Uzivatelské pokyny pro implanta¢ni systém CAMLOG/CONELOG
Preparation manual for Camlog /Conelog implant systém

Nasledujici text obsahuje podrobné pokyny pro Cisténi, dezinfekci a sterilizaci nastroji a
protetickych komponentii implantac¢nich systémi CAMLOG a CONELOG.

Vzdy dodrzujte aktualn¢ platné narodni pravni predpisy a hygienickd pravidla pro
dentalni/l€¢katskou praxi a nemocnice. To se tyka zejména pokynt ohledné ucinné deaktivace
priont.

Sterilizace a dezinfekce
V ramci odpovédnosti za sterilitu pouzivanych vyrobkl dodrzujte nasledujici pokyny:
e Uplatilujte pouze bézné, oveéfené metody pouziti vyrobkll a vybaveni pro
¢iSténi/dezinfekci a sterilizaci.
e Pravideln¢ kontrolujte a udrzujte pouzivané vybaveni (tepelnd dezinfekce,
sterilizator).
e V kazdém cyklu dodrzujte predepsané parametry.

Pro USA: Dle ovéfenych postupi se musi pouzivat sterilizdtory podle normy FDA,
sterilizacni tacky, sterilizacni obaly, biologické indikatory, chemické indikatory a dalsi
sterilizacni pfisluSenstvi uréené pro doporuceny sterilizacni cyklus. Zdravotnické zatizeni
musi monitorovat sterilizator dle FDA — steriliza¢ni normy ANSI/AAMI ST79:2006.

Diilezité informace:

Neni-li vnavodu uvedeno jinak, mohou byt znovu pouzitelné vyrobky CAMLOG a
CONELOG vyuzivany tak dlouho, dokud spliuji pozadavky uvedené v navodu ¢i
v pracovnich pokynech. Jednordzové vyrobky CAMLOG a CONELOG nesmi byt znovu
pouzity, protoZze nemuze byt zajiSténa jejich bezpecnost a funk¢énost.

1 Nastroje

Neni-li na obalu vyslovné uvedeno jinak, jsou vSechny ndstroje z implanta¢nich systému
CAMLOG a CONELOG dodavany nesterilni. Pfed prvnim a nasledné pfed kazdym dalSim
pouzitim musi byt vyciStény, vydezinfikovany a sterilizovany. Pro G¢innou sterilizaci je
zasadni pfedchozi ditkladné vycisténi a dezinfekce.

Pii pouziti dbejte na to, aby byly vSechny zneciSténé néstroje odkladany zvlast a nebyly
vraceny do tacku na nastroje — zabranite tak kontaminaci tdcku na néstroje.

Po vycCiSténi a dezinfekci vloZte nastroje zpét na tacek. Poté tdcek naplnény ndstroji
sterilizujte.

V nasledujicim textu jsou popsdny dva postupy pro CiSténi a dezinfekci pred sterilizaci:
v bodé 1.1 je to mechanicky postup a v bod¢ 1.2 manualni postup. Je-li to mozné, pouzijte
mechanicky postup dle bodu 1.1.

Pti vybéru kombinovaného prostiedku na ¢iSténi a dezinfekci pro tivodni dezinfekci a rucni
CiSténi a dezinfekci se ujistéte, ze:
e je prostfedek vhodny pro CiSténi a dezinfekei dentélnich nastroja.
e je prostfedek vhodny pro ultrazvukové ¢isténi (nevytvari se péna).
e ma prosttedek ovéfenou dezinfekéni UCinnost (napf. je wuveden v seznamu
VAH/DGHM, ma EU oznaceni CE nebo je registrovan v EPA a splituje normy FDA
v USA).
e je prostfedek kompatibilni s materidly vyrobkl urcenych k ¢isténi a dezinfekei.



e prostfedek neobsahuje aldehydy (jinak by na néstrojich mohla zlstavat krev, vymésky,
zbytky tkang atd.).
Dodrzujte pokyny vyrobce ohledné koncentraci, doby ptisobeni a postupu po oplachnuti.

Varovani! Nasledujici postup musi byt piesné dodrZovan.

