Informace vyrobce

0 obnoveé nastroj
podle DIN EN 17664

/dravotnické prostredky
Polokritickd A a B
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Revize: 13

Vyrobce: Omezeny pocet cykli obnovy:
Gebr. Brasseler GmbH & Co. KG Vyrobky na jedno pouZiti (na obalu ozna-
Trophagener Weg 25 - 32657 Lemgo gené Q) se nesmi opakované obnovovat
Tel. 0800 7701700 (napf. lestidla s lamelami a zubni kartacky).
Fax 0800 7701800 Opakované pouZiti téchto vyrobkl na jedno
info@kometdental.com pouZiti predstavuje riziko infekce a/nebo
www.kometdental.com jejich pouZiti jiz neni bezpecné. Nelze tedy

zarucit bezpe¢né a bezrizikové opakované
Vyrobky: pouZziti. Konec Zivotnosti vyrobku vZdy zavisi 4

Tento informacni list vyrobce se vztahuje na
vSechny nastroje dodavané spole¢nosti
Gebr. Brasseler, které se pouZivaji pro nize
uvedené neinvazivni terapie:

e preventivni

e vypliovy

e zubni protéza

* ortodonticka lécba
Tyto informace Ize pouZit na opakované
pouzitelné i jednordzové nastroje. Mezi né
patfi lestidla, keramické brusiva, rotacni
keramika, nastroje z karbidu wolframu a
diamantové néstroje, které se pouZivaji k
pfipravé dutin a korunek a k odstrafiovani
vypIni a k praci na nich a k separaci koru-
nek, rotaéni a oscilaéni diamantové disky
pro redukci skloviny a také dokoncovaci a
oddélovaci pasky. Nastroje vyrobené z
nastrojové oceli (kruhové fréza 1, dokonco-
vaci néstroje 41 a 48, odstrafiovace zub-
niho kamene 9119 a 9120) nejsou vhodné
pro mycky/dezinfektory ani pro parni steri-
lizatory. UzZivatel by mél prejit na vhodny
néstroj z karbidu wolframu. Dodrzujte také
informace vyrobce o sonickych a ultrazvu-
kovych hrotech. Néstroje dodavané v neste-
rilnim stavu se musi pred prvnim pouZitim
sterilizovat. Zubni kartacky se musi obnovit
mechanicky.

na stupni poSkozeni a opotfebeni, ke kte-
rému doslo béhem pouZzivani.

Pracovni stanice:
Je nutné dodrZovat hygienické predpisy
platné v zemi poufZiti.

Skladovéni a preprava:

Nastroje vloZte do Cistici/dezinfekéni
nadoby naplnéné vhodnym Gisticim /dezin-
fekénim prostfedkem (napf. DC Evo, valido-
vany pfi 2 %, Komet Dental/Alpro Medical,
alkalicky, bez aldehyd() (obr. 1) ihned po
pouziti v Ustech. Ponofeni nastroji zabra-
nuje zasychani zbytkl (fixace bilkovin) a
usnadnuje Cisténi nastroji. Doporucuje se
provést obnovu nastroji nejpozdéji do
jedné hodiny od jejich pouZiti. Nastroje by
mély byt pfi pfepravé na misto, kde mé byt
provedena jejich obnova, ponofeny do Sis-
tici / dezinfekéni nadoby.

Cisténi a dezinfekce:
Dal3f obnova by se méla pokud mozZno pro-
vadét mechanicky.
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Validovana mechanicka obnova

Pouzité vybaveni:
e Mycka/dezinfektor podle EN ISO

15883 (spol. Miele s programem Vario

TD nebo spol. Melag s univerzalnim
programem)
e Vhodny Cistici prostfedek (Neodisher
MediClean Forte; spol. Dr. Weigert)
» Nastrojovy blok Komet, ref. 9933L3
* Nylonovy kart&¢ (napr. Komet 9873)

Obnova:
e Naéstroje vyjméte z Cistici/dezinfekéni

nédoby bezprostfedné pred mechanic-
kou obnovou a dikladné je oplachnéte
pod tekouci vodou, aby se do pfistroje
nedostaly Zadné zbytky Cisticiho/dezin-
fek&niho prostfedku. Nylonovym kar-
takem zcela odstrafite pod vodni hladi-
nou veskeré odolné necistoty a
nastrojem neustéle otacejte.

Nastroje vloZte do vhodného drzéaku
néastrojd.

Umistéte drzék nastroji do mycky/dez-
infektoru tak, aby proud vody dopadal
pfimo na néstroje (obr. 2)

Cistici prostiedek viozte do my&ky/dez-
infektoru podle pokyn( na Stitku a
pokyn{ vyrobce mycky/dezinfektoru.
Spustte program Vario TD nebo univer-
zalni program (nékres programové sek-
vence viz obr. 3), v€etné tepelné dezin-
fekce. Tepelna dezinfekce probiha v
dezinfekéni mycéce (nejméné 5 minut
pfi teploté 90 °C nebo hodnoté

A, = 3000).

¢ Po dokonceni cyklu vyjméte néstroje z

mycky/dezinfektoru a osuste je (obr. 8)
(nejlépe stlaCenym vzduchem). P¥i
suseni drzéku nastrojli se ujistéte, ze
jsou fadné vysuSena i téZce dostupna
mista (obr. 4 a 5).

