Predslov

Zdravotnicke pomdcky FORESTADENT dokdzu pri sprdvnej starostlivosti a tdrzbe plnit svoj ticel mnoho rokov. Aj ked procesy
neustdleho Cistenia a sterilizdcie pésobia na materidl, dodrziavanie nasledujticich odporucani predizi Zivotnost ndstrojov.
Spravne pouZivanie navyse zaisti bezpecnost pacientov a persondlu.

Opatrenia uvedené v tomto dokumente st zaloZené na odportcaniach ,Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infek-
tionspréavention“ (KRINKO) (Komisia pre nemocnicnu hygienu a predchddzanie infekcidm) na Ustave Roberta Kocha (RKI)
a ,Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte” (BfArM) (Federalny ustav pre liecivd a zdravotnicke pomécky) An-
forderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten (PoZiadavky na hygienu pri repasovani zdravotnic-
kych pomécok) Bundesgesundheitsblatt 2012; 55:1244-1310; DOI 10.1007/s00103-012-1548-6 © Springer-Verlag 2012 —
a Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung (AKl) (Pracovnd skupina pre repasovanie ndstrojov) — Instrumenten Aufbereitung
in der Zahnarztpraxis (Repasovanie ndstrojov v dentdlnej praxi) (2016). Pouzivatelovi odporucame pozriet si tieto dokumen-
ty, ktoré obsahuju informdcie o repasovani ndstrojov, ako aj informdcie o bezpecnosti pri prdci a likviddcii.

Rozsah pouZzitia

Tento Pokyn na repasovanie sa tyka opakovane pouzitelnych kliesti a ndstrojov FORESTADENT.
Informdcie o repasovani prislusenstva skupiny OrthoEasy ndjdete v samostatnych pokynoch.

Rozsah moznych typov Cistenia:

Pred automatizovanym €istenim

MoZné manuélne cistenie Automatizované Cistenie a tepelna

. . a dezinfekciou sa pozaduje ) . Sterilizacia
a dezinfekcia ultrazvukom PR dezinfekcia
predbeZné ocistenie ultrazvukom
KlieSte a nastroje Ano Ano Ano Ano

Vystrazné upozornenie

Vseobecné informdcie:

Je potrebné dodrziavat vniitrostdtne prdvne predpisy, vnutrostdtne a medzindrodné normy a usmernenia a viastné na-
riadenia o hygiene a spracovani.

V pripade pacientov s Creutzfeldovou Jakobovou chorobou (CJO), podozrenim na CJO alebo jej mozné varianty je potrebné
dodrZiavat platné vnutrostdtne predpisy o repasovani vyrobkov.

Ak je to moZné, je potrebné na Cistenie a dezinfekciu ndstrojov vyuZit automatizovany proces. Z dévodu vyrazne niZsej
ucinnosti by sa manudlny postup mal pouZivat iba v pripade, Ze automatizovany nie je k dispozicii, a to aj pri pouZiti
ultrazvukového kupela.

Je potrebné uviest, Ze uspesné repasovanie zdravotnickych pomécok je mozné zabezpecit aZ po predchadzajiicom overeni
repasovania. Zodpovednost za to nesie pouZivatel/osoba zabezpecujuca repasovanie. Plati to predovsetkym v pripade
odchylenia sa od odporucani v tychto pokynoch na repasovanie.

Pokial' na obale a/alebo v ndvode na pouZivanie nie je uvedené inak, podliehaju klieste a ndstroje FORESTADENT zdklad-
némus cisteniu a v pripade potreby sterilizdcii v sulade so Standardami klinickej praxe aj pred prvym pouZitim.

Ndstroje nesmu byt vystavené teplotdm nad 141 °C (286 °F).

Ndstroje z nehrdzavejticej ocele SA NESMU repasovat v umyvacom dezinfektore spolu s ndstrojmi zo zdkladnych kovoy,
pretoZe by mohlo dojst k tvorbe hrdze.



« Z dévodu konstrukcie produktu a pouZitych materidlov nie je mozné o Zivotnosti produktov uviest Ziadne definitivne
vyhldasenie. Zivotnost produktu je urcend jeho funkciou a bezpecnou manipuldciou. Chybné produkty musia pred vrdte-
nim a opravou prejst celym procesom repasovania.

Zabrdnenie usadzovaniu necistot:

V pripade nevhodného osetrenia sa méze na produktoch usddzat necistota. Aby k tomu nedoslo, nepouZivajte dezinfekcné
prostriedky, ktoré sa usadzuju (napr. s obsahom aldehydov) a pri predbeznom ocisteni sa vyhnite teplotdm nad 40 °C.

