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Informace od vyrobce
k obnové opétovné sterilizovatelnych nastroju v zubni ordinaci pro uzivatele s odpovidajici kvalifikaci v souladu
s normou EN I1SO 17664.

Zdravotnické prostfedky semikritické B/neinvazivni pouZziti

Vyrobky:

Nastroje pfichazeji do styku se sliznicemi nebo chorobné zménénou kuzi. Tyto informace vyrobce se vztahuji na vSechny
zubni nastroje dodavané spolecnosti Edenta, které se pouzivaji pro nasledujici neinvazivni opatfeni (preventivni,
rekonstrukéni, protetické nebo ortodontické oSetfeni) a na nastroje pro podiatrii. Jednd se o lesticky, keramické brusné
kotoucky, rotaéni tvrdokovové, ocelové a diamantové nastroje, které se pouzivaji k preparaci kavit a pahyld na korunky,
k odstranéni a opracovani vyplni nebo k separaci korunky.

Dulezité poznamky:
Nové, nesteriiné dodavané nastroje museji byt pfed prvnim pouzitim zpracovany. K dezinfekci lestiCek a keramickych
brusnych kotouck(l se nesméji pouzivat alkalické roztoky. DodrZujte pokyny vyrobce ohledné koncentrace a doby plsobeni.

Vyrobky na jedno pouziti oznatené na obalu symbolem Ize pfed prvnim pouzitim dezinfikovat pouze ruéné vhodnym
prostfedkem (napf. HELVEMED Instrument Forte) (nejsou vhodné do mycich a dezinfekénich zafizeni ani do parnich
sterilizatord). Mandrely FlexiSnap jsou opétovné pouzitelné, vhodné do mycich a dezinfekénich zafizeni a Ize je sterilizovat
parou. Barevné eloxované hlinikové dily (napf. blok vrtackth 40500 az 40580 nebo mandrel Retopin) ztraceji pfi pouziti
obvyklych postupt ¢isténi a v mycich a dezinfekénich zafizenich barvu. P¥i jejich obnové je proto tfeba pouzivat specialné
upravené Cistici a dezinfekéni prostfedky (napf. HELVEMED Instrument Thermo EC). Nastroje vyrobené z nastrojové oceli
(ocelové vrtacky) nejsou vhodné pro strojni obnovu ani pro zpracovani v parnim sterilizatoru a Ize je dezinfikovat pouze ru¢né
vhodnym prostfedkem (napf. HELVEMED Instrument Forte). Je tfeba pfejit na odpovidajici tvrdokovové nastroje.

Omezeni pii obnové:
Nasledujici hodnoty jsou empirické hodnoty pro opétovnou pouzitelnost (Zivotnost vyrobku) nize uvedenych skupin nastroju:

Nastroje z nerezové oceli: —10x Diamantové nastroje: —10x
Tvrdokovové/keramické nastroje: —15x Lesticky/keramické brusné kotoucky: —10x

Opakovana obnova nema vliv na vykon nastroje, protoze vSechny materialy nastroji umoziuji opakovanou obnovu. Konec
zivotnosti vyrobku je v podstaté uréen pouze opotfebenim a poSkozenim zplsobenym pouzivanim nastroje. Konec Zivotnosti
vyrobku (doba, po které uz obnovu nelze povazovat za bezpec¢nou) je uréen vadami nastroje, napf. chybégjici diamantovou
povrchovou vrstvou, tupymi/zlomenymi bfity, prasklymi pracovnimi ¢astmi, zkorodovanym povrchem, ohnutim nastroje atd.
Konec zivotnosti vyrobku garantuje pracovni provadeéjici obnovu (specialné vyskoleny), ktery vadné nastroje vyfazuje. Tim je
zajisténo, zZe odpovidajicim zplsobem obnovy Ize bezpecné a reprodukovatelné obnovovat pouze mechanicky neposkozené
nastroje.

Vyrobky na jedno pouZiti (ozna&ené na obalu symbolem ®) neni pfipustné pouZzivat opétovné. P¥i jejich opétovném pouZiti
nelze zarudit jejich bezpe&né pouZiti, protoZe hrozi riziko infekce a/nebo bezpe&nost vyrobku uz neni zaruéena.

Pracovisté:
Ucinna hygienicka opatfeni v souladu s pozadavky platnymi v dané zemi.

Skladovani/preprava:

Ihned po pouziti vlozte nastroje do vhodného (alkalického, bezaldehydového) Cisticiho/dezinfekéniho roztoku
(napf. neodisher® Septo PreClean, v nadobé na pouzité vrtacky) a nejpozdéji po jedné hodiné je predejte na obnovu.
Dodrzujte pokyny vyrobce ohledné koncentrace a doby plsobeni. Nastroje by mély byt na misto obnovy pfeneseny v nadobé
na pouZité vrtacky.

Cisténi a dezinfekce:

Podle doporuéeni Komise pro nemocni¢ni hygienu a prevenci infekci (KRINKO) a Institutu Roberta Kocha (RKI) se obnova
prednostné provadi mechanicky a dezinfekce se pfednostné provadi tepelné.
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Validovana strojova obnova

Pouzité vybaveni:

Ruéni pfredmyti pro automatické Cisténi/dezinfekci: Ultrazvukova lazen s prostfedkem neodisher Septo PreClean 0,5-1%,
myci a dezinfek&ni zafizeni Miele G7835; program: Vario TD; Gistici prostfedek: neodisher® Mediclean Dental — 0,2—1%, 50—
60 °C;

Stojanek na rotacni nastroje (napf. Edenta kat. ¢. 40600-40603).

Obnova:
1. Bezprostfedné pied strojovou obnovou vyjméte nastroje z nadoby na pouzité vrtacky, resp. z provizorniho stojanku

a provedte ru¢ni PREDMYTI.

2. Predmyti:

a. Viditelné znecisténi nebo hrubé nedistoty z povrchu nastroje odstrarite tvrdym plastovym kartadékem (nikoli ocelovym)
pod tekouci studenou vodou (< 40 °C, v kvalité pitné vody).

b. Vlozte nastroje do vhodného stojanku/sita a Cistéte je v ultrazvukové lazni naplnéné Cisticim a dezinfekénim
prostfedkem (napf. neodisher® Septo PreClean, 0,5-1%, pfi pokojové teploté) po dobu 15 minut (nastroje museji byt
do &isticiho roztoku ponofené celé). Dbejte na to, aby v ultrazvukové lazni nevznikla zadna mista, kam se nedostane
roztok. Ultrazvukovou lazen je tfeba pfed kazdym pouzitim vyménit za Eerstvou.

3. Nastroje oplachujte pod tekouci studenou vodou z vodovodu (v kvalité pitné vody, < 20 °C) po dobu 10 sekund, aby se
do myciho a dezinfekéniho zafizeni nedostaly zbytky &isticiho/dezinfekéniho prostfedku.

4. Nastroje se pfi ¢isténi nesméji dotykat, proto je ukladejte do vhodného stojanku.

5. Stojanek s nastroji postavte nebo polozte do myciho a dezinfekéniho zafizeni tak, aby proud z trysek dopadal pfimo na
nastroje.

6. Pridejte do myciho a dezinfekéniho zafizeni Cistici prostfedek (napf. neodisher® Mediclean Dental 0,2-1%, 50-60 °C)
podle pokyn(l na §titku vyrobku a podle pokynl vyrobce myciho a dezinfekéniho zafizeni.

7. Spustte program Vario TD pro tepelnou dezinfekci, prabéh programu viz dale Pribéh programu Vario TD. Tepelna

dezinfekce se provadi v souladu s narodnimi predpisy a hodnotouAo (EN/ISO 15883).

Aby nevznikaly skvrny, doporu¢ujeme ve fazi oplachu pouzivat piné demineralizovanou vodu.

9. Na konci programu vyjméte nastroje z myciho a dezinfekéniho zafizeni a osuste je — nejlépe istym, suchym stlaéenym
vzduchem v souladu s doporuéenimi institutu RKI.
10. Pohledem (napf. pod hodinafskou lupou apod. s 8x aZ 10x zvétSenim) zkontrolujte, zda jsou nastroje &isté a nejsou

poskozené. Vadné néstroje (chybéjici diamantova povrchova vrstva, tupé/podkozené bfity, zlomené pracovni &ast,
zkorodovany povrch, ohnuty nastroj atd.) vyfadte. Pokud jsou patrné zbytky znecisténi, opakuijte Cisténi a dezinfekci,
dokud uz zadné znedcisténi vidét nebude. Pokud je znedisténi vidét i po opakovaném ¢&isténi a dezinfekci, je tfeba nastroj
zlikvidovat.

Byl validovan a schvalen nasledujici postup ¢isténi a dezinfekce podle normy EN ISO 17664 a EN ISO 15883.

Parametry zpracovani pri pouziti programu Vario TD:

Predmyti 3 minuty studenou vodou z vodovodu, varioTD
v kvalité pitné vody, < 20 °C

Vyprazdnéni

. 10 min. pfi 50-60 °C, 0,2-1% neodisher®

Cisténi Mediclean Dental s demineralizovanou vodou
Davkovani podle tdaju vyrobce

Vyprazdnéni

Oplach 1 min. demineralizovanou vodou (40-45 °C)

Vyprazdnéni

Oplach 1 min. demineralizovanou vodou (< 20 °C)

Vyprazdnéni

Tepelna dezinfekce

5 min. pfi 90-92 °C (hodnota Ao 3000)
a demineralizovana voda

Vyprazdnéni

Automatické horkovzdusné suseni

20-30 min. pfi > 60 °C (v prostoru pro vorsplilen reinigen neutralisierennachspiilen  desinfektieren trocknen
oplach)

Dévkovani — Studena
Predmyti — Cisténi - Nasledny neutralizaéni oplach — Dezinfekce - Sueni

Obr. 1 — Schéma priib&hu programu Vario TD
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Standardizovana ruéni obnova (alternativa, nedoporucuje se)
Pouzité vybaveni:

Plastovy kartacek/vhodny gistici a dezinfekéni prostfedek (napf. neodisher Septo PreClean) s dezinfekénim certifikatem pro

rotacni nastroje/ultrazvukovy pfistroj/pFistrojova lazen

Obnova:

1.
2.

7.

Bezprostfedné pred ru¢ni obnovou vyjméte nastroje z nadoby na pouzité vrtacky, resp. z provizorniho stojanku.

Pfedmyti (neplati pro lesticky a keramické brusné kotoucky):

a. ViditeIné znecisténi nebo hrubé necistoty z povrchu nastroje odstrarite tvrdym plastovym kartaCkem (nikoli ocelovym)
pod tekouci studenou vodou (< 40 °C, v kvalité pitné vody).

b. Vlozte nastroje do vhodného stojanku/sita a Cistéte je v ultrazvukové lazni naplnéné Ccisticim a dezinfekénim
prostfedkem (napf. neodisher® Septo PreClean, 0,5-1%, pfi pokojové teploté) po dobu 15 minut (nastroje museji byt
do gisticiho roztoku ponofené celé). Dbejte na to, aby v ultrazvukové lazni nevznikla zadna mista, kam se nedostane
roztok. Ultrazvukovou lazen je tfeba pfed kazdym pouzitim vyménit za Eerstvou.

Nastroje se pfi Cisténi nesméji dotykat, proto je do ultrazvukového pfistroje naplnéného C isticim a dezinfek&nim
prostfedkem vkladejte ve vhodném stojanku na nastroje (nastroje museji byt do Cisticiho roztoku ponofené celé). Dbejte
na to, aby v ultrazvukové lazni nevznikla zadna mista, kam se nedostane roztok. Ultrazvukovou lazen je tfeba prfed
kazdym pouzitim vyménit za Cerstvou.

Protoze materialy lesti¢ek a keramickych brusnych kotouc¢kd mohou pohlcovat vibrace v ultrazvukové lazni, mély by
takové néstroje byt obnovovany pouze v pfistrojové lazni.

P¥i Cisténi a chemické dezinfekci v ultrazvukovém pfistroji (min. 35 kHz) dodrzujte pokyny vyrobce Cisticiho/dezinfekéniho
prostfedku ohledné koncentrace a doby pusobeni (napf. neodisher Septo PreClean 0,5-1%, teplota 20-25 °C, 15 min.).

Doba pUsobeni zagina az po vioZeni posledniho nastroje do ultrazvukového ptistroje a nesmi byt zkracovana. Cistéte
a dezinfikujte pfi teploté max. 45 °C (riziko srazeni bilkovin).

Po uplynuti doby plisobeni dikladné oplachnéte zbytky dezinfekéniho prostfedku na nastrojich pod Eistou tekouci vodou
(pouziti plné demineralizované vody ve fazi nasledného oplachu zabranuje vzniku skvrn).

Nastroje osuste podle doporuceni institutu RKI (nejlépe Cistym, suchym stlaenym vzduchem).

Pohledem (napf. pod hodinafskou lupou apod. s 8x az 10x zvétSenim) zkontrolujte, zda jsou nastroje Cisté a nejsou
poskozené. Vadné nastroje (chybéjici diamantova povrchova vrstva, tupé/poskozené bfity, zlomena pracovni ¢ast,
zkorodovany povrch, ohnuty nastroj atd.) vyfadte. Pokud jsou patrné zbytky znecisténi, opakujte ¢isténi a chemickou
dezinfekci, dokud uz Zadné znecisténi vidét nebude. Pokud je znedisténi vidét i po opakovaném c¢isténi a dezinfekci, je tfeba
nastroj zlikvidovat.