Vizualné zkontrolujte, zda je néstroj
Cisty a neposkozeny. Pokud po mecha-
nické obnové stéle zlstavaji viditelné
zbytky kontaminace, proces ¢isténi a
dezinfekce opakujte, dokud nezistane
Zadna viditelnd kontaminace.
Upozornéni! Pouze v pfipadé mechanic-
kého Cisténi (bez ovéfitelné dezinfekce)
je nutné provést kone€nou tepelnou
dezinfekci v parnim sterilizatoru, pfi-
¢em?Z se musi provést rozbaleni na
vhodnych podpéréach nebo v sitech.
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Standardizovana rucni obnova (alternativa)

Pouzité vybaveni:

¢ Nylonovy karta¢ (napf. KOMET ref.
9873)

e Vhodny Sistici/dezinfekéni prostredek
pro rotaéni néastroje s prokazanym dez-
infekénim aginkem (napf. DC Evo, vali-
dovany pfi 2 %, Komet Dental /Alpro
Medical, alkalicky, bez aldehyd().

e Ultrazvukové zafizeni (alternativné:
lazen na néstroje)

Obnova:
e Vlyjméte nastroj z distici/dezinfekéni

nadoby a povrchovou kontaminaci
diikladné oplachnéte pod tekouci vodou
(obr. 6). Nylonovym kartackem zcela
odstrante a oplachnéte pod vodni hladi-
nou veskeré odolné necistoty a nastro-
jem neustéle otacejte.

Néstroje ve vhodném situ nebo drzaku
nastrojl vlozte do ultrazvukového zafi-
zeni naplnéného &isticim/dezinfek&nim
prostfedkem (obr. 7 a 8).

Upozornénil Lestidla obnovte v 1azni na
nastroje, protoZe vibrace v ultrazvukové
l&zni by mohly byt absorbovany elastic-
kymi materialy. LeStidla a arkansasové
kameny pfipravujte pouze pomoci vhod-
nych latek bez alkoholu (napf. DC Evo,
validovany pfi 2 %, Komet Dental /Alpro
Medical, alkalicky, bez aldehydu).
B&hem chemického Cisténi a chemické
dezinfekce v ultrazvukovém zafizeni
dodrZujte pokyny vyrobce ohledné kon-
centrace a doby ponofeni. Dbejte na to,
abyste dodrZeli celou spravnou dobu
ponofeni, k jejimuZ zahéjeni dojde, aZ
se do ultrazvukového zafizeni umisti
posledni nastroj. Pozor: Nepfekracujte
teplotu 45 °C (riziko koagulace
bilkovin)!

Po dokon&eni doby ponofeni néstroje
dlkladné oplachnéte vhodnou vodou
(nejlépe demineralizovanou vodou, aby
se odstranily zbytky vépna).

Néstroje vysuste (nejlépe stlaGenym
|ékafskym vzduchem) (obr. 9).

Vizualné zkontrolujte, zda je néstroj
Cisty a neposkozeny. Pokud stéle z{sta-
vaji viditelné zbytky kontaminace, pro-
ces Gisténi a chemické dezinfekce opa-
kujte, dokud nezlistane zadné viditelna
kontaminace (obr. 10).

Konecna tepelna dezinfekce v parnim
sterilizétoru podle EN ISO 13060 nebo
EN 285, pficemZ se musi provést rozba-
leni na vhodnych podpérach nebo v
sitech (obr. 11).
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Kontrola a funkéni test:
Nastroje vykazujici nasledujici vady se musi
okamZité zlikvidovat:
e Chybéjici diamantovy povlak (oblasti bez
povlaku)
e Tupé a nastipnuté Cepele
e Deformace (napf. ohnuté nastroje)
» Korodované povrchy

Pfeprava a skladovani:

Zabalené sterilni vyrobky se musi prepravo-
vat a skladovat v Cistém prostfedi chrané-
ném pred prachem, vihkosti a zdroji
opétovné kontaminace.

VSeobecné platné poznamky:
Rozhodujicimi faktory pro zajisténi ac¢inné
obnovy jsou ddkladné Cisténi nastrojl a
kompatibilita Cisticiho a dezinfekéniho pro-
stfedku pouZitého s materiély, které se maiji
obnovovat.DodrZujte prévni ustanoveni
tykajici se obnovy zdravotnickych produktt
platné ve vasi zemi. Vyrobce potvrzuje, Ze
vySe uvedené podrobné zplsoby obnovy
jsou vhodné pro pfipravu vySe uvedené sku-
piny néstrojd, aby se umoznilo jejich opako-
vané pouziti. UZivatel zdravotnického pro-
stfedku odpovida za to, Ze pouzity zplsob
bude proveden pomoci vhodného vybaveni,

materiald a vySkolenym persondlem v misté
obnovy a Ze skute¢né doséhne pozadova-
ného vysledku. K zajisténi tohoto stavu jsou
obvykle nezbytné rutinni kontroly validova-
nych mechanickych a/nebo standardizova-
nych ruénich zplsobl pfipravy. Veskeré
odchylky od vySe uvedeného podrobného
procesu (napr. pouziti rliznych chemikalif)
se musi peclivé zkontrolovat obsluhou, aby
se zajistila U¢innost a zabranilo se moZnym
nezédoucim nésledkdm.
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