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Tento informacni list vyrobce se vztahuje na vSechny nastroje dodavané spolec¢nosti
Drendel + Zweiling, které se pouzivaji pro chirurgickou, periodontalni nebo endodontickou
IéCbu. Lze je aplikovat na opakované pouzitelné,i jednorazové nastroje. Patii sem rotac-
ni nastroje z karbidu wolframu a diamantd, nastroje vyrobené z nerezové oceli. Nastroje
dodavané v nesterilnim stavu se musi pred pouzitim obnovit, i kdyz jsou uréeny k jedno-
razovému pouziti.

Jednorazové vyrobky (na obalu oznacené @) se nesmi obnovovat. Opakované pouziti téch-
to vyrobkl na jedno pouziti pfedstavuje riziko infekce a/nebo jejich pouziti jiz neni bezpec-
né. Nelze tedy zarucit bezpecné a bezrizikové opakované pouziti. Konec zZivotnosti vyrobku
vzdy zavisi na stupni poskozeni a opotiebeni, ke kterému doslo béhem pouzivani. Pokud je
to znamo, neprekracujte povolenou frekvenci opakovaného pouziti.

Je nutné dodrzovat hygienické predpisy platné v zemi pouziti.
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Skladovani a pfeprava:

Cisténi a dezinfekce:

Pouzité vybaveni:

Obnova:

Nastroje vlozte do dCistici/dezinfekéni nadoby naplinéné vhodnym cisticim/dezinfekénim
prostfedkem (napi. DC Evo, validovany pii 2 %, Komet Dental/Alpro Medical, alkalicky,
bez aldehydd) ihned po pouZiti v Ustech. Ponofeni nastrojli zabrariuje zasychani zbytk
(fixace bilkovin) a usnadiiuje ¢iSténi nastroju. Doporucuje se provést obnovu nastrojd nej-
pozdéji do jedné hodiny od jejich pouziti. Nastroje by mély byt pfi prepravé na misto, kde
ma byt provedena jejich obnova, ponoreny do Cistici/dezinfekéni nadoby.

Dalsi obnova by se méla pokud mozno provadet mechanicky. (Toto je povinné pro obno-
vu nastrojl kategorie kriticka B).

Validovana mechanicka obnova

Mycka/dezinfektor podle EN ISO 15883 (spol. Miele s programem Vario TD nebo spol.
Melag s univerzalnim programem)

+ Vhodny distici prostredek (Neodisher MediClean Forte; spol. Dr. Weigert)
+ Nastrojovy blok pro rotacni nastroje

+  Nylonovy karta¢ek nebo mezizubni kartacek

1. Nastroje vyjméte z Cistici/dezinfekéni nadoby nebo provizorni podpéry bezprostiedné
pred mechanickou obnovou. Nastroje dikladné oplachnéte pod tekouci vodou, aby
se do pfistroje nedostaly zadné zbytky Cisticiho/dezinfekéniho prostfedku. Nylonovym
karta¢kem zcela odstrante pod vodni hladinou veskeré odolné necistoty a nastrojem
neustéle otacejte.

2. Nastroje vlozte do vhodného drzaku nastrojl.

3. Umistéte drzak nastroji do mycky/dezinfektoru tak, aby proud vody dopadal pfimo na
nastroje (obr. 1).

4. Cistici prostfedek viozte do myg&ky/dezinfektoru podle pokyn(i na Stitku a pokyn(i
vyrobce myc¢ky/dezinfektoru.

5. Spustte program Vario TD nebo univerzalni program (nakres programové sekvence viz
obr. 2), v¢etné tepelné dezinfekce. Tepelna dezinfekce se provadi s ohledem na
hodnotu A0 a za dodrZeni narodnich predpist (EN/ISO 15883).

6. Po dokonceni cyklu vyjméte nastroje z mycky/dezinfektoru a osuste je (nejlépe
stlaenym vzduchem). PFi suSeni drzaku nastrojl se ujistéte, Ze jsou fadné vysusena i
tézce dostupna mista.

7. Vizuélni kontrola pomoci vhodné lupy (zkusenosti ukazuii, Ze vizualni kontrola mize
probihat pod 8 nasobnym zvétSenim), aby se zajistilo, Ze pfistroj bude Cisty a neposko-
zeny. Pokud po mechanické obnové stéle zlstavaiji viditelné zbytky kontaminace, pro-
ces Cisténi a dezinfekce opakujte, dokud nezlistane zadna viditelna kontaminace.
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Pouzité vybaveni:

Obnova:

SN

S

DS
SRaN

i

S X
5
; 55 e 2R
{ 52 SEFFFIIIIT
i 4</ S 2R S 2 S<§< iti
Obr. 1 Spravna poloha nastrojovy bloku v my¢ce/ Obr. 2 Schéma programové sekvence programu
dezinfektoru. Vario TD.