1.1 Mechanické ¢isténi a tepelna dezinfekce

1.1.1 Uvodni dezinfekce

Ihned po pouziti ponoite vSechny nastroje do lazné¢ obsahujici kombinovany Ccistici a
dezinfekéni prostfedek. Zajistite tak bezpecné uzivani a necistoty na nastrojich zaroven
nezaschnou. Cistici a dezinfekéni prostiedek uzivany pro predbézné osetfeni slouzi pouze pro
osobni ochranu a neni soucasti dezinfek¢nich krokt provadénych po vycisténi.

1.1.2 Rozebrani
Kompletné rozeberte néstroje sklddajici se znékolika casti (viz bod 1.4 Rozebrani a
smontovani néstrojit). Odstrante z vrtacki hloubkové zarazky.

1.1.3 Oseti‘eni po uspésné uvodni dezinfekci a rozebrani

Maximalné do 2 hodin po pouZiti odstrafite z ndstrojit hrubé necistoty.

1.1.3.1 Odstraiite z nastrojii necistoty pomoci mekkého kartacku (nepouzivejte kovové
Stétinky ani ocelovou vlnu) pod tekouci vodou. Kartd€ek musi byt pouzivan vyhradné
k tomuto tgelu. Cistéte nastroje, dokud neodstranite viechny viditelné neéistoty. V nékterych
nastrojich jsou prohlubné. Odstratite z nich vSechny zbylé necistoty. Kontaminace nesmi byt
viditelna.

1.1.3.2 Pomoci Cistici jehly (Obj. €. J5002.0012) odstrafite necistoty z vnitiniho otvoru vrtaki
s vnitinim chlazenim, zavitniki a prodlouzeni vrtaka.

1.1.3.3 Pomoci ¢istici kanyly (Ob;j. €. J5002.0020) a stiikacky (alespoil 10 ml) alespon tiikrat
vyplachnéte vodou vnitini otvor vrtaki s vnitinim chlazenim, zavitnikid a prodlouzeni vrtakda.
Kontaminace nesmi byt viditelna.

1.1.3.4 Oplachujte celé néstroje alespot minutu pod deionizovanou vodou s nizkym obsahem
bakterii (max. 10 bakterii/ml) a nizkym obsahem endotoxinu (max. 0,25 jednotek
endotoxinu/ml).

1.1.3.5 Pomoci ¢istici kanyly (Obj. €. J5002.0020) a stiikacky (alespont 10 ml) alespon pétkrat
vyplachnéte vnitini otvor vrtdkl s vnitinim chlazenim, zavitnikQi a prodlouzeni vrtaki
deionizovanou vodou s nizkym obsahem bakterii (max. 10 bakterii/ml) a nizkym obsahem
endotoxinu (max. 0,25 jednotek endotoxinu/ml).

1.1.4 Dezinfekce vyc¢isténych vyrobki v tepelném dezinfikatoru
1.1.4.1 Tepelny dezinfikator (Cistici a dezinfekéni pristroj)
Pti vybéru tepelného dezinfikatoru (Cistici a dezinfekcni ptistroj) dbejte na to, aby:

e mél tepelny dezinfikator oveéfenou ucinnost (oznaceni CE, v souladu s evropskou
normou EN ISO 15883 nebo spliioval normy FDA v USA) a aby byl urc¢en pfimo pro
dané vybaveni a vyrobky.

e Dbyl pouzivan ovéfeny program pro tepelnou dezinfekci (hodnota A0 > 3000 nebo u
star§ich pfistrojt alespont 5 minut pii 90° C/ 194 °F).

e byl program vhodny pro nastroje a obsahoval dostatek oplachovacich cykla.

e Dbyla pro oplachovani pouzivdna pouze deionizovand voda s nizkym obsahem bakterii
(max. 10 bakterii/ml) a nizkym obsahem endotoxinu (max. 0,25 jednotek
endotoxinu/ml).

e byl vzduch pouzivany k suseni filtrovan.



e Dbyl tepelny dezinfikator (Cistici a dezinfekéni ptistroj) pravidelné udrzovan a v ptipade
potieby davan do servisu.

Pouzivejte pouze tepelny dezinfikator, ktery nevyzaduje zadnd dezinfek¢ni Cinidla.
Nepouzivejte oplachovaci pomicky. Pfi pouziti chemické dezinfekce hrozi, Ze zlstanou na
nastrojich zbytky dezinfekce.

