Kontrola a funkény test:

Balenie:

Sterilizacia:

Preprava a skladovanie:

VSeobecné poznamky:

Nastroje s nasledujucimi chybami je potrebné okamzite zlikvidovat:
Chybajuca diamantova vrstva (oblasti bez povrchovej vrstvy)

+  Tupé a odlomené cepele

« Deformacie (napr. ohnuté/skritené/zlomené nastroje)

+  Skorodované povrchy

Uistite sa, Ze obal je vhodny pre dany nastroj a zvoleny spésob sterilizacie v sulade s nor-
mou EN ISO 11607. Jedno balenie: Obal musi byt dostatocne velky na to, aby tesnenie
nebolo namahané. V suprave: Nastroje umiestnite na dodany podnos alebo na univer-
zalne sterilizacné podnosy. Nastroje musia byt chranené. Na zabalenie podnosu pouzite
vhodnu metédu. Nastroj s obmedzenym poctom opakovanych pouZiti je potrebné prislus-
ne oznadit.

Parna sterilizacia pomocou vakuového procesu pri teplote 134 °C v zariadeni, ktoré spina
normu DIN EN 13060 a naroky na efektivnost v stlade s normou EN ISO 17665; validova-
né procesy.

Frakéné predvakuum (typ B)
« Teplota sterilizacie: 134 °C
- Cas zadrzania: najmenej 5 min(t (Uplny cyklus)
- Cas susenia: najmenej 10 minGt

Para musi byt bez pritomnosti ¢astic, aby sa zabranilo zafarbeniu a korézii. Pri sterilizacii
viacerych nastrojov dbajte na to, aby ste neprekrocili maximalnu kapacitu sterilizatora.
Postupujte podla pokynov vyrobcu zariadenia.

Zabalené sterilné polozky sa musia prepravovat a skladovat v ¢istom prostredi chrane-
nom pred prachom, vihkostou a zdrojmi kontaminacie.

Rozhodujucimi faktormi na zabezpecenie efektivneho renovovania su dokladné éistenie
nastrojov a materidlova kompatibilita pouzitého Cistiaceho prostriedku a dezinfekéného
prostriedku s materialmi, ktoré sa pripravuju na pouZzitie.

Dodrziavajte pravne predpisy tykajlce sa renovovania zdravotnickych produktov platnych
vo vasej krajine. Vyrobca potvrdzuje, Ze vyssie uvedené podrobné metddy renovovania
sU vhodné na pripravu vyssie uvedenej skupiny nastrojov na ich opakované pouZitie.
Pouzivatel' zdravotnickej pomécky je zodpovedny za zabezpecenie toho, aby sa pouzita
metdda vykonala s vhodnym vybavenim, materidimi a vyskolenym personalom na mieste
renovovania a aby sa dosiahol poZzadovany vysledok. Na zaru¢enie tychto podmienok

su za normalnych okolnosti potrebné rutinné kontroly validovanych mechanickych a/
alebo standardizovanych manuélnych metdd pripravy na pouzitie. Akakolvek odchylka od
vyssie uvedeného podrobného postupu (napr. pouzitie inych chemickych latok) musi byt
dokladne skontrolovana operatorom, aby sa zabezpecila Uc¢innost a zabranilo sa moznym
neziaducim nasledkom.
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K datumu: 03/26

Revizia: 1

Vyrobca:

Produkty:

Maximalny poéet cyklov
renovovania:

Pracovna stanica:

Informacie od vyrobcu

tykajuce sa renovovania nastrojov
podla normy DIN EN 17664

Zdravotnicke pomocky
Kritické A a B

Drendel+Zweiling
DIAMANT GmbH
Schirenbreder Weg 27
32689 Kalletal - Germany

Tel. +49 (0)5264 6579280
Fax +49 (0)5264 6579284
info@drendel.com
www.drendel.com

Tieto informacné listy vyrobcu sa vztahuje na vSetky nastroje dodané spolo¢nostou
Drendel+Zweiling, ktoré sa pouzivaju na chirurgické, periodontélne alebo endodontické
osetrenia. Mozno ich pouzit pre nastroje uréené na opakované aj jednorazové pouZzitie.
Patria sem rota¢né nastroje z karbidu volframu a diamantové nastroje, nastroje vyrobené
z nehrdzavejlcej ocele. Nastroje dodavané v nesteriinom stave sa musia pred pouzitim
pripravit, aj ked su ur¢ené na jedno pouZzitie.

Jednorazové produkty (ozna¢ené @ na obale) sa nesmu renovovat. Opakované pouZzitie
tychto jednorazovych produktov predstavuije riziko infekcie a/alebo ich pouzitie uz nie

je bezpecné. Bezpeéné a bezrizikové opakované pouzitie preto nemozno zarugit. Dizka
zivotnosti produktu vzdy zavisi od miery poskodenia a opotrebenia spésobeného pouzi-
vanim. Neprekracujte povolenu frekvenciu opakovaného pouzitia, ak je tento Gdaj znamy.

Dodrziavajte hygienické predpisy platné v krajine pouzitia.
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Uchovavanie a preprava:

Cistenie a dezinfekcia:

Pouzité vybavenie:

Renovovanie:

Nastroje ihned po pouziti v Ustach vlozte do Cistiacej/dezinfekénej nadrze naplnenej
vhodnym distiacim/dezinfekénym prostriedkom (napr. DC Evo, validované pri 2 %, Komet
Dental/Alpro Medical, alkalické, bez aldehydu). Ponorenie nastrojov zabrariuje zaschnutiu
zvys$kov (proteinova fixacia) a ulahcéuje Cistenie nastrojov. Néastroje sa odporuca pripravit
na pouzitie najneskoér v priebehu jednej hodiny od pouzitia.

