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Pokyny pro pouZiti, bezpeénost a obnovu

Oblast pouZiti
Tyto obecné pokyny pro pouZiti, bezpe¢nost a obnovu obsahuji obecné pokyny pro rotaéni diamantové brusné
nastroje spole¢nosti Heico-Switzerland AG a specifické pokyny pro obnovu, jez se vztahuji na ¢isténi a parni
sterilizaci opakované pouzitelnych zubnich vrtatek (diamant/synit) pfed prvnim pouZitim a po kazdém dal$im
pouZiti. Opakované pouzitelné zubni vrtatky (diamant-synit) jsou dodavany mechanicky ¢isté, NIKOLIV sterilni.
Rotacni nastroje jsou dodavany nesterilni pro vicendsobné poufZiti. Diamantové rotacni nastroje HEICO-
SWITZERLAND AG jsou vyrobeny z nerezové oceli potazené diamantem nebo povlakem Synit.
Obecné pokyny pro pouZiti a bezpeénost

= Vyrobky spole¢nosti Heico-Switzerland AG (pro dentdlni, maxilofacidlni a vSeobecnou chirurgii) mohou
pouZivat pouze zubni lékafi a/nebo pfisluini specialisté, ktefi jsou diky svému vzdélani a zkuSenostem s
pouzivanim téchto vyrobkl intenzivné obeznameni a maji odpovidajici odborné znalosti v pfislusnych
specializovanych oblastech. Pouziti chirurgickych vyrobki vyzaduje odpovidajici odborné znalosti a
zkuenosti v oblasti implantologie, Ustni chirurgie a/nebo jinych chirurgickych specializaci, vietné
diagnostiky, pfedoperacniho planovani a chirurgickych technik.

= O konkrétnim pouziti vyrobk( Heico-Switzerland AG rozhoduje v jednotlivych pfipadech vyhradné
osSetfujici |ékaf, a to v zavislosti na situaci (indikaci).

= Vsechny produkty Heico-Switzerland AG byly vyvinuty pro specifickd pouZiti. Nesprdvné pouzivani
proto muzZe vést k predéasnému opotiebeni vyrobkl a ohrozit pacienty a uZivatele.

Pouiiti

= Aby nedoslo k poskozeni nastrojd, musi byt opatrné vyjmuty z kostky/plochého obalu.

= Pouzivat lze pouze turbiny a pfimé a kolénkové nasadce. PouZivejte rovné a kolénkové ndsadce, které
jsou technicky a hygienicky nezdvadné a Cisté.

= Nastroje se musi pfi umisténi na materidl otacet. Nesmi byt nejprve umistény na material a poté
spusténo jejich otaceni.

= Otacejici se nastroje musi byt pfed umisténim na objekt upnuty co nejnize a spravné nastavenou
rychlosti.

= Je tfeba se vyvarovat pouZivani nastroji pro naklapéni nebo vyvijeni pakového efektu, protoze se tim
zvysuje riziko zlomeni.

= V zavislosti na aplikaci se pfi pouZivani nastroji doporuéuje pouzivat ochranné bryle. UzZivatelé
diamantovych kotoudd by méli pouzivat kryt kotouce.

= Nevhodné pouZivéni vyrobkd vede ke $patné provedené praci a zvy$enému riziku.

= PFi praci se suchymi materidly se doporucuje pouZit odsavaci zatizeni.

> Zejména pfi pouzivani ruénich nastroji dbejte na to, aby s nim bylo zachdzeno opatrné a uvazlivé.

= UZivatel se musi vzdy vyvarovat dotyku ndstroju a jejich ¢asti bez ochrany (je nutné pouzivat ochranné
rukavice). Vidy je tfeba zabranit tepelnému poskozeni kosti zplsobenému rotujicimi a kmitajicimi nastroji
(napt. pilotnimi frézami, kuzelovymi frézami, expanznimi frézami) (uplatiiujte Skoleni uzivatele, praci p¥i
nizkych otackach a dostatecné chlazeni).

= Pfi pouZivani v Ustech je tfeba dbat na to, aby

byly vyrobky chranény proti vdechnuti nebo padu na podlahu.

Doporucena rychlost

= Dodrzovani doporuceni tykajicich se rychlosti u konkrétniho prostfedku vede k tém nejlepSim
vysledkim.

= Pfekro¢eni maximalni pfipustné rychlosti (ot/min) pfi pouZiti dlouhych a $pi¢atych néstroji vede k
vibracim, které mohou nastroj zni¢it nebo poskodit.

= Pfi pouZiti pracovnich &asti s primérem, ktery pfesahuje tloustku h¥idele, mize pfilis vysoka rychlost
otdéeni vést k velké odstfedivé sile, jez mlzZe zpUsobit ohyb h¥idele a/nebo zlomeni néstroje.

Proto nesmi byt prekroc¢ena maximalni povolena rychlost.

Doporucend a povolena rychlost je uvedena v informacich poskytovanych vyrobcem (doporucenou a

maximalni povolenou rychlost naleznete v katalogu nebo na webu www.heico-switzerland.com).
Nedodrzeni maximalni povolené rychlosti pfedstavuje bezpecnostni riziko.

= Obecné plati nasledujici pravidla:

Cim vétsi je pracovni rozsah zatizeni, tim nizdi je rychlost.

Aplikace tlaku

= UZivatelé néstrojd by se vidy méli vyvarovat vyvijeni nadmérného tlaku. Mohlo by to néastroj poskodit
a vést k jeho rozbiti / ohybu pracovni ¢asti. VytvaFi se tak také nadmérné teplo.

= Aplikace nadmérného tlaku pfi pouziti abrazivnich nastroji muazZe zpuUsobit, Ze se abrazivni ¢astice
odlomi nebo ucpou nastroj, coz mize vést k vytvareni tepla.

= Nadmeérny tlak pfi leSténi mlze vést k vytvareni tepla.

= Nadmérny tlak miZe poskodit zubni dfen v dusledku pfehfati nebo vést k nezadoucim drsnym
povrchim v dasledku zlomenych bfitl. V takovych pfipadech nelze vyloucit zlomeni nastroje.

Chlazeni

= Aby se zabrdnilo nadmérnému vytvareni tepla béhem pfipravy, je prostiednictvim trvalého externiho
ptivodniho zafizeni pfivadén sterilni roztok vody/chloridu sodného. K zajisténi dostate¢ného chlazeni
béhem pouZivani nastroja.

PFi pouZiti nastrojl FG, které jsou del$i nez 20 mm nebo u nichZ primér hlavy pfesahuje 2 mm, je nutné
dodatecné externi chlazeni.

= Nedostatec¢né chlazeni vede k nevratnému poskozeni kosti nebo pfilehlé kané.

= Dostateénym vodnim chlazenim se rozumi zajisténi nejméné 50 ml/min na pracovni asti pFi viech
rychlostech nad 1500 ot./min.

= Dostateéné chlazeni vodou zajistuje optimélni Zivotnost a optimalni konelny vysledek pFipravy atd.
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Nase rotacni diamantové brusné néstroje se v oboru léka¥stvi (zubni
ordinace) pouzivaji ke zpracovani umélych (keramické / EMF slitiny /
oxid zirkonicity — jedna se o nelplny seznam), skuteénych zubnich
materiall (sklovina) nebo zubnich vyplni (amalgam/kompozit). Pouzivaji
se pfi invazivnich zubnich zékrocich v dstni dutiné, kde docasné
pronikaji do tkané.
Indikace k pouZiti
Rotaéni diamantové brusné ndastroje (MD) jsou uréeny pro celou fadu
restorativnich vykont, mimo jiné véetné ptipravy u zubniho kazu,
redukce, oddéleni korunky, hloubkového znaéeni, endodontického
osetfeni, planovani kofenu, periimplantitidy, ortodontickych vykona,
odstranéni zubniho kazu nebo starych vyplni, dokonceni vyplni,
tvarovani a dokoncovani a vSechny ostatni stomatologické vykony.
Vyrobky Ize pouZit k Fezéni, brouseni nebo le3téni rGznych zubnich
materiall. A to véetné zubni struktury, jako je sklovina, dentin a zubni
materialy, jako je amalgdm, kompozit, oxid zirkonicity, sklenéné
cementy, lithium disilikat, plastové nebo keramické dyhy a rGizné slitiny.
Zamysleni uZivatelé
V souvislosti s Iékafskym oSetfenim u lidi musi mit uZivatel ukoncené
vzdéldni v oboru zubni lékaf. Vzdélani zubniho lékafe se muie v
jednotlivych zemich lisit. UZivatel proto musi mit opravnéni k vykonu
povolani zubniho Iékafe v zemi, kde tuto ¢innost vykondva.
Zamyslena skupina pacientd
VSichni pacienti, u nichzZ je vyZzadovana zubni péce.
Vyrobky v kombinaci se zubnimi vrtackami Heico-
Switzerland AG
Zubni vrtaéky (diamant/synit) jsou kompatibilni se viemi schvalenymi
nasadci pro zdravotnické prostfedky, které lze ovlddat pomoci FG nebo
WS rukojeti.
UdrZujte nasadce v dobrém stavu, aby byla zajisténa maximalni
ucinnost nastroje. Nespravna udrzba nasadcl mazZe mit za nasledek
zpozdéni lé¢by nebo zranéni pacienta ¢i uZivatele, nasati nebo poziti
nastroje nebo poskozeni mista pfipravy v dusledku vibraci z
opotiebovaného cepu nebo turbiny.

+41 79 563 78 50
eu_rep@axxos-medical.de
www.axxos-medical.de

Website:


mailto:info@heico-switzerland.com
mailto:eu_rep@axxos-medical.de
http://www.heico-switzerland.com/
http://www.axxos-medical.de/

[+

SWITZERLAND) (AG

T
1) ®
< i 1 =

Pokyny pro obnovu (Ei$téni, dezinfekce a sterilizace) nastroji od
spolecnosti Heico-Switzerland AG

= Zdravotnické prostiedky vyrabéné a distribuované spolecnosti Heico-Switzerland AG jsou
opakované pouZitelné. Je vSak vyhradni odpovédnosti lékafe/specialisty, ktery vyrobky
pouziva, aby rozhodl, zda mohou byt znovu pouZity v zavislosti na pfipadu a opotiebeni
(ohnutd pracovni ¢ast, hola mista bez viditeIného diamantového povlaku, nepotazeny hrot,
koroze, $patnd soustfednost) vyrobk( a jak ¢asto mohou byt opakované pouZity az do
stanoveného konce Zivotnosti. V pfipadé pochybnosti je vidy vhodné vyrobky zlikvidovat a
vymeénit v rané fazi. Spolecnost Heico-Switzerland AG nemuze zarudit fadné fungovani a
funkénost vyrobkd v pfipadé jejich nadmérného pouzivéani. Tyto pokyny pro obnovu plati pro
vsechny zdravotnické prostiedky z programu dodavek Heico-Switzerland AG.

Zakladni aspekty

= Vyrobky jsou zdravotnické prostfedky tiidy Ila a tyto nastroje musi byt pred kazdym
pouzitim vytistény, dezinfikovany a sterilizovany. To plati i pro prvni pouZziti po dodani
u viech néstroji (isténi a dezinfekce po odstranéni ochranného obalu). Uginné ¢isténi
a dezinfekce je zakladnim piedpokladem G&inné sterilizace néstroji. Za sterilitu
nastroji odpovidéa pouze uzivatel vyrobkd Heico-Switzerland AG. Proto prosim dbejte
na to, aby byly pro ¢&isténi, dezinfekci a sterilizaci pouzivany pouze vhodné a specifické
validované postupy a zafizeni a aby pouzitd zafizeni (dezinfek&ni/myci zatizeni)
prochazela pravidelnou Udrzbou a byla kontrolovana a aby se validované parametry
pouzivaly pro kazdy cyklus. Dodrzujte také pravni pfedpisy platné ve vasi zemi a
hygienické ptedpisy ordinace nebo nemocnice.

= U souprav Heico-Switzerland AG je tfeba dbat na to, aby nedoslo ke kontaminaci
celé soupravy béhem pouzivani. V opaéném piipadé je nutné po odstranéni vyéistit a
dezinfikovat blok vrtagkt a vSechny nastroje v ném.

Kontaminovany material izolujte vhodnym obalem a oznacenim.

P¥i manipulaci nebo praci s kontaminovanymi nebo potencialné kontaminovanymi
materialy, prostfedky a zafizenimi musi byt pouzivany osobni ochranné prostiedky
(OOP). Osobni ochranné prostfedky musi byt v souladu s pfedpisy pfislusné zemé a
musi obsahovat alespori:

- ochranné odévy (nepropoustgjici kapaliny),

- rousky,

- ochranu oé&i a obli¢eje,

- rukavice a

- navleky obuvi.

U néstroju s hroty nebo ostrymi bfity je tfeba dbat zvySené opatrnosti.

Na zakladé zamysleného pouziti a geometrie/vlastnosti povrchu doporuéujeme
zatazeni prostfedku do kategorie polokritické A nebo kritické A (v zavislosti na typu a
misté skuteéného pouziti).

Pouziti nevhodnych ¢&isticich prostiedkd nebo dezinfekénich prostfedkd nebo pouziti
nevhodnych postupt muaze vést ke ztraté naroka vyplyvajicich ze zaruky a mit negativni
dasledky pro nastroje:

- poskozeni

- koroze,

- zmény barvy vyrobku,

- nebude zaruZena potiebna hygiena.

Omezeni pfi obnové

Pouzivejte pouze &istici prostiedky / dezinfekéni prostfedky, které jsou povoleny pro
obnovu zubnich néstrojo a dodrzujte pokyny vyrobce. Nepouzivejte fixaéni Cistici
prostiedky a dezinfekéni prostiedky, mohlo by tak dojit k fixaci krevnich skvrn.

PFi vybéru Cisticich prostfedkd a dezinfekénich prostiedkl dbejte na to, aby
neobsahovaly nasledujici slozky:

» Organické, mineralni a oxida¢ni kyseliny.

Silné alkalické roztoky (pH > 10,8) nejsou povoleny; doporuduji se pouze neutrdlni nebo
mirné alkalické Cistici prostfedky.

» Alkoholy, ethery a ketony, benziny.

» Silnd oxidac¢ni ¢inidla.

Necéistéte nastroje kovovymi kartaéi nebo ocelovou vinou.

VSechny nastroje mohou byt vystaveny teplotdm do maximalné 138 °C (280 °F)

= Maximdlni pocet pfipustnych cykll (potvrzenych validaci) je 10 cykl.

Po obnové nastroji s maximalnim poctem cykld obnovy nebylo mozné uréit zadny
negativni vliv na kvalitu néastroji. Konec Zivotnosti je definovdn pouZivanim nastroja.
Vadné néstroje, napf. s rozbitymi pracovnimi ¢astmi, zkorodovanym povrchem a/nebo
s oddélenym barevnym znacenim, jakoZ i ohnuté néstroje, musi obsluha zlikvidovat a
nesmi je pouZivat.

MozZnosti opétovného pouZiti

= Nastroje lze pouZivat opakované, pokud je o né fadné pecovéno, jsou Cisté a
neposkozené. UZivatel odpovida za jakékoliv dalsi pouziti, jakoz i za poSkozené a
znedidténé nastroje. (Zadna odpovédnost v piipadé nedodrieni pokyn(.)

Jakdkoliv dals$i obnova a opétovné pouZiti, jakoZ i pouZiti poskozenych nebo
zneclisténych nastrojl jsou odpovédnosti uzivatele. Jakakoli odpovédnost je vylouc¢ena
v ptipadé nedodrzeni pokyna
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Pfedc¢isténi na misté pouZiti

Vybaveni:

Jednordzové hadriky, které nepousti vldakna, mékky nylonovy kartdéek (napf. zubni
kartacek), voda z vodovodu < 30 °C (minimalné voda pitné kvality)

= Hrubé zneclisténi ocistéte ihned po pouiZiti (nejpozdéji po uplynuti jedné hodiny)
pfimo mékkym nylonovym kartackem (napf. zubnim kartackem) pod studenou tekouci
vodou (méstskd voda pitné kvality), dokud neni odstranéno viditelné znecisténi. Je
tfeba zabranit zasychani télesnych tekutin, zbytkd tkani a jinych zbytkd na nastrojich.

= Vypustte z nastroji kapaliny a pfepravte je do centra obnovy.

Pfeprava

Nastroje co nejrychleji prepravte na misto, kde mda byt Cisténi provedeno.
Kontaminované produkty musi byt skladovany v uzaviené nadobé a prepraveny na
misto dekontaminace (vnéjsi strana nadoby musi byt Cistd). Doporucuje se zakryt
nastroje vlhkym hadfikem, aby se zabréanilo zasychani necistot.

Cisténi a dezinfekce

= Zakladni informace:

Pokud je to mozné, je tfeba k Cisténi a dezinfekci nastroji pouzit automatizovany
proces (mycka-dezinfektor). Ru¢ni proces, a to i pfi pouZiti ultrazvukové l1azné, by mél
byt pouZit pouze v ptipadé, Ze automatizovany proces neni k dispozici. V tomto pfipadé
je tfeba vzit v Uvahu nizsi ucinnost a reprodukovatelnost ruéniho procesu. V obou
pfipadech musi byt proveden krok predc¢isténi.

Predcisténi

Vybaveni:

- Voda z vodovodu < 30 °C (minimalné voda pitné kvality).

-Mékky nylonovy kartacek (napf. zubni kartacek) pro vnéjsi povrch.

-Cistici prostiedek.

Postup:
1. Oplachnéte nastroje pod tekouci vodou po dobu nejméné 1 minuty (teplota
<30 °C).
2. Namocte pouZité nastroje alespon po dobu stanovenou vyrobcem

dezinfekéniho a Cisticiho roztoku (v zavislosti na vyrobci). Nastroje musi byt
zcela ponofeny do roztoku pro pred¢isténi. BEhem postupu se nastroju
nedotykejte. BEhem postupu odlistéte ndastroje urcené k cisténi alespon
tfikrat mékkym kartacem.
Poznamka:
Ponechani nastrojl v ¢istici lazni po pfilis dlouhou dobu maze vést ke korozi
a zméné barvy nastroji.

3. Nechte kapalinu z nastroju odkapat. Poté provedte automatickou
(upfednostiiovany zplGsob) nebo ruéni obnovu.
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Postup automatického €isténi/dezinfekce

Vybaveni:

- Cistici / dezinfekéni zafizeni s vhodnou nakladaci nadobou.
- Voda z vodovodu < 30 °C (miniméalné voda pitné kvality).

- Cistici prostfedek.

- Demineralizovand voda.

PFi vybéru mycky-dezinfektoru se ujistéte, ze:

- ma prokdzanou ucinnost (napf. schvaleni DGHM nebo FDA nebo oznadeni CE podle
DIN EN ISO 15883)

- muZe provddét testovany program termodezinfekce (hodnota A0 > 3000 nebo v
pfipadé starsich spotfebicu alespof 5 minut pfi 90° C/ 194° F).

Doporucuje se pouziti dezinfekéniho prostiedku do mycky-dezinfektoru v souladu s
normou EN 1SO 15883-1 a -2 v kombinaci s vhodnym nosi¢em zatéze (napt¥. souvisejici
nastrojova ptihradka / pfihrddka na malé dily). Postupujte podle navodu k pouZiti
poskytnutého vyrobcem mycky-dezinfektoru.

POZNAMKY:

Naplite mycku-dezinfektor v souladu s pokyny vyrobce.

PFi vybéru Cisticiho prostifedku je tfeba dodrzovat nasledujici body:

= Cistici prostfedek musi byt vhodny pro &i$téni kovovych nastroja.

Musi byt dodrZeny koncentrace, teploty a doby expozice stanovené vyrobcem Ccisticiho
prostiedku, jakoZ i specifikace pro oplachovani.

Postup:

Nastroje musi byt pfedem vycCistény (viz bod , Pfedcisténi”). Nastroje by mély byt pfed
automatickym prepracovanim bez viditelného znecisténi.

1. Pfedem vycisténé nastroje vlozte do mycky-dezinfektoru s pomoci sitového
kosiku.

Ujistéte se, Ze se nastroje vzdjemné nedotykaji.

2. Spustte program.

3. Ihned po ukonéeni programu vyjméte nastroje z mycky-dezinfektoru.
Zkontrolujte, zda je nutné provést nasledné suseni, a v pfipadé potreby to
provedte v souladu s bodem ,Suseni”.

5. Zkontrolujte a zabalte nastroje co nejdfive po vyjmuti (viz oddily
,Kontrola“, ,Udrzba“ a ,Baleni“)

Validace obnovy byla provedena za nasledujicich podminek v mydce-dezinfektoru
Miele Professional PG8581 s pouzitim Cisticiho prostifedku Neodisher® Mediclean
Forte (0,5 %, dr. Weigert) v programu Vario TD:

- Krok 1 Predcisténi studenou vodou z kohoutku < 40 °C po dobu 1 minuty.

- Krok 2 Cisténi demineralizovanou vodou za pouZiti 0,5% Cisticiho prosttedku pfi 55 °C
po dobu 5 minut.

Krok 3 Oplachovani demineralizovanou vodou po dobu 1 minuty.

- Krok 4 Termodezinfekce demineralizovanou vodou (max. 10 zarodk(/ml a max. 0,25
endotoxinovych jednotek/ml), teplota > 90 °C po dobu 5 minut.

POZOR!

Po obnové néstroju je nikdy neskladujte mokré. MUze to vést ke korozi a bakterialnimu
rGstu. Pokud nejsou nastroje po strojnim obnové zcela suché, ususte je ru¢né (viz bod
,Suseni“) a nasledné nastroje odpovidajicim zptsobem uskladnéte.

POZNAMKY:

Po termodezinfekci mize byt do programu mycky-dezinfektoru zafazen i krok suseni.
Pokud tomu tak neni, ale i pokud je na nastrojich po kroku suseni zbytkova vihkost,
osuste je ru¢né (viz bod ,Suseni”).

Nezapomerite, Ze kazdy proces Cisténi a dezinfekce by mél byt validovan.

Validované parametry odpovidaji procesu s hodnotou A0 >3000. Doporucuje se
pouzivat pouze postupy, které tuto hodnotu spliuji nebo pfekracuji.

= Zkontrolujte a zabalte nastroje ihned po jejich vyjmuti z kosiku. Postup je popsan v
¢asti ,Kontrola“, ,Baleni“ a ,Udrzba“.

= Zakladni vhodnost nastrojt pro Géinné automatické ¢isténi a dezinfekci byla ovéfena
nezavislou, akreditovanou testovaci laboratofi (HygCen Germany GmbH).
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Rucni cisténi a dezinfekce

Spoleénost HEICO doporucuje upfednostriovat automaticky proces obnovy, je-li k
dispozici.

Vybaveni:

- Demineralizovana voda

Studend (< 30 °C) voda pitné kvality

- Cistici roztok uréeny pro ruéni ¢isténi a vhodny pro ultrazvukové &isténi (napf.
alkalicky &isti¢ Neodisher LM2)

- Dezinfekéni roztok uréeny pro ruéni dezinfekci

- Ultrazvukova lazen (napf. Bandelin Sonorex RK 514), doporucuje se frekvence 35 kHz
- Mékky nylonovy kartacek (napf. zubni kartacek) na vnéjsi povrchy.

PFi vybéru C(isticich prostfedk( a dezinfekénich prostfedkl je tfeba dodriovat
nasledujici body:

= Cistici prostfedky a dezinfekéni prostfedky musi byt vhodné pro ¢isténi a dezinfekci
kovovych néstroju.

= Cistici prostfedek nesmi tvofit pénu a byt tedy byt vhodny pro ultrazvukové ¢isténi.
= PouZivejte vhodny dezinfekéni prostfedek s prokazanou tc¢innosti (napf. s oznacenim
CE, VAH, RKIl), ktery je kompatibilni s aplikaci pouZzitych €isticich prostfedku.

