Instrukcja Bezpieczenstwa - Tasmy Matrycowe
Zgodna z wymogami Rozporzadzenia (UE) 2023/988 - GPSR
Przeznaczenie Produktu:

Tasmy matrycowe sg przeznaczone do uzytku wytacznie przez wykwalifikowany personel
stomatologiczny (lekarzy dentystéw, higienistki, asystentki stomatologiczne). Stuza do
tworzenia tymczasowej sciany wokot preparowanego zeba podczas zabiegow
stomatologii odtwdrczej (np. zaktadania wypetnien), co umozliwia prawidtowa
kondensacje i ksztattowanie materiatu wypetniajgcego oraz odtworzenie punktu
stycznego i prawidtowego konturu anatomicznego zeba.

Ostrzezenia dotyczace Bezpieczenstwa:

1. Ryzyko Skaleczenia: Tasmy moga mie¢ ostre krawedzie. Nalezy zachowacé
szczegoblng ostroznosc¢ podczas ich aplikacji, adaptacji i usuwania, aby unikngé
przypadkowego skaleczenia tkanek migekkich pacjenta (dzigset, jezyka,
policzkoéw) oraz rgk personelu.

2. Ryzyko Aspiracji lub Potkniecia: Ze wzgledu na maty rozmiar, istnieje ryzyko
przypadkowego potkniecia lub aspiracji (zadtawienia) tasmy lub jej fragmentu,
zwtaszcza w przypadku jej pekniecia. Nalezy zapewnic¢ stabilne zamocowanie
tasmy. Zaleca sie stosowanie koferdamu jako srodka prewencyjnego. W
przypadku poluzowania lub pekniecia tasmy, nalezy natychmiast usungé
wszystkie fragmenty z jamy ustnej pacjenta.

3. Uzycie Jednorazowe vs Wielokrotne: Sprawdzi¢ oznaczenie produktu. Tasmy
przeznaczone do jednorazowego uzytku nie moga by¢ ponownie sterylizowane
ani uzywane u innego pacjenta ze wzgledu na ryzyko zakazenia krzyzowego i
potencjalng utrate wtasciwosci mechanicznych. Tasmy wielokrotnego uzytku
nalezy czyscié i sterylizowaé scisle wedtug zalecen producenta przed kazdym
uzyciem.

4. Reakcje Alergiczne: Niektore tasmy (szczegbdlnie metalowe) moga zawierac
materiaty (np. nikiel), ktére mogg wywotywac reakcje alergiczne u wrazliwych
pacjentéw lub personelu. Nalezy zebra¢ wywiad dotyczacy alergii przed
zastosowaniem produktu.

5. Ochrona Oczu: Zaleca sie, aby personel stosowat ochrone oczu podczas pracy z
tasmami, szczegoélnie podczas ich napinania, zdejmowania lub w przypadku
ryzyka pekniecia.

Srodki Ostroznosci i Bezpieczne Uzytkowanie:

ProLine S.A., ul. Brzozowa 5, 55-095 Mirkéw, NIP: 8951898022, KRS: 0000282071,
Regon: 020482041, BDO: 000437899. Wpisana przez Sad Rejonowy dla Wroctawia -
Fabrycznej Wydziat VI KRS pod nr: 0000282071. Kapitat zaktadowy Spotki wynosi 500000
zti zostat on optacony w catosci.



1. Dobdr Tasmy: Nalezy dobraé¢ odpowiedni rodzaj, rozmiar i ksztatt tasmy do
konkretnej sytuaciji klinicznej i preparowanego zeba.

2. Kontrola Przed Uzyciem: Przed zatozeniem nalezy sprawdzi¢ integralnos¢ tasmy
—czy nie jest uszkodzona, zdeformowana lub peknieta. Nie uzywac uszkodzonych
tasm.

3. Prawidtowa Aplikacja: Umieszczac tasme ostroznie, zapewniajac jej szczelne
dopasowanie do brzegu preparaciji, szczegélnie w okolicy dodzigstowej, aby
zapobiec powstawaniu nawiséw wypetnienia. Unika¢ nadmiernego wciskania
tasmy pod dzigsto, co mogtoby spowodowac uraz.

4. Stabilizacja: Uzywac odpowiednich systeméw mocujacych (np. napinacze,
formowki pierscieniowe) oraz klindw miedzyzebowych w celu stabilizacji tasmy i
zapewnienia wtasciwego kontaktu z zebem sasiednim. Napina¢ z umiarkowana
sita, aby unikngé¢ deformacji tasmy lub nadmiernego ucisku na tkanki.

5. Ostrozne Usuwanie: Po zakoriczeniu procedury wypetniania i wstepnym
zwigzaniu/utwardzeniu materiatu, nalezy ostroznie poluzowac¢ system mocujacy i
delikatnie usung¢ tasme (oraz kliny), wykonujgc ruchy zgodne z jej ksztattem, aby
nie uszkodzi¢ swiezego wypetnienia ani tkanek otaczajgcych.

6. Uzytkowanie Zgodnie z Przeznaczeniem: Stosowac tasmy wytacznie w celach,
do ktérych sg przeznaczone w stomatologii.

Przechowywanie:
e Przechowywa¢ tasmy w oryginalnym opakowaniu, w czystym i suchym miejscu.

e Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem swiatta stonecznego, wilgocia,
ekstremalnymi temperaturami oraz zanieczyszczeniami chemicznymi.

e Przechowywa¢ w sposéb uniemozliwiajacy przypadkowe uszkodzenie lub
znieksztatcenie.

Utylizacja:
e Zuzyte tasmy nalezy traktowac¢ jako potencjalnie zakazny odpad medyczny.

e Nalezy je utylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi w danej placéwce procedurami
oraz lokalnymi i krajowymi przepisami dotyczacymi postepowania z odpadami
medycznymi, zwtaszcza ostrymi (jesli dotyczy).

Zgtaszanie Zdarzen Niepozadanych:
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o Wszelkie zdarzenia niepozgdane lub problemy zwigzane z bezpieczenstwem
produktu (np. pekniecie podczas uzytkowania, nieoczekiwana reakcja tkankowa)
nalezy odnotowac i w stosownych przypadkach, zgtosi¢ zgodnie z wewnetrznymi
procedurami placéwki oraz obowigzujacymi przepisami prawa.

Uwaga: Niniejsza instrukcja zawiera ogélne zasady bezpieczenstwa. Nalezy zawsze
zapoznac sie i przestrzegac réwniez szczegétowych instrukcji dostarczonych przez
konkretnego producenta danej tasmy matrycowe;.
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