= artex’gesichtsbogen

Navod k pFipravé

AMANNGIRRBACH



Cs

NAVOD K PRiPRAVE

—_
~



NAVOD K PRiPRAVE

PRIPRAVA (CISTENI, DEZINFEKCE A STERILIZACE)
KOMPONENT (SEMIKRITICKY KONTAKT).

Zasadni hlediska

Vsechny komponenty se semikritickym kontaktem k paci-
entovi museji byt pred kazdym pouzitim ocistény, dezin-
fikovany a sterilizovany; to je téZ nutné pro prvni pouziti
nesterilnich komponent po dodani (¢isténi a dezinfekce

po vyjmuti z ochranného obalu, sterilizace po zabaleni).
Ucinné ¢isténi a dezinfekce jsou nevyhnutelné predpoklady
pro Gcinnou sterilizaci komponent.

Jste odpovédni za sterilitu komponent se semikritickym
kontaktem k pacientovi. Postarejte se prosim pfislusné o
to, aby byla provedena vyhradné takova opatteni k ¢istént,
dezinfekci a sterilizaci, jez jsou v dostate¢né mite vali-
dovéna specificky podle zafizeni a produktu, aby pouzita
zafizeni (RDG, autoklav) byla pravidelné udrzovana a kont-
rolovana a aby byly uplatnény pfi kazdém cyklu validované
parametry.

Kromé toho prosim respektujte pro Vasi zemi platné pravni
predpisy jakoZz i hygienické a pracovni pokyny pro ordinace
¢i kliniky. To plati zejména pro rizné smérnice k inaktivaci
priont (pro USA nepfipadné).

Pro viechny dalsi komponenty (bez kontaktu s pacientem)
Ize pouzit béznou povrchovou dezinfekci (neni obsahem
tohoto ndvodu k opétovné piipravé).

CISTENI A DEZINFEKCE
Zaklady

Je-li to mozné, mél by se pro cisténi a dezinfekci kom-
ponent pouzit strojni pracovni proces (RDG, Cistici a
dezinfek¢ni zafizeni). Manualni postup — i pfi pouziti ultra-
zvukové 1azné - by se mél pouzit jen tehdy, pokud neni k
dispozici strojni pracovni proces; v tom pfipadé se musi
zohlednit zfeteIné mensi Gcinnost a reprodukovatelnost
manualniho zplsobu.

V obou pfipadech se musi provést krok predpfipravy.

Predpftiprava

Bezprostredné po poutziti (maximalné béhem dvou hodin)
prosim odstrante hruba znecisténi komponent.

Pracovni postup:

1. Komponenty pokud mozno rozeberte (viz kapitola ,Spe-
cidlni hlediska”).

2. Komponenty po dobu minimalné jedné minuty
oplachnéte tekouci vodou' (teplota < 35 °C). Je-li pfi-
padné (viz kapitola ,Specidlni hlediska”): Vsechny dutiny
komponent pétkrat proplachnéte pomoci jednorazové
stiikacky (minimalni objem 5 ml).

3. Odstrante viechny viditelné necistoty pomoci ¢istého a
mékkého kartace (nebo ¢istého, mékkého hadfiku bez
smotka), ktery slouzi pouze tomuto Ucelu, v zadném
piipadé nepouzivejte kovové kartace ¢i ocelovou vinu.
Je-li pfipadné (viz kapitola ,Specialni hlediska”) % Otvory
vykartacujte pomoci kuzelového mezizubniho kartacku.

4. Znovu po dobu minimalné jedné minuty oplachnéte
tekouci vodou. Je-li pfipadné (viz kapitola ,Specidlni
hlediska”): Vsechny dutiny komponent pétkrat pro-
plachnéte pomoci jednorazové stiikacky (minimalni
objem 5 ml).

1 Pokud se k tomu poutzije ¢istici a dezinfekéni prostfedek (napf. z diivodii ochrany personalu), dbejte prosim na to, ze by mél byt bez aldehydui (v opa¢ném
piipadeé fixace necistot s krvi), vykazoval zdsadné ovéfenou ucinnost (napi. schvaleni/povoleni/registraci u/od VAH/DGHM nebo FDA/EPA ¢i oznaceni CE), byl
vhodny pro dezinfekci nastrojti z kovu nebo umélé hmoty a byl s komponenty kompatibilni (viz kapitola ,Materialova stalost”).

Je tieba respektovat, Ze v kroku predpfipravy pouzity dezinfekéni prostfedek slouzi vyluéné bezpecnosti personalu, aviak nemuaze nahradit krok dezinfekce,

ktery se provadi pozdéji po cisténi.

