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1. UCEL

Tieto pokyny sa odporucaju na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu zdravotnickych pomdcok FKG pred prvym pouzitim nesterilnych

zdravotnickych pomdcok a pred kazdym opakovanym pouZitim zdravotnickych pomdcok na opakované pouzitie. Uéelom tohto

dokumentu je oboznamit zdravotnickych pracovnikov s tym, ako bezpeénym spdsobom zaobchadzat so zdravotnickymi

pomockami FKG, ako je vhodnym spdsobom pripravovat (regenerovat) a udrZiavat v stlade s poZziadavkami normy EN ISO 17664.

2. ROZSAH APLIKACIE

Tento ndvod na poufZitie plati pre vSetky zdravotnicke pomécky vyrabané spoloénostou FKG. Spbsob pripravy zdravotnickych

pomocok na poutzitie sa uréuje na zdklade udajov uvedenych na stitku alebo na oznaceni blistra:

- Jednorazlové Regeneracia pred prvym = . virs
Sterilita zdravotnicka virs Regeneracia po kazdom poufziti
B pouZzitim

® Nie

Nie Ano

® Nie

e
Nie Ano

Tento dokument sa nevztahuje na nasledujlice zdravotnicke pomdcky. V pripade potreby dodrziavajte $pecifické navody na

pouzitie tychto zdravotnickych pomécok:

- Motorky: Rooter® Universal, Rooter® X3000.
- Vyplnové materidly: rad TotalFill® a gutapercové a papierové capy.

3. UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Upozornenia a bezpecnostné opatrenia pre pouzivatela:

prostredi kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovnikmi.

pacientom.

Zdravotnicke pomécky, na ktoré sa vztahuje tento navod na poufZitie, su uréené na poufZitie v lekdrskom alebo nemocni¢nom

Pri pouzivani zdravotnickych pomocok pouZivajte kofferdam ako ochranu proti vdychnutiu alebo pozitiu zdravotnickej pomdcky

- Kvéli vlastnej bezpecénosti pouzivajte pocas spracovania zdravotnickych pomo6cok osobné ochranné pomoécky.

-Kvoli vlastnej bezpecnosti pouzivajte chirurgické ruska, rukavice a ochranné okuliare.

-Doékladne si precitajte stitok alebo oznacenie na obale a uistte sa, Ze pouZivate spravnu zdravotnicku pomécku.

Upozornenia a bezpecnostné opatrenia na pripravu zdravotnickych pomé6cok na poutZitie:

oznacenim CE) podla odportcani uvedenych v prislusnych navodoch na pouzivanie.

PouZivajte schvalené Cistiace a dezinfekéné prostriedky (napr. schvalené organizaciami VAH/DGHM alebo FDA, alebo s

Pouzivatel je zodpovedny za kontrolu zdravotnickych pomécok pred kazdym pouzitim, aby zistil pripadné chyby.
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Praskliny, deformdcie, zndmky korézie, zmena farby alebo strata oznacenia su priznaky toho, Ze prislusna zdravotnicka
pomaocka uz nie je schopna dosiahnut poZadované vlastnosti, a mala by sa zlikvidovat.

- NepoutZivajte peroxid vodika (H202), pretoZe poskodzuje nikel-titdnové nastroje.

- Aktivnu cast nikel-titdnovych zdravotnickych pomdcok nenamacajte do roztoku NaOCl s koncentraciou vys$sou ako 5 % na viac
ako na 5 minut.

- Neprekracujte teplotu sterilizacie 135 °C.

V pripade incidentu:
Vsetky zdvazné udalosti, ktoré sa vyskytnu v stvislosti produktom, sa musia hlasit vyrobcovi a kompetentnému organu v stlade s
miestnymi predpismi.

4. OBMEDZENIA TYKAJUCE SA REGENERACIE

Vseobecne plati, Ze kazda zdravotnicka pomdcka, ktora vykazuje viditelné znamky opotrebenia ¢i poskodenia, by sa mala
zlikvidovat (pozri ¢asti 10 a 14).