Parni sterilizace:
Upozornéni: Pokud je provadéna prilkazna dezinfekce v mycim a dezinfekénim zafizeni (validovand strojova obnova), neni
nasledna sterilizace v parnim sterilizatoru nutna.

Upozornéni: Pokud jsou nastroje obnovovany ruéné (standardizovana ruéni obnova), musi nésledna sterilizace v parnim
sterilizatoru provadéna vzdy.

Parni sterilizace metodou frakcionovaného predvakua s validovanym postupem
(zafizeni podle EN 13060, tfida B) m

Nebalené nastroje ve vhodnych stojancich.
Frakcionované pfedvakuum (&tyfnasobné).
Sterilizacni teplota 134 °C/2,1 bar.

Doba plisobeni 5 minut (pIny cyklus).
Doba suseni 10 minut.

Aby nevznikaly skvrny a nedochéazelo ke korozi, musi byt para bez pfisad. Doporu¢ené mezni hodnoty (viz tabulka na obr. 2)
pro slozky pfivadéné vody a kondenzatu par jsou definovany v normé EN 13060. Pfi sterilizaci vice nastroju nesmi byt
prekroCena maximalni vsadka parniho sterilizatoru. Je tfeba dodrzovat udaje vyrobce zafizeni.

Po uspésné provedené sterilizaci musi byt zaznamenano schvéleni pro dalsi pouziti.
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Preprava a skladovani:

Preprava a skladovani musi probihat v Cistém prostfedi chranéném pfed prachem, vihkosti a opétovnou kontaminaci
a v souladu se Ih(tami pro skladovani platnymi ve vasi zemi. Nastroje museji byt chranény pfed chemikaliemi, kyselinami,
teplem a extrémnimi vykyvy teplot.

Odolnost materiélu:

PFi vybéru Cisticich a dezinfekénich prostfedk dbejte na to, aby neobsahovaly nasledujici slozky: — organické, mineralni
a oxidacni kyseliny / — siln&jsi zasady (pH > 10,5 neni pfipustné, doporu¢ujeme pouze neutralni nebo mirné zasadité Cistici
prostfedky) / — na lestiCky nepouzivejte zasadité Cistici prostfedky / — alkoholy, ethery a ketony, benzin / — oxidaéni prostfedky.
Zadné nastroje a sterilizaéni tacy nedistéte kovovymi kartacky nebo ocelovymi draténkami.

Vyrobce se zarucuje, Zze vySe uvedené postupy obnovy jsou vhodné pro obnovu uvedené skupiny nastroju pro opétovné
pouziti. Zpracovatel odpovida za to, Zze skute¢né provedena obnova pomoci zafizeni a material(l a personalem v zafizeni pro
obnovu dosahuje pozadovanych vysledk(. To obvykle vyzaduje pravidelnou kontrolu validovanych strojovych nebo
standardizovanych ruénich postupl obnovy. Zpracovatel by mél také peclivé posoudit kazdou odchylku od uvedenych postupt
(napf. pouziti jinych procesnich chemikalii) z hlediska uc¢innosti a moznych nepfiznivych disledka.

Dodrzujte pravni predpisy platné ve vasi zemi pro obnovu zdravotnickych prostfedkl (napf. www.swissmedic.ch).

Obr. 2 — Necistoty v kondenzatu a v privadéné vodé

Privadéna voda Kondenzat
Zbytky po odpareni <10 mg/l < 1,0 mg/l
Oxid kiemicity, SiO» <1 mg/l 0,1 mg/l
Zelezo <0,2 mg/l <0,1 mg/l
Kadmium < 0,005 mg/l < 0,005 mg/l
Olovo < 0,05 mg/l < 0,05 mg/l
Stopy jinych téZkych kovu nez Zeleza, kadmia a olova <0,1 mg/l <0,1 mg/l
Chlorid <2 mgl/l <0,1 mg/l
Fosfat < 0,5 mg/l <0,1 mg/l
Vodivost (pfi 20 °C) <15 pS/cm < 3 uS/cm
Hodnota pH 5az75 5az7
Vzhled Bezbarvy, Ciry, bez sedimentu Bezbarvy, Ciry, bez sedimentu
Tvrdost < 0,02 mmol/l < 0,02 mmol/l
POZNAMKA: Kondenzat se vytvoil z pary vychazejici z prazdné sterilizaéni komory.
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