POKYNY PRO PRiPRAVU
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU FKG NA POUZITi

1. UCEL

Toto jsou doporucené pokyny k ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci zdravotnickych prostfedkd FKG pred prvnim pouZitim u nesterilnich
zdravotnickych prostfedk( a prfed kazdym opakovanym pouZitim u opakované poufZitelnych zdravotnickych prostfedkd. Cilem
tohoto dokumentu je sezndmit zdravotnické pracovniky s tim, jak bezpecné zachazet se zdravotnickymi prostifedky FKG, jak je
vhodnym zplsobem pfipravovat na (opétovné) pouZiti a jak je udrZovat v souladu s poZadavky normy EN ISO 17664.

2. ROZSAH POUZITI

Tento navod plati pro vSechny zdravotnické prostfedky vyrabéné spoleénosti FKG. Zplsob pripravy zdravotnickych prostfedkd na
pouziti se uréuje podle idajl na stitku nebo na oznaceni blistru:

Jednorazové
Sterilita zdravotnické Pfiprava pred prvnim pouzitim Pfiprava po kazdém pouziti
prostredky
® -
Ano
Ne Ano

® v
TR e

Ne Ano

Tento dokument neplati pro nize uvedené zdravotnické prostiedky. V pfipadé potreby se fidte zvlastnim ndvodem k poutziti pro
tyto zdravotnické prostredky:

- Motorky: Rooter® Universal, Rooter® X3000.
- Vyplnové materidly: fada TotalFill® a gutapercové a papirové Cepy.

3. UPOZORNENI A BEZPECNOSTNIi OPATRENI

Upozornéni a bezpecnostni opatfeni pro uzivatele:

- Zdravotnické prosttedky, na které se vztahuje tento navod k pouziti, jsou uréeny pro pouziti v Iékarském nebo nemocniénim
prostredi kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky.

- PFi pouzivani zdravotnickych prostfedk(l pouzivejte kofferdam jako ochranu pred jejich vdechnutim nebo poZzitim pacientem.

- V zdjmu vlastni bezpeénosti pouZivejte pti pfipravé zdravotnickych prostfedk( na pouZiti nezbytné osobni ochranné prostredky.

-V zajmu vlastni bezpecnosti pouzivejte chirurgické rousky, rukavice a ochranné bryle.

-Pozorné si prectéte Stitek nebo oznaceni na obalu a ujistéte se, Ze pouZivate spravny zdravotnicky prostredek.

Upozornéni a bezpecnostni opatieni pro pfipravu zdravotnickych prostiedkl na poutZiti:

- Pouzivejte schviélené Cistici a dezinfekéni prostfedky (napf. schvalené VAH/DGHM nebo FDA nebo opatfené znackou CE)
a pouzivejte je podle doporuceni uvedeném v pfislusném navodu k pouziti.
- UzZivatel je povinen zkontrolovat zdravotnické prostiedky pred kazdym pouzitim, aby mohl odhalit pfipadné zavady.
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Praskliny, deformace, znamky koroze, zména barvy nebo ztrata oznaceni jsou znamkou toho, Ze pfislusny zdravotnicky
prostiedek jiz neni schopen dosahnout poZadované Urovné vykonu a mél by byt vyrazen.

- Nepoutzivejte peroxid vodiku (H202), protoZe poskozuje nikl-titanové nastroje.

- Aktivni ¢ast nikl-titanovych zdravotnickych prostfedkd nenamacejte do roztoku NaOCI o koncentraci vyssi neZz 5 % na dobu delsi
nez 5 minut.

- Neprekracujte teplotu sterilizace 135 °C.

V pfipadé nezadouci prihody:
Veskeré nezadouci pfihody, k nimz dojde v souvislosti s vyrobkem, museji byt hlaseny vyrobci a pfislusSnému uradu podle
mistnich predpisd.

4. OMEZENIi PRO PRIPRAVU NA OPETOVNE POUZITI

Obecné plati, ze kazdy zdravotnicky prostredek, ktery vykazuje viditelné zndmky opotrebeni nebo poskozeni, by mél byt vyrazen
(viz oddil 10 a 14).

® Jednorazové zdravotnické prostredky:

Zdravotnické prostfedky oznacené pouze na jedno pouziti se nesméji pfipravovat na opétovné poutziti, protoZe nejsou navrzeny
tak, aby po prvnim pouziti i nadale fungovaly tak, jak maji. Zmény mechanickych, fyzikalnich nebo chemickych vlastnosti, ke kterym
dochazi pfi opétovném pouZivani a/nebo pripravé na (opétovné) pouZiti, mohou narusit integritu konstrukce a/nebo materialu
a tim sniZit bezpecénost, vykon a/nebo vyhovéni pozadavkim kladenym na zdravotnické prostfedky. Pokud jsou jednorazové
zdravotnické prostredky dodavany nesterilni a vyZaduji pred pouzitim sterilizaci, plati pfislusné ¢asti tohoto navodu k pouZiti.

(gzgl Opakované pouzitelné prostiedky s indikatorem moznych zbyvajicich pouziti:

Tyto zdravotnické prostfedky Ize pouZit a opakované pouzit az osmkrat v zavislosti na sloZitosti oSetfovaného kanalku. V pfipadé
potreby se fidte pokyny v ndvodu k pouZziti pfislusného zdravotnického prostredku.

Dalsi opakované poutzitelné zdravotnické prostredky:

Vzhledem ke konstrukci zdravotnickych prostfedk(l a/nebo pouzitym materialdm, a pokud na stitku nebo v ndvodu k pouziti
pfislusného zdravotnického prostfedku neni uvedeno néco jiného, je celkovy pocet pouziti (maximalné) 10. Jedinou vyjimkou jsou
endo stojany, pro které neplati Zadné zvlastni omezeni.

5. POCATECNI PRIPRAVA OPAKOVANE POUZITELNYCH ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
V MISTE POUZITi

Po pouZiti postupujte podle nasledujicich pokynu:

1. Demontdz: Vyjméte z nastroje SMD a/nebo endo zarazku.

2. Preddisténi: Do 30 minut po pouZiti odstrante ze zdravotnickych prostfedkl hrubé necistoty jednorazovymi ubrousky, které
nepoustéji vldkna, nebo mékkym kartackem. Ponofte zdravotnické prostfedky do roztoku vody a neutralniho Ccisticiho
prostredku.

3. Oplachovani: Zdravotnické prostfedky dikladné po dobu alespori 1 minuty oplachujte velkym mnoZstvim tekouci vody.
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6. PRIPRAVA PRED CISTENIM
Bezpecnostni opatieni:

- Zdravotnické prostredky by mély byt pripraveny na opétovné pouziti co nejdfive po pouziti.

- UZivatel by mél dodrZovat koncentrace a doby plsobeni uvedené v tomto navodu k pouZziti. PFilis vysoka koncentrace muze
zpUsobit korozi nebo jiné vady na zdravotnickych prostredcich.

- Dezinfekéni roztok by nemél obsahovat aldehyd, aby nedochéazelo k fixaci zbytka krve.

- Nepoutzivejte dezinfekcni roztok obsahujici fenol, aldehyd nebo latky, které nejsou se zdravotnickymi prostfedky kompatibilni.

- Myci a dezinfekéni zafizeni musi splfiovat poZadavky normy EN ISO 15883 a musi prochazet pravidelnou udrzbou a kalibraci.

7. CISTENI/DEZINFEKCE

K ¢isténi a dezinfekci pouZijte jednu ze dvou niZe popsanych metod (ru¢ni nebo automatickou):

- Rucni a mechanizované zdravotnické prostiedky pred prvnim pouzitim (v pripadé potreby viz oddil 2) a pred kazdym opétovnym
pouzitim (v pfipadé potreby viz oddil 2)

- Matrice a matricové pasy pred prvnim pouzitim

- SMD a endo zarazky pred prvnim pouzitim a pred kazdym opétovnym pouzitim

- Zvlastni pokyny pro endo stojanky a spalitelné ¢epy najdete v oddilu 8 a 9.

