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1 K tomuto dokumentu

Tento navod k montazi a pouziti je soucasti zafi-
zeni.
Pri nedodrzeni navod( a pokyn( uvede-
nych v tomto Navodu k montazi a pouziti
nepfebira DUrr Dental Zadnou zaruku
nebo ruceni za bezpelny provoz a bez-
pecnou funkci pfistroje.

1.1 Vystrazné pokyny a symboly

Vystrazné pokyny

\lystrazné pokyny v tomto dokumentu upozor-
Auji na mozné ohrozeni osob a na moznost vzni-
ku vécnych skod.

Jsou oznacené nasledujicimi vystraznymi poky-
ny:

A VSeobecny vystrazny symbol
Tyto vystrazné pokyny jsou vytvoreny nasledovné:

SIGNALNIi SLOVO
Popis druhu a zdroje nebezpeci
Jsou zde uvedeny mozné nasledky ne-
respektovani vystraznych upozornéni
Dodrzujte tato opatreni za Gcelem
zabranéni nebezpedi.
Pomoci signalniho slova rozliSujeme &tyfi stupné
vystraznych pokynd:
- NEBEZPECI
Bezprostiedni nebezpedi tézkych Urazd nebo
smrti
— VAROVANI
Mozné nebezpedi tézkych Urazl nebo smirti
— UPOZORNENI
Nebezpedi lehkych trazli
- POZOR
Nebezpeci rozsahlych vécnych skod

DalSi symboly
V dokumentu a na pfistroji nebo v pristroji se
pouzivaji tyto symboly:

Upozornéni, napt. zvlastni udaje ohledné
hospodarného pouziti pfistroje.

Respektuijte elektronickou prdvodni do-

—= kumentaci.

C €=« Oznaceni CE s &islem notifikované osoby
M VWrobce
Oznageni $arze

Objednavka ¢&.

134°C

Sterilizace parou pfi 134°C

i
Arn

Pouzivejte ochranu rukou.

Pouzivejte ochranu odi.

Pouzivejte ochranu ust.

Pouzivejte ochranny odév.

C00Q

PRz

Vénujte pozornost vngjsim viiviim

5

Jﬂf ** Teplota okoli

ek Uschovévejte chranéné pred slunecnim
AN
2\ svétlem

Nesterilni

1.2 Upozornéni na zakladé
autorského prava

V8echny uvedené postupy, zapojeni, nazvy, pro-

gramy software a pfistroje jsou chranény autor-

skym pravem.

Pofrizeni kopie navodu k montéZi a pouziti, i jeho

¢asti, je povoleno pouze s pisemnym souhlasem

firmy DUrr Dental.
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2 Bezpecnost

Durr Dental vyvinul a zkonstruoval tento pfistroj
tak, Ze nebezpedi jsou dalekosahle vyloucena,

pokud se pfistroj pouziva v souladu s uréenym
Ucelem. Presto mohou existovat zbytkova ne-

bezpedi. Respektujte proto nasledujici upozor-
néni.

2.1 Uréeni Ucelu

Kanyla slouzi béhem dentalniho oSetfeni k odsa-
vani médii (napf. voda, sliny, tryskaci prasek,
pevné latky jako vyplfiovy materidl, atd.) z Ust
pacienta.

2.2 Pouziti k uréenému ucelu

Kanylu pouziva odborny personal v ordinacich
zubnich lékaf( béhem dentalniho oSetieni. Ka-
nyla se spoji pomoci saciho nasadce s odsavaci
hadickou.

PFi vSech oSetfenich se musi dbat na to, aby se
drzenim kanyly a odsavaci hadi¢ky zamezilo
zpétnému toku odsavanych médii do Ust paci-
enta podminénému gravitaci. Vedlejsi vstupy
vzduchu u rukojeti slouzi k dodatecné prevenci
refluxu z odsavaciho systému. Kanyla se musi
pred prvnim — a po kazdém pouziti upravit podle
Udajl vyrobce.

Profylakticka kanyla je upravitelna oto¢né a fixo-
vatelné usporadanym ochrannym Stitem situa-
cim profylaktického, konzervujiciho a protetické-
ho oSetfeni.

2.3 Pouziti neodpovidajici
uréenému ucelu
Jiné pouZiti nebo pouziti pfesahuijici stanoveny
ramec plati za pouziti neodpovidajici uréenému
Ucelu. Za skody plynouci z takového pouziti vy-
robce neruci. Riziko nese pouze uzivatel.
Neodsavejte pevné latky, kapaliny, hoflavé nebo
vybusné smési atd. nevhodné pro odsavaci sys-
tém.
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Ddlezité informace

2.4 VsSeobecné bezpecnostni
pokyny

PFi provozu tohoto pfistroje dodrzujte smérni-
ce, zakony, vyhlasky a predpisy, které plati
v misté jeho pouziti.
Pred kazdym pouzitim zkontrolujte funkci
a stav pfistroje.
Pristroj neprestavuijte a ani na ném neprova-
déjte zmeény.
Dodrzujte Navod k montazi a pouziti.
Navod k montazi a pouziti méjte u pfistroje
vzdy pfistupny pro uzivatele.

2.5 Odborny personal

Obsluha
Osoby, které obsluhuji tento pfistroj, musi na za-
kladé svého vzdélani a znalosti zabezpecdit bez-
pednou a spravnou manipulaci s nim.
Kazdému uzivateli je nutné dat navod nebo ho
nechat zasvétit do toho, jak se pfistroj obslu-
huje.

2.6 Likvidace
Pristroj
Pristroj je pfipadné kontaminovan. Infor-
muijte spole¢nost provadsjici likvidaci od-
padu, Ze v tomto pripadé musi byt uc¢ing-
na odpovidajici bezpecnostni opatreni.
Potencialné kontaminované &asti pred likvida-
ci dekontaminuijte.
Nekontaminované dily (napf. elektronika, plas-
tové dily, kovové dily atd.) likvidujte podle
mistnich platnych predpis.
S dotazy, které se tykaji odborné likvidace, se
obratte na specializovany obchod.



3 Prehled

V rozