Uvod

Zdravotnické prostiedky FORESTADENT mohou pfi ndleZité péci a tdrzbé slouZit po mnoho let. Opakované procesy cisténi
a sterilizace jsou sice pro dané materidly zatéZujici, Zivotnost ndstroji vsak Ize prodlouzit dodrZovdnim niZe uvedenych
doporuceni. Sprdavné pouZiti navic zajistuje bezpecnost pacientti i persondlu.

Opatreni uvedend v tomto textu jsou zaloZzena na doporucenich ,Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionsprd-
vention (KRINKO; Komise pro nemocnicni hygienu a prevenci infekci) pfi Institutu Roberta Kocha (RKI) a uradu ,Bundesin-
stitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte “(BfArM; Spolkovy utad pro IéCiva a zdravotnické prostiedky) — Anforderungen
an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten (PoZadavky na hygienu pfi opakovaném pouziti zdravotnickych
prostredkii) Bundesgesundheitsblatt 2012; 55: 1244—1310; DOI 10.1007/500103-012-1548-6 © Springer-Verlag 2012 — a
Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung (AKI; Pracovni skupina pro opakovanou udrzbu ndstrojii) — Instrumenten Aufbe-
reitung in der Zahnarztpraxis (Udrzba ndstrojii ve stomatologickych ordinacich) (2016). Ridit se témito dokumenty, které
obsahuji informace o opakované udrzbé ndstrojti a informace o bezpecnosti prdce a likvidaci, se doporucuje i uZivateltim.

Rozsah pouziti

Tyto pokyny k udrzbé plati pro ndstroje FORESTADENT urcené k opakovanému pouZiti.
Informace o doplrikovych produktech skupiny OrthoEasy Group jsou uvedeny v samostatnych pokynech o udrzbé.

Rozsah mozZnych zptisobi cisténi:

Cistani ultrazvukem nutné pred
automatickym ¢isténim
a dezinfekef

Moznost rucniho ¢isténf a dezin-
fekee ultrazvukem

Automatizované €isténf a tepelnd

dezinfekce Sterilizace

Klesté a nastroje Ano Ano Ano Ano

Upozornéni

Vseobecné informace:

« Je nezbytné dodrzovat vnitrostdtni prdavni predpisy, vnitrostdtni a mezindrodni normy a smérnice a predpisy daného
pracovisté pro hygienu a udrzbu.

U pacientti s Creutzfeldtovou-Jakobovou nemoci (CJD), podezienim na CJD nebo jeji mozné varianty musi byt dodrZovany
prislusné vnitrostdatni predpisy tykajici se opakované tdrzby vyrobkil.

+ Je-lito moZné, mél by se k Cisténi a dezinfekci ndstrojti pouzit automatizovany proces. Vzhledem k vyrazné nizsi ucinnosti
by se mél rucni postup pouzivat pouze v ptipade, Ze automatizovany postup neni dostupny; a to dokonce i pfi pouZiti
ultrazvukové ldzné.

+ Je tfeba poznamenat, Ze zajistit uspésnou udrzbu zdravotnickych prostiedkt je mozné aZ po predchozim nastaveni
procestl udrzby. Odpovédnost za jejich sprdavné nastaveni nese uZivatel/osoba provddejici udrzbu. To plati zejména v
pripadé odchylek od doporucenych postupti ndvodu na udrzbu.

» Neni-li na obalu a/nebo v ndvodu k pouZiti uvedeno jinak, je nutné kiesté a ndstroje FORESTADENT podrobit zdkladnimu
cisténi a pripadneé i sterilizaci v souladu se standardy klinické praxe i pred jejich prvnim pouzitim.

+ Ndstroje nesmi byt vystaveny teplotdm nad 141 °C (286 °F).

- Udrzba ndstrojti z nerezové oceli NESMI byt provadéna v pFistrojich na myti a dezinfekci spolecné s ndstroji z ostatnich
obecnych kovit, nebot mohou korodovat.

«  Vizhledem k provedeni vyrobkii a pouzitym materidliim nelze ucinit Zzadné konecné prohlaseni o Zivotnosti vyrobkil. Zivot-
nost vyrobku je ddna jeho funkci a peclivym zachdzenim. Vadné vyrobky musi projit pred vracenim a opravou komplet-
nim procesem cisténi a udrzby.