Chemikalie pouZivané pri procese

Nevhodné chemikdlie méZu mat vplyv na nehrdzavejuicu ocel. MéZe spbsobit optické zmeny i poskodenie materidlu v podobe

kordzie a predcasného starnutia. Preto je pri vybere Cistiacich chemickych prostriedkov potrebné dodrzat nasledujtice body:

« Chemické prostriedky pouZivané na Cistenie a dezinfekciu musia byt vo vSeobecnosti vhodné na urcené pouZitie a kompa-
tibilné s produktmi urcenymi na repasovanie (pozri pokyny vyrobcu chemickych prostriedkov).

+ Chemické prostriedky pouZivané na repasovanie musia byt otestované a schvdlené (napr. schvdlenie VAH/DGHM alebo
FDA, pripadne oznacenie CE) a musi ich odporucat vyrobca chemickych prostriedkov s ohladom na kompatibilitu s mate-
ridlom. Vsetky Specifikdcie pouZitia od vyrobcu chemického prostriedku je potrebné prisne dodrZiavat.

- Cistiace alebo dezinfekcné prostriedky s obsahom nasledujticich zloZiek sa nesmu pouZivat:

« Silné zdsady (> pH 9).

+ Organické, minerdlne a oxidacné kyseliny (< pH 5,5).

« Fenoly alebo iodofdry.

« Halogény (chicr, jod, brom).

+ Interhalogénové zluceniny/aromatické/halogenované/uhlovodiky/iodofory.
« Silné oxidanty/peroxidy.

+ Organické rozpustadld (napr. étery, ketony, benziny).

«  Zabrdnte nadmernému mnoZstvu pouZivanych chemikdlii.

« PouZivajte iba cerstvo pripravené roztoky.

 Dodrziavajte pokyny vyrobcu chemickych pripravkov.

V suvislosti s Cistiacimi a dezinfekcnymi prostriedkami je potrebné dodrziavat aj nasledujtice body:

 PouZivané dezinfekcné prostriedky musia byt baktericidne, fungicidne a virucidne.

 Pouzivajte iba cerstvo pripravené roztoky (roztoky je potrebné minimdlne raz denne vymenit).

+ Prdskové cistiace alebo dezinfekcné prostriedky sa musia uplne rozpustit vo vode, kym sa do roztoku ponoria ndstroje.

« V zavislosti od kroku cistenia/dezinfekcie musi byt pri priprave a riedeni Cistiacich alebo dezinfekcnych prostriedkov
dodrZand kvalita vody.

+ Dodrziavajte pokyny vyrobcu chemickych pripravkov. Je potrebné dodrzZiavat casy pdsobenia predpisané vyrobcom.

Materialy
Na cistenie nepouZivajte kovové kefky alebo drétenky, aby ste ochrdnili produkty urcené na repasovanie pred poSkodenim. Na
manudlIne odstranovanie necistot pouzivajte iba mdkké kefky alebo cisté mdkké utierky.

Zariadenia pouzivané na automatické Cistenie a dezinfekciu musia vidy mat otestovant ucinnost (napr. schvdlenie DGHM
FDA, oznacenie CE, v stilade s normou DIN EN SO 15883).

Otestovanti ucinnost musia mat aj parné sterilizdtory (v sulade s normou DIN EN 13060 alebo DIN EN 285) a pouzivané
postupy sterilizdcie (v sulade s normou DIN EN ISO 17665/ANSI AAMI ISO 11134).



Uskladnenie a preprava po pouZiti

«  Medzi pripravou a pouZitim nesmie uplynut viac ako 2 hodiny.

« Hrubé necistoty je potrebné odstrdnit okamzite, najneskér do 2 hodin. Predovsetkym stomatologicky materidl, ktory sa
lepi na ndstroje, je potrebné odstrdnit okamZite po pouZiti.

 Zabrante zasychaniu alebo usadzovaniu necistot.

Produkty prepravujte suché, chrdnené pred znecistenim v uzavretych nddobdch na Cistenie a dezinfekciu.

Priprava na dekontamindciu

Ak je to moZné, ndstroje pred cistenim rozmontujte.
 VFtacie hlavy, sondy a iné citlivé ndstroje je potrebné pripravit v Specidlnych drZiakoch.

Cistenie a dezinfekcia

Manudlne cistenie ultrazvukom a dezinfekcia

Krok Teplota [°C/°F] tas [min] Koncentracia Kvalita vody Chemické zloZenie
Cistenie

e /netistené nastroje oplachnite pod teclcou studenou

vodou.

