Pokyny pro pfipravu a zpracovani podle EN ISO 17664

Lestici nastroje

VYROBCE METODA SYMBOL STAV REVIZE JAZYK
EVE Ernst Vetter GmbH ’\ .
Neureutstr. 6 H \t‘/ 09 Cesky @
75210 Keltern, Némecko
VAROVANi:

e \/Sechny nastroje jsou dodavany nesterilni a pfed prvnim pouzitim a po kazdém dalSim pouziti museji prochazet uvedenym cyklem.

e Silné kyseliny a silné zasady mohou zpGisobit oxidaci dfiku z nerezové oceli.

o Chrarite pred teplotami > 150 °C.

o Teplota v ultrazvukové lazni nesmi prekrocit 42 °C kvili mozné koagulaci bilkovin.

¢ Pokud nastroje nejsou po vycisténi a dezinfekci zcela suché, je tfeba je znovu osusit (napf. Iékarskym stlaGenym vzduchem), aby nebyla naruSena spésnost
nasledné sterilizace.

e\ pokynech k Cisticim a dezinfekénim roztokim musi byt konkrétné uvedeno, Ze jsou ,,vhodné na pryZové lestici nastroje nebo na umélé hmoty/silikony*.
Je tfeba dodrZovat dobu plisobeni a koncentraci podle tdajt vyrobce.

ii o Ridte se pokyny vyrobce ke kompatibilité materialdl pii isténi, dezinfekci a sterilizaci.

OMEZENi ZPRACOVANI:
Pfi opakovaném zpracovani se miize mirné ménit vzhled a povrch vyrobku, na funkénost nastroje to ale nema zadny vliv.

ANALYZA RIZIKA A KLASIFIKACE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU PRED ZPRACOVANIM:

Typ a rozsah zpracovani vychazeji z pouzivani zdravotnického prostredku. Uzivatel proto odpovida za spravnou klasifikaci zdravotnickych prostredki a za definovani typu a rozsahu
zpracovani (viz doporuceni KRINKO/BfArM bod 1.2.1 Analyza rizika a klasifikce zdravotnickych prostiedki pred zpracovanim). Na zakladé této klasifikace provedené uzivatelem pak
miize uzivatel urcit, kterou z metod zpracovani uvedenych v téchto pokynech k pfipravé a zpracovani je tfeba pouzivat.

MiSTO POUZIVANi: Z4dné konkrétni pozadavky

SKLADOVANi A PREPRAVA: Doporucuje se prepravovat kontaminované nastroje v uzaviené nadobg.

Doporucuje se zpracovat nastroje co nejdfive, nejpozdéji do 2 hodin po pouziti. Pokud jsou kontaminované pouzité nastroje, napr. nastroje se zbytky
krve, zpracovany az po urcité dobé, hrozi jejich poskozeni v diisledku koroze.

PRIPRAVA: PouZivejte osobni ochranné pracovni prostredky (odolné rukavice, plast odpouzuijici vodu, oblicejovy Stit nebo ochranné bryle a rousku).

VYCHOZi OSETRENi: Ihned po pouziti predbzné ocistéte pod tekouci vodou s pouzitim (plastového) kartacku.
Vybaveni: plastovy kartacek (napf. Interlock, kat. ¢. 09084), tekouci voda (20 °C + 2 °C) (minimalné v kvalité pitné vody)

1. Oplachujte lestici nastroje 60 sekund pod tekouci vodou a diikladné je pfi tom Cistéte platovym kartackem. Soustiedte se zejména na obtizné
pristupna mista v hlavici ($tétiny, silikonové hroty Stétin).

CISTENI: RUCNi Pozn.: Pied ruénim zpracovanim je tfeba nejprve odstranit z néstroji hrubé necistoty na povrchu (viz chozi o$etfeni)

Vybaveni: vicefazovy enzymaticky Cistici prostfedek (napf. Diirr Dental, ID 215), tekouci voda (20 °C + 2 °C) (minimalné v kvalité pitné vody), ultrazvu-
kovd lazen (napf. Sonorex Digital 10P)

1. Pripravte Cistici roztok podle pokynii vyrobce (validovan byl 2% roztok Diirr Dental ID 215) a nalijte ho do ultrazvukové 1azné.
2. Lestici nastroje zcela ponorte do roztoku.

3. Nechte vyrobky 1 minutu ponofené v ultrazvukové lazni.

4. Vyjméte lestici nastroje z Cisticiho roztoku a dikladné (po dobu 30 sekund) je oplachnéte pod tekouci vodou.

5. Zkontrolujte, zda jsou Cisté. Pokud jsou na nich jesté stéle vidét néjaké necistoty, provedte znovu vySe uvedené kroky.

DEZINFEKCE: RUCNi Vybaveni: alespori omezené virucidni dezinfekéni prostfedek na nastroje (uvedeny v seznamu VAH nebo alespori v seznamu IHO a testovany podle

(s naslednou sterilizaci) DW), napf. na bazi kvartérnich amoniovych sloucenin, alkylamini nebo derivatt alkylaminG nebo guanidinGi nebo derivat(i guanidinG (napf. Diirr Dental,
ID 212), pokud mozno pIné deionizovana voda (deionizovana voda, podle doporuceni KRINKO/BfArM bez fakultativné patogennich mikroorganismii),
ultrazvukova lazen (napf. Sonorex Digital 10P), sterilni rouska neuvolfiujici vidkna

Pripravte dezinfekéni roztok podle pokynii vyrobce (validovan byl 2% roztok Diirr Dental ID 212) a nalijte ho do ultrazvukové lazné.
Lestici nastroje zcela ponoite do dezinfekéniho roztoku.

Nechte vyrobky 2 minuty ponofené v ultrazvukové lazni.

Dezinfekéni roztok nechte plisobit dal$ich 5 minut podle pokyni vyrobce dezinfekéniho prostiedku.

Vyjméte lestici nastroje z dezinfekéniho roztoku a nechte je okapat.

Vlyrobky po dobu 30 sekund oplachujte deionizovanou vodou.

N o o s~ w N

Osuste je sterilni rouskou neuvoliiujici viakna na jedno pouZiti nebo v pfipadé potieby pouZijte Iékarsky stlaceny vzduch.
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Pokyny pro pfipravu a zpracovani podle EN ISO 17664

Lestici nastroje

VYROBCE

METODA SYMBOL STAV REVIZE JAZYK

EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6
75210 Keltern, Némecko

Cesky

CGISTENi A DEZINFEKCE:
AUTOMATICKY

Pozn.: Pied automatickym zpracovanim je tfeba nejprve odstranit z nastrojli hrubé necistoty na povrchu (viz Vychozi oSetreni)

Vybaveni: istici a dezinfekéni pristroj podle EN ISO 15883-1+2 s tepelnym programem (teplota 90 °C az 95 °C), Cistici prostfedek: mirné zasadity
Cistici prostredek (napr. neodisher MediClean Dental od firmy Dr. Weigert)

1. Ulozte nastroje na vhodny tac na malé dily nebo do drzaku vsazky tak, aby se mohly vy¢istit a dezinfikovat vSechny povrchy nastroj.
2. Zavrete Cistici a dezinfekéni pfistroj a spustte program (programové sekvence viz nasledujici tabulka).

KROK PROGRAMU VODA DAVKOVANI CAs TEPLOTA
Predbézny oplach studend voda 5 min.
Davka cisticiho prostredku podle pokyn(i vyrobce podle pokyn(i vyrobce
Cisténi pIné deionizované voda 10 min. |55 °C
Oplachovani pIné deionizovana voda 2 min.

. L 3 . hodnota Ao > 3000’
Dezinfekce pIné deionizovana voda 3 min. . .

(napf. 90 °C, 5 min.)

Sudeni 15 min. | max. 120 °C
! Pfislusné (fady mohou vydat odli§né provozni predpisy (parametry dinnosti dezinfekce).

3. Po skonéeni programu nastroje vyjméte.
4. Zkontrolujte, zda je vsézka sucha, a v pfipadé potreby ji osuste lékarskym stlaenym vzduchem.

5. Po vyjmuti z Gisticiho a dezinfekéniho pristroje zkontrolujte nastroje pohledem, zda jsou Gisté. Pokud jsou na nich jesté stale vidét néjaké necistoty,
vyCistéte zdravotnické prostiedky jesté jednou rucné. Znovu vycisténé zdravotnické prostiedky je poté tfeba znovu automaticky zpracovat.

UDRZBA, KONTROLA A ZKOUSEN:

Vybaveni: lupa s osvétlenim (3—6 dioptrii)
VSechny nastroje je tfeba pohledem zkontrolovat, zda jsou Cisté, neporu$ené a funkéni. V pipadé nutnosti pouZzijte lupu s osvétlenim (3—6 dioptrii).

VSechny nastroje je tfeba zkontrolovat, zda nejsou poSkozené a opotiebené. PoSkozené zdravotnické prostfedky uz nesméji byt pouzivany a museji byt
vyrazeny.