1.1.4.2 Cistici ¢inidla
Pti pouzivani Cisticich ¢inidel dbejte na to, aby:
e Dbyla distici ¢inidla vhodna pro ¢iSténi nastroji z kovu a umelé hmoty.
e byly chemické latky kompatibilni s ¢iSténymi néstroji.
Doporucujeme pouZzivat Cistici prostfedky, které nevyzaduji Zadna neutralizacni ¢inidla.

1.1.4.3 Pracovni postup

1. Pouzijte tepelny dezinfikator.

2. Pouzijte Cistici ¢inidlo.

3. Umistéte rozebrané a oSetfené nastroje do tepelného dezinfikatoru, pouZijte koSik na malé
dily. Nastroje se nesmi vzajemné dotykat.

4. Zahajte program.

Po ukonceni programu vyjméte nastroje z dezinfikatoru.

6. V pfipad¢ potieby nastroje vysuste. PouZzijte suchy stlaceny vzduch, bez obsahu oleje a
s nizkym obsahem bakterii. Déle doporuc¢ujeme pouzit sterilni filtr.

7. Zkontrolujte, zda nastroje nejevi znamky koroze, povrchového poSkozeni, odlupovani ¢i
zneCisténi. Poskozené nastroje dale nepouZzivejte. ZneciSténé ndstroje znovu vycistéte a
vydezinfikujte. Dodrzujte maximalni pocet pouziti vrtacki dle pokyni v navodu
k obsluze.

8. Smontovani: Smontujte vSechny rozebrané nastroje (viz bod 1.4 Rozebrani a smontovani
nastrojii). Umistéte na vrtaCky hloubkové zarazky.

9. Baleni: Zabalte nastroje urCené ke sterilizaci. DoporuCujeme pouzit jednoradzovy
sterilizacni balici material, ktery splituje oznaceni CE v Evropé a normy FDA v USA.
Steriliza¢ni balici material musi byt vhodny pro sterilizaci v pafe (konstantni teplota min.
141 °C/286 °F, dostatecnd propustnost vodni pary) a vyrobky musi byt dostate¢né
chranény proti mechanickému poskozeni.

i

Obecna poznamka

Nezavisla akreditovana testovaci laboratoi provedla test obecné vhodnosti pro efektivni
mechanické CiSténi a dezinfekci pii pouziti vySe zminované¢ho postupu. Byl pouZit tepelny
dezinfikéator (pro Cisténi a dezinfekci) G 7836 CD (Vyrobce: Miele & Cie. GmbH & Co.,
Giitersloh) a jako Cistici prostfedek Neodisher Medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Hamburg). Postupovalo se dle vyse uvedenych pokyni.

1.2 Manualni ¢isténi a dezinfekce

1.2.1 Uvodni dezinfekce

Ihned po pouziti ponoite vSechny nastroje do lazn€ obsahujici kombinovany Cistici a
dezinfek¢ni prostfedek. Zajistite tak bezpecné uzivani a necistoty na ndstrojich zaroven
nezaschnou. Cistici a dezinfekéni prostfedek uzivany pro predbézné osetfeni slouzi pouze pro
osobni ochranu a neni soucasti dezinfek¢énich kroki provadénych po vyc€isténi.



1.2.2 Rozebrani
Kompletné rozeberte nastroje skladajici se z nckolika casti (viz bod 1.4 Rozebrani a
smontovani nastroji). Odstraite z vrta¢ka hloubkové zarazky.

1.2.3 OSetreni po uspéSné uvodni dezinfekci a rozebrani

Maximaln¢ do 2 hodin po pouziti odstrafite z ndstroji hrubé necistoty. Odstraiite z nastroji
necistoty pomoci jednorazového hadiiku a mekkého kartdCku (nepouzivejte kovové stetinky
ani ocelovou vinu) pod tekouci vodou. Kartacek musi byt pouzivan vyhradné k tomuto ucelu.
Pomoci vhodného nastroje odstranite necistoty ze Spatné dostupnych mist. Pomoci ¢istici jehly
(obj. €. J5002.0012) odstrante pevné usazené zbytky materidlu z chladicich kandlkl nastrojii
s vnitfnim chlazenim. Pomoci ¢istici kanyly (obj. ¢. J5002.0020) a stiikacky (alespont 10 ml)
alesponn tfikrat vyplachnéte vodou chladici kanalky néstroji s vnitinim chlazenim a
prodlouzeni vrtaki.