Komponenty, ktoré nie sd pevné, napriklad nastavo-

vacie skrutky alebo kiby, potas oplachovania 5-krat

otvorte a zatvorte. RT (studend) 2 - Pitnd voda
Ak je to vhodné: Viyplachnite existujtce otvory pro-

duktov na zagiatku a na konci oplachovania pomocou

jednorazovej striekacky s pripojenou kanylou, ak je to

potrebné.

Predbezné
oplachnutie

Pripravte €istiaci roztok podla pokynov vyrobcu

Cistiaceho chemického prostriedku.

Produkty Uplne ponorte do Cistiaceho roztoku, aby sa

namoCili vSetky dostupné povrchy a aby sa produkty . Demineralizovana Dr. Weigert —
navzajom nedotykali; kibové nastraje ponorte v otvo- RT (studend) 10 15% voda MediClean forte
renej polohe.

DodrZte tas posobenia podla pokynov vyrobcu

Cistiaceho chemického prostriedku.

Namocenie 1

Uplne oplachnite produkt studenou vodou tak, aby ste
oplachli vSetky dostupné povrchy.

Potas oplachovania posurite komponenty, ktoré nie su
Priebezné pevné, ako napriklad nastavovacie skrutky alebo kiby.
oplachnutie 1 Ak je to vhodné: Vyplachnite existujdce otvory produk-
tu jednorazovou striekackou s pripojenou kanylou, ak

je to potrebné.

Po oplachnuti nechajte produkty dostatocne odtiect.

RT (studend) 1 - Pitna voda

Pripravte €istiaci roztok podla pokynov vyrobcu
tistiaceho chemického prostriedku.

Vygistite produkt vhodnou Cistiacou kefkou v Eistiacom
roztoku, kym na povrchu neostand Ziadne zvysky.
Manualne Potas Eistenia posuiite komponenty, ktoré nie st
Cistenie pevné, ako napriklad nastavovacie skrutky alebo kiby.
Ak je to vhodné: Vyplachnite existujice otvory pro-
duktov na zatiatku a na konci €asu pdsobenia roztoku
pomocou jednorazovej striekacky s pripojenou kany-
lou, ak je to potrebné.

Demineralizovana Dr. Weigert —

z 0
RT (studend) o 15% voda MediClean forte



Vizuélna kon- e Vizualna kontrola — Predchadzajice kroky opakujte,
trola AZ KYM UPLNE NEODSTRANITE VIDITELNE ZNECISTENIE.

Pripravte €istiaci roztok podfa pokynov vyrobcu
¢istiaceho chemického prostriedku.

Produkty Uplne ponorte do Cistiaceho roztoku, aby sa
Cistenie ul- namocili vSetky dostupné povrchy a aby sa produkty
trazvukom navzajom nedotykali; kibové nastroje ponorte v otvor-
enej polohe.

Dodrte €as pdsobenia podla pokynov vyrobcu
¢istiaceho chemického prostriedku.

Demineralizovana Dr. Weigert —

z 0
RT (studend) 15 1.5 % voda MediClean forte

Uplne opléchnite produkt tak, aby ste oplachli vietky
dostupné povrchy.

Potas Eistenia posuiite komponenty, ktoré nie st
Priebezné pevné, ako napriklad nastavovacie skrutky alebo kiby.
oplachnutie 2 Ak je to vhodné: Vyplachnite existujdce otvory produk-
tu jednorazovou striekackou s pripojenou kanylou, ak
je to potrebné.

Po oplachnuti nechajte produkty dostatotne odtiect.

Demineralizovana

RT (studena) 1 voda

Dezinfekcia

Pripravte dezinfekény roztok podfa pokynov vyrobcu.
Produkty Uplne ponorte do dezinfekéného roztoku, aby
sa namotili vSetky dostupné povrchy a aby sa produk-
ty navzajom nedotykali.

DodrZte €as pdsobenia podla pokynov vyrobcu
gistiaceho dezinfekéného prostriedku.

Potas dezinfikovania posurite komponenty, ktoré nie RT (studena) 30 0,75 %
sl pevné, ako napriklad nastavovacie skrutky alebo
kiby.

Ak je to vhodné: Vypléchnite existujtce otvory pro-
duktov na zagiatku a na konci €asu posobenia roztoku
pomocou jednorazove; striekacky s pripojenou kany-
lou, ak je to potrebné.