Zamezeni ulpivdni necistot:

V pripadé nevhodného osetteni mohou na vyrobku ulpivat necistoty. Je nutné se vyvarovat pouZiti nevhodnych dezinfekcnich
prostredkii napr. obsahujicich aldehydy. Teplota prvniho cisténi musi byt nizsi nez 40°C.

ve Vev

Chemické latky pouzivané pri cisténi

Nerezovd ocel muiZe byt narusena nevhodnymi chemickymi ldtkami. To miiZe vést k optickym zméndm materidlu vcetné
poskozeni materidlu ve formé koroze a predcasného stdrnuti. Pri vybéru cisticich chemickych ldtek je proto treba dodrzovat
ndsledujici body:
+  Obecné plati, Ze chemické ldtky pouZivané k cisténi a dezinfekci musi byt vhodné pro zamyslené pouZiti a musi byt kom-
patibilni s produkty, které jsou urceny k opakovanému pouZiti (viz pokyny vyrobce chemickych Idtek).
+ Chemické latky pouzivané k cisténi a udrzbé musi byt testovdny a schvdleny (napt. schvdleni od VAH/DGHM nebo FDA
nebo oznaceny CE) a doporuceny vyrobcem pro uziti na konkrétni materidly. Je nutné diisledné dodrzovat vsechny speci-
fikace vyrobce chemickych Idtek tykajich se jejich pouZiti.
«  Nesmi se pouZivat Cistici nebo dezinfekni prostredky obsahujici ndsledujici slozky:
+ nasilné zdsaditém zdkladé (pH >9),
« organické, minerdini a oxidujici kyseliny (pH <5,5),
« fenoly nebo jodofory,
+ halogeny (chior, jod, brom),
« interhalogenové slouceniny / aromatické / halogenované uhlovodiky / jodofory,
« silnd oxidacni ¢inidla / peroxidy,
« organickd rozpoustédia (napf. ethery, ketony, benziny).
« Je tfeba vyhnout se preddvkovdni pouZitych chemickych Idtek.
 Je tfeba pouZivat pouze Cerstvé pripravené roztoky.
+ Je tfeba dodrZovat pokyny vyrobce dané chemické ldtky.

S ohledem na pouZité Cistici a dezinfekcni prostredky je treba dodrzovat také ndsledujici body:

« Poulity dezinfekcni prostredek musi byt baktericidni, fungicidni a virucidni.

« Je tieba pouzivat pouze Cerstvé pripravené roztoky (roztoky by se mély obnovovat alespor jednou denné).

- Cistici nebo dezinfekcni prosttedky v praskové formé musi byt pred ponofenim ndstrojii do roztoku tplné rozpustény ve
vode.

« V zdvislosti na kroku cisténi/dezinfekce je tieba pfi pripravé a tedéni cCisticich nebo dezinfekcnich prostredkt: dodrzovat
potrebnou kvalitu vody.

« Jetfeba brdt v uvahu specifikace vyrobce dané chemické ldtky. Je treba dodrzovat doby expozice predepsané vyrobcem.

o /
Materialy
K cisténi se nesmi pouzivat kovové kartdce ani ocelovd vina, aby nedoslo k posSkozeni vyrobkti urcenych k opakovanému
pouZiti. K ru¢nimu odstranéni necistot by se meély pouzivat pouze mékké kartdce nebo cCistd méekkd tkanina.

Zarizeni pouZivané k automatickémus Cisténi a dezinfekci musi mit vzdy ovérenou ucinnost (napt: schvdleni od DGHM FDA,
oznaceni CE, v souladu s DIN EN ISO 15883).

Parni sterilizdtory (v souladu s DIN EN 13060 nebo DIN EN 285) a pouZité sterilizacni postupy (v souladu s DIN EN ISO
17665 / ANSI AAMI ISO 11134) musi mit rovnéZ ovérenou ucinnost.



Skladovani a preprava po pouziti

« Mezi pouZitim a pripravou by neméla uplynout doba delsi nez 2 hodiny.

+  Hrubé znecisténi musi byt odstranéno okamZité, maximdlné vsak do 2 hodin. Ihned po pouZiti je tieba odstranit zejména
dentdini materidly ulpivajici na ndstrojich.

 Je nezbytné zabranit zaschnuti nebo ulpivdni necistot.

« VWrobky by se mély prepravovat suché, chrdnéné proti kontaminaci, v uzavrenych nddobdch pro cisténi a dezinfekci.

Priprava na dekontaminaci

+ Je-li to mozZné, ndstroje by mély byt pred cisténim rozebrdny.
« Vrtaci hlavy, sondy a dalsi citlivé ndstroje by mély byt pripraveny ve specidlnich drZdcich.