Nastroje maju byt poc¢as prenosu na miesto, kde sa ma vykonat renovovanie, ponorené v
Cistiacej/dezinfekénej nadrzi.

Dalsie renovovanie by sa podla moznosti malo vykonat mechanicky. (Je to povinné pre
renovovanie nastrojov kategorie Kritické B).

Overené mechanické renovovanie

Umyvacka/dezinfekéné zariadenie podl'a normy EN ISO 15883 (vyrobca: Miele, s
programom Vario TD alebo vyrobca: Melag s univerzalnym programom)

+ Vhodny Ccistiaci prostriedok (Neodisher MediClean Forte, vyrobca: Dr. Weigert)
 Drziak nastrojov pre rotacné nastroje

+  Nylonova kefka alebo medzizubna kefka

1. Nastroje vyberte z Cistiacej/dezinfekénej nadrze alebo docasnej podpory bezprostred-
ne pred mechanickym renovovanim. Nastroje dokladne oplachnite pod tec¢lcou
vodou, aby sa do pristroja nedostali zvy$ky Gistiaceho/dezinfekéného prostriedku.
Odstrarite vSetku odolnl kontaminaciu nylonovou kefkou pod hladinou vody, pricom
neustale otac¢ajte nastrojom.

2. Nastroje vlozte do vhodného drziaka fréz.

3. Umiestnite drziak fréz do umyvacky/dezinfekéného zariadenia tak, aby boli nastroje
priamo zasiahnuté striekacim prddom (obr. 1).

4. Pridajte Gistiaci prostriedok do umyvacky/dezinfekéného zariadenia podl'a pokynov na
Stitku a pokynov vyrobcu umyvacky/dezinfekéného zariadenia.

5. Spustite program Vario TD alebo univerzalny program (diagram postupnosti programu
najdete na obr. 2) vratane tepelnej dezinfekcie. Tepelna dezinfekcia sa vykonava, aby
bola dosiahnuta hodnota A, a aby sa dodrzali vnutrostatne opatrenia (EN/ISO 15883).

6. Po dokonceni cyklu vyberte nastroje z umyvacky/dezinfekéného zariadenia a vysuste
(najlepsie stlacenym vzduchom). Pri su$eni drziaka fréz sa uistite, Ze aj tazko dostup-
né miesta su spravne vysusené.

7. Vizualna kontrola pomocou vhodnej lupy (zo skisenosti je mozné vykonat vizualnu
kontrolu pri 8-nasobnom zvacseni), aby sa zaistilo, Ze nastroj je Cisty a neposkodeny.
Ak sl po mechanickom renovovani pouzitie stale viditelné zvysky kontaminacie, zopa-
kujte proces cCistenia a dezinfekcie, kym neodstranite vSetko viditelné znecistenie.
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Pouzité vybavenie:

Renovovanie:
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Obr. 1 Spravne umiestnenie slpravy vrtakov v Obr. 2 Schéma priebehu programu Vario TD.
umyvacke/dezinfekénom zariadeni.

Standardizované manualne renovovanie
(alternativa pre Kritickée A)

+ Nylonova kefka

+ Vhodny distiaci/dezinfekény prostriedok pre rotacné nastroje s dokazanym dezinfeké-
nym Uc¢inkom (napr. DC Evo, validované na 2 %, Komet Dental/Alpro Medical, alkalic-
ké, bez aldehydov, bez alkoholu).

-+ Ultrazvukové zariadenie (alternativne: kipel' na nastroje)

1. Vyberte nastroj z Cistiacej/dezinfekénej nadrze alebo z docasného drziaka. Dokladne
oplachnite povrchovu kontaminaciu pod teclcou vodou. Odstrante vSetku odolnd
kontaminaciu nylonovou kefkou pod hladinou vody, pricom neustale otacajte nastro-
jom.

2. Nastroje vlozte vo vhodnom sitku alebo drziaku nastrojov do ultrazvukového zariade-
nia naplneného cistiacim/dezinfekénym prostriedkom.

3. Pri chemickom cisteni/chemickej dezinfekcii v ultrazvukovom zariadeni dodrZiavajte
pokyny vyrobcu tykajlce sa koncentracie a ¢asu ponorenia. Dbajte na to, aby ste
dodrzali spravny plny ¢as ponorenia, ktory sa zacne pocitat, az ked sa do ultrazvuko-
vého zariadenia umiestni posledny nastroj. Pozor: neprekracujte teplotu 45 °C (riziko
zrézania bielkovin)!

4. Po uplynuti doby ponorenia nastroje vzdy najmenej 5-krat oplachujte vhodnou vodou
(najlepsie demineralizovanou vodou, aby sa predislo zvyskom vodného kamena) alebo
pripadne pitnou vodou.

5. Néstroje vysuste (najlepsie stlacéenym vzduchom pre lekarske pouzitie).

6. Vykonajte vizudlnu kontrolu, &i je nastroj Cisty a neposkodeny. Ak su stale viditelné
zvysky kontaminécie, zopakujte proces Cistenia a chemickej dezinfekcie, kym neod-
stranite vSetko viditelné znedistenie.
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