrolujte, i nie je opotrebovany, roztrhnuty, zhrdzaveny, prasknuty
alebo inak viditelne poskodeny. NepouZivajte poskodené alebo opotrebované zubné pruzky

a zlikvidujte ich v stdlade s miestnymi predpismi.

Pouzitie poskodenych abrazivnych priazkov by mohlo spésobit zdrzanie pri zakroku, poranenie
pacienta alebo pouzivatela alebo vdychnutie ¢i prehltnutie poskodenej zdravotnickej pomécky
pacientom.

Vyhybajte sa prilis dlhému pouZivaniu jednotlivych zubnych priZkov, pretoze v désledku
opotrebovania tejto zdravotnickej pomdcky moze dojst k poraneniu pacienta alebo pouzivatela.

POKYNY NA REGENERACIU PRE PRUZNE PRUZKY Z NEHRDZAVEJUCEJ OCELE S DIAMANTOVYM
POVLAKOM

Vymedzenie

Nizsie uvedeny navod na regeneraciu sa vztahuje len na prizky na opakované pouZzitie. Prizky sa musia
regenerovat

po prvom poufZiti a pred opatovnym pouzitim.

Obmedzenia opakovaného pouzivania

a.

Regeneracia bude mat len maly vplyv na pruzné pruazky z nehrdzavejicej ocele s diamantovym
povlakom od spolo¢nosti MDT.

Koniec Zivotnosti pruzkov je uréeny opotrebovanim, zniZzenim abrazivneho ucinku a poskodenim pri
pouzivani.

Pruzky je potrebné kontrolovat z hladiska pritomnosti kazov pocéas predbezného Cistenia.

Casovy odstup medzi pouZitim a regeneraciou musi byt minimalny, aby sa zabranilo zaschnutiu
kontaminantov.

Dlhodobé uchovavanie v dezinfekénych roztokoch moze mat za nasledok kordziu, ako aj poskodenie
zdravotnickej pomdcky, a preto je potrebné sa mu vyhybat.

Nenechavajte pruzky ponorené v dezinfekénych prostriedkoch s fixacnym tcinkom (napriklad

v pripravkoch na baze aldehydov), pokial sa pruzky predtym dékladne nevydistili.

Strana 2z 6



Upozornenia

Micro Diamond Technologies Ltd.

fficiency in your hands

1. Cistiace prostriedky, ktorych aktivnou zloZkou je chlér alebo chlorid, st pre nehrdzavejicu ocel
korozivne a nesmu sa pouzivat. Uprednostriuju sa Cistiace prostriedky s neutralnym pH.

2. PoufZité pruzky je potrebné povaZovat po pouziti za kontaminované a vzhladom na to pri ich
regenerdcii a likvidacii je potrebné prijat vhodné manipulacné opatrenia. Pri regeneracii je potrebné
pouzivat vhodné rukavice, ochranu odi a rusko. V pripade Specifického rizika infekcie alebo krizovej
kontaminacie zo strany pacienta mozu byt potrebné iné opatrenia.

3. Ak sa pouzité pruzky nezregeneruju podla uvedenych pokynov, povaZzuju sa za biologické
nebezpedenstvo podla miestnych predpisov a musia sa likvidovat ako biologicky nebezpeény odpad.

4. Na sterilizaciu pruzkov s diamantovym povlakom nepouZivajte studené sterilizatné metddy. Tieto
prostriedky ¢asto obsahuju silné oxidacné chemikalie, ktoré mézu atakovat substrat, ktory spdja
diamantové Castice s ocelovym zakladnym materialom.

5.V pripade vratenia priuzkov do spolo¢nosti MDT zabezpecte, aby boli vSetky kontaminované a/alebo
potencialne kontaminované pruzky ucinne vycistené a vhodne zabalené na vratenie.

POKYNY NA CISTENIE A STERILIZACIU

PRiPRAVA NA CISTENIE

Nie st Ziadne osobitné poZiadavky, pokial miestne protiinfekéné opatrenia nevyzZzaduju pouZzitie
dezinfekéného prostriedku bezprostredne po pouziti, pricom v takom pripade musi pouzivatel overit
zvoleny dezinfekény prostriedok na Cistenie stomatologickych nastrojov a dodrziavat pokyny vyrobcu.

Vzhladom na obmedzenu reprodukovatelnost manualneho Cistenia sa pri regenerdcii uprednostrniuje
automatické Cistenie s naslednou parnou sterilizaciou.

PosTuP RUENEHO CISTENIA
A SUSENIA PRED POUZITIM
A OPAKOVANYM POUZITIM

Ak sa vykonava ruc¢né Cistenie, pruzky je potrebné Cistit v umyvadle vyhradenom na tento ucel.

1. Bezprostredne po pouziti ich predbezne vycistite pod te¢licou vodou makkou nylonovou kefkou.

2.  Pripravte si Cerstvy Cistiaci roztok s neutralnym pH podla navodu vyrobcu. Ponorte zdravotnicku
pomdcku a namacdajte ju najmenej desat (10) minut.