Ruéni ¢isténi/dezinfekce:

Vybaveni: Cistici/dezinfekéni roztok (Helvemed Instrument Forte: 2% koncentrace po dobu 15 minut), kartacek, ultrazvukova
lazen, purifikovana tekouci voda, sava rouska.

1. VloZte zdravotnické prostfedky do nadoby tak, aby se co nejméné dotykaly.

2. Ponofrte zdravotnické prostfedky do doporucéeného Cisticiho/dezinfekéniho roztoku. V pripadé potfeby zdravotnické prostredky
jemné Cistéte mékkym nylonovym kartdckem, dokud neodstranite vSechny viditelné nedistoty. V ptipadé nutnosti pouzijte také
ultrazvukovy pfistroj.

3. Vyjméte zdravotnické prostfedky z roztoku a z nddoby a po dobu nejméné 1 minuty je oplachujte pod purifikovanou tekouci
vodou.

4. Zdravotnické prostfedky osuste savou rouskou na jedno pouziti.

Automatické ¢isténi/dezinfekce:

Vybaveni: Myci a dezinfekéni zafizeni, purifikovana voda, Cistici/dezinfekéni roztok:
- Myti: Neodisher® Mediclean Forte (koncentrace 0,5 %)
- Tepelna dezinfekce: Neodisher® Mediklar Special (koncentrace 0,03 %)

1. Vlozte zdravotnické prostredky do koSe v mycim a dezinfekénim zafizeni tak, aby se co nejméné dotykaly.
2. Zpracujte standardnim mycim/dezinfekénim cyklem po dobu nejméné 10 minut pfi 93 °C nebo pfi hodnoté Ao > 3000
a dokoncete cyklem suseni horkym vzduchem po dobu nejméné 15 minut pfi teploté 110 °C.
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8. CISTENi/DEZINFEKCE ENDO STOJANKU

Bezpecnostni opatieni:

- Endo stojanky nedavejte do ultrazvukové lazné.

Hlinikové endo stojanky jsou barvené anodizaci. Nékteré Cistici prostfedky mohou anodizaci i samotny hlinik poskodit.
- NepouZivejte vysoce zasadité/kyselé latky, idealni pH je 4 az 9.
NepouZivejte latky obsahujici sodu, rtutovou sil nebo uhli¢itan draselny.

Ruéni ¢isténi/dezinfekce:

Vybaveni: Cistici/dezinfekéni roztok (Helvemed Instrument Forte: 2% koncentrace po dobu 15 minut), kartacek, purifikovana
tekouci voda, sava rouska.

1. VloZte zdravotnické prostfedky do nadoby tak, aby se co nejméné dotykaly.

2. Ponofte zdravotnické prostfedky do doporuceného Cisticiho/dezinfekéniho roztoku.

3. Vyjméte zdravotnické prostfedky z roztoku a z nddoby a po dobu nejméné 1 minuty je oplachujte pod purifikovanou tekouci
vodou.

4. Zdravotnické prostfedky osuste savou rouskou na jedno pouziti.

9. STUDENA DEZINFEKCE SPALITELNYCH CEPU

Bezpecnostni opatieni:

- Nepoutzivejte dezinfekcni roztok obsahujici fenol nebo jiny chemicky ptipravek, ktery by mohl poskodit vyplfiové materialy
pouzivané v kombinaci s témito zdravotnickymi prostredky.
- Spalitelné Cepy nesterilizujte.

1. Pfed pouzitim ponofrte plastové spalitelné cepy na 5 minut do roztoku NaOCI (o koncentraci 2,5 % az 5 %) pfi pokojové teploté.

10. KONTROLA A UDRZBA

1. Zdravotnické prostiedky vykazujici nékterou z téchto vad pred sterilizaci zlikvidujte:

- Deformace plastové casti

- Ohnuti zdravotnického prostredku

- Narovnani kroucené ¢asti zdravotnického prostredku

- Poskozené nebo tupé ostfi

- Chybégjici oznaceni

- Koroze

- Zména barvy

- lJiné viditelné vady
2. Na pfislu$né zdravotnické prostiedky znovu namontujte SMD a/nebo endo zardzky.
3. Kazdy zdravotnicky prostredek dlikladné prohlédnéte a zkontrolujte, zda bylo odstranéno veskeré viditelné znecisténi. Pokud
zjistite néjaké znecisténi, zopakujte vySe popsany postup c¢isténi/dezinfekce.
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11. BALENI
Bezpecnostni opatieni:

- Zkontrolujte datum pouZitelnosti sterilizacniho sacku uvedené vyrobcem.

- Pouzivejte obaly, které odolavaji teplotam do 141 °C a splfiuji pozadavky norem EN ISO 11607 a EN 868.

1. Zdravotnické prostiredky by mély byt zabaleny do Iékarského sterilizacniho sacku (v souladu s normou EN ISO 11607-1). Dbejte
na to, aby se zdravotnické prostredky dotykaly co nejméné, a sacky uzaviete podle doporuceni vyrobce.

12. STERILIZACE

Bezpecnostni opatieni:

- Doporucuje se sterilizace v autoklavu (vihkym teplem) s pouzitim predvakuového cyklu (nuceny odvod vzduchu).

- Vlozte sacky do sterilizatoru v souladu s doporucenimi vyrobce sterilizatoru.

- Autoklavy by mély splnovat pozadavky pfrislusnych norem (EN 13060 a EN 285) a mély by byt schvaleny, udriovany a
kontrolovdny v souladu s témito normami a s doporucenimi vyrobce.

- Pred kazdym sterilizacnim cyklem zkontrolujte, zda neni prekro¢ena maximalni vsazka udavana vyrobcem sterilizatoru.

Ttida zdravotnického .
. Trida B
prostiredku

Min. 3 minuty

Doba biisoben Doba plisobeni miZe byt prodlouZena aZ na 18 minut, aby byla v souladu s doporuéenimi Svétové
oba pusobeni

P zdravotnické organizace (WHO), Institutu Roberta Kocha (RKI) a dalSich instituci. Zdravotnické

prostredky spolecnosti FKG Dentaire takové sterilizacni cykly vydrzi.

Teplota 134 °C

Doba suseni Doporucena: 20 minut (minimum, v komore)

Zkontrolujte zdravotnické prostiedky podle oddilu 10 a ovérte spravné provedeni sterilizacniho
Vizudlni kontrola cyklu (neporusenost obalu, absence vihkosti, zména barvy indikatoru sterilizace, fyzikalni

a chemické integratory a digitalni zaznamy rtznych parametra cyklu).

13. SKLADOVANI

Bezpecnostni opatieni:

- Pokud byl obal otevien, poskozen nebo navlhl, neni zarucena sterilita zdravotnickych prostfedkd uvnitf obalu. Provedte novy
kompletni cyklus pfipravy na (opétovného) pouZiti nebo zdravotnické prostfedky vyradte.

1. Zdravotnické prostiedky skladujte ve sterilnim obalu na dobfe vétraném misté, chranéném pred prachem, vlihkosti, hmyzem
a extrémnimi teplotami/vihkosti a pfi teploté uvedené vyrobcem parniho sterilizatoru na papirovo-plastovém sacku.

2. Obal sterilnich zdravotnickych prostredk( by mél byt pred otevienim peclivé zkontrolovan (neporusenost obalu, absence
vlihkosti a datum pouZitelnosti) kvlli ovéreni, zda béhem skladovani nedoslo k poruseni celistvosti obalu.
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14. LIKVIDACE

Po skonceni Zivotnosti prislusného zdravotnického prostfedku zajistéte jeho likvidaci v souladu s platnymi zakony a predpisy.

EC

REP

. v FKG Dentaire Sarl
EMERGO EUROPE c € (Pouze pro vyrobek tFidy 1) u Le Crat-du-Locle 4

Westervoortsedijk 60, 2322 Le Crét-du-Locle
Switzerland

6827 AT Arnhem c €
The Netherlands FKG REF.99.000.10.04A.CS_REV3_2023-06-19

1639
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