Cisténi a dezinfekce
Rucni cistéeni pomoci ultrazvuku a dezinfekce

Krok Teplota [°C/°F] Cas [min] Koncentrace Kvalita vody Chemické

Cisténi

e Kontaminované nastroje se oplachuji pod tekouci

studenou vodou.

Béhem oplachovani bkrét oteviete a zaviete pohyblivé

Predmyti komponenty, jako jsou sefizovaci Srouby nebo spoje. Pokojova (studend) 2 - Pitné voda -
V prislunych pfipadech: Na zatatku a na konci opla-

chovani vyplachnéte dutiny vyrobkd jednordzovou

stfikackou, v pfipadé potfeby s pfipojenou kanylou.

Pripravte istici roztok podle pokyn( vyrobce €istici

chemické latky.

\yrobky zcela ponotte do €isticiho roztoku tak, aby

byly vSechny pfistupné povrchy navihéené a aby se - . o Demineralizovana Dr. Weigert —
vyrobky navzajem nedotykaly; kloubové nastroje musf Pokojova (studend) 10 15% voda MediClean forte
byt v otevfené poloze.

Dodrzujte dobu expozice podle pokyn( vyrobce Gistici

chemické latky.

Naméageni 1

\lyrobek diikladné oplachnéte pod studenou vodou
tak, aby byly oplachnuty vSechny pfistupné povrchy.
Béhem oplachovani hybejte pohyblivymi komponenta-
mi, jako jsou sefizovaci Srouby nebo spoje.

V pfislusnych pfipadech: Dutiny vyrobku vyplachnéte
pomoci jednorézové stfikatky, v pripadé potteby s
pripojenou kanylou.

Po oplachnuti nechte vyrobky dostatetné okapat.

Mezioplachnuti 1 Pokojova (studend) 1 - Pitna voda -

Pripravte Cistici roztok podle pokyn( vyrobce Gistici

chemicke I4tky.

\yrobek o€istéte vhodnym €isticim kartaéem v Cisticim

roztoku tak, aby na jeho povrchu nezlistaly Zadné

zbytky. L . Demineralizovana Dr. Weigert —
Béhem ¢isténf hybejte pohyblivymi komponentami, Pokojova (studend) 5 15% voda MediClean forte
jako jsou sefizovaci Srouby nebo spoje.

V prisluSnych pripadech: Na zatatku a na konci doby

expozice vyplachnéte dutiny vyrobkd jednordzovou

sttikackou, v pfipadé potfeby s pfipojenou kanylou.

Rutnf €isténi



Vizuélnf kontrola

Ultrazvukové
cisténi

Mezioplachnuti 2

Dezinfekce

Naméageni 2

Zavéretné
oplachnuti

Suseni

e V/izuInf kontrola — Opakujte predchozi kroky, bokun
NEODSTRANITE VESKERE VIDITELNE ZNECISTENI.

Pripravte Cisticf roztok podle pokyni vyrobce Cistict
chemicke latky.

Vlyrobky zcela ponorte do €isticiho roztoku tak, aby
byly v8echny pfistupné povrchy navihéené a aby se
vyrobky navzajem nedotykaly; kloubové néstroje musi
byt v oteviené poloze.

Dodrzujte dobu expozice podle pokynd vyrobce Eistici
chemicke latky.

Opléchnéte cely vyrabek tak, aby byly oplachnuty
vSechny pfistupné povrchy.

Béhem ¢isténf hybejte pohyblivymi komponentami,
jako jsou sefizovaci Srouby nebo spoje.

V prisluSnych pfipadech: Dutiny vyrobku vyplachnéte
pomaci jednorazové strikacky, v pfipadé potfeby s
pfipojenou kanylou.

Po oplachnuti nechte vyrobky dostatetné okapat.

Pripravte dezinfekéni roztok podle pokyn( vyrobce.
Vlyrabky zcela ponorte do dezinfekéniho roztoku, aby
byly vSechny pfistupné povrchy navihéené a aby se
vyrobky navzajem nedotykaly.

DodrZujte dobu expozice podle pokyn( vyrobce
dezinfekéniho pripravku.

Béhem dezinfekce hybejte pohyblivymi komponenta-
mi, jako jsou sefizovaci Srouby nebo spoje.

V prislusnych pfipadech: Na zacatku a na konci doby
expozice vyplachnéte dutiny vyrobk{ jednordzovou
stikatkou, v pripadé potfeby s pfipojenou kanylou.

\yrobek dilkladné oplachnéte demineralizovanou
vodou tak, aby byly oplachnuty vechny pfistupné
povrchy.

Béhem oplachovani hybejte pohyblivymi komponenta-

mi, jako jsou sefizovaci Srouby nebo spoje.

o V/ pfislusnych pripadech: Dutiny vyrobku vyplachnéte
pomoci jednorazové sttikacky, v pfipadé potteby s
pripojenou kanylou.

e Po oplachnuti nechte vyrobky dostatetné okapat.

e (Osuste mékkou utérkou nepoustéjici vidkna.

Pokojova (studend)

Pokojova (studend)

Pokojova (studend)

Pokojova (studena)

Pokojova

15

1,5%

0,75 %

Demineralizovana
voda

Demineralizovana
voda

Demineralizovana
voda

Demineralizovana
voda

Dr. Weigert —
MediClean forte

Hartmann AG —
Korsolex med AF

Diikaz zdkladni vhodnosti zde popsaného rucniho postupu pro ucinné cisténi a dezinfekci byl doddn nezdvislou akreditovanou zkusebni laboratoff
s pouZitim uvedeného Cisticiho prostiedku a ultrazvuku o frekvenci 40 kHz.

Rucni predcisténi ultrazvukem

Krok Teplota [°C/°F] Cas [min] Koncentrace Kvalita vody Chemické
o Kontaminované néstroje se oplachuji pod tekouci
studenou vodou.
e Bghem oplachovani bkrat oteviete a zaviete pohyblivé
Predmyti komponenty, jako jsou sefizovaci Srouby nebo spoje. Pokojova (studend) 3 - Pitnd voda -

o \/ pfislusnych pripadech: Na zac¢étku a na konci doby
expozice vyplachnéte dutiny vyrobki jednorazovou
stfkackou, v pripadé potteby s pripojenou kanylou.



o Pripravte Cistici roztok podle pokynG vyrobce €istici
chemické latky.

\lyrobky zcela ponorte do €isticiho roztoku tak, aby
Ultrazvukové byly vSechny pfistupné povrchy navihéené a aby se
gisténi vyrobky navzajem nedotykaly; kloubové néstroje musf
byt v otevfené poloze.

DodrZujte dobu expozice podle pokyni vyrobce €istici
chemické latky.

Demineralizovana Dr. Weigert —

. . z 0
Pokojové (studend) 15 15% voda MediClean forte

Cely vyrobek oplachnéte demineralizovanou vodou
tak, aby byly oplachnuty vSechny pistupné povrchy.
Behem oplachovani hybejte pohyblivymi komponenta-
mi, jako jsou sefizovaci Srouby nebo spoje.

V prislusnych pripadech: Dutiny vyrobku vyplachnéte
pomoci jednorézové sttikacky, v pripadé potfeby

s pfipojenou kanylou.

® Po oplachnuti nechte vyrobky dostate¢né okapat.

Oplachnuti Pokojové (studend) 1 - Pitna voda -

Zdkladnivhodnost zde popsaného rucniho postupu pro ucinné predcisténi pred automatickym cisténim a dezinfekci byla prokdzdna nezdvislou akreditova-
nou zkusebni laboratoti s pouZitim uvedeného cisticiho prostredku a ultrazvuku o frekvenci 40 kHz.

Automatizované cisteni a tepelna dezinfekce

Teplota [°C/°F] Cas [min] Koncentrace Kvalita vody Chemickeé / poznamky
Predcistént Studend 2 - Pitna voda -
Cisténi 55 10 05 % Pitna voda Dr. Weigert GmbH — neodisher MediClean forte
Mezioplachnuti Studend 1 - Pitna voda
Neutralizace Studend 1 0,1 % Pitna voda Dr. Weigert GmbH — neodisher Z
Dezinfekee 93 5 - -
Suseni <90 °C 10 - _ _

Kloubové ndstroje musi byt osetieny oteviené v pracovni pozici. Ndstroje by mély byt do myciho a dezinfekcniho zatizeni vioZeny tak, aby z kanyl a slepych
otvortl mohla odtékat voda a aby se navzdjem nedotykaly.

Diikaz zdkladni vhodnosti zde popsaného automatického postupu pro ucinné cisténi a dezinfekci byl doddn nezdvislou akreditovanou zkusebni laboratofi
s pouZitim uvedeného Cistici prostiedku a myciho a dezinfekéniho zatizeni PG 8582 (Miele & Cie. KG).

Suseni

« K suseni vyrobk je tieba pouzivat vhodné pomticky (napriklad utérky nepoustéjici vidkna, stlaceny vzduch).
« Béhem suseni nesmi byt prekrocena teplota 93 °C.

« Pokud se k suseni pouzivd vzduch, je treba dbdt na to, aby byl filtrovany.

« Suseni a dosusSovdani musi probihat na cistém miste.

Kontrola

« Povycisténi a dezinfekci musi byt viditeIné povrchy zkontrolovdny na pritomnost zbytkovych usazenin. Ndstroje, u nichz
znecisténi pretrvavd, je tfeba znovu vycistit a dezinfikovat.

 Po vycisténi a dezinfekci musi byt vsechny vyrobky zkontrolovany na zndmky koroze, poskozené povrchy, uvolnéné srou-
by, pruziny a pracovni konce, pritomnost ulomkt a necistot a je tieba ovérit pevné usazeni karbidovych desek.

- Zdroven je nezbytné zkontrolovat funkci vyrobkii (napr. snadnost pohybu kloubovych ndstrojii).

Zkorodované, poskozené nebo vadné vyrobky musi byt zlikvidovdny.
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Péce a opravy

Kloubové ndstroje musi byt osetreny lubrikantem vhodnym pro sterilizaci (a pro danou teplotu sterilizace) (napt. minerdalnim
olejem v cistoté pro lékarské pouziti) s ovérenou biokompatibilitou. Osettuji se pouze pohyblivé cdsti, nikoli cely vyrobek. Ma-
zivo musi byt po aplikaci rovnomérné rozprostreno pohybem kloubti. Pfebytecné mnozZstvi maziva je treba odstranit utérkou
nepoustéjici vidkna.

Baleni

« Ndstroje musi byt uloZeny do obalu ihned po dokoncenfi procesu Cisténi a dezinfekce.

« Demontované ndstroje musi byt za timto ticelem znovu sestaveny.

+ Doporucuje se pouZziti sterilizacnich tdcki.

+ Kloubové ndstroje musi byt zabaleny a sterilizovdny oteviené v pracovni pozici.

+  Obal musi byt vhodny pro sterilizaci parou (podle DIN EN ISO / ANSI AAMI 1SO 11607) a dostatecné velky pro sterilizovany
vyrobek.

Sterilizace parou

Zdkladni vhodnost zde popsaného procesu sterilizace byla prokdzdna nezdvislou akreditovanou zkusebni laboratofi pri

pouZiti autokldvu 25 (MELAG Medizintechnik oHG).

*  Proces s frakcionovanym vakuem.

» 134 °C, doba setrvani 5 min.

+  Suseni minimdlné 20 min.

+ Kloubové ndstroje musi byt oSetfeny oteviené v pracovni pozici.

« Ndstroje se nesmi navzdjem dotykat.

« Ddle je treba dodrZovat pokyny vyrobce sterilizacniho zatizeni i pfislusné normy (DIN EN 13060 nebo DIN EN 285, DIN EN
ISO 17665).

Skladovani

+ Skladované ndstroje musi byt suché.

«  Po sterilizaci musi byt vyrobky skladovdny na suchém a bezprasném misté p¥i konstantni pokojové teploté a vihkosti (je
treba zabranit kolisdni teploty a vihkosti).

 Je tfeba uprednostriovat uzavrené skladovaci systémy, aby byla zajisténa dalsi ochrana proti kontaminaci.

- Sterilni a nesterilni vyrobky by nemély byt skladovdny spolecné.

« Ndstroje musi byt skladovdny tak, aby bylo vylouceno jejich vzdjemné poskozen.

«VWrobky nesmi byt skladovdny v bezprosttedni blizkosti chemickych ldtek, z nichZ se mohou uvolriovat korozivni pdry.

OsoBA PROVADEJICI UDRZBU JE ZODPOVEDNA ZA SPRAVNE VYUZITI PRISTROJU, MATERIALU A PERSONALU NA PRACOVISTI VEDOUCT K POZADO-
VANYM VYSLEDKUM. TO OBVYKLE VYZADUJE VALIDACI A RUTINNI MONITOROVANI DANEHO PROCESU. OSOBA PROVADEIICI UDRZBU A CISTENT
MUST PECLIVE ZHODNOTIT JEDNOTLIVE PROVADENE KROKY UDRZBY A V PRIPADE ODCHYLEK POSOUDIT JEJICH UCINNOST A MOZNE NEZADOUCT
NASLEDKY.
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