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1. Uréené pouziti nastroju
Stomatologické nastroje Hu-Friedy jsou urceny k provadéni specifickych funkci, jako je uchopovani, drzeni, fezani, sondovani, zatahovani, nanaseni,
zhustovani nebo umistovani stomatologickych materiélt a/nebo Ustnich tkani.

2. Obecné uvahy

Pokyny pro prvni pouziti:
Po obdrzeni nového nastroje nezapomente pred prvnim pouzitim provést ivodni ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci. VSechny nesterilni nastroje je treba
pred prvnim a kazdym dalSim pouzitim vycistit, dezinfikovat a sterilizovat.

Osvédcené postupy pro sterilizatory a automaticka €istici zafizeni

. Nastroje Ize pouzit opakované, pokud neni na obalu uvedeno jinak.

. Sterilizacni a ¢istici zafizeni musi byt udrzovano a kontrolovano podle doporuceni vyrobce.

. Zohlednéte pravni predpisy platné ve vasi zemi a hygienické pokyny ordinace lékare nebo nemocnice.

. Pouzivejte pouze Cerstve pripravené roztoky detergentt a také pouze malo kontaminovanou a deionizovanou vodu (maximalné 10
cfu/ml) a vodu s nizkym obsahem endotoxin(i (maximalné 0,25 endotoxinovych jednotek/ml), tj. aqua purificata (vysoce ¢isténa
voda podle Pharmacopeia).

Kvalita vody

. Kvalita vody mUze ovlivnit vysledek ¢isténi a dezinfekce nastrojl. Korozi mize zplsobovat vysoky obsah chloridd nebo jinych
mineralll ve vodovodni vodé. Pokud se vyskytnou problémy se skvrnami a korozi a nelze vyloucit jiné priciny, mize byt nutné
otestovat kvalitu vody z vodovodu ve vasi oblasti.

. Pouziti zcela deionizované nebo destilované vody mize pomoci vyhnout se vétsing problém s kvalitou vody.

Uvahy o osobnich ochrannych prostiedcich

. V ramci EU se musi se vSemi pouzitymi a kontaminovanymi nastroji manipulovat v ochrannych rukavicich, které splfuji pozadavky
nafizeni (EU) 2016/425.

. Spole¢nost Hu-Friedy poskytuje tyto ochranné rukavice (kddy vyrobku: 40-060 (velikost 7); 40-062 (velikost 8); 40-064 (velikost 9);
40-066 (velikost 10).

Predpokladana Zivotnost a likvidace nastroje

. Zivotnost nastrojil zavisi na frekvenci jejich pouzivani, na péci, kterou jim uzivatel vénuje a na tom, zda se pouzivaji spravné metody
obnovy. Mate-li dotazy ohledné Zivotnosti nékterého z produkt Hu-Friedy, obratte se na svého mistniho prodejce Hu-Friedy.

. Po uplynuti Zivotnosti néstroje jej zlikvidujte podle mistnich predpist.

3. Varovani

. Uzivatel odpovida za kontrolu nastroju pred kazdym pouzitim a za nasledky pouZziti poskozenych a znecisténych nastroj.

. Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda nejsou nastroje poskozené nebo znecisténé, a podle potreby je zlikvidujte nebo znovu
zpracuijte.

. Nespravné ¢isténi nebo sterilizace muze vést k infekci pacienta a nespravna kontrola nastroje muze vést k poranéni pacienta.

. Zlomeni nastroje nebo nespravneé udrzované nastroje (napfr. uvolnéné ¢asti nebo nedostate¢né nabrousené) mohou vést k
lékarskému zasahu.

. Odpoveédnost za repasovani nastroju Hu-Friedy podle parametrd, které nejsou uvedeny v tomto dokumentu, nese uzivatel.

. Sterilizované nastroje se nesmi pouzivat, pokud je porusena celistvost obalu (napf. je roztrzeny, mokry nebo propichnuty). V takovém
pripadé nastroje pred pouzitim znovu zpracuijte a zabalte.

. Nevystavujte zadné nastroje, kazety, podnosy nebo sterilizacni nadoby teplotam vyssim nez 141°C (286 °F) Vystaveni vys$Sim
teplotam je na odpovédnosti uzivatele.

. Nepouzivejte ocelovou vinu, draténé kartace ani abrazivni Cistici prostredky obsahujici bélidla nebo jiné korozivni chemikalie.

. V pfipadé zavazného incidentu, ke kterému doslo v souvislosti s nastroji Hu-Friedy v ramci Evropskeé unie, nahlaste tuto skute¢nost
budtelefonicky spole¢nosti Hu-Friedy na tel. 00800 4837 4339, nebo e-mailem na adresu info@hu-friedy.eu. Kromé toho informujte
svUj prislusny vnitrostatni organ.

4. Kroky pFi opétovné obnové nastrojt
Obecné uvahy

. Nastroje je treba dezinfikovat co nejdfive v procesu obnovy, aby se maximalizovala bezpecnost personalu pfi manipulacis
kontaminovanymi nastroji.

. Ruéni ¢isténi nastroju se musi provadét pouze tehdy, pokud neni k dispozici automatickeé Cistici zafizeni. Ruéni ¢isténi se mize
provadét také v pripadé, ze po automatickém ¢isténi zistanou zbytky necistot nebo pokud neni k dispozici automatickeé cCistici
zafizen.

. Pokud je to mozné, mél by se pro ¢isténi a dezinfekei néstrojli pouzivat automatizovany postup v mycim a dezinfekénim zarizeni.
Rucnipostup -iv pfipadé pouziti ultrazvukove lazné - musi byt pouzit pouze tehdy, pokud nenik dispozici automaticky postup nebo
pokud takova metoda neni kompatibilni se specifickymi materialy; v tomto pfipadé je tfeba vzit v ivahu vyrazné nizsi icinnost ru¢niho
postupu. V obou pfipadech musi byt provedena predbézné osetreni.

. Kazety IMS™ od spole¢nosti Hu-Friedy udrzuji nastroje organizované a chranéné v celém zarizeni a umoznuiji jim pfechazet z mista
pouziti pres ¢isténi, sterilizaci az po uskladnéni, aniz by bylo nutné se kontaminovanych nastrojd dotykat.

. Protokol o Udrzbé nastrojd musi zahrnovat pravidelné mazani po ¢isténi a pred sterilizaci.

Predcisténi
. POSTUP:
. Zcelarozeberte nastroje, pokud se daji rozebrat. Poznamka: barevné krouzky NENI tfeba odstrariovat.

Nastroje predem namocte alespor na 5 minut' a ujistéte se, Ze jsou véechny povrchy navihéené a lumeny naplnéné vodou.
Kartacem odstrante zbytky z povrchu a vénuijte zvlastni pozornost lumentim a slepym misttim. Zkontrolujte, zda jsou pohyblivé
Casti kartacovany v oteviené a zaviené poloze.
VSechny zavésné nastroje musi byt znovu zpracovany v oteviené poloze.
Obtizné pristupna mista, jako jsou klouby, kontaktni povrchy, lumeny nebo slepé konce, proplachnéte alespon 3x nejméné 50
ml studené deionizované vody pomoci stfikacky nebo proplachovaciho adaptéru.
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. UVAHY

Pri predbézném namaceni pouzijte enzymaticky cistici prostfedek s neutralnim pH nebo dezinfekeni roztok. Roztok:

. Nesmiobsahovat aldehydy, aby nedochazelo k fixaci krevnich necistot

. Musi mit potvrzenou a schvalenou t¢innost (napf. organizacemi DGHM ¢i RKI nebo ve formé oznaceni CE)

. Musi byt vhodny pro dezinfekci zdravotnickych prostredku

. Musi byt kompatibilni s néstroji

Hrubé necistoty na nastrojich odstrante ihned po pouziti a do jedné hodiny provedte predbézné oSetreni.

Dezinfekeni prostredek pouzity v pfedbézném oSetreni slouzi pouze pro osobni bezpecnost a nenahrazuje dezinfekeni krok,
ktery by mél byt proveden pozdéji.

V pripadé prepravy nastrojl k externimu poskytovateli sluzeb zajistéte, aby nastroje zlstaly navihéené, aby se zabranilo fixaci
protein(, napr. pouzitim pripravku pro predbézné ¢isténi, jako je Enzymax Spray Gel (kéd vyrobku IMS-1229).

Pouzivejte pouze mékké stétce, napriklad vyr. €. 1003414000 (Schellenberger), vyr. ¢. MED100.33, MED100.43, MED10018
nebo MED10017 (Insitumed)

Cisténia dezinfekce
. Automatizované cisteni a dezinfekce v mycim a dezinfekénim zarizeni

POSTUP:
. Pripojte nastroje s lumenem k proplachovacim portim myciho-dezinfekéniho zafizeni.
. Nalozte myci-dezinfekeni zarizeni tak, jak bylo overeno pro zamysleny cyklus, a dbejte na to, abyste jej nepretizili.
. Spustte cyklus.
. Pred manipulaci se ujistéte, ze jsou nastroje suché.
. Po dokonceni cyklu nastroje vyjméte.
. Provedte kroky po dezinfekci
UVAHY:
. K ulozeni nastroju béhem automatizovaného procesu cisténi pouzivejte prislusenstvi, jako jsou kose do myciho-
dezinfekéniho zarizeni a kazety na nastroje.
. Zajistéte, aby Ucinnost zarizeni byla zasadné schvéalena (napr. EN ISO 15883, schvaleni DGHM, oznaceni CE).
. Provadi se pravidelna udrzba a kontrola/kalibrace.
. Pri vybéru ¢isticich prostredk(, které budete pouzivat v mycim-dezinfekénim zarizeni, méjte na paméti nasleduiici:
- Zéasadni vhodnost pro ¢isténi lékarskych nastroj.
- Kompatibilita s materialy nastroje
- Pokyny vyrobce Cisticiho prostredku ohledné koncentrace a doby namaceni.
- Pro vyrobky z pryskyrice nebo silikonu nepouzivejte Cistici nebo dezinfekéni prostredky obsahuijici fenoly nebo
jodofory.

Zéasadni vhodnost nastroju pro efektivni automaticke ¢isténi a dezinfekei prokazala nezavisla akreditovana zkusebnilaboratof za nasleduijicich

podminek:

Myci a dezinfekeni
zarizeni

Miele Professional G 7836 CD

Prihradky

Mobilni jednotka se vstrikovanim (Miele) E429, Prinradky na ¢tyfech Urovnich (Miele) E 493

Cyklus cisteni

2 minuty predcisténi studenou vodou z kohoutku, vypusténi vody

5 minut ¢isténi Sisticim roztokem o teploté 55 °C, vypusténi vody

3 minuty oplachovani studenou deionizovanou vodou, vypusténi vody
2 minuty oplachovani studenou deionizovanou vodou, vypusténi vody

Cistici roztok

0,5 % Cistici roztok neodisher® Mediclean Dental (Chemische Fabrik Dr. Weigert, Hamburg)

Valida¢ni zprava

Cisla projektu: 00418-1; 23919
Zkouska automatizovaného postupu ¢isténi za pouziti kvantitativniho stanoveni proteinu a hemoglobinu a
radionuklidové metody

. Manualni a ultrazvukoveé ¢isténi a dezinfekce:

POSTUP CISTENI:

. Umistéte nastroje do ultrazvukove lazné s Cisticim roztokem pfi teploté nejméne 45 °C na dobu nejméné 15 minut.!

. Na zac¢atku doby namaceni proplachnéte lumeny 5 ml Cisticiho roztoku pomoci strikacky.

. Zajistéte, aby byly vSechny povrchy nastroje vystaveny plsobeni Cisticiho roztoku.

. Obtizné pristupna mista, jako jsou klouby, kontaktni povrchy, lumeny nebo slepé konce, proplachnéte alespon 3x nejméné
50 ml studené deionizované vody pomoci stfikacky nebo proplachovaciho adaptéru.

. Vyjméte nastroje z Cisticiho roztoku a oplachujte je nejméné 1 minutu pod deionizovanou vodou.

. Osuste nastroje.

. Provedte vizualni kontrolu, abyste se ujistili 0 spravném ¢isténi. Pokud zUstane viditelné znecisténi, zopakuijte proces
¢isténi predmeétnych polozek.

Postup dezinfekce:

. Namocte nastroj do dezinfekéniho roztoku na dobu uréenou vyrobcem dezinfekéniho prostredku.

. Ujistéte se, Ze je nastroj zcela ponoren.

. Obtizné pristupna mista, jako jsou klouby, kontaktni povrchy, lumeny nebo slepé konce, proplachnéte dezinfekénim
prostfedkem pomoci stfikacky nebo proplachovaciho adaptéru.

. Zajistéte, aby byly vSechny povrchy nastroje vystaveny plsobeni Cisticiho roztoku.

. Vyjméte nastroj z dezinfekeniho prostredku.

. Oplachuijte pod deionizovanou vodou po dobu nejméné 1 minuty.

. Osuste nastroje.

. Provedte kroky po dezinfekci nastrojd.
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Zéasadni vhodnost nastroju pro efektivni automaticke ¢isténi a dezinfekei prokazala nezavisla akreditovana zkusebnilaborator za nasleduijicich

podminek:

Cistici roztok

0,8 % Enzymax Liquid (Hu-Friedy Mfg. Co., LLC, USA)

Valida¢ni zprava Cislo projektu: 00418-2

Zkouska manualniho postupu cisténi za pouziti kvantitativniho stanoveni proteinu a hemoglobinu a radionuklidové
metody

UVAHY:

. Privybéru &isticich prostredkd, které budete pouzivat k manualnimu ¢isténi a dezinfekci, méjte na paméti nasledujici aspekty:
. Zasadnivhodnost pro ¢istenilékarskych nastroju.
. Schvalena uc¢innost (napt. VAH/DGHM, schvaleni RKI nebo oznaceni CE).
. Kompatibilita s materialy nastroje.
. Pokyny vyrobce Cisticiho prostfedku ohledné koncentrace, teploty a doby namaceni.
. Doporucuje se nepouzivat ¢istici prostiedky, jako jsou silné alkalie (> pH 9), silné kyseliny (< pH 4), fenoly nebo jodofory,

interhalogenove latky/halogenove uhlovodiky/jodofory, silné oxidacnilatky/peroxidy a organicka rozpoustédia.

. Kombinované ¢istici/dezinfekéni roztoky by se mély pouzivat pouze v pripadé extrémné nizké kontaminace (zadné viditelné
necistoty), pokud neni vyrobcem kombinovaného &isticiho/dezinfekéniho pripravku vyslovné uvedeno jinak.

. K'suseni pouzivejte vzduch s filtrem HEPA.

Kontrola a udrzba

Baleni

POSTUP

. Pokud je na nastrojich stale viditelné znecisténi, znovu je vycistete a vydezinfikujte.

. Po ¢isténi a dezinfekci zkontrolujte vSechny nastroje, zda nejsou zkorodované a poskozené. Pokud nelze korozi odstranit, je
tfeba nastroje vyradit z pouzivani. Jinak by tato koroze mohla poskodit dalsi nastroje.

. V pripadé potreby nastroje znovu nabruste. Poté zcela odstrante veskeré zbytky, jako jsou kovové zbytky nebo brusny olej. V
pfipade potfeby sestavte rozebrané nastroje.

UVAHY

. Lehkou korozi na povrchu Ize odstranit pfipravkem, jako je Shine reNew (kod vyrobku IMS-1455). Po oSetreni néastroje
pfipravkem Shine reNew je tfeba nastroj jesté jednou vycistit a sterilizovat.

. Nastroje se jiz nesmi znovu pouzit, pokud oznaceni vybledne.

. Kloubové nastroje musi byt namazany lubrikantem vhodnym pro parni sterilizaci, jako je Hu-Friedy Instrument Lubricant Spray
(kdd vyrobku ILS).

POSTUP:

. VSechny nastroje musi byt pred zabalenim zcela suché. Poté je ihned zabalte.

. VlozZte nastroje do schvalenych obalovych materiald pro danou metodu sterilizace, jako jsou kazety na nastroje, sterilizacni
sacky, félie CSR nebo jiné schvalené vyrobky.

. Uzavrete baleni podle IFU vyrobce.

UVAHY:
. Doporucuje se pouzivat kazetovy systém, jako je systém Hu-Friedy IMS, ve spojeni s obalem, ktery splfiuje nasledujici
pozadavky:

. Shoda s normami EN ISO/ANSI AAMIISO 11607-1 a 2 a pfislusnymi castmi normy EN 868.
. Vhodnost pro parni sterilizaci (tepelna odolnost minimalné do 141°C (286 °F), dostatecna propustnost pro paru)
. Dostate¢na ochrana nastrojd a sterilizacniho obalu proti mechanickému poskozeni
. Pravidelna udrzba podle pokynt vyrobce.
. Navrhujeme nasledujici obalova reseni spole¢nosti Hu-Friedy:
. Pytliky Bagette Hu-Friedy (Kody vyrobku: IMS-1236, IMS-1237, IMS-1238, IMS-1239, IMS-1345, IMS-1346, IMS-1347, IMS-
1348)
. Steriliza¢ni zabal Hu-Friedy (Kody vyrobku: IMS-1210M, IMS-1211M, IMS-1212M)
. Lepeny dvojity zabal Hu-Friedy (Kody vyrobku: IMS-22215, IMS-2220, IMS-2224)
. Steriliza¢ni nadoby Hu-Friedy (Kody vyrobku: IMDINCOOM, IMDINCO1M, IMDINCO2M, IMDINCO3M)

Sterilizace

POSTUP

. Sterilizator naloZte podle doporuceni vyrobce a dbejte na to, abyste jej nepretizili. Dodrzujte doporuceni vyrobce zarizeni
ohledné nosnosti/hmotnosti.

. Spustte validovany program.

. Oveéreny cyklus parni sterilizace: Predbézné vakuovani 134 °C (273°F), 4 minuty.

UVAHY

. Pouzivejte pouze doporucené sterilizacni postupy uvedené vyse; za jiné sterilizacni postupy odpovida uzivatel.

. Maximalni teplota sterilizace 138 °C (280 °F)

. Minimalni doba expozice sterilizacni teploté: 4 minuty pfi 134 °C (273 °F)

. Pouzivejte spravne nainstalované a validovane sterilizatory a dodrzujte pokyny vyrobce tykajici se rutinni kontroly a pravidelné
udrzby.

. Musi se pouzivat pouze minimalné kontaminovand a deionizovana voda (napr. aqua purificata).

. Sterilizované predméty se musi po sterilizaci a pred dalsi manipulaci dikladné ususit.

. Doporucuje se pouzivat sterilizatory s automatickym programem suseni.
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Metoda sterilizace

Rezim predbézného vakua

Sterilizator Parni sterilizator W &H Lisa MB 17
Sterilizacni teplota 134 °C (273 °F)

Faze predbézného vakua | 3

Doba ptsobeni (plny 4 minuty

cyklus)

Doba suseni 30 minut

Valida¢ni zprava

Cisla projektu: 25517-1; 25517-2; 24219

Oveéreni sterilizacniho procesu pomoci parni sterilizace v pfedbézném vakuovem rezimu Metoda MD 4.0: Validace
sterilizace zdravotnickych vyrobkd vihkym teplem

Cisla projektu: 10918-1; 10918-2

Stanoveni zbytkoveé vihkosti po sterilizaci parou v rezimu predbézného vakua

Skladovani
. POSTUP

. Po sterilizaci uloZte nastroje na suchém a bezprasném misté. Sterilitu nastrojli Ize zachovat pouze tehdy, pokud nastroje
zUstanou zabaleny nebo uchovany v obalu nepropustném pro mikroorganismy pfi dodrzeni podminek validovanych norem.
. Nastroje musi byt skladovany a pfepravovany pouze ve vhodnych schvalenych sterilnich obalech.

. UVAHY

. Na zabalenych obalech nebo nadobach musi byt jasné vyznacen Udaj o sterilizaci.

1) Tyto parametry jsou ovéfeny pro Enzymax Liquid. U ostatnich Cisticich a dezinfekénich prostredkd je tfeba dodrzovat pokyny vyrobce.
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spriznénych spolecnosti, pokud neni uvedenojinak.
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