1.2.4 Kombinované ¢iSténi a dezinfekce

Umistéte nastroje do pipravené 1l4zn€ s kombinovanym c¢isticim a dezinfekénim prostfedkem,
nechte piisobit pozadovanou dobu. Ujistéte, Ze jsou vSechny nastroje zcela ponotfeny. Nastroje
se nesmi vzajemn¢ dotykat. V pfipad¢ pretrvavajiciho zne€iSténi pouzijte ultrazvukovou
Cisticku. Zbylé necistoty odstrafite z nastroji pomoci mekkého kartaCku (nepouzivejte kovove
Stétinky ani ocelovou vlnu). Karta¢ek musi byt pouzivan vyhradné k tomuto tcelu.

Pomoci Cistici kanyly (obj. ¢. J5002.0020) a stiikacky (alesponn 10 ml) alespont pétkrat
vyplachnéte kombinovanym Ccisticim a dezinfekénim roztokem chladici kandlky néstroji
s vnitinim chlazenim a prodlouzeni vrtakt. V nékterych néstrojich jsou prohlubng. Odstraiite
z nich vSechny zbylé necistoty pomoci mékkého kartacku (nepouzivejte kovové Stétinky ani
ocelovou vinu). Kartd¢ek musi byt pouzivan vyhradné k tomuto ucelu.

1.2.5 Oplachovani

Vyjméte néstroje z lazn€. Oplachujte celé nastroje alespoit minutu pod deionizovanou vodou
s nizkym obsahem bakterii (max. 10 bakterii/ml) a nizkym obsahem endotoxinu (max. 0,25
jednotek endotoxinu/ml). Peclivé oplachnéte Spatné dostupnd mista. Pomoci ¢istici kanyly
(obj. €. J5002.0020) a stiikacky (alesponi 10 ml) alespont pétkrat vyplachnéte chladici kanalky
nastrojti s vnitinim chlazenim a prodlouzeni vrtaka.

1.2.6 SuSeni
Vysuste nastroje. Pouzijte jednordzovy hadiik nepoustéjici vlakna a suchy stlaceny vzduch,
bez obsahu oleje a s nizkym obsahem bakterii. Dale doporucujeme pouZit sterilni filtr.

1.2.7 Kontrola

Zkontrolujte, zda nastroje nejevi znamky koroze, povrchového poskozeni, odlupovani ¢i
zneCisténi. Poskozené nastroje déale nepouzivejte. Znecisténé nastroje znovu vycistéte a
vydezinfikujte. Dodrzujte maximalni pocet pouziti vrtacki dle pokynt v navodu k obsluze.

1.2.8 Smontovani
Smontujte vSechny rozebrané nastroje (viz bod 1.4 Rozebrani a smontovani nastroji).
Umistéte na vrtacky hloubkové zarazky.

1.2.9 Baleni

Zabalte nastroje urcené ke sterilizaci. Doporucujeme pouzit jednordzovy sterilizacni balici
material, ktery spliuje oznaeni CE v Evropé a normy FDA v USA. Steriliza¢ni balici
materidl musi byt vhodny pro sterilizaci v paie (konstantni teplota min. 141 °C/286 °F,



dostate¢nd propustnost vodni pary) a vyrobku musi byt dostateéné chranény proti
mechanickému poskozeni

1.3 Sterilizace

Povolené metody sterilizace parou jsou frakéni vakuové metody (s dostatecnym
suSenim). Jiné sterilizacni postupy (vCetné parni sterilizace s gravitatnim
odvzdusnénim) nejsou povoleny.

Doba sterilizace (doba ponechani néstroje pfi sterilizacni teplot€) je alespon 20 minut
pii minimalni teploté¢ 121 °C/250 °F nebo alesponi 4 minuty pifi minimalni teploté
132 °C/273 °F (neplati pro USA).

Pro USA: Doba sterilizace (doba ponechani nastroje pfi steriliza¢ni teplot¢) je alespon
4 minuty pii minimalni teploté 132 °C/273 °F.

Pro kazdy z vySe uvedenych cykli je doporuc¢ena minimalni doba suSeni 30 minut.

Dbejte na nésledujici podminky:

Maximalni teplota sterilizace parou nesmi piekrocit 138 °C/280 °F.

Chirurgické tacky se nesmi dotykat stén parniho sterilizatoru, protoZze by mohlo dojit
k deformaci plastu nasledkem vysoké teploty (pies 160 °C/320 °F).

