B31-12/2024

MD

EDENTA AG, Hauptstrasse 7, CH-9434 AU/SG - Svajéiarsko

Telefén: +41 71 747 25 25 Fax: +41 71 747 25 50 e-mail: info@edenta.ch -
EDENTA Etabl., Industriestrasse 13, LI-9486 Schaanwald - Lichtenstajnsko

Tel.: +423 375 20 20 e-mail: info@edenta.com

J

Informacie o vyrobcovi
na renovaciu resterilizovatelnych nastrojov v zubnej praxi pre pouzivatelov s prislusnou kvalifikaciou v sulade s
normou DIN EN ISO 17664.

Zdravotnicke pomocky Semikritické B / Neinvazivne pouzitie

Pomécky:

Nastroje prichadzaju do kontaktu so sliznicami alebo pokozkou s chorobnymi zmenami. Tieto informacie vyrobcu sa vztahuju
na vSetky zubné nastroje dodavané spolo¢nostou Edenta, ktoré sa pouzivaju na nasledujice neinvazivne (preventivne /
rekonstruk&né / zubné protetické / ortodontické oSetrenia) zakroky, ako aj na nastroje pre podoldégiu. Ide o lesti¢ky, keramické
brusne nastroje, rotacné karbidové, ocelové a diamantové nastroje, ktoré sa pouzivaju na preparaciu kavit a pahyfov koruniek,
odstranovanie a opracovanie vyplni alebo separaciu koruniek.

Délezité poznamky:
Dodané, nové nesterilné nastroje sa musia pred prvym pouzitim renovovat. Alkalické roztoky sa nesmu pouzivat na
dezinfekciu lestiCiek a keramickych brisnych nastrojov. Dodrziavajte pokyny vyrobcu tykajuce sa koncentracie a doby

pdsobenia. Pombcky na jedno pouzitie oznaené na obale symbolom sa smu pred prvym pouzitim dezinfikovat' len
manualne (nie su vhodné pre dezinfekéné umyvacie zariadenia a parné sterilizatory) vhodnym prostriedkom (napr.
HELVEMED Instrument Forte). Tfne FlexiSnap Mandrell sa daju opakovane pouzivat, st vhodné do dezinfekénych umyvacich
zariadeni a daju sa sterilizovat parou. Farebne eloxované hlinikoveé diely (napr. Bur block 40500 az 40580 a Retopin Mandrell)
stracaju svoju farbu pri pouziti Standardnych Cistiacich postupov a v dezinfekénom umyvacom zariadeni. Pri renovacii sa
musia pouzivat Specialne vyvinuté Cistiace a dezinfekéné prostriedky (napr. HELVEMED Instrument Thermo EC). Nastroje z
nastrojovej ocele (ocelové vrtdky) nie su vhodné na mechanicku renovaciu ani pre parny sterilizator a mozno ich dezinfikovat
len manuélne vhodnym prostriedkom (napr. HELVEMED Instrument Forte). Mali by sa vymenit za vhodny karbidovy nastro;.

Obmedzenie renovacie:
Nasledujuce hodnoty su empirické hodnoty pre renovaciu (Zivotny cyklus pomécky) niZzSie uvedenych skupin nastrojov:

Nastroje z nehrdzavejucej ocele: - 10x Diamantové nastroje: - 10x
Karbidové nastroje / keramika: - 15x Lesticka / Keramické brusne nastroje: - 10x

Opakovana renovacia nema vplyv na vykon nastroja, pretoZze vSetky materialy tychto nastrojov umoziuju viacnasobnu
renovaciu. Koniec Zivotného cyklu pomécky je v podstate uréeny len opotrebovanim a poSkodenim spdsobenym pouzivanim
nastrojov. Koniec zivotného cyklu pomdcky (okamih, kedy uz nie je mozné povazovat renovaciu za bezpecnu) je definovany
chybnymi nastrojmi, napr. s chybajiucim diamantovym povlakom, otupenymi/poSkodenymi reznymi hranami, zlomenymi
pracovnymi €astami, skorodovanymi povrchmi, ohnutymi nastrojmi atd.). Ukon&enie Zivotného cyklu pomécky garantuje
renovator (so Specialnym Skolenim), ktory vyraduje chybné nastroje. Tym sa zabezpeci, Ze len nastroje, ktoré su mechanicky
neposkodené, sa mdzu bezpecne a reprodukovatelne renovovat pomocou vhodného renovaéného procesu.

Pomécky na jedno pouZitie (0znaené na obale symbolom ®) nie su schvalené na renovéciu. Bezpeéné pouZivanie nie je
mozné zaruc€it, ak sa tieto pomécky pouziju znova, pretoZe existuje riziko infekcie a/alebo bezpeénost pomécok uz nie je
zarucena.

Pracovisko:
Ucinné hygienické opatrenia v sulade s poziadavkami Specifickymi pre danu krajinu.

Skladovanie / preprava:

Ihned po pouziti vliozte nastroje do vhodného (alkalického, bezaldehydového) Cistiaceho/dezinfekéného roztoku (napr.
neodisher® Septo PreClean, vo frézke) a najneskér po jednej hodine ich renovuijte. Dodrziavajte pokyny vyrobcu tykajuce sa
koncentracie a doby pdsobenia. Nastroje by sa mali prepravit na miesto renovacie vo frézke.

Cistenie a dezinfekcia:
Podla odporu¢ania Komisie pre nemocni¢nu hygienu a prevenciu infekcii (KRINKO) a Institutu Roberta Kocha (RKI) sa
renovacia prednostne vykonava mechanicky a dezinfekcia prednostne tepelne.
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Validovana mechanicka renovacia

Pouzité zariadenia:

Manualne predcistenie na automatické Gistenie/dezinfekciu: ultrazvukovy kupel s neodisher Septo PreClean s koncentraciou
0,5 az 1 % v dezinfekénom umyvacom zariadeni (DUZ) Miele G7835; program: Vario TD; Cistiaci prostriedok: neodisher®
Mediclean Dental s koncentraciou 0,2 az 1 % pri teplote 50 az 60 °C;

Stojan na rotacné nastroje (napr. Edenta Ref. 40600 — 40603).

Renovacia:

1.

2.

10.

Bezprostredne pred mechanickou renovaciou vyberte nastroje z frézky alebo docasného stojana na manualne

PREDCISTENIE.

Predcistenie:

a. Viditena kontaminaciu alebo hrubé znedistenie odstrarite z povrchu nastroja tvrdou plastovou kefou (nie ocelovou
kefou) pod studenou te€ucou vodou (<40 °C, kvalita pitnej vody).

b. Umiestnite nastroje do vhodného stojana/sita a umyte ich v ultrazvukovom kupeli naplnenom distiacim a
dezinfekénym prostriedkom (napr. neodisher® Septo PreClean s koncentraciou 0,5 az 1 %, izbova teplota) po¢as 15
minut (nastroje musia byt Uplne pokryté €istiacim roztokom). Dbajte na to, aby sa v ultrazvukovom kupeli nevytvarali
Ziadne oplachovacie tiene. Ultrazvukovy kupel sa musi pred kazdym pouzitim vymenit.

Oplachujte nastroje pod studenou teclicou vodou z vodovodu (kvalita pitnej vody < 20 °C) poc¢as 10 sekund, aby sa do
zariadenia (dezinfekéného umyvacieho zariadenia) nedostali zvysky Cistiaceho/dezinfekéného prostriedku.

Nastroje sa po€as Cistenia nesmu navzajom dotykat, preto ich umiestnite do vhodného stojana na nastroje.

Postavte alebo polozte stojan na nastroje do dezinfekéného umyvacieho zariadenia tak, aby prad priamo striekal na
nastroje.

Pridajte Cistiaci prostriedok do dezinfekéného umyvacieho zariadenia (napr. neodisher® Mediclean Dental s
koncentraciou 0,2 az 1 % pri teplote 50 az 60 °C) podla pokynov na etikete pombcky a pokynov vyrobcu dezinfekéného
umyvacieho zariadenia.

Spustite program Vario TD na tepelnu dezinfekciu, priebeh programu najdete v ¢asti Chod programu Vario TD. Tepelna
dezinfekcia sa vykonava v sulade s narodnymi predpismi a hodnotouAO (EN/ISO 15883).

Aby ste zabranili vzniku Skvin, odporic¢ame vo faze oplachovania pouzivat Uplne demineralizovanu vodu.

Po skon&eni programu vyberte nastroje z dezinfekéného umyvacieho zariadenia a vysuste ich — najlepSie &istym, suchym
stlaéenym vzduchom v sulade s odporu€aniami RKI.

Vizualna kontrola &istoty a celistvosti (napr. pomocou hodinarovej lupy atd. s 8x az 10x zva&Senim). Odstrarite chybné
nastroje (chybajuci diamantovy povlak, otupené/podkodené rezné hrany, zlomené pracovné Casti, skorodované povrchy,
ohnuté nastroje atd.). Ak je mozné rozpoznat zvySky kontaminacie, opakujte Cistenie a dezinfekciu, kym uz nebude
viditelna Ziadna kontaminacia. Ak je kontaminacia viditelna aj po opakovanom ¢isteni a dezinfekcii, nastroje sa musia
zlikvidovat.

Nasledujuci postup €istenia a dezinfekcie v stilade s normami DIN EN ISO 17664 a DIN EN ISO 15883 bol validovany a povoleny.

Program procesnych parametrov VarioTD:

varioTD

Predéistenie 3 min. studenou vodou z vodovodu, kvalita

pitnej vody <20 °C

Vyprazdfiovanie

Cistenie

10 min. pri 50 az 60 °C, koncentréacia 0,2 az 1
% neodisher® Mediclean Dental s

Vyprazdrfiovanie

Vyprazdfiovanie

demineralizovanou vodou. Davkovanie podla
pokynov vyrobcu
Vyprazdfiovanie Dosierung
’ 1 min. demineralizovanou vodou (40 az 45 S
Oplachovanie °C)
Oplachovanie 1 min. demineralizovanou vodou (< 20 °C)
tepeln dezinfekcia 5 min. pri teplote 90 az 92 °C (hodnotaAO

3000) a demineralizovanej vode

Vyprazdiovanie vor.s-pufer-i reinigen neutralisierennachspiilen  desinfektieren trocknen
automatické susenie horGcim 20 az 30 min. pri > 60 °C (v oplachovacej Davkovanie - studené o I

. N Predoplachovanie — ¢istenie - neutralizovanie a oplach — dezinfekcia - su$enie
vzduchom miestnosti)

Obr. 1 — Schematicky priebeh programu VarioTD
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Standardizovana manualna renovacia (alternativa, neodporaéa sa)

Pouzité zariadenia:

Plastova kefka / vhodny Cistiaci a dezinfekény prostriedok (napr. neodisher Septo PreClean ) s dezinfekénym certifikatom pre
rotacné nastroje / ultrazvukové zariadenie / nastrojovy kupef

Renovéacia:
1. Nastroje z frézovacky alebo doCasného stojana odstrarite bezprostredne pred manudélnou renovaciou.

2. Preddistenie (nevhodné pre lestiCky a keramické brusne nastroje):

a. Viditelna kontaminaciu alebo hrubé znedistenie odstrarite z povrchu nastroja tvrdou plastovou kefou (nie ocelovou
kefou) pod studenou te¢icou vodou (<40 °C, kvalita pitnej vody).

b. Umiestnite nastroje do vhodného stojanalsita a umyte ich v ultrazvukovom kupeli naplnenom Ccistiacim a
dezinfekénym prostriedkom (napr. neodisher® Septo PreClean s koncentraciou 0,5 az 1 %, izbova teplota) pocas 15
minut (nastroje musia byt Uplne pokryté Cistiacim roztokom). Dbajte na to, aby sa v ultrazvukovom kupeli nevytvarali
Ziadne oplachovacie tiene. Ultrazvukovy kupel sa musi pred kazdym pouzitim vymenit.

3. Nastroje sa polas Cistenia nesmu navzajom dotykat, preto ich umiestnite do vhodného stojana na nastroje v
ultrazvukovom zariadeni naplnenom Cistiacim a dezinfekénym prostriedkom (néstroje musia byt Uplne zakryté Cistiacim
roztokom). Dbajte na to, aby sa v ultrazvukovom kupeli nevytvarali ziadne oplachovacie tiene. Ultrazvukovy kupel sa
musi pred kazdym pouzitim vymenit'.

4. Kedze vibracie v ultrazvukovom kupeli mézu byt absorbované materialmi lestiCiek a keramickych brasnych nastrojov,
tieto by sa mali renovovat' len v nastrojovom kupeli.

5. Pri dcisteni a chemickej dezinfekcii v ultrazvukovom zariadeni (min. 35 khz) dodrzujte pokyny vyrobcu
Cistiaceho/dezinfekéného prostriedku tykajlice sa koncentracie a ¢asu pdsobenia (napr. neodisher Septo PreClean s
koncentraciou 0,5 az 1 %, teplota 20 az 25 °C po&as 15 min.). Cas pdsobenia sa zadina aZ po vloZeni posledného
nastroja do ultrazvukového zariadenia a nesmie byt krat$i ako tento &as. Cistite a dezinfikujte pri teplote max. 45 °C
(riziko zrazania bielkovin).

6. Po uplynuti asu pésobenia dokladne oplachnite vSetky zvySky dezinfekéného prostriedku na nastrojoch Cistou tecucou
vodou (pouzitie Uplne demineralizovanej vody vo faze oplachovania zabraruje vzniku Skvin).

7. Vysuste nastroje — podla odporuc¢ania RKI (najlepSie Cistym, suchym stlacenym vzduchom)

Vizualna kontrola Cistoty a celistvosti (napr. pomocou hodinarovej lupy atd. s 8x az 10x zvacSenim). Odstrarite chybné
nastroje (chybajuci diamantovy povlak, otupené/posSkodené rezné hrany, zlomené pracovné €asti, skorodované povrchy,
ohnuté néastroje atd.). Ak je mozné rozpoznat' zvySky kontaminéacie, opakujte istenie a chemicku dezinfekciu, kym uz
nebude viditelna Ziadna kontaminécia. Ak je kontaminécia viditelna aj po opakovanom ¢isteni a dezinfekcii, nastroje sa
musia zlikvidovat.

Parnd sterilizacia:
Upozornenie: ak sa preukaze dezinfekcia v dezinfekénom umyvacom zariadeni (validovand mechanickd renovécia),
nasledna sterilizacia v parnom sterilizatore nie je potrebna.

Upozornenie: ak sa nastroje renovuju manudlne (Standardizovana manualna renovacia), nasledna sterilizacia sa musi vzdy
vykonat v parnom sterilizatore.

Parna sterilizacia vo frakcionovanom vdkuovom procese s validovanym postupc
(zariadenie podfa EN 13060, trieda B) m

Nastroje nevybalené vo vhodnych stojanoch na nastroje.
Frakcionované vakuum (4-nasobné).

Sterilizacna teplota 134 °C / 2,1 bar.

Trvanie 5 minut (cely cyklus).

Cas susenia 10 mindt.

Aby sa zabranilo vzniku Skvin a kordzii, vypary nesmu obsahovat’ Ziadne latky. Odporucané limitné hodnoty (pozri tabulku
obr. 2) pre zloZky napajacej vody a kondenzatu par su definované v norme DIN EN 13060. Pri sterilizacii viacerych nastrojov
nesmie byt prekro¢ené maximalne zatazenie parného sterilizatora. Musia sa dodrziavat Udaje vyrobcu zariadenia.

Zdokumentované uvolnenie po uspesnej sterilizacii.

Preprava a skladovanie:

Pri preprave a skladovani musia byt nastroje Cisté, chranené pred prachom, vihkostou a rekontaminaciou a v sulade s lehotami
skladovania platnymi vo va$ej krajine. Nastroje musia byt vzdy chranené pred chemikaliami, kyselinami, teplom a extrémnymi
vykyvmi teploty.

Odolnost’ materialu:
Pri vybere Gistiacich a dezinfekénych prostriedkov dbajte na to, aby neobsahovali tieto zlozky: - organické, mineralne a
oxidacné kyseliny / - silné zasady (pH > 10,5 nie je povolené, odporucaju sa len neutralne alebo mierne alkalické Cistiace

3 Strana: od 4



prostriedky) / - nepouzivajte alkalické Cistiace prostriedky na leStenie / - alkoholy, étery a ketény, benzin / - oxidacné
prostriedky. Nikdy nedistite vSetky nastroje a sterilizacné podnosy kovovymi kefami alebo ocelovou vinou.

Vyrobca zabezpecil, Zze uvedené postupy renovéacie st vhodné na renovaciu uvedenej skupiny nastrojov na opakované
pouzitie. Renovator je zodpovedny za to, aby sa pri renovacii, ktora sa skuto€ne vykonava pomocou zariadeni, materialov a
personalu pouzivaného v renovacnom zariadeni, dosiahli pozadované vysledky. To si zvy€ajne vyzZzaduje rutinné kontroly
validovanych mechanickych alebo $tandardizovanych manualnych postupov renovacie. Podobne by mal renovator starostlivo
posudit akukolvek odchylku od tu uvedenych postupov (napr. pouzitie inych chemikalii) z hladiska G¢innosti a moznych

nepriaznivych désledkov.

Dodrziavajte pravne predpisy platné vo vasej krajine pre renovaciu zdravotnickych pomécok (napr. www.swissmedic.ch)

Obr. 2 — Nedistoty v kondenzate a napéjacej vode

Napéjacia voda Kondenzét
Zvysky po odparovani <10 mg/l <1,0mg/l
Oxid kremicity,sio2 <1 mg/l <0,1 mg/l
Zelezo <0,2 mg/l <0,1 mg/l
Kadmium < 0,005 mg/l < 0,005 mg/l
Olovo <0,05 mg/l <0,05 mg/l
Stopy tazkych kovov okrem Zeleza, kadmia, olova <0,1 mg/l <0,1 mg/l
Chlorid <2mg/l <0,1 mg/l
Fosfat < 0,5 mg/l <0,1 mg/l
Vodivost (pri 20 °C) <15 uS/cm <3 pS/cm
hodnota pH 5az75 5az7
Vzhlad bezfarebny, Ciry, bez usadenin bezfarebny, Ciry, bez usadenin

Tvrdost

< 0,02 mmol/l

< 0,02 mmol/l

POZNAMKA Kondenzat sa vytvoril z pary pochadzajlicej z prazdnej sterilizaénej komory.
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