2 Dosud zbyvajici zbytky registra¢niho materialu Ize lehce odstranit po ochlazeni v chladni¢ce.
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Strojni ¢isténi/dezinfekce (RDG, Cistici a
dezinfekéni zafizeni)

Pfi vybéru RDG dbejte nasledujicich bodu:

- Zasadné ovérena ucinnost RDG (naptiklad oznaceni
CE podle EN ISO 15883 nebo DGHM ¢i FDA schvaleni/
povoleni/registrace)

- Moznost schvaleného programu k tepelné dezinfekci
(hodnota A0 > 3000 nebo - u starsich zafizeni — mini-
malné 5 min pfi 90 °C; u chemické dezinfekce existuje
nebezpeci zbytkd dezinfekéniho prostiedku na kompo-
nentech)

- Zasadni zpUsobilost programu pro nastroje jakoz i
dostate¢né proplachovaci kroky v programu

- Oplachnuti vyhradné pomoci sterilni nebo nizko konta-
minované vody (max. 10 zarodk{/ml, max. 0,25 endo-
toxinovych jednotek/ml, napfiklad vycisténa ¢i vysoce
vycisténa voda

- Vyhradni pouziti filtrovaného vzduchu (bez oleje, nizka
kontaminace mikroorganismy a ¢asticemi) k suseni

- Pravidelna udrzba a revize/kalibrace RDG
Pfi vybéru cisticiho prostiedku dbejte nasledujicich boda:

- Zasadni zpUsobilost pro ¢isténi nastrojd z kovu nebo
umélé hmoty

- Doplnkova aplikace - jestlize se nepouzije zadna
tepelna dezinfekce - vhodného dezinfekéniho pro-
stfedku s ovérenou Ucinnosti (napf. schvéleni/povoleni/
registrace u/od VAH/DGHM nebo FDA/EPA ¢i oznaceni
CE), kompatibilni k pouzitému cisticimu prostfedku.

- Kompatibilita pouzitého isticiho prostfedku s kompo-
nentami (viz kapitola ,Materialova stalost")

Dbejte pokyn( vyrobce ¢isticiho prostfedku ohledné kon-
centrace, teploty, doby ponofeni a oplachnuti.
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Pracovni postup:

1. Rozebrané komponenty vlozte do RDG (dbejte na to,
aby se komponenty vzdjemné nedotykaly). Je-li apliko-
vatelné (viz kapitola ,Specidlni hlediska”): Pouzijte kosik
pro malé dily.

2. Spustte program.
3. Po uplynuti programu vezméte komponenty z RDG.

4. Komponenty ihned po odebrani zkontrolujte a zabalte
(viz kapitola ,Kontrola”, ,Udrzba" a ,Zabaleni”), je-li
zapotiebi, po dodate¢ném dosuseni na ¢istém misté.

Zasadni zpusobilost komponent pro Gcinné strojni ¢isténi

a dezinfekci byla prokézana nezavislou, akreditovanou a
osvédcenou (§ 15 (5) MPG) zkusebni laboratofi za pouziti
RDG G 7836 CD, Miele & Cie, Gutersloh (tepelnd dezinfekce)
a cisticiho prostfedku Neodisher medizym (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg) se zohlednénim uvedeného
postupu.

Manualni ¢isténi a dezinfekce

Pfi vybéru cisticiho a dezinfekcniho prostfedku dbejte
nasledujicich bodu:

- Zasadni zpUsobilost pro ¢isténi nastroji z kovu nebo
umélé hmoty

- Pfi pouziti ultrazvukové lazné: Zpuasobilost ¢isticiho pro-
stiedku pro ¢isténi ultrazvukem (bez tvorby pény).

- Aplikace vhodného dezinfekéniho prostiedku s ové-
fenou ucinnosti (napt. schvaleni/povoleni/registrace u/
od VAH/DGHM nebo FDA/EPA ¢i oznaceni CE), kompati-
bilni k pouzitému cisticimu prostiedku.

- Kompatibilita pouzitého cisticiho prostiedku s kompo-
nentami (viz kapitola ,Materialova stalost")

Kombinované distici a dezinfekéni prostiedky by se nemély
pouzivat.

Pouze v pfipadé mimoradné nizké kontaminace (zadné
viditelné necistoty) Ize pouzit kombinované Cistici a dezin-
fekeni prostredky.



- Dbejte pokynu vyrobce ¢isticiho a dezinfekéniho pro-
stfedku ohledné koncentrace, teploty, doby ponofeni a
oplachnuti. Pouzivejte prosim pouze Cerstvé pipravené
roztoky, rovnéz i vyhradné sterilni nebo nizko kontami-
novanou vodu (max. 10 zarodk(/ml) a téZ pouze vodu
nizko kontaminovanou endotoxiny (max. 0,25 endo-
toxinovych jednotek/ml), napiiklad vycisténa / vysoce
vycisténa voda a pro suseni mékky, Cisty hadiik bez
smotkd a / nebo filtrovany vzduch.