3. Ponamoceni dékladne ocistite ponorenu zdravotnicku pomdcku kefkou pohybmi smerom od tela
pomocou neutralneho Cistiaceho prostriedku pocas najmenej jednej (1) mindty.

4.  Zdravotnicku pomocku dokladne oplachujte pod tectcou teplou vodou aspon jednu (1) mindtu, kym

nebude viditelne Cista.

5. Zdravotnicku pomdcku vysuste pomocou utierky, ktora nezanechava vlakna, alebo ¢istym stlacenym

vzduchom.

PosTuP PRI CISTEN{
ULTRAZVUKOM

1. Tento postup by mal vidy nasledovat po ru¢nom cisteni.

2. Pripravte Cerstvy Cistiaci roztok s neutralnym pH podla ndvodu vyrobcu s prihliadnutim na spravnu
koncentraciu, ¢as pésobenia, teplotu a kvalitu vody.

3. Umiestnite zdravotnicku pomocku do ultrazvukového pristroja tak, aby bola Uplne ponoreng, a
najmenej patnast (15) minut nechajte posobit ultrazvukové Cistenie.

4.  Zdravotnicku pomocku dokladne oplachnite pod tecicou teplou vodou pocas najmenej jednej (1)
minuty.

5. Vizuadlne skontrolujte odstranenie hrubych necistét z perforacii, Strbin a inych tazko pristupnych
miest. V pripade potreby cyklus opakujte, kym zdravotnicka pomd&cka nebude viditelne Cista.

6. Zdravotnicku pomdbcku vysuste pomocou utierky, ktord nezanechdva vlakna, alebo Cistym stlacenym

vzduchom.

POZNAMKA: Na ucely validacie manuainej regeneracie zubnych prizkov MDT sa pou7il ¢istiaci
prostriedok Power Zyme (Deconex).
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PREDBEZNE CISTENIE (PRED
AUTOMATIZOVANYM
POSTUPOM)

AUTOMATIZOVANY CISTIACI
POSTUP

POSTUP PO AUTOMATIZOVANOM
CISTEN(

Pripravte enzymaticky Cistiaci prostriedok s neutralnym/miernym pH podla navodu vyrobcu.
Oplachujte pruzok pod tectcou vodou z vodovodu asponi jednu (1) minutu.

Bezprostredne potom namocte pruzky do roztoku Cistiaceho prostriedku na dve (2) minuty.
Makkou nylonovou kefkou vydrhnite pruzky pod teclcou vodou, aby ste odstranili zvysky krvi alebo
necistdt, pocas aspon jednej (1) minlty na kazdej strane a pocas jednej (1) minuty na kazdej ploche.
5. PruZky poloZte na Cistu textiliu tak, aby nedochadzalo k ich vzajomnému kontaktu pocas dalsSieho
Cistenia.

Hwnn =

Umiestnite pruzky do umyvacky na vhodnom podnose na malé predmety alebo do kosa umyvacky tak, aby
sa vyCistili a vydezinfikovali vSetky povrchy nastrojov.

1. Spustite automaticky praci cyklus s parametrami kratkeho cyklu.

Dve (2) minuty predumytia pri 30£5 °C (86+9°F) vodou z vodovodu.

Desat (10) mindt hlavného umyvania Cistacim prostriedkom s neutralnym pH a vodou z vodovodu
pri 4545 °C (113+9°F).

4. Jedna (1) mindta oplachovania vodou z vodovodu pri 30 °C (86°F).

5. Desat (10) minut oplachovania destilovanou vodou pri 30 °C (86°F).
6
7

w N

Dvadsat (20) minut susenia vzduchom pri vysokej teplote 80 °C (176°F).
Pat (5) minut susenia vzduchom pri vysokej teplote 110 °C (230°F).

POZNAMKA:

Spolo¢nost MDT overila proces Cistenia pomocou kratkeho automatického umyvacieho cyklu. Vetky
pouzité Cistiace a dezinfekéné prostriedky musia byt kompatibilné so zubnymi prizkami. Inak méze déjst
k zrychlenej korézii alebo inému poskodeniu. Je potrebné dodrziavat pokyny vyrobcov dezinfekénych
umyvaciek a Cistiacich prostriedkov.

Na ucely validacie automatickej regeneracie zubnych pruzkov MDT sa pouzila umyvacka Miele
PROFFESIONAL (model PG8593) a Cistiaci prostriedok Power Zyme (Deconex).

1. Poskonceni programu umyvacky nastroje vyberte.

Skontrolujte, Ci je obsah umyvacky suchy, a v pripade potreby ho vysuste stlacenym vzduchom

medicinskej Cistoty.

Vizudlne skontrolujte Cistotu prizkov.

Ak je znecistenie stéle viditelné, pruzky znovu rucne vycistite.

Nasledne sa musia vycistené pruzky pred sterilizéciou opat automaticky regenerovat.

Vsetky nastroje sa musia vizualne skontrolovat z hladiska Cistoty, neporusenosti a funkénosti,

v pripade potreby pomocou lupy s osvetlenim.

7. Vsetky ndstroje sa musia kontrolovat, ¢i nie su poskodené a opotrebované. Poskodené zdravotnicke
pomocky sa uz nesmu pouzivat a musia sa zlikvidovat.