= NepouZivejte kombinované Eistici prostiedky / dezinfekéni prostfedky. Dodriujte
pokyny vyrobce Cisticiho prostfedku tykajici se doby namaceni, doby oplachovani,
teploty a koncentrace C(isticiho prostfedku. Doporuduje se pouzivat zcela
deionizovanou / demineralizovanou / sterilni vodu / nebo alespofi vodu s nizkym
obsahem zarodkd (max. 10 ml) a vodu s nizkou kontaminaci endotoxiny (max. 0,25
endotoxinovych jednotek/ml). Pro suseni pouzijte filtrovany vzduch nebo mékky, &isty
hadfik, ktery nepousti vlakna.

Rucni postup po predcisténi:
Ruéni ¢isténi

1. Pripravte Cistici roztok s koncentraci a o teploté stanovené vyrobcem
Cisticiho prostfedku*.
2. Namocte vyrobky do alkalického Cisticiho prostfedku (napf. Neodisher

LM2) v ultrazvukové lazni s dobou ultrazvuku 10 minut a frekvenci 35 kHz.

3. Nastroje musi byt zcela ponofeny v Cisticim prostfedku. Nastroje se nesmi
vzdjemné dotykat. Pfed zahdajenim ultrazvukového postupu cCisténé
nastroje alespon trikrat ocistéte mékkym kartacem. Dodrzujte také pokyny
vyrobce Cisticiho prostfedku. Pozor: V ultrazvukové lazni Cistéte p¥i max.
45 °C (riziko srazeni bilkovin).

4. Aktivujte ultrazvukové Cisténi po zamysSlenou dobu Cisténi podle
doporuceni vyrobce Cisticiho prostfedku. * Ultrazvukové ¢isténi by nemélo
byt krat$i nez 5 minut.

5. Po uplynuti doby ultrazvuku (alespori 1 minuta) nastroje zcela oplachnéte
studenou (< 30 °C) vodou pitné kvality. Pfipadné dutiny a lumeny
intenzivné vypldchnéte (> 30 sekund) tlakovou pistoli (nebo podobnym

zpUsobem).
6. Zkontrolujte nastroje dle bodu ,Kontrola“ a ,Udrzba“.
7. Zkontrolujte, zda se na nastrojich nenachazi zbytkova kontaminace.

Ujistéte se, Ze lumen ndstroju neni blokovan. Pokud je znelidténi stale
viditelné nebo je lumen ucpany, opakujte vySe uvedené kroky (véetné
predcisténi). Neni-li moZné odstranit stavajici zneciSténi, nastroj
zlikvidujte.
* Spole¢nost HEICO validovala postup s pouzitim prostfedku Dr Weigert neodisher®
LM2 s 10 ml/I pfi 20 °C po dobu 10 minut.
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Ruéni dezinfekce

1. Ponofte vyrobky po stanovenou dobu do dezinfekéniho prostfedku
uvedeného na seznamu RKI nebo VAH. Ujistéte se, Ze jsou nastroje zcela
ponofeny do dezinfekéniho prostfedku. (Validovany proces s 3% Korsolex
Plus / 15min. doba ponofeni).

2. Dodriujte poZadovanou dobu kontaktu stanovenou vyrobcem
dezinfekéniho prostfedku.

3. Poté vyjméte nastroje z dezinfekéniho roztoku a dikladné je alespon 3x
opldchnéte demineralizovanou vodou (po dobu alespofi 1 minuty).

4. lhned po vyjmuti nastroju je osuste hadfikem, ktery nepousti vldkna nebo

ofouknéte sterilnim a stlatenym vzduchem (bez oleje). Poté nastroje
zkontrolujte a ihned zabalte. Viz ,Kontrola“ a ,,Baleni“.

= Zakladni vhodnost nastrojd pro ucinné rucni Cisténi a dezinfekci byla ovérena
nezavislou, akreditovanou testovaci laboratofi (HygCen Germany GmbH).

Suseni
Vybaveni: jednorazovy hadfik, ktery nepousti vldkna a Iékarsky stlaceny vzduch

Samostatny krok su$eni mulZe byt soucasti programu mycky-dezinfektoru. Pokud v
programu neni zadny krok suseni nebo je po vyjmuti po postupu na nastrojich stéle
zbytkova vlhkost, osuste nastroje rucné.

Nastroje otfete sterilnim hadfikem na jedno pouZziti, ktery nepousti vidkna a poté je
osuste ofouknutim lékarskym stlac¢enym vzduchem (bez obsahu oleje, s nizkym
obsahem bakterii a ¢astic). Zvlastni pozornost vénujte tézko pristupnym mistam.

Kontrola

= Po (isténi nebo ¢isténi a dezinfekci musi byt vSechny néstroje zkontrolovany z
hlediska mist koroze, poskozeni a znecisténi. PoSkozené ndastroje nadale nepouzivejte.
Pokud dojde k dal$imu viditelnému zneciSténi ndstroju, provedte nové Cisténi a
dezinfekci (véetné predcisténi).