Pouzivané parni sterilizdtory musi splnovat oznaceni CE v Evropé (EN 13060,
EN 285) a normy FDA v USA.

Obecné pouzivejte pouze vhodné schvalené metody urené pro sterilizaci vybaveni a
vyrobkil dle normy ISO 17665.

Pouzivané sterilizatory pravidelné udrzujte a v ptipadé potieby zajistéte servis.

U kazdého cyklu dodrzujte predepsané parametry.

Varovani! Nesterilni vyrobky CAMLOG a CONELOG nesmi byt sterilizovany
v originalnim obalu CAMLOG!

1.4 Rozebrani a smontovani nastroju
Nasledujici nastroje musi byt pied ¢isténim a dezinfekci rozebrany:

Y

Kardanovy Sroubovik na Sroubové implantaty (obj. ¢. 15300.0010).

Pomoci hex Sroubovaku povolte upevitovaci Srouby a rozeberte kardanovy Sroubovak
na tfi dily. Po opétovném smontovani musi byt upevitovaci Srouby dikladné utazeny
ruéné a hex Sroubovakem.

Zavadéce pro abutmenty (pro CAMLOG O 3,3/3,8/4,3 mm: obj. ¢. J5300.0020; O
5,0/6,0 mm: obj. ¢ J5300.0025; pro CONELOG O 3,3/3,8/4,3/5,0 mm: obj. ¢.
C5300.0020).
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ZavadéC rozeberete vySroubovanim Sroubu smérem ven. Zavadé¢ smontujete
zaSroubovanim smérem dovnitf.



e Zavadéce na otiskovaci ¢epy a otiskovaci kapny abutmenti (pro CAMLOG O
3,3/3,8/4,3 mm: obj. ¢ J5300.0027; @ 5,0/6,0 mm: obj. ¢ J5300.0028; pro
CONELOG © 3,3/3,8/4,3/5,0 mm: obj. ¢. C5300.0027).
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Zavadéc na otiskovaci Cepy a otiskovaci kapny abutmentli rozeberete vySroubovanim
Sroubu proti sméru hodinovych ruci¢ek. Zavadé¢ smontujete zasroubovanim po sméru
hodinovych rucicek.

e Adaptéry na Sroubové implantity, dlouhé, pro implantaity CAMLOG SCREW-
LINE a ROOT-LINE (@ 3,3 mm: obj. ¢ K5302.3310; @ 3,8 mm: obj. C.
K5302.3810; © 4,3 mm: obj. ¢. K5302.4310).
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e Adaptéry na Sroubové implantaty, dlouhé, pro implantaity CONELOG SCREW-
LINE (9 3,3 mm: obj. ¢. C5302.3310; © 3,8/4,3 mm: obj. ¢. C5302.4310).

= - o=

Adaptér na Sroubové implantdty rozeberete vySroubovanim proti sméru hodinovych
rucicek. Adaptér smontujete zasSroubovanim po sméru hodinovych rucicek.

e Momentovy kli¢ (obj. ¢. J5320.1030).
Pro rozebrani, Gdrzbu a smontovani momentového klice postupujte dle pokynil
v navodu k obsluze (obj. ¢. J8000.0044).

2 Protetické komponenty
Neni-li na obalu vyslovné uvedeno jinak, jsou vSechny protetick¢é komponenty implantacnich
systémi CAMLOG a CONELOG dodavany nesterilni. Mohou byt pouzity pouze jednorazoveé
a pouze na jednom pacientovi. Musi byt vycCiStény a vydezinfikovany pfed pouzitim a po
pouziti na pacientovi, napt. kvuli zasilani do zubni laboratofe. Doporucujeme dodate¢nou
sterilizaci.
Pro ¢innou sterilizaci je zasadni pfedchozi dikladné vycisténi a dezinfekce. V nasledujicim
textu jsou popsany dva postupy pro €isténi a dezinfekei: v bod¢ 2.1 je to mechanicky postup a
v bod¢ 2.2 manualni postup. Je-li to mozné, pouzijte mechanicky postup dle bodu 2.1.
Pti vybéru kombinovaného prostiedku na CiSténi a dezinfekci pro uvodni dezinfekei a ruéni
¢isténi a dezinfekcei se ujistéte, ze:
e je prostfedek vhodny pro ¢isténi a dezinfekei dentalnich protetickych komponentd.
e je prostfedek vhodny pro ultrazvukové ¢isténi (nevytvari se péna).
e ma prosttedek ovéfenou dezinfekéni Uc¢innost (napf. je uveden v seznamu
VAH/DGHM, ma EU oznaceni CE nebo je registrovan v EPA a spliiuje normy FDA
v USA).
e jec prostfedek kompatibilni s materidly vyrobkl uréenych k ¢isténi a dezinfekcei.



