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Navodila za uporabo z diamantom prekritih proznih trakov iz nerjavnega jekla MDT

OPIS
Z diamantom prekriti prozni trakovi iz nerjavnega jekla MDT so izdelani iz nerjavnega jekla in prekriti z
diamantom.

PODROCJE UPORABE

Naslednja navodila veljajo za CiS¢enje, razkuzevanje in sterilizacijo z diamantom prekritih
zobozdravstvenih trakov druzbe MDT pred prvo uporabo in po vsaki nadaljnji ponovni uporabi.

Z diamantom prekriti prozni trakovi iz nerjavnega jekla MDT so dobavljeni mehansko Cisti, a NE sterilni.

INDIKACUJE ZA UPORABO

Z diamantom prekriti zobozdravstveni trakovi MDT so prozni, dvorocni pripomocki.

Trakovi so pripomocki za ponovno uporabo, namenjeni ro¢ni uporabi pri razlicnih vrstah
zobozdravstvenega zdravljenja. Zasnovani so za predhodno los¢enje, oblikovanje, kon¢no los¢enje in
los¢enje z visokim sijajem interproksimalnih predelov kompozitnih obnov in/ali za uporabo pri
interproksimalni redukciji sklenine. Nekateri se uporabljajo za interproksimalno obdelavo obnov skupaj z
interproksimalno redukcijo sklenine med ortodontskim posegom.

Profesionalna uporaba — zobozdravstveni trakovi so namenjeni za zobozdravstvo in jih smejo uporabljati
samo zobozdravniki in drugi usposobljeni strokovnjaki, ki so na podlagi usposabljanja in izkusenj seznanjeni
z uporabo teh instrumentov in postopki za njihovo ponovno obdelavo. Zato za zagotavljanje opredeljene
ucinkovitosti, varne uporabe in ponovne obdelave medicinskega pripomocka ni potrebno usposabljanje

uporabnikov. &
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L AUVENTS
POPULACIJA BOLNIKOV: Bolniki, ki potrebujejo zobozdravstveno oskrbo. DUCUMEN‘}

KONTRAINDIKACUE:

a. Trakovi vsebujejo nikelj in se ne smejo uporabljati pri posameznikih z znano alergijsko obcutljivostjo
na to kovino, saj lahko povzroci preobcutljivost.

b. O vsakem resnem incidentu, do katerega pride v povezavi z naSim pripomockom, je treba porocati
druzbi MDT (na spodnji naslov) in pristojnemu organu drzave €lanice, v kateri ima uporabnik/bolnik
stalno prebivalisce.

PREVOZ, SHRANJEVANIJE IN OBDELAVA NOVIH INSTRUMENTOV PRED PRVO UPORABO

a. Prevoz zobozdravstvenih trakov mora vedno potekati v originalni ovojnini.

b. Vse originalno zapakirane instrumente shranjujte na Cistem in suhem mestu pri sobni temperaturi.

c. Trakovi niso zapakirani v sterilnem stanju in jih je treba pred uporabo odistiti, razkuziti in sterilizirati po
navodilih za pripravo.

d. Pri odstranjevanju ovojnine pazite, da trakov ne ukrivite.
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OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI
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Pripomocek mora uporabljati zobozdravnik ali terapevt z licenco po naslednjih navodilih.
Natanéno preberite oznake na ovojnini, da zagotovite ustrezno uporabo pripomocka.

Trakove, dobavljene v nesterilnem stanju, pred prvo uporabo in pred vsako ponovno uporabo
oCistite in sterilizirajte skladno s spodnjimi navodili, da prepredite tveganje za kontaminacijo.

Pri odstranjevanju ovojnine pazite, da jih ne ukrivite.

Pri ravnanju s kontaminiranimi instrumenti vedno nosite rokavice.

Za zascito pred izmetom delcev je treba uporabljati zascito za oci.

Treba je nositi kirurSke maske, da ne pride do vdihavanja aerosolov ali prahu, ki nastajajo med
uporabo.

Za sterilizacijo trakov ne uporabljajte kemi¢nih metod, suhe toplote ali hladnih sterilizacijskih
metod, saj ti postopki niso bili validirani za uporabo. Z uporabo teh postopkov lahko povzrocite
korozijo in prezgodnjo okvaro pripomocka.

Z diamantom prekritih trakov ne puscajte vlaznih, saj to lahko privede do korozije.

Neustrezna odstranitev nakopicenih ostankov lahko povzroci zlom pripomocka in s tem poskodbe
bolnika ali uporabnika.

Trak pred uporabo vedno preglejte glede obrabe, raztrganin, rje, zlomov ali drugih vidnih poskodb.
Poskodovanih ali obrabljenih zobozdravstvenih trakov ne uporabljajte in jih zavrzite skladno z
lokalnimi predpisi.

Zaradi uporabe poskodovanih abrazivnih trakov lahko pride do zamud pri postopku, poskodb
bolnika ali uporabnika ali pa bolnik lahko vdihne ali zauZije zlomljen pripomocek.

Izogibajte se cezmerni uporabi zobozdravstvenih trakov, saj zaradi obrabe pripomocka lahko pride
do poskodb bolnika ali uporabnika.

NAVODILA ZA PONOVNO OBDELAVO Z DIAMANTOM PREKRITIH PROZNIH TRAKOV 1Z NERJAVNEGA
JEKLA

Podrocje uporabe

Spodnja navodila za ponovno obdelavo se nanasajo samo na trakove za vec¢kratno uporabo. Trakovi se
ponovno obdelajo

pred prvo uporabo in pred ponovno uporabo.

Omejitve ponovne uporabe

a. Ponovna obdelava le malo vpliva na z diamantom prekrite prozne trakove iz nerjavnega jekla druzbe
MDT.
b. Konec Zivljenjske dobe trakov dolocajo obraba, zmanjsanje abrazivne ucinkovitosti in poskodbe med
uporabo.
c. Trakove je treba med predhodnim ¢iS¢enjem pregledati glede napak.
d. Vizogib kontaminaciji mora med uporabo in ponovno obdelavo preteci ¢im manj ¢asa.
e. Dolgotrajno shranjevanje v razkuzilnih raztopinah lahko privede do korozije in poskodb pripomocka
ter se mu je zato treba izogniti.
f.  Trakov ne pustite namocenih v razkuZilih z delovanjem za povrsinsko utrditev (kot so izdelki na
osnovi aldehidov), razen ce so bili trakovi najprej temeljito ocisceni.
Opozorila
1.  Cistila s klorom ali kloridom kot u&inkovino so korozivna za nerjavno jeklo in se ne smejo uporabljati.
Prednost imajo Cistila z nevtralnim pH.
2.  Uporabljene trakove je treba po uporabi obravnavati kot kontaminirane in med ponovno obdelavo

in odstranjevanjem izvajati ustrezne previdnostne ukrepe za rokovanje. Pri ponovni obdelavi je
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treba nositi primerne rokavice, zascito za oci in masko. V primeru tveganja za specificno okuzbo ali
navzkrizni prenos okuzb z bolnika bodo morda potrebni Se drugi ukrepi.

3. Tudi uporabljeni trakovi veljajo za biolosko nevarnost in jih je treba zavredi kot biolosko nevaren
odpadek, skladno z lokalnimi predpisi, razen ¢e so bili po navodilih opravljeni postopki ponovne
obdelave.

4.  Za sterilizacijo z diamantom prekritih trakov ne uporabljajte hladnih sterilizacijskih metod. Ta
sredstva pogosto vsebujejo mocne oksidativne kemikalije, ki lahko napadejo substrat, ki veze
diamantne delce na jeklene osnove.

5.V primeru vracila trakov druzbi MDT morate vse kontaminirane in/ali potencialno kontaminirane
trakove uclinkovito odistiti in ustrezno zapakirati za vracilo.

NAVODILA zA CISCENJE IN STERILIZACIIO

PRIPRAVA zA CISCENIJE Posebnih zahtev ni, razen ¢e lokalni ukrepi za obvladovanje okuzb zahtevajo uporabo razkuzila takoj po
uporabi; v tem primeru mora uporabnik izbrano razkuZilo validirati za ¢iS¢enje zobozdravstvenih
instrumentov in slediti navodilom proizvajalca.

Zaradi omejene ponovljivosti rocnega cis¢enja sta priporocena postopka za Cis¢enje avtomatsko Ciscenje,
ki mu sledi sterilizacija s paro.

POSTOPEK ROCNEGA CISCENJA Ce se izvaja roéno ¢i$€enje, je treba trakove ogistiti v koritu, rezerviranem za ta namen.

IN SUSENJA PRED UPORABO IN

1. Predhodno ¢is¢enje pod tekoco vodo z mehko najlonsko $¢etko opravite takoj po uporabi.
PONOVNO UPORABO

2. Po navodilih proizvajalca pripravite svezo kopel s Cistilno raztopino z nevtralnim pH. Pripomocek
potopite in ga namakaijte vsaj deset (10) minut.

3. Ponamakanju ga se vedno potopljenega temeljito s¢etkajte vsaj eno (1) minuto v smeri stran od
telesa z nevtralnim Cistilom.

4. Pripomocek vsaj eno (1) minuto oziroma dokler ni vidno Cist izpirajte pod toplo tekoco vodo.

5. Pripomocek posusite s krpo, ki ne pusca vlaken, ali Cistim stisnjenim zrakom.

ULTRAZVOCEN] POSTOPEK 1. Ta postopek mora vedno slediti rocnemu cis¢enju.
CIECENJIA 2. Pripravite svezo Cistilno raztopino z nevtralnim pH in upostevajte navodila proizvajalca glede

pravilne koncentracije, ¢asa izpostavljenosti ter temperature in kakovosti vode.

3. Pripomocek postavite v ultrazvocno enoto in se prepricajte, da je popolnoma potopljen, ter
ultrazvocno obdelujte vsaj petnajst (15) minut.

4. Vsajeno (1) minuto izvajajte koncno izpiranje pripomocka pod toplo tekoco vodo.

5. Vizualno preglejte in se prepricajte, da so vecji ostanki odstranjeni iz perforacij, rez in drugih tezko
dostopnih predelov. Cikel po potrebi ponovite, dokler pripomocek ni vidno cist.

6. Pripomocek posusite s krpo, ki ne pusca vlaken, ali Cistim stisnjenim zrakom.

OPOMBA: Za namen validacije ro¢ne ponovne obdelave zobozdravstvenih trakov MDT je bilo
uporabljeno Cistilo Power Zyme (Deconex).

Pripravite encimski detergent z nevtralnim/blagim pH po navodilih proizvajalca.

Trak vsaj eno (1) minuto izpirajte pod tekoco vodo iz pipe.

Trakove takoj za dve (2) minuti namodite v raztopino detergenta.

Z mehko najlonsko $¢etko trakove vsaj eno (1) minuto na vsaki strani in eno (1) minuto na vsaki
povrsini S¢etkajte pod tekoco vodo, da odstranite vso preostalo kri ali ostanke.

5. Trakove polozite na Cisto krpo, da med naslednjim postopkom cis¢enja ne pride do stika med njimi.

PREDHODNO CISCENJE (PRED
AVTOMATSKIM POSTOPKOM)

Hwnn e

Trakove postavite v pomivalni stroj v primernih pladnjih za majhne dele ali na nosilec, tako da se bodo
ocistile in razkuZile vse povrsine instrumentov.
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AVTOMATSK| POSTOPEK

CISCENJA —

PO AVTOMATSKEM POSTOPKU

CISCENJA —

1. Zazenite cikel avtomatskega pranja — parametri za kratek cikel.
2. Dve (2) minuti predpranja pri 30 + 5 °C z vodo iz pipe.
3. Deset (10) minut glavnega pranja z detergentom z nevtralnim pH in vodo iz pipe pri 455 °C.
4.  Ena (1) minuta izpiranja z vodo iz pipe pri 30 °C.
5. Deset (10) minut izpiranja z destilirano vodo pri 30 °C.
6. Dvajset (20) minut susenja z zrakom pri visoki temperaturi 80 °C.
7. Pet (5) minut susenja z zrakom pri visoki temperaturi 110 °C.
OPOMBA:

Druzba MDT je validirala postopek ¢iscenja s kratkim avtomatskim pralnim ciklom. Vsa Cistila in razkuzila
morajo biti zdruZljiva z zobozdravstvenimi trakovi; v nasprotnem primeru lahko pride do pospesene
korozije ali drugih poskodb. Upostevati morate navodila proizvajalca pomivalno-razkuzevalnega stroja in
Cistila.

Za namen validacije avtomatske ponovne obdelave zobozdravstvenih trakov MDT sta bila uporabljena
pomivalni stroj Miele Professional (model PG8593) in Cistilo Power Zyme (Deconex).

Po koncu pralnega programa odstranite instrumente.

Preverite, ali so pripomocki suhi, in jih po potrebi osusite z medicinskim stisnjenim zrakom.
Vizualno preglejte Cistoco trakov.

Ce je kontaminacija $e vedno vidna, trakove ponovno ro¢no ocistite.

Nato morate ponovno ocis¢ene trakove pred sterilizacijo zopet avtomatsko ponovno obdelati.
Vse instrumente morate vizualno pregledati glede Cistoce, neokrnjenosti in funkcionalnosti, po
potrebi z osvetljenim povecevalnim steklom.

7. Vseinstrumente je treba pregledati glede poskodb in obrabe. Poskodovanih medicinskih
pripomockov ne smete ve¢ uporabljati in jih je treba odstraniti med odpadke.

DUk wN e

INSPEKCIJSKO TESTIRANJE

Pred vsako ponovno uporabo in po vsakem cis¢enju vizualno preglejte pripomocek glede
poskodb/obrabe, ki bi onemogocale pravilno delovanje.