ZABALENi:

Vybaveni: kombinovany obal papir-folie (napf. steriCLIN, kat. ¢. 3FKFB210112 a 3FKFB210140), svarecka sterilizaénich oballi (nap. HAWO,
typ 880 DC-V)

K zabaleni nastroji je nutné pouZit vhodnou metodu (sterilni bariérovy systém). Zabaleni podle EN ISO 11607.

Je nutné pouzit sterilni bariérovy systém (napf. kombinovany obal papir-félie) podle EN ISO 11607 uréeny vyrobcem ke sterilizaci parou. Nastroje museji
byt zabaleny dvojité. Obal musi byt dostatecné velky, aby svar nebyl pfili§ naméhany.

Pozn.: Po svareni obalu je tfeba svar pohledem zkontrolovat, zda neni poSkozeny.
Pokud ano, je tfeba ho otevfit a nastroje prebalit a obal znovu svafrit.

STERILIZACE:

Pristroj: sterilizator podle EN 285 nebo maly parni sterilizator podle EN 13060, proces typu B

Postup: sterilizace parou s frakcionovanym predvakuem, 134 °C, doba plisobeni min. 3 min. (v Némecku podle doporuceni KRINKO/BFArM pii teploté
134 °C min. 5 min.) nebo 132 °C min. 3 min. (parametr pro validaci). Del$i doba plisobeni je mozna.

1. Vlozte zabalené vyrobky do sterilizaéni komory.

2. Spustte program.

3. Po skonceni programu vyrobky vyjméte a nechte je vychladnout.

4. Zkontrolujte, zda neni obal poskozeny. PoSkozeny obal je tfeba povaZovat za nesterilni. Nastroje je nutné zabalit a sterilizovat znovu.

SKLADOVANi:

Doba skladovani zavisi na vlastnich specifikacich.

Doporucuje se skladovat nastroje zabalené a chranéné pred opétovnou kontaminaci ve schvaleném vhodném sterilnim obalu, v kazetach nebo
v drzacich.

DALSI INFORMACE:

Z&dné

KONTAKT NA VYROBCE:

EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6

75210 Keltern, Némecko
Tel.  +49723197 770
Fax:  +49 723197 7799
E-mail: info@eve-rotary.com

www.eve-rotary.com
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Priprava a pokyny na regeneraciu podl'a normy DIN/EN ISO 17664

Lestiace nastroje

VYROBCA METODA SYMBOL STAV REVIZIE JAZYK
EVE Ernst Vetter GmbH ,.\
Neureutstr. 6 H \H/ 09 slovensky @
75210 Keltern, Nemecko
VAROVANIA:

o VSetky nastroje sa dodavaju nesterilné a musia prejst uvedenym cyklom pred kazdym pouzitim a po fiom.

o Silné kyseliny a zasady moZzu oxidovat ricku z nehrdzavejlicej ocele.

o \lyhnite sa teplotdm >150 °C.

e Ultrazvukovy kupel nesmie prekroCit teplotu 42 °C z dovodu moznej koagulacie proteinu.

o Nastroje, ktoré neboli po Cisteni a dezinfekcii iplne vysuSené, sa musia vysusit znovu (napr. medicinskym stlaenym vzduchom), aby sa zabranilo znehodnoteniu
ucinku sterilizacie.

e\ navode k Cistiacim a/alebo dezinfekénym roztokom musi byt presne uvedené: ,vhodny na gumové lestiace nastroje alebo syntetiku/silikon“. Je potrebné
dodrzat ¢as expozicie a koncentraciu uvadzané vyrobcom.

ii o Precitajte si informacie od vyrobcu tykajlce sa kompatibility materialu v stvislosti s istenim, dezinfekciou a sterilizaciou.

OBMEDZENIA REGENERACIE:
Opakovana regeneracia méze mierne zmenit vzhlad a ohmat vyrobku, ale nenarusuje funkciu nastroja.

HODNOTENIE RIZIK A KLASIFIKCACIA ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK PRED REGENERACIOU:

Typ a rozsah regeneracie je uréeny pouZitim zdravotnickej pomdcky. Operator je teda zodpovedny za spravnu klasifikaciu zdravotnickych pomécok a uréenie typu a rozsahu regenera-
cie (pozrite odportcanie KRINKO/BfArM, bod 1.2.1 Hodnotenie rizik a klasifikacia zdravotnickych pomécok pred regeneraciou). Na zaklade tejto klasifikacie operator rozhodne, ktord z
regeneracnych metod uvedenych v tomto navode na pripravu a regeneraciu, sa pouzije.