Pracovni postup:

Cisténi

1.

N

w

Rozebrané komponenty vloZte na stanovenou dobu
ponofeni do cisticiho roztoku tak, aby byly komponenty
dostatecné pokryté. Dbejte na to, aby se komponenty
vzajemné nedotykaly a v dutindch nezlstal zadny
vzduch. Cisténi podpofte peclivym okarta¢ovanim
pomoci mékkého kartace a ultrazvukovou ocistou (doba
navic kvili okarta¢ovani minimalné tak dlouhd, jako
potiebna doba ponofeni).

Je-li aplikovatelné (viz kapitola ,Specialni hlediska”):

Vsechny dutiny komponent na zacatku a po uplynuti
doby ponoteni minimalné pétkrat proplachnéte pomoci
jednoréazové stiikacky (minimalni objem 5 ml). Otvory
vykartacujte pomoci kuzelového mezizubniho kartacku.

. Poté komponenty vyjméte z Cisticiho roztoku a mini-

malné tfikrat (nejméné po dobu jedné minuty) inten-
zivné oplachnéte vodou.

Je-li aplikovatelné (viz kapitola ,Specialni hlediska”):
Vsechny dutiny komponent na zacatku a po uplynuti

doby ponofeni minimalné pétkrat proplachnéte pomoci
jednoréazové stiikacky (minimalni objem 5 ml).

. Komponenty zkontrolujte (viz kapitola ,Kontrola®, a

,Udrzba").

NAVOD K PRiPRAVE

Dezinfekce

4. Rozebrané komponenty vloZte na stanovenou dobu
ponofeni do dezinfekéniho roztoku tak, aby byly
komponenty dostatecné pokryté. Dbejte na to, aby se
komponenty vzdjemné nedotykaly a v dutindch nezistal
zadny vzduch.

Je-li aplikovatelné (viz kapitola ,Specialni hlediska”):

Vsechny dutiny komponent na zacatku a po uplynuti
doby ponofeni minimalné pétkrat proplachnéte pomoci
jednoréazové stiikacky (minimalni objem 5 ml).

w

. Poté komponenty vyjméte z roztoku a minimalné
pétkrat (nejméné po dobu jedné minuty) intenzivné
oplachnéte vodou.

Je-li aplikovatelné (viz kapitola ,Specialni hlediska”):
Vsechny dutiny komponent na zacatku a po uplynuti

doby ponofeni minimalné pétkrat proplachnéte pomoci
jednoréazové stiikacky (minimalni objem 5 ml).

(o))

. Komponenty ihned po odebrani vysuste a zabalte (viz
kapitola ,Zabaleni”), je-li zapotiebi, po dodate¢ném
dosuseni na ¢istém misté.

Zasadni zpUsobilost komponent pro Gcinné ¢isténi a dez-
infekci byla prokdzana nezavislou, akreditovanou a osvéd-
¢enou (§ 15 (5) MPG) zkusebni laboratoii prostfednictvim
aplikace cisticiho prostfedku Cidezyme/Enzol a dezin-
fekéniho prostiedku Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt) se zohlednénim uvedeného postupu.

KONTROLA

Vsechny komponenty pokazdé po cisténi nebo cisténi/
dezinfekci zkontrolujte na korozi, poskozené povrchy a
necistoty. Poskozené komponenty nadéle nepouzivejte
(pro ohraniceni poctu cykl( pfipravy k opakovanému
pouziti viz kapitola ,Opétovna pouzitelnost”). Jesté zne-
Cisténé komponenty se museji znovu odistit a dezinfikovat.
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UDRZBA
Oleje a tuky se nesméji pro nastroje pouzivat.

Pred zabalenim a sterilizaci nesestavuijte (sterilizace jinych
komponent [bez kontaktu pacienta] je nepfipustna).

ZABALENI

Vycisténé a dezinfikované komponenty viozte prosim do
sterilnich oball pro jednorazové pouziti (jednotlivé obaly),
jez odpovidaji nasledujicim pozadavkdm:

- EN/ISO/ANSI AAMIISO 11607 (pro USA: schvaleni FDA)

- Vhodné pro parni sterilizaci (teplotni stabilita do
nejméné 142 °C, dostate¢né prostupné pro paru)

- Dostate¢nd ochrana komponent a rovnéz sterilnich
obalud vi¢i mechanickému poskozeni.