e prostfedek neobsahuje aldehydy (jinak by na néstrojich mohla zlstavat krev, vymésky,
zbytky tkang atd.).
Dodrzujte pokyny vyrobce ohledné koncentraci, doby ptisobeni a postupu po oplachnuti.

Upozornéni! Umélohmotné ¢asti implantacnich systémti CAMLOG a CONELOG nesmi byt
sterilizovany (pouze vycCiStény a vydezinfikovany), kromé& provizornich abutmenti
z materidlu PEEK. Provizorni abutmenty z materidlu PEEK se sterilizovat mohou.

Protetické komponenty spojené s nesterilizovatelnym materidlem nesmi byt sterilizovany
(pouze vycistény a vydezinfikovany).

2.1 Mechanické ¢isténi a dezinfekce

2.1.1 Uvodni dezinfekce

Ihned po pouziti ponoite vSechny protetické komponenty do 1azné obsahujici kombinovany
Cistici a dezinfek¢ni prostiedek. Zajistite tak bezpecné uZzivani a necistoty na protetickych
komponentech zarove nezaschnou. Cistici a dezinfekéni prostiedek uzivany pro predbézné
oSetfeni slouzi pouze pro osobni ochranu a neni soucasti dezinfek&nich krokt provadénych po
vycisténi.

2.1.2 OsSetieni po uvodni dezinfekci

Maximdalné¢ do 2 hodin po pouziti odstraiite z protetickych komponenti hrubé necistoty (po
pouziti v ustech pacienta nebo pii kontaminaci v zubni laboratofi).

2.1.2.1 Odstraiite z protetickych komponentl necistoty pomoci mékkého kartacku
(nepouzivejte kovové Stétinky ani ocelovou vinu) pod tekouci vodou. Kartacek musi byt
pouzivan vyhradné ktomuto uéelu. Cistéte komponenty, dokud neodstranite vSechny
viditelné necistoty. V nékterych protetickych komponentech jsou prohlubng. Odstraiite z nich
vSechny zbylé necistoty. Kontaminace nesmi byt viditelna.

2.1.2.2 Oplachujte celé protetické komponenty alesponi minutu pod deionizovanou vodou
s nizkym obsahem bakterii (max. 10 bakterii/ml) a nizkym obsahem endotoxinu (max. 0,25
jednotek endotoxinu/ml).

2.1.3 Dezinfekce vy¢isténych vyrobkii v tepelném dezinfikatoru
2.1.3.1 Tepelny dezinfikator (Cistici a dezinfekéni pristroj)
Pti vybéru tepelného dezinfikatoru (Cistici a dezinfekcni ptistroj) dbejte na to, aby:

e mél tepelny dezinfikator oveéfenou ucinnost (oznaceni CE, v souladu s evropskou
normou EN ISO 15883 nebo spliioval normy FDA v USA) a aby byl urc¢en pfimo pro
dané vybaveni a vyrobky.

e Dbyl pouzivan ovéfeny program pro tepelnou dezinfekci (hodnota A0 > 3000 nebo u
star§ich pfistroju alespont 5 minut pii 90° C/ 194 °F).

e byl program vhodny pro protetické komponenty a obsahoval dostatek oplachovacich
cykla.

e byla pro oplachovani pouZzivana pouze deionizovanéd voda s nizkym obsahem bakterii
(max. 10 bakterii/ml) a nizkym obsahem endotoxinu (max. 0,25 jednotek
endotoxinu/ml).

e byl vzduch pouzivany k suseni filtrovan.

e Dbyl tepelny dezinfikator (Cistici a dezinfekéni ptistroj) pravidelné udrzovan a v ptipade
potieby davan do servisu.



Pouzivejte pouze tepelny dezinfikator, ktery nevyzaduje Zzadna dezinfekéni Ccinidla.
Nepouzivejte oplachovaci pomticky. Pfi pouziti chemické dezinfekce hrozi, ze zlistanou na
protetickych komponentech zbytky dezinfekce.