Udrzba

= Nesmi se pouzivat zaddné nastrojové oleje ani maziva.

Baleni

Vybaveni: Steriliza¢ni obaly dle EN I1SO 11607, vhodné pro parni sterilizaci.

Pted sterilizaci musi byt ndstroje zabaleny do vhodného steriliza¢niho obalu.

Nastroje zabalte do jednordzovych steriliza¢nich oball (jedno nebo dvojité baleni),
které splnuji nasledujici pozadavky:

- Obaly vhodné pro parni sterilizaci podle EN I1SO 11607 (teplotni odolnost do
minimalné 138 °C, dostatecna paropropustnost).

- Dostate¢nd ochrana ndstroju proti mechanickému poskozeni.

- Vyberte obal, ktery je dostateéné velky, aby nedochdzelo k napéti v utésnéni.
NepouzZivejte obaly, které jsou pfilis velké, aby nastroje nemohly v obalu klouzat.
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Sterilizace

Vybaveni:

Parni sterilizator (autoklav) podle EN 285 nebo maly parni sterilizator podle EN 13060,
proces typu B, validovany a udriovany podle EN ISO 17665-1. Sterilizace musi byt
provedena v obalech vhodnych pro postup sterilizace. Obal by mél splfiovat normu EN
I1SO 11607 (napf. papir/lamindtova félie).

Pozndmka:

Vidy dodrzujte pokyny vyrobce parniho sterilizatoru. Pfi sterilizaci vice nastrojd v
jednom autoklavu dbejte na to, aby nebyla prekroc¢ena maximalni zatéz sterilizatoru.
Dodrzujte normu ISO 17665 pro sterilizaci vlhkym teplem a pfislusné nérodni
pozadavky.

= Proces se provadi frakcionovanym pfedvakuovym procesem s témito parametry:
134 °C/ 273.2 °F, 2 3 bary, doba uchovévéni > 5 minut, 3 pfedvakuové cykly, suseni ve
vakuu po dobu nejméné 20 minut.

= Sterilizace parni sterilizaci v gravitacnim procesu se nedoporucuje.

= NepouZivejte sterilizaci horkym vzduchem, radiacni sterilizaci, formaldehyd nebo
ethylenoxid, chemikldvy nebo plazmovou sterilizaci. Postup bleskové sterilizace se
nesmi pouZivat.

= Doba suseni zavisi pfimo na parametrech, za které je vyhradné odpovédny uzivatel,
jako je konfigurace a hustota néplné atd., a proto musi byt stanovena uzivatelem. V
Zzadném ptipadé by vSak doba schnuti neméla byt krat$i nez 20 minut.

= Zakladni vhodnost ndstroji pro Ucinnou parni sterilizaci byla ovéfena nezavislou,
akreditovanou testovaci laboratofi (HygCen Germany GmbH).

POZOR!

Nikdy nesterilizujte nevy¢isténé néstroje!

Skladovani

= Po sterilizaci skladujte nédstroje ve sterilnim obalu na suchém a bezprasném misté.
Na obalu musi byt uvedeno datum sterilizace. Doba pouzitelnosti zavisi na pouzité
sterilni bariéfe, typu skladovani, podminkach prostfedi a manipulaci. Maximalni
trvanlivost sterilizovanych pripravkd by méla byt stanovena kazdym zdravotnickym
zafizenim na zékladé doporuéeni vyrobce obald.

Pfed odstranénim vyrobku zkontrolujte, zda je obal neporuseny. Pfi odstrafnovani
prostfedku je nutné dodrzovat pfislusné aseptické postupy.

Kromé toho musi byt nastroje chranény ptred chemikaliemi, kyselinami, sluncem,

teplem a extrémnimi vykyvy teplot. Vezméte prosim na védomi dobu pouZitelnosti
vyplyvajici z validace steriliza¢niho obalu.
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Maximalni povolena rychlost a doporuceni tykajici rychlosti Slovniéek symbold
MAX. Diamantové Diamantovd Doporuéend rychlost Pfiprava Dokon¢ovani Oddéleni Obecné symboly
1/min FG RA FG/RA korunky c E Oznateni CE
1SO ¢ max. '/min max. '/min 1SO ¢ e
W |ul@ekh

007 450’000 - 007 125'000-225'000 20’000-80’000 R EC |REP Oznactuje zplnomocnéného zastupce v Evropském spoleéenstvi / Evropské unii
008 450’000 - 008 125'000-225'000 20’000-80’000 -
009 450’000 - 009 125'000-225'000 20°000-80°000 - MD Zdravotnicky prostfedek
010 450’000 250’000 010 125'000-225'000 20°000-80°000 150’000-300'000 — —
012 450’000 250'000 012 125'000-225'000 | 20'000-75'000 | 150'000-300'000 REF Katalogové Cislo / Referencni Cislo
014 450’000 250’000 014 125'000-225'000 20’000-75'000 150’000-300°000 P —
016 450000 250'000 016 100'000-210'000 | 20°000-75'000 | 150°000-300°000 LOT Cislo Sarze
018 450’000 250’000 018 90°000-180°000 20°000-65'000 | 150’000-300°000 UDI Jedineény identifikator zafizent
020 300000 150’000 020 80’000-170°000 20’000-55’000 150°000-300°000
021 300000 150’000 021 75’000-160°000 20°000-52°000 150’000-300'000 —_— Maximélni povolend rychlost (1/min)
022 300’000 150’000 022 60'000-145’000 20°000-50°000 120’000-170°000 Balici jednotka
023 300°000 150’000 023 60'000-145'000 20’000-45'000 120’000-170°000 B
024 300°000 150’000 024 55'000-140'000 20'000-45'000 - Zakonny vyrobce
025 160’000 120’000 025 55'000-135'000 20'000-40'000 -
027 160’000 120’000 027 50°000-111'000 20°000-35’000 - Misto a datum vyroby
029 160’000 100’000 029 45'000-100’000 20’000-32'000 - M
030 140000 100’000 030 40"000-95'000 20’000-30°000 - Preklad
031 140000 100’000 031 35'000-90°000 20’000-30'000 - b T ~
033 120'000 807000 033 30'000-75'000 20°000-30°000 - _ _ Symboly doporuceni pouZiti _
035 120°000 80°000 035 25'000-75'000 20°000-30°000 N ﬂ Pfiprava u zubniho kazu - Uhlazeni povrchu kofene
037 120000 80'000 037 23'000-60'000 20'000-30'000 - PFiprava korunky Technologie plastd
040 120’000 80’000 040 20’000-55’000 20’000-30°000 - m
042 95’000 60’000 042 18’000-50’000 20’000-30’000 - Zpracovani vplné Technika odlévani modelu
045 95’000 60’000 045 15'000-45’000 20°000-25’000 -
047 95°000 607000 047 12'000-42'000 20000-25"000 - @ Vyvrtavani (odstrafiovani) starych vyplni :&3 Technika korunky a mastku
050 60’000 60’000 050 10°000-40°000 20000-25'000 - |-

*Nedodrzeni maximalni povolené rychlosti vede ke zvy$enému bezpecnostnimu riziku. Individuaini maximalni rychlost je uvedena na Stitcich. Ptiprava kofenovych kanalkd Modelovani

Dlouhé a $picaté nastroje maji tendenci vibrovat, pokud je pfekroena maximalni pfipustna rychlost, coz mize vést ke zniceni néstroje. U (¥ Fen

pracovnich &asti s praméry pfesahujicimi tloustku hiidele mohou pfi pfili§ vysokych otaékach vzniknout silné odstiedivé sily, coz mlze vést k

. b - . . L) e . A h Oddéleni korunky I
ohybu hfidele a/nebo zlomeni néstroje. Z tohoto déivodu nesmi byt za Z2adnych okolnosti piekroéena maximalni povolend rychlost. Zu

Technika dyhovych a keramickych materiala

Diamantova zrna @ Pfiprava okluzni plochy Pfesné inZenyrstvi
—_ _ ‘ i 4G Symboly jsou pouze indikaci mozného pouziti uvedenych vyrobkd. UZivatel je vyhradné odpovédny za rozhodnuti o konkrétnim
Ptirodni diamant Pfirodni diamant Synteticky diamant pouZiti v zavislosti na indikaci.
(@) 10um Y 15 pm + 64 pm Syn 25 pm Specifika¢ni symboly
¥ Nepouzivejte tlak Neobsazeny hrot
15um (X ) 46 pm + 151 um o0 Syn 46 um
Pouze fezani hlavou Nastroj s vodicim kolikem
46um 46 um + 252 um = - " T x
® H ee H W Zaoblend hrana (R) T Skladujte na suchém misté
® 91um - 107um *Velikost zrna se muze lisit od zadané hodnoty pro jednotlivé nastroje v zdvislosti na Kulaty hrot ’71,% Chrafte pied sluneénim zafenim
jeho tvaru a velikosti. 1L
[ ] 126pm - 151um Kulaty hrot neobsazen
Y 151um Pieklad dokumentd Kontaktni informac
Zikonny vyrobce Zplnomocnény zastupce v Evropské unii
) 181um D_)D Novalins Heico-Switzerland AG Axxos GmbH
Py Plaza Pintor Segrelles 1-1 Niederfeld 44 Im Ségenloh 3
Y 252um Translation 46007 Valencia CH-9320 Arbon DE-78333 Stockach
Spain E-Mail : info@heico-switzerland.com E-Mail: eu_rep@axxos-medical.de
Tel: +41 446 34 88 Tel: +41 79 563 78 50

Heico-Switzerland AG ~ Tel: +41 446 34 88 Axxos GmbH Tel: +4179 563 78 50
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