® Jednorazové zdravotnicke pomocky:

Zdravotnicke pomdcky uréené na jedno pouZitie sa nesmu regenerovat pre opakované pouZitie, pretoze nie si navrhnuté tak, aby
po prvom pouziti spravne fungovali tak, ako maju. Zmeny mechanickych, fyzikdlnych alebo chemickych vlastnosti, ktoré sa
vyskytuju pri opakovanou pouZiti a/alebo priprave (regeneracii), mézu narusit integritu dizajnu a/alebo materialu a zniZit tym
bezpelnost, vykon a/alebo zhodu zdravotnickych pomdcok. Ak sa jednorazové zdravotnicke pomédcky doddavajd v nesterilnom
stave a pred pouzitim je potrebna ich sterilizacia, platia prislusné ¢asti tohto ndvodu na pouZzitie.

(gzgl Opakovane pouzitelné pomaécky s indikatorom poc¢tu mozného dalsSieho pouZitia:

Tieto zdravotnicke pomécky mozno pouZit a opakované pouZit az 8x v zavislosti od zloZitosti osetrovaného kandlika. V pripade
potreby dodrziavajte navody na pouzitie prislusnej zdravotnickej pomdcky.

Dalsie zdravotnicke pomécky na opakované pouiitie:

Ak na Sstitku alebo v navode na pouZitie zdravotnickych pomocok nie je uvedené nieco iné, potom vzhladom na dizajn
zdravotnickych pomdcok a/alebo pouZité materialy je celkovy pocet pouzitia (maximalne) 10. Jedinou vynimkou su stojany endo,
pre ktoré neplatia Ziadne zvlastne obmedzenia.

5. POCIATOCNA PRIPRAVA ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK NA OPAKOVANE POUZITIE V
MIESTE POUZITIA

Po poutziti postupujte podla nizsie uvedenych krokov:

Demontdz: Z nastroja/ov odstrarite SMD a/alebo zarazku/y endo.
Predbezné (Cistenie: Maximdlne do 30 minlUt po pouziti odstrante zo zdravotnickych pomdcok necistoty handrickou

nepustajucou vldkna alebo mékkou kefkou. Zdravotnicke pomécky ponorte do roztoku s vodou a neutralnym dEistiacim
prostriedkom.
3. Oplachovanie: Zdravotnicke pomocky dékladne oplachujte aspori 1 minutu velkym mnozstvom tecucej vody.
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6. PRIPRAVA PRED CISTENIM

Bezpecnostné opatrenia:

- Zdravotnicke pomdcky by sa mali regenerovat ¢o najskor po pouZiti.

- Pouzivatel by mal dodrziavat koncentracie a éasy namocenia uvedené v tomto navode na pouzitie. Nadmerna koncentracia moze
na zdravotnickych poméckach vytvérat kordziu alebo spdsobovat iné chyby.

- Dezinfekény roztok nesmie obsahovat aldehyd, aby nedochédzalo k fixacii zvyskov krvi.

- Nepoutzivajte dezinfekény roztok s obsahom fenolu, aldehydu alebo latok, ktoré nie si kompatibilné so zdravotnickymi
pomockami.

- Umyvacie/dezinfekéné zariadenie musi spifiat poziadavky normy EN ISO 15883 a musi sa podrobovat pravidelnej tidribe a
kalibracii.

7. CISTENIE/DEZINFEKCIA

Pri Cisteni a dezinfekcii postupujte podla jednej z dvoch metdd uvedenych nizSie (manudlne alebo automatizované
Cistenie/dezinfekcia):

- Manualne a mechanizované zdravotnicke pomocky pred prvym pouZzitim (ak je to aplikovatelné, pozri ¢ast 2) a pred kazdym
opakovanym poufzitim (ak je to aplikovatelné, pozri ¢ast 2)

Matrice a matricové pasy pred prvym pouzitim
- SMD a zarazky endo pred prvym pouzitim a pred kazdym opakovanym pouzitim

Pre Specifické pokyny pro stojany endo a spalitelné capy pozri ¢asti 8 a 9.