Standardizovana manualni obnova
(alternativa pro kritickou A)

+ Nylonovy kartac

»  Vhodny cistici/dezinfekéni prostiedek pro rotacni nastroje s prokazanym dezinfekénim
ucinkem (napt. DC Evo, validovany pfi 2 %, Komet Dental/Alpro Medical, alkalicky,
bez aldehydd, bez alkoholu).

- Ultrazvukové zafizeni (alternativné: lazen na nastroje)

1. IVyjméte nastroj z Cistici/dezinfekéni nadoby nebo z provizorni podpéry. Povrchovou
kontaminaci dlikladné oplachnéte pod tekouci vodou. Nylonovym kartackem zcela
odstrarite pod vodni hladinou veskeré odolné necistoty a nastrojem neustale otacejte.

2. |Nastroje ve vhodném situ nebo drzaku nastrojd vloZte do ultrazvukového zatizeni
naplnéného cisticim/dezinfekénim prostfedkem.

3. Béhem chemického ¢isténi / chemické dezinfekce v ultrazvukovém zarizeni dodrzujte
pokyny vyrobce ohledné koncentrace a doby ponoreni. Dbejte na to, abyste dodrzeli
celou spravnou dobu ponoreni, k jejimuz zahajeni dojde, az se do ultrazvukového
zarizeni umisti posledni nastroj. Pozor: Neprekracuijte teplotu 45°C (riziko koagulace
bilkovin)!

4. Po skonceni doby ponoreni nastroje vzdy nejméné 5krat oplachnéte vhodnou vodou
(nejlépe demineralizovanou vodou, aby se odstranily zbytky vapna) nebo vodou z
kohoutku.

5. Nastroje vysuste (nejlépe stlacenym Iékarskym vzduchem).

6. Vizualné zkontrolujte, zda je nastroj Cisty a neposkozeny. Pokud stale zlstavaji viditel-
né zbytky kontaminace, proces Cisténi a chemické dezinfekce opakuijte, dokud nezis-
tane zadna viditelna kontaminace.
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Kontrola a funkéni test:

Baleni:

Sterilizace:

Preprava a skladovani:

VSeobecné platné poznamky:

Nastroje vykazujici nasledujici vady se musi okamzité zlikvidovat:
Chybéjici diamantovy povlak (oblasti bez povlaku)

+  Tupé a nastipnuté cepele

« Deformace (napt. ohnuté/zkroucené/zlomené nastroje)

« Korodované povrchy

Obal musi byt pro dany nastroj vhodny a zvolena metoda sterilizace musi byt v souladu s
normou EN ISO 11607. Jedno baleni:Obal musi byt dostatecné velky, aby tésnéni nebylo
napjaté. V sadé: Nastroje umistéte na dodany podnos nebo na univerzalni sterilizacni
podnosy. Nastroje je nutné zabezpecit. K zabaleni podnosu pouzijte vhodnou metodu.
Nastroje s omezenym pocétem opakovanych pouZiti se musi oznacit odpovidajicim zptso-
bem.

Sterilizace parou pomoci vakuového procesu pfi 134°C v zafizeni, které odpovida Gcin-
nosti dle DIN EN 13060, a jehoZ ucinnost je v souladu s EN ISO 17665; validované pro-
cesy.

Frakcionované predvakuum (typ B)

+  Steriliza¢ni teplota: 134 °C

+  Doba udrzovani: nejméné 5 minut (plny cyklus)
Doba suseni: nejméné 10 minut

Aby se zabranilo vzniku skvrn a koroze, para nesmi obsahovat ¢astice. Pri sterilizaci
nékolika nastroj neprekracujte maximalini kapacitu sterilizatoru. Postupujte podle pokyn(
vyrobce prostiedku.

Zabalené sterilni vyrobky se musi pfepravovat a skladovat v ¢istém prostiedi chranéném
pred prachem, vihkosti a zdroji opétovné kontaminace.

Rozhodujicimi faktory pro zajisténi G¢inné obnovy jsou dlkladné ¢isténi nastrojli a kom-
patibilita Cisticiho a dezinfekéniho prostfedku pouzitého s materidly, které se maji obno-
vovat. DodrZujte pravni ustanoveni tykajici se obnovy zdravotnickych produktl platné ve
vasi zemi. Vyrobce potvrzuje, Ze vySe uvedené podrobné zplsoby obnovy jsou vhodné
pro pfipravu vySe uvedené skupiny nastrojd, aby se umoznilo jejich opakované pouZiti.
Uzivatel zdravotnického prostfedku odpovida za to, Ze pouzity zplsob bude proveden
pomoci vhodného vybaveni, material( a vy$kolenym personalem v misté obnovy a ze
skute¢né dosahne poZadovaného vysledku. K zaji$téni tohoto stavu jsou obvykle nez-
bytné rutinni kontroly validovanych mechanickych a/nebo standardizovanych ruénich
zpUsobl pripravy. Veskeré odchylky od vy$e uvedeného podrobného procesu (napt.
pouziti riznych chemikalii) se musi peclivé zkontrolovat obsluhou, aby se zajistila U¢innost
a zabranilo se moznym nezadoucim nasledkim.
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