2.1.3.2 Cistici ¢inidla
Pti pouzivani Cisticich ¢inidel dbejte na to, aby:
e Dbyla distici ¢inidla vhodna pro €iSténi nastroji z kovu a umelé hmoty.
e Dbyly chemické latky kompatibilni s ¢isténymi nastroji.
Doporucujeme pouzivat Cistici prosttedky, které nevyzaduji Zzadna neutraliza¢ni ¢inidla.

2.1.3.3 Pracovni postup

1. Pouzijte tepelny dezinfikator.

2. Pouzijte cistici Cinidlo.

3. Umistéte rozebrané a oSetfené nastroje do tepelného dezinfikéatoru, pouzijte kosik na malé
dily. Nastroje se nesmi vzajemné dotykat.

4. Zahajte program.

Po ukonceni programu vyjméte protetické komponenty z dezinfikatoru.

6. V ptipad¢ potieby protetické komponenty vysuste. Pouzijte suchy stlaceny vzduch, bez
obsahu oleje a s nizkym obsahem bakterii. Dale doporuc¢ujeme pouzit sterilni filtr.

7. Zkontrolujte, zda protetické komponenty nejevi znamky koroze, povrchového poskozent,
odlupovani ¢i znecisténi. PoSkozené protetické komponenty déle nepouZzivejte. Znecisténé
protetické komponenty znovu vycistéte a vydezinfikujte.

8. Baleni: Zabalte protetické komponenty urcené ke sterilizaci. Doporucujeme pouzit
jednorazovy steriliza¢ni balici material, ktery splituje oznac¢eni CE v Evropé a normy FDA
v USA. Steriliza¢ni balici material musi byt vhodny pro sterilizaci v pare (konstantni
teplota min. 141 °C/286 °F, dostatecnd propustnost vodni pdry) a vyrobky musi byt
dostate¢né chranény proti mechanickému poskozeni.

N

Obecna poznamka

Nezavisla akreditovana testovaci laboratoi provedla test obecné vhodnosti pro efektivni
mechanické Cisténi a dezinfekei ptfi pouziti vySe zminiovaného postupu. Byl pouzit tepelny
dezinfikator (Cistici a dezinfekéni ptistroj) G 7836 CD (Vyrobce: Miele & Cie. GmbH & Co.,
Giitersloh) a jako Cistici prostfedek Neodisher Medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Hamburg). Postupovalo se dle vyse uvedenych pokynt.

2.2 Manualni ¢iSténi a dezinfekce

2.2.1 Uvodni dezinfekce

Ihned po pouziti v ustech pacienta ponoite vSechny protetické komponenty do lazné
obsahujici kombinovany distici a dezinfek¢éni prostfedek. Zajistite tak bezpecné uzivani a
necistoty na protetickych komponentech zaroveil nezaschnou.

Cistici a dezinfekéni prostfedek uZivany pro predbézné oSetfeni slouzi pouze pro osobni
ochranu a neni souc¢asti dezinfek¢nich krokli provadénych po vycisténi.

2.2.2 OSetieni po ivodni dezinfekci

Maximaln¢ do 2 hodin po pouziti odstrante z nastroji hrubé necistoty (po pouziti v Ustech
pacienta nebo pfi kontaminaci v zubni laboratof1).

2.2.2.1 Odstranite z protetickych komponentli necistoty pomoci mekkého kartacku
(nepouzivejte kovové Stétinky ani ocelovou vinu) pod tekouci vodou. Kartacek musi byt
pouzivan vyhradné ktomuto ulelu. Cistdte komponenty, dokud neodstranite vSechny



viditelné necistoty. V nekterych protetickych komponentech jsou prohlubné. Odstraiite z nich
vSechny zbylé necistoty. Kontaminace nesmi byt viditelna.

2.2.2.2 Oplachujte celé¢ protetick¢é komponenty alespoit minutu pod deionizovanou vodou
s nizkym obsahem bakterii (max. 10 bakterii/ml) a nizkym obsahem endotoxinu (max. 0,25
jednotek endotoxinu/ml).