N

o v kW

KONTROLNE TESTOVANIE

Pred kazdym opatovnym pouZzitim a po kazdom cisteni zdravotnicku pomdcku vizudlne skontrolujte
z hladiska poskodenia alebo opotrebovania, ktoré by branili jej sprdvnemu fungovaniu.

1. Abrazivny pruzok nepouzivajte, ak je tupy, vystiepeny, zlomeny, chybaju na nom diamantové
Castice alebo je akokolvek poskodeny.
2. Abrazivny priuzok nepouZzivajte, ak vykazuje zndmky kordézie alebo poskodenia.

Parna sterilizacia —

ndvod

BALENIE NA STERILIZACIU

STERILIZACIA

Pri pouziti autoklavu s vakuovym cyklom alebo gravitacnym vytesnenim vloZzte pruzky do vhodnych
podnosov na nastroje alebo ich zabalte do vrectsok schvalenych na parnu sterilizaciu.

POZNAMKA: Miestne predpisy pre sterilizdciu mézu vyZadovat, aby sa ndstroje pri spracovani
v ktoromkolvek type autokldvu balili do vrecusok.

Pri sterilizacii pruzkov postupujte podla pokynov vyrobcu autoklavu. Treba dbat najma na to, aby sa
neprekrocilo maximalne odporucané naplnenie autoklavu.
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Spoloénost MDT overila parnu sterilizaciu v autoklave bez vakuového cyklu (typ s gravitatnym
vytesriovanim) a s vakuovym cyklom pre ¢as zotrvania 4 minuty pri teplote 134 2C a ¢ase susenia 15 min.

POZNAMKA: Na Ucely validacie parnej sterilizacie zubnych prizkov MDT sa pouZili samotesniace
sterilizaéné vrecuska Yipak.

Cas zotrvania je minimalny ¢as, pocas ktorého sa udrziava minimalna teplota.

1) VloZte zabalené vyrobky do sterilizacnej komory.
2)  Spustite program nasledovne (validovany ¢as bol minimalne Styri (4) mindty; mozny je aj dlhsi

cas).
Typ cyklu Minima’lna Maximélna Teplota cyklu Cas susenia
dlzka cyklu dlzka cyklu (°C) (min)
v minutach v minutach
(min) (min)
Evakuacny/gravitaéné 4 8 134 °C 15
vytesnenie (273,2°F)

3)  Po skonceni programu pruzky vyberte a nechajte ich vychladnut.

4) Skontrolujte, ¢i obal nie je poskodeny a ¢i sa na riom nenachadzaju zachytené Castice.

5) Porusené obaly sa musia vyhodnotit ako nesterilné. Nastroje sa musia prebalit a znova
sterilizovat.

SKLADOVANIE Prazky sa maju uchovavat v sterilizacnom kontajneri (stojane alebo vrecku) az do ich pouZitia.

Kontajnery alebo vreckd sa musia pred otvorenim vysusit, aby sa prediSlo rekontaminacii obsahu vodou.

Skladovat by sa mali v suchu, ¢istote a pri teplote okolia.

VALIDACIA CISTENIA A PARNEJ STERILIZACIE

VysSie uvedené podrobné postupy boli overené ako vhodné na pripravu zubnych prizkov MDT na
opatovné pouzitie. Zodpovednostou osoby vykonavajlcej regeneraciu zostava zabezpecit, aby sa pri
regeneracii, ktora sa skutoc¢ne vykonava pouZzitim vybavenia, materidlov a personalu v regenerachom
zariadeni, dosiahli poZzadované vysledky. Kazda odchylka od tychto pokynov sa musi riadne vyhodnotit
z hladiska ucinnosti a moznych nepriaznivych vysledkov.

SPATNA SLEDOVATELNOST

_ . . verel wer - x.x | LOT
KaZdé balenie obsahuje na Stitku cislo Sarze .
Toto ¢islo sa musi uvadzat v kazdej korespondencii tykajlcej sa vyrobku.

VYSVETLENIE SYMBOLOV
REF Kataldgové Cislo/Cislo dielu (P/N) (P/N)
LOT Kéd/Cislo Sarze

Vyrobca

EIE Precitajte si navod na pouzitie
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Nesterilny vyrobok

Pri pouZivani pouZzivajte rusko a ochranu oci

(vztahuje sa na FDA CDRH) ZDRAVOTNICKA POMOCKA len na

profesionalne pouzitie

Jedinecny identifikator zariadenia

Zdravotnicka pomdcka

Udrzujte v suchu

Datum vyroby

Dovozca

Kontaktné informacie

wl

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

Fax: +972-4-6597812

Splnomocneny zastupca pre
Eurdpske spolocenstvo

Verbca Email: info@mdtdental.com
Web: www.mdtdental.com
EU |REP Obelis S.A.

Bd. Général Wahis 53
1030 Brusel, Belgicko
Tel: + (32) 2. 732.59.54
Fax: +(32) 2.732.60.03
E-Mail: Mail@Obelis.Net

Bl

Preklad

AbroadLink Translations

Castellana Business Center

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