Demineralizovana Hartmann AG —
voda Korsolex med AF

Namodenie 2

Uplne oplachnite produkt demineralizovanou vodou
tak, aby ste oplachli vSetky dostupné povrchy.
Potas oplachovania posurite komponenty, ktoré nie su
Posledné pevné, ako napriklad nastavovacie skrutky alebo kiby.
oplachnutie Ak je to vhodné: Viyplachnite existujtce otvory produk-
tu jednorazovou striekackou s pripojenou kanylou, ak
je to potrebné.
e Po oplachnuti nechajte produkty dostatotne odtiect.

Demineralizovana

RT (studena) 1 voda

o \lysuSte makkou utierkou, z ktorej sa neuvolfiuja viak-
na.

Susenie RT

Dékaz o zdkladnej vhodnosti manudineho postupu na tcinné Cistenie a dezinfekciu opisaného v tomto dokumente poskytlo nezdvisié akreditované sktsob-
né laboratdrium pomocou urceného Cistiaceho prostriedku a ultrazvukovej frekvencie 40 kH.

Manudlne predbezné ocistenie ultrazvukom

Krok Teplota [°C/°F] Cas [min] Koncentracia Kvalita vody Chemickeé zloZenie

o /netistené nastroje oplachnite pod te€lcou studenou

vodou.
o Komponenty, ktoré nie st pevné, napriklad nastavo-

vacie skrutky alebo kiby, potas oplachovania 5-krét

otvorte a zatvorte. RT (studena) 3 - Pitn4 voda
o Ak je to vhodné: Vyplachnite existujlce otvory pro-

duktov na zatiatku a na konci €asu pdsobenia roztoku

pomoacou jednorazovej striekacky s pripojenou kany-

lou, ak je to potrebné.

Predbezné
oplachnutie



e Pripravte Cistiaci roztok podla pokynov vyrobcu
Cistiaceho chemického prostriedku.
Produkty Uplne ponorte do Cistiaceho roztoku, aby sa

Cistenie ul- namotili vSetky dostupné povrchy a aby sa produkty RT (studend) 15 159 Demineralizovana Dr. Weigert —
trazvukom navzajom nedotykali; klbové nastroje ponorte v otvor- ' voda MediClean forte
enej polohe.
e DodrZte ¢as pdsobenia podla pokynov vyrobcu
Cistiaceho chemického prostriedku.
o Uplne oplachnite produkt vodou tak, aby ste oplachli
vSetky dostupné povrchy.
e Potas oplachovania posufite komponenty, ktoré nie sd
. . pevné, ako napriklad nastavovacie skrutky alebo kiby. . s
Opléchnutie RT (studend) 1 - Pitna voda

o Ak je to vhodné: Vyplachnite existujlce otvory produk-
tu jednorazovou striekackou s pripojenou kanylou, ak
je to potrebné.

© Po oplachnuti nechajte produkty dostatotne odtiect.

Dékaz o zdkladnej vhodnosti manudineho postupu na ucinné predbezné ocistenie pred automatizovanym cistenim a dezinfekciu opisaného v tomto doku-
mente preukdzalo nezdvislé akreditované skiiSobné laboratérium pomocou urceného Cistiaceho prostriedku a ultrazvukovej frekvencie 40 kH.

Automatizované cistenie a tepelnd dezinfekcia

Teplota [°C/°F] ¢as [min] Koncentracia Kvalita vody Chemické zloZenie/poznamky
PredbeZné otistenie Studend 2 - Pitna voda
Cistenie 55 10 0,5% Pitné voda Dr. Weigert GmbH — neodisher MediClean forte
Priebezné oplachnutie Studena 1 - Pitna voda
Neutralizacia Studena 1 0.1% Pitn4 voda Dr. Weigert GmbH — neodisher Z
Dezinfekcia 93 5
Sudenie <90°C 10

Kibové ndstroje je potrebné osetrit v dosiroka otvorenej polohe. Ndstroje viozte do umyvacieho dezinfektora tak, aby z kanyl a slepych otvorov vytiekla voda,
a aby sa navzdjom nedotykali.

Dékaz o zdkladnej vhodnosti automatizovaného postupu na ucinné Cistenie a dezinfekciu opisaného v tomto dokumente poskytlo nezdvislé akreditované
skusobné laboratorium pomocou urceného Cistiaceho pripravku a umyvacieho dezinfektora PG 8582 (Miele & Cie. KG).

Susenie

+ Na cistenie produktov sa musia pouzivat vhodné pomécky (ako st napriklad mdckké utierky, z ktorych sa neuvolfiuju
vidkna, stlaceny vzduch,).

+ Pocas susenia sa nesmie prekrocit 93 °C.

« Ak sa na susenie pouziva vzduch, zabezpecte, aby bol filtrovany.

+ SuSenie a procesy po suSeni sa musia vykondvat na cistom mieste.

Kontrola

+ Po ocisteni a dezinfekcii je potrebné skontrolovat, i na viditelnych povrchoch nezostali necistoty. Ndstroje, ktoré este
zostali znecistené, je potrebné znova vy(cistit a dezinfikovat.

+ Po cisteni a dezinfekcii je potrebné skontrolovat vsetky povrchy, ¢i sa na nich nevyskytuje hrdza, ¢i nie su poskodené,
nedoslo k uvolneniu skrutiek, pruZin a pracovnych koncov, ¢i na nich nie st tilomky a necistoty a ¢i su karbidové dosticky
pevne osadené.

- Zdroven je potrebné skontrolovat funkciu produktov (napr. pohyb kibovych ndstrojov).

« Zhrdzavené, poskodené alebo chybné produkty zlikvidujte.
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Starostlivost a oprava

Kibové ndstroje osetrite lubrikantom vhodnym na sterilizdciu (a teplotu sterilizdcie) (napr. lekdrsky biely olej), ktory je otes-
tovany na biokompatibilitu. Osetruju sa iba pohyblivé sucasti, nie cely produkt. Lubrikant sa musi pohybom kibov rozloZit
rovnomerne. Nadbytocny lubrikant odstrdrite utierkou, z ktorej sa neuvolriuju vidkna.

Balenie

+ Ndstroje je okamzite po vycisteni a dezinfekcii potrebné zabalit.

« Rozmontované ndstroje sa na ucely zabalenia musia znova zmontovat.

+ Odportica sa pouZit sterilizacné podnosy.

- Kibové ndstroje je potrebné zabalit a sterilizovat v dosiroka otvorenej polohe.

+ Balenie musi byt vhodné na sterilizdciu parou (v stlade s normou DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607) a dostatocne velké,
aby bolo mozné produkt sterilizovat.

Sterilizacia parou

Zdkladnu vhodnost procesu sterilizdcie preukdzalo nezdvislé akreditované testovacie laboratérium pomocou autokldvu 25

(MELAG Medizintechnik oHG).

*  Proces frakcného vdkua.

« 134 °C, cas vydrze 5 min.

+  Susenie minimdlne 20 min.

- Klbové ndstroje je potrebné osetrit v dosiroka otvorenej polohe.

+ Ndstroje sa navzdjom nesmu dotykat.

« Okrem toho je potrebné dodrziavat pokyny vyrobcu tykajiice sa sterilizacného zariadenia, ako aj platné normy (DIN EN
13060 alebo DIN EN 285, DIN EN ISO 17665).

Uskladnenie

+ Ndstroje musia byt na ucely uskladnenia suché.

*  Po sterilizdcii skladujte produkty na suchom, bezprasnom mieste pri stdlej izbovej teplote a vihkosti (zabrdrite kolisaniu
teploty).

« Vhodnejsie su uzavreté systémy uskladnenia na zabezpecenie dodatocnej ochrany pred kontamindciou.

« Sterilné a nesterilné produkty sa nesmu skladovat spolu.

« Ndstroje skladujte tak, aby sa vylucilo ich vzdjomné poskodenie.

+  Produkty neskladujte v blizkosti chemickych Idtok, z ktorych sa mézu z ddévodu ich obsahu uvoliiovat korozivne vypary.

ZODPOVEDNOST ZA ZABEZPECENIE DOSIAHNUTIA POZADOVANYCH VYSLEDKOV REPASOVANIA SKUTOCNE VYKONANEHO S VYBAVENIM, MATE-
RIALMI A PERSONALOM REPASOVACIEHO ZARIADENIA NESIE OSOBA VYKONAVAJUCA REPASOVANIE. TO SI ZVYCAINE VYZADUJE OVERENIE A BEZNE
SLEDOVANIE PROCESU. PODOBNE AJ AKUKOLVEK ODCHYLKU OD POKYNOV MUSI OSOBA VYKONAVAJUCA REPASOVANIE DOSLEDNE VYHODNOTIT
Z HLADISKA UCINNOSTI A MOZNYCH NEPRIAZNIVYCH DOSLEDKOV.

FORESTADENT (Nemecko)

Bernhard Forster GmbH

Westliche Karl-Friedrich-Str. 151 « 75172 Pforzheim

Telefon: +49 (0) 7231 459-0 - Fax: +49 (0) 7231 459-102 FORESTA
info@forestadent.com « www.forestadent.com GERMAN PRECISION IN ORTHODONTICS