MIESTO POUZITIA: Ziadne $pecialne poziadavky.
SKLADOVANIE A PREPRAVA: Odportca sa prepravovat kontaminované néstroje v uzavretej nadobe.

Kontaminované nastroje sa maju regenerovat ¢o najskor, maximalne vSak do 2 hodin po pouziti. Prechodné skladovanie pouZzitych nastrojov so zneCiste-
nim ako st zvy$ky krvi moze viest k poskodeniu hrdzavenim.

PRIPRAVA: Noste osobné ochranné pomdcky (odolné rukavice, plast, ochranna tvarova maska alebo ochranné okuliare a ochranna maska).
PREDBEZNE OCISTENIE: Po pouziti predbezne oistite pod tecticou vodou kefkou (plastovou).
Vybavenie: Plasticka kefka (napr. Interlock, #09084), voda z vodovodu r (20+ 2 °C) (asponi kvalita pitnej vody)

1. LeStiace nastroje oplachujte 60 sekind pod teclicou vodou a dokladne oistite plastovou kefkou, najma tazko pristupné miesta hlavice (Stetinky,
silikénové konce Stetiniek).

CGISTENIE: MANUALNE Poznamka: Hrubé necistoty sa musia z povrchu nastrojov pred manualnou regeneraciou odstranit (pozrite predbezné ocistenie)

Vybavenie: Viacstupiiovy enzymaticky cistiaci prostriedok (napr. Diirr Dental, ID 215), voda z vodovodu/tectica voda (20+ 2 °C) (aspori kvalita pitnej
vody), ultrazvukovy kupel (napr. Sonorex Digital 10P)

Pripravte ¢istiaci roztok podfa navodu vyrobcu (bol validovany 2 % roztok Diirr Dental ID 215) a naplfite ultrazvukovy kpel.
Lestiace nastroje ponorte tplne do roztoku.

Ultrazvukovy kupel nechajte pdsobit pocas 1 minity.

Vyberte lestiace nastroje z Cistiaceho roztoku a dokladne ich oplachnite pod te¢ticou vodou (30 sekund).

Skontrolujte vycistenie. Ak je znecistenie stale viditeIné, zopakujte uvedené kroky.

oA~ W

DEZINFEKCIA: MANUALNA Vybavenie: Virucidny dezinfekény prostriedok s obmedzenou G¢innostou (uvedeny v zozname VAH - alebo uvedeny aspoi v zozname IHO s testovanim
(s naslednou sterilizaciou) podla DVV) zaloZeny na zli¢eninach kvartérnych amoniovych soli, derivatoch alkylaminov, derivatoch guanidinov (napr. Diirr Dental, ID 212), pokial
mozno Uplne deionizovand voda (deionizovana voda, podla odpordcania KRINKO/BfArM bez fakultativne patogénnych mikroorganizmov), ultrazvukovy
kupel (napr. Sonorex Digital 10P), tkanina nepustajtica vliakna.

1. Pripravte dezinfekEny roztok podia ndvodu vyrobcu (bol validovany 2 % roztok Diirr Dental ID 215) a pridajte ho do ultrazvukového kupela.
Lestiace nastroje ponorte Uplne do dezinfekéného roztoku.

Ultrazvukovy kupel nechajte pdsobit pocas 2 mindt.

Dalsi éas expozicie dezinfekénému roztoku po¢as 5 minit podia névodu vyrobcu dezinfekéného prostriedku.

Lestiace nastroje vyberte z dezinfekéného roztoku a nechajte ich odkvapkat.

Vlyrobky oplachuijte deionizovanou vodou pocas 30 sekund.

Utrite jednorazovou sterilnou tkaninou alebo v pripade potreby osuste medicinskym stlaGenym vzduchom.

N o oo~ WD
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Priprava a pokyny na regeneraciu podl'a normy DIN/EN ISO 17664

Lestiace nastroje

VYROBCA

METODA

EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6
75210 Keltern, Nemecko

SYMBOL STAV REVIZIE JAZYK

slovensky

CISTENIE A DEZINFEKCIA:
AUTOMATICKA

Poznamka: Hrubé necistoty sa musia z povrchu néstrojov pred automatickou regeneraciou odstranit (pozrite predbezné ocistenie)

Vybavenie: Cistiace a dezinfekéné zariadenie podfa DIN EN 1SO 15883-1+2 s tepelnym programom (teplota 90 °C az 95 °C), istiaci prostriedok: mierne
alkalicky Cistiaci prostriedok (napr. Dr. Weigert neodisher MediClean Dental)