1. Ne uporabljajte, Ce je abrazivni trak top, okrusen, zlomljen, z manjkajo¢imi diamantnimi delci ali je
kakor koli poskodovan.
2. Abrazivnega traku ne uporabljajte, ¢e kaze znake korozije ali poskodb.

Sterilizacija s paro — navodila

OVOJNINA ZA STERILIZACIJO

STERILIZACIJA

Ce uporabljate avtoklav s predvakuumskim ciklom ali teznostnim izpodrivom, trakove postavite v
ustrezne pladnje za instrumente ali jih zapakirajte v vrecke, validirane za sterilizacijo s paro.

OPOMBA: Skladno z lokalno zakonodajo za sterilizacijo se lahko zahteva, da se instrumenti v obeh vrstah
avtoklava ovijejo v vrecko.

Pri sterilizaciji trakov upoStevajte navodila proizvajalca avtoklava. Zlasti morate paziti, da ne presezete
najvecje priporocene napolnjenosti avtoklava.

Druzba MDT je validirala sterilizacijo s paro v avtoklavu brez predvakuumskega cikla (vrsta s teZznostnim
izpodrivom) in s predvakuumom z zadrZevalnim ¢asom 4 minute pri temperaturi 134 2C in ¢asom
susenja 15 minut.

OPOMBA: Za namen validacije sterilizacije s paro za zobozdravstvene trakove MDT so bile uporabljene
samotesnilne sterilizacijske vrecke Yipak.

ZadrzZevalni ¢as je najkrajsi ¢as ohranjanja najnizje temperature.

1) Zapakirane izdelke postavite v sterilizacijsko komoro.
2)  ZaZenite program, kot sledi (validirani ¢as je bil najmanj stiri (4) minute, mogoc je daljsi ¢as).
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Vrsta cikla Najkrajse Najdaljse Temperatura Cas sudenja
trajanje cikla v trajanje cikla v cikla (°C) (najmanij)
minutah minutah
(najmanij) (najvec)

Predvakuum/teZnostni 4 8 134 °C 15
izpodriv

3) Ob koncu programa odstranite trakove in pustite, da se ohladijo.

4) Ovojnino preglejte glede morebitnih poskodb in zastiralnih ucinkov.

5) Ovojnino z napako je treba pregledati kot nesterilno. Instrumente je treba ponovno zapakirati
in ponovno sterilizirati.

SHRANJEVANIJE Dokler trakov ne potrebujete, jih morate shranjevati v sterilizacijskem vsebniku (stojalu ali vrecki).
Vsebnike ali vrecke morate pred odpiranjem posusiti, da vsebine ponovno ne kontaminirate z vodo.

Shranjujte ga v suhih, Cistih pogojih in pri sobni temperaturi.

VALIDACIA CISCENJA IN STERILIZACIJE S PARO

Zgoraj opisani postopki so bili validirani za pripravo zobozdravstvenih trakov MDT za ponovno uporabo.
Odgovornost izvajalca ponovne obdelave ostaja, da zagotovi, da se z dejansko izvedeno ponovno
obdelavo, in sicer z opremo, materiali in osebjem v objektu za ponovno obdelavo, doseZejo zahtevani
rezultati. Vsako odstopanje od teh navodil je treba ustrezno ovrednotiti glede ucinkovitosti in morebitnih
nezelenih rezultatov.

Sledljivost

Vsako pakiranje ima oznako s Stevilko lota m.
To Stevilko je treba navesti pri vsaki komunikaciji v zvezi z izdelkom.

RAZLAGA SIMBOLOV
REF Kataloska stevilka/Stevilka dela (P/N)

LOT Oznaka/stevilka serije

H Proizvajalec
EIE Glejte navodila za uporabo

A Nesterilen izdelek

R N Med uporabo nosite masko in opremo za zaséito oci
RxOnIy (ref. FDA CDRH za ZDA) PRIPOMOCEK je namenjen samo profesionalni
uporabi
uUDI Edinstveni identifikator pripomocka
MD Medicinski pripomocek
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Shranjujte na suhem

&l Datum proizvodnje

Uvoznik

Kontaktni podatki

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

Fax: +972-4-6597812

Email: info@mdtdental.com

Web: www.mdtdental.com

E

Proizvajalec

Bd. Général Wahis 53
1030 Bruselj, Belgija

Pooblasceni predstavnik v Evropski

skupnosti Tel.: +(32) 2 732 59 54
Faks: +(32) 2 732 6003
E-posta: Mail@Obelis.Net
AbroadLink Translations
D—)D Castellana Business Center
C/Paseo de la Castellana 40, 8th Floor
Prevod 28046, Madrid.
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