STERILIZACE

Pro sterilizaci pouzivejte prosim pouze uvedené steriliza¢ni
zpUsoby; jiné sterilizacni zpUsoby se nesméji pouzivat.

Jiné komponenty (bez kontaktu pacienta) nesterilizujte.
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Sterilizace parou

- Frakéni vakuovy zpUsob (s vicendsobnym odvét-
ranim) > nebo gravita¢ni zplisob* (s dostate¢nym vysu-
$enim vyrobku®)

- Autoklav podle EN 13060/EN 285 nebo ANSI AAMI ST79
(pro USA: schvéleni FDA)

- Validovéno podle EN ISO 17665 (platné 1Q/0Q [uvedeni
do provozu] a podle vyrobku specifické posouzeni

vykonu [PQ])

- Maximalni sterilizacni teplota 138 °C vcetné tolerance
podle DIN EN ISO 17665

- Doba sterilizace (doba expozice pfi steriliza¢ni teploté):

Oblast Frakéni vakuovy
zpUsob / vicendsob-
né odvétrani

Gravitacni zpusob

USA Minimalné 4 min. Minimalné 30 min.
pfi 132 °C, doba pfi 121 °C, doba
suseni nejméné 20 sudeni nejméné 20
min.® min.®

Ostatni Minimalné 3 min.© Minimalné 20 min.

zemé pri 132°C/134°C pii 121 °C

Zasadni zpUsobilost vyrobkii pro G¢innou parni ste-
rilizaci byla prokazana nezavislou, akreditovanou

a osvédéenou (§ 15 (5) MPG) zkusebni laboratofi

za pouziti parniho sterilizatoru HST 6x6x6 (Zirbus
technology GmbH, Bad Grund) a to jak zpusobilost
frakéniho vakuového zpisobu s vicenasobnym
odvétranim, tak i gravita¢niho zptsobu. Pfitom byly
zohlednény typické podminky na klinikach a léka¥-
skych praxich a téz vyse popsany postup.

Bleskova sterilizace (k okamzitému pouZiti) se nesmi pou-
Zivat.

Nepouzivejte zddnou sterilizaci horkym vzduchem,
zafenim, formaldehydovou sterilizaci nebo sterilizaci etylén
oxidem a rovnéz i zadnou sterilizaci plazmou.
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SKLADOVANI

Komponenty po sterilizaci prosim uschovejte v sterilnich
obalech na suchém a bezprasném misté.

MATERIALOVA STALOST

Dbejte na to, aby uvedené latky nebyly slozkami cisticiho
nebo dezinfekéniho prostiedku:

- Organické, mineralni a oxidacni kyseliny (nejnizsi pfi-
pustna hodnota pH 6,5)

- Louhy (maximalni pfipustna hodnota pH 8,5; je dopo-
ru¢en neutrélni/enzymaticky cisti¢)

- Organicka rozpoustédla (napt. aceton, éter, alkohol,
benzin)

- Oxidacni ¢inidla (napf. peroxid)
- Halogeny (napf. chlor, jod, brom)
- Aromatické, halogenové uhlovodiky

Necistéte komponenty kovovymi kartaci nebo ocelovou
vinou.

Nepouzivejte prosim zadna kysela neutralizacni ¢inidla
nebo oplachovaci prostredky.

Nevystavujte prosim komponenty teplotém nad 142 °C.

OPETOVNA POUZITELNOST

Komponenty Ize - pii pfiméfené péci a pokud jsou nepo-
skozené a cisté - 50-krat opétovné pouzit. UZivatel je za
kazdé dalsi pouziti zodpovédny, jakoz i za pouziti posko-
zenych a znecisténych komponent (v piipadé nerespek-
tovani zadna zéruka).

3 Nejméné ti faze vakua
4 Méné ucinny gravitacni zplisob se nesmi pouzit, jestlize je k dispozici zpisob s frakénim vakuem.

5 Skuteéné potiebna doba suseni bezprostiedné zavisi na parametrech, které jsou ve vyhradni odpovédnosti uzivatele (vzor a hustota vsazky, okolnosti autoklavi) a
je tudiz stanovena uzivatelem. Nesméji se ovéem pouzivat zadné doby suseni kratsi nez 20 minut.

6 Prip. 18 min (inaktivace priond, pro USA nepfipadné)
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Manufacturer | Hersteller
Distribution | Vertrieb

Amann Girrbach AG
Herrschaftswiesen 1

6842 Koblach | Austria

Fon +43 5523 62333-105

Fax +43 5523 62333-5119
austria@amanngirrbach.com
germany@amanngirrbach.com
www.amanngirrbach.com

Made in the European Union
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