Manualne éistenie/dezinfekcia:

Vybavenie: Cistiaci/dezinfekény roztok (Helvemed Instrument Forte: koncentracia 2 % po dobu 15 minut), kefka, ultrazvukovy
kupel, Cistena teclca voda, savad handricka.

1. Zdravotnicke pomdcky vlozte do nadoby tak, aby sa jednotlivé ¢asti ¢o najmenej dotykali.

2. Zdravotnicke pomdcky ponorte do odporucaného Cistiaceho/dezinfekéného roztoku. Ak je to potrebné, zdravotnicke pomécky
opatrne ocistte makkou nylonovou kefkou, kym nie si odstranené vsetky viditelné necistoty. V pripade potreby pouZite tiez
ultrazvukové zariadenie.

3. Zdravotnicke pomdcky vyberte z roztoku a z nddoby a dékladne oplachujte aspori 1 mindtu pod ¢istenou tecldcou vodou.

4. Zdravotnicke pomocky osuste jednorazovou savou handrickou.

Automatizované ¢istenie/dezinfekcia

Vybavenie: Umyvacie/dezinfekéné zariadenie, Cistena voda, Cistiaci/dezinfekény roztok:
- Umyvanie: Neodisher® Mediclean Forte (koncentracia 0,5 %)
- Tepelna dezinfekcia: Neodisher® Mediklar Special (koncentracia 0,03 %)

1. Zdravotnicke pomécky vloZte do kosika pre umyvacie/dezinfekéné zariadenie tak, aby sa jednotlivé ¢asti ¢o najmenej dotykali.
2. Spracujte pomocou $tandardného umyvacieho/dezinfekéného Cistiaceho cyklu po dobu najmenej 10 mindt pri teplote 93 °C,
alebo pri hodnote A0 > 3000, a dokoncite cyklom susenia hordcim vzduchom po dobu najmenej 15 minut pri teplote 110 °C.
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8. CISTENIE/DEZINFEKCIA STOJANOV ENDO

Bezpecnostné opatrenia:

- Stojany endo nevkladajte do ultrazvukového kupela.

- Hlinikové stojany endo su farbené procesom anodizécie. Niektoré Cistiace prostriedky mézu anodizaciou poskodit aj samotny
hlinik.

- Nepouzivajte vysoko alkalické/kyslé latky, idedlne pH je v rozmedzi 4 aZ 9.

- NepoutZivajte latky, ktoré obsahuju sddu, ortutovu sol alebo uhli¢itan draselny.

Manualne éistenie/dezinfekcia:

Vybavenie: Cistiaci/dezinfekény roztok (Helvemed Instrument Forte: koncentracia 2 % po dobu 15 minut), kefka, Cistena teduca
voda, sava handricka.

1. Zdravotnicke pomécky vloZzte do nadoby tak, aby sa jednotlivé Casti o najmenej dotykali.

2. Zdravotnicke pomédcky ponorte do odporucaného Cistiaceho/dezinfekéného roztoku.

3. Zdravotnicke pomdcky vyberte z roztoku a z nddoby a dékladne oplachujte aspon 1 mindtu pod Cistenou teclcou vodou.
4. Zdravotnicke pomocky osuste jednorazovou savou handric¢kou.

9. STUDENA DEZINFEKCIA SPALITELNYCH CAPOV

Bezpecnostné opatrenia:

- NepouZivajte dezinfekény roztok s obsahom fenolu alebo iného chemického pripravku, ktory by mohol poskodit vyplriové
materialy pouzivané v kombindcii s tymito zdravotnickymi pomockami.
- Nesterilizujte spalitelné capy.

1. Pred pouzitim ponorte plastové spalitelné capy priizbovej teplote na 5 minut do roztoku NaOCI (koncentracia v rozmedzi 2,5 %
az 5 %).