2.2.3 Kombinované ¢isténi a dezinfekce

Umistéte protetické komponenty do pfipravené lazn¢ s kombinovanym Cisticim a
dezinfekénim prostfedkem, nechte ptsobit pozadovanou dobu. Ujistéte, Ze jsou vSechny
protetické komponenty zcela ponofeny. Protetické komponenty se nesmi vzajemné dotykat.
V piipad¢ pretrvavajictho znecisténi pouzijte ultrazvukovou Cisticku. Zbylé necistoty
odstranite z protetickych komponenti pomoci mékkého kartaCku (nepouzivejte kovoveé
Stétinky ani ocelovou vlnu). Kartdicek musi byt pouzivan vyhradné k tomuto tucelu.
Kompletné odstrante vSechen usazeny material. Odstranite material ze Spatn¢ dostupnych mist.
Dodrzujte pokyny vyrobce ohledné koncentraci, doby ptisobeni a postupu po oplachnuti.

2.2.4 Oplachovani

Vyjméte protetické komponenty zlazné. Oplachujte celé protetické komponenty alespon
minutu pod deionizovanou vodou s nizkym obsahem bakterii (max. 10 bakterii/ml) a nizkym
obsahem endotoxinu (max. 0,25 jednotek endotoxinu/ml). Peclivé oplachnéte Spatné dostupna
mista.

2.2.5 SuSeni

Vysuste protetické komponenty. Pouzijte jednorazovy hadiik nepoustéjici vldkna a suchy
stlaceny vzduch, bez obsahu oleje a s nizkym obsahem bakterii. Dale doporucujeme pouzit
sterilni filtr.

2.2.6 Kontrola

Zkontrolujte, zda protetické komponenty nejevi znamky koroze, povrchového poskozeni,
odlupovani ¢i znecisténi. PoSkozené protetické komponenty déale nepouzivejte. Znecisténé
protetické komponenty znovu vycistéte a vydezinfikujte.

2.2.7 Baleni

Zabalte protetick¢é komponenty urcené ke sterilizaci. Doporucujeme pouzit jednorazovy
sterilizani balici materidl, ktery spliuje oznaceni CE v Evropé a normy FDA v USA.
Steriliza¢ni balici material musi byt vhodny pro sterilizaci v paie (konstantni teplota min. 141
°C/286 °F, dostatecna propustnost vodni pary) a vyrobku musi byt dostate¢n¢ chranény proti
mechanickému poskozeni

2.3 Sterilizace

e Doba sterilizace (doba ponechani komponentu pfi sterilizacni teploté) je alespont 20
minut pii minimalni teplot¢ 121 °C/250 °F nebo alesponn 4 minuty pfi minimalni
teplot¢ 132 °C/273 °F. Povolené metody sterilizace parou jsou frakéni vakuové
metody (s dostatenym suSenim) a parni sterilizace s gravitacnim odvzdu$nénim. Jiné
steriliza¢ni postupy nejsou povoleny (neplati pro USA).

e Pro USA: Povolené¢ metody sterilizace parou jsou frakéni vakuové metody (s
dostateCnym susSenim). Jiné sterilizacni postupy nejsou povoleny Doba sterilizace
(doba ponechani nastroje pfi sterilizacni teplot€) je alesponn 4 minuty pii minimalni
teploté 132 °C/273 °F.

e Pro kazdy z vySe uvedenych cykla je doporu¢ena minimalni doba suseni 30 minut.



Dbejte na nasledujici podminky:

Maximalni teplota sterilizace parou nesmi piekrocit 138 °C/280 °F.

Pouzivané parni sterilizdtory musi splnovat oznaceni CE v Evropé (EN 13060,
EN 285) a normy FDA v USA.

Obecné pouzivejte pouze vhodné schvalené metody urené pro sterilizaci vybaveni a
vyrobki dle normy ISO 17665.

Pouzivané sterilizatory pravidelné udrzujte a v ptipadé potieby zajistéte servis..

U kazdého cyklu dodrzujte predepsané parametry.

Varovani! Nesterilni vyrobky CAMLOG a CONELOG nesmi byt sterilizovany
v originalnim obalu CAMLOG!

3 Kontakt

Hlavni sidlo

CAMLOG Biotechnologies AG
Margarethenstrasse 38
CH-4053 Basilej

Svycarsko

Vyrobce
ALTATEC GmbH
Maybachstrasse 5
D-71299 Wimsheim
Némecko

Distributor:
B.S.Dental s.r.o.
Kiizikova 185/35

186 00 Praha 8 — Karlin
tel: +420 724 122 988
www.bsdental.cz
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