1. Nastroje uloZte na podnos vhodny na malé Casti alebo na nosi¢ tak, aby boli vSetky povrchy néstrojov vyéistené a dezinfikované.
2. Zatvorte umyvacku-dezinfektor a spustite program, postupnost krokov programu je uvedend v tabulke.
KROK PROGRAMU VODA

Predbezné oplachnutie studend voda
Dévkovanie Cistiaceho prostriedku

DAVKA GAS
5 min

TEPLOTA

Podla ndvodu vyrobcu Podla ndvodu vyrobcu

Cistenie Uplne deionizovana voda 10 min | 55°C
Oplachovanie Uplne deionizovana voda 2 min
. . , L , . Ao-hodnota > 3000’
Dezinfekcia Uplne deionizovana voda 3 min .
(napr. 90 °C, 5 min)
SuSenie 15 min do 120 °C

' Urady mdzu v ramci svojich kompetencii vydat dalie prevadzkové nariadenia (parametre G&innosti dezinfekcie).

3. Na konci programu vyberte nastroje.
4. Skontrolujte, ¢i st nastroje suché a v pripade potreby ich osuste medicinskym stlaenym vzduchom.

5. Po vybrani z umyvacky-dezinfektora vizualne skontrolujte, €i st nastroje Cisté. Ak je znedistenie stale viditeIné, zdravotnicke pomacky vycistite znova
manudlne. Opétovne vycCistené pomdcky sa musia potom znova regenerovat automaticky.

UDRZBA, INSPEKCIA A KONTROLA:

Vybavnie: Lupa s osvetlenim (3 - 6 dioptrii)
Musi sa skontrolovat Cistota, celistvost a funkénost vSetkych néstrojov. V pripade potreby pouZite lupu s osvetlenim (3 - 6 dioptrii).

Je potrebné skontrolovat, Ci nastroje nie st poSkodené alebo opotrebované. PoSkodené zdravotnicke pomécky sa nesmu dalej pouzivat a musia sa
vyradit.

BALENIE: Vybavenie: Papierovy obalovy film (napr. steriCLIN, art. no. 3FKFB210112 a 3FKFB210140), taviace zariadenie (napr. HAWO, typ 880 DC-V)
Na zabalenie néstrojov sa mé pouzit vhodna metoda (sterilny bariérovy systém). Balenie podla DIN EN ISO 11607.
M4 sa pouZit sterilny bariérovy systém (napr. papierovy obalovy film) podia DIN EN ISO 11607, ktory je ureny na parnu sterilizaciu podfa vyrobcu.
Néstroje st dvojito zabalené. Balenie musi byt dostatocne velké, aby sa zabranilo napnutiu zataveného spoja.
Poznamka: Po tepelnom zataveni sa musi spoj vizualne skontrolovat, ¢i nie je poskodeny.
V pripade poSkodenia sa musi balenie otvorit a nastroje sa musia opéatovne zabalit a zatavit.
STERILIZACIA: Zariadenie: Sterilizator podla DIN EN 285 alebo maly parny sterilizator podia DIN EN 13060, postup typu B
Postup: Parné sterilizacia s frakcionovanym pre-vakuom, 134 °C, ¢as pdsobenia min. 3 min (v Nemecku podla odporic¢ania KRINKO/BfArM 134 °C min.
5 min) alebo 132 °C min. 3 min (parameter validacie). SU mozné dlhsie ¢asy posobenia.
1. Zabalené vyrobky vloZte do sterilizatnej komory.
2. Spustite program.
3. Nakonci programu vyberte vyrobky a nechajte ich vychladnut.
4. Potom skontrolujte, Ci sa balenie nepo3kodilo. PoSkodené balenie sa mé povaZovat za nesterilné. Néstroje sa musia op&tovne zabalit a sterilizovat.
SKLADOVANIE: Dizka skladovania podra konkrétnych potrieb.
Nastroje sa odporti¢a skladovat zabalené a chranené pred opdtovnym znegistenim vo vhodnych sterilnych obaloch, kazetach alebo schrankach.
DALSIE INFORMACIE: Ziadne
KONTAKT NA VYROBCU: EVE Ernst Vetter GmbH

Neureutstr. 6

75210 Keltern, Germany
Telefon: +49 (0) 7231 97 77 -0
Fax:  +49(0) 723197 77 -99
E-mail: info@eve-rotary.com

www.eve-rotary.com

FB176_09_EVE_SK_Priprava_a_pokyny_na_regeneraciu_Lestiace_nastroje 2/2