10. KONTROLA A UDRZBA

1. Pred sterilizaciou zlikvidujte zdravotnicke pomocky, ktoré vykazuju nasledovné chyby:
- Deformacia plastu
- Ohnutie zdravotnickej pomdcky
- Narovnanie zdravotnickej pomocky
- PoSkodené alebo tupé rezné hrany
- Chybajuce oznacenie
- Kordzia
- Zmena farby
- Iné viditelné chyby
2. Na prislusné zdravotnicke pomdcky znovu namontujte SMD a/alebo zarazky endo.
3. Vsetky zdravotnicke pomocky dékladne prezrite a skontrolujte, Ci boli odstranené vsetky viditelné necistoty. Ak sa necistoty
vyskytuju, zopakujte vysSie popisany postup Cistenia/dezinfekcie.
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11. BALENIE

Bezpecnostné opatrenia:

- Skontrolujte datum poutzitelnosti, ktory uvadza vyrobca na sterilizacnom vrecku.

- PouZivajte obaly, ktoré odolavaju teplotdm do 141 °C a spitiaju poziadavky noriem EN ISO 11607 a EN 868.

1. Zdravotnicke pomocky treba zabalit do zdravotnickych sterilizaénych vreciek (v silade s normou EN ISO 11607-1). Dbajte na to,
aby sa zdravotnicke pomocky ¢o najmenej dotykali, a vreckd uzatvorte podla odporucani vyrobcu.

12. STERILIZACIA

Bezpecnostné opatrenia:

- Odporuca sa sterilizovat v autoklave (vlhkym teplom) s pouZitim predvakuového cyklu (niteny odvod vzduchu).

- Vrecka vlozte do sterilizatora podla odporucani vyrobcu sterilizatora.

- Autoklavy musia vyhovovat poZiadavkam platnych noriem (EN 13060 a EN 285), musia byt schvalené, udrZiavané a kontrolované
v stlade s tymito normami a odporucaniami vyrobcu.

- Pred kazdym sterilizacnym cyklom skontrolujte, ¢i neprekracujete maximalnu napln sterilizatora stanovenu vyrobcom.

Trieda zdravotnickej .
. Trieda B
poméocky

Min. 3 minaty.

Doba bdsobeni Doba pdsobenia sa moze predizit aZ na 18 minut tak, aby bola v stlade s odport¢aniami Svetovej
oba pbsobenia

P zdravotnickej organizacie (WHO), Institutu Roberta Kocha (RKI) a dalSich institlcii. Zdravotnicke

pomdcky spolocnosti FKG Dentaire tieto sterilizacné cykly vydrzia.

Teplota 134 °C

Doba susenia Odporuacéana: 20 minut (minimum, v komore)

Podla ¢asti 10 skontrolujte zdravotnicke pomdcky a overte spravne prevedenie sterilizacného cyklu
Vizudlna kontrola (neporusenost obalu, absencia vlhkosti, zmena farby indikatorov sterilizacie, fyzikalne a chemické

integratory a digitdlne zaznamy réznych parametrov cyklu).

13. SKLADOVANIE

Bezpecnostné opatrenia:

- Ak bolo balenie otvorené, poskodené alebo navlhnuté, sterilita zdravotnickych pomocok vnutri obalu nie je zarucena. Vykonajte
novy kompletny cyklus pripravy (regeneracie) alebo zdravotnicku pomécku zlikvidujte.

1. Zdravotnicke pomdcky skladujte v sterilnom obale na dobre vetranom mieste chranenom pred prachom, vihkostou, hmyzom
a extrémnymi teplotami/vlhkostou, a pri teplote uvedenej vyrobcom parného sterilizatora na papierovo-plastovom vrecku.

2. Obal sterilnych zdravotnickych pomdcok je potrebné pred otvorenim starostlivo skontrolovat (neporusenost obalu, absencia
vlihkosti a datum exspiracie) kvoli overeniu, Ci sa v priebehu neporusil obal.
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14. LIKVIDACIA

Po skonceni Zivotnosti zdravotnickej pomdcky zaistte jej likvidaciu v stlade s platnymi zakonmi a predpismi.

EC

REP

FKG Dentaire Sarl
EMERGO EUROPE (Len pre vyrobok triedy 1) Le Crét-du-Locle 4
Westervoortsedijk 60, 2322 Le Crét-du-Locle
Switzerland
6827 AT Arnhem
The Netherlands c €

1639

FKG REF.99.000.10.04A.SK_REV3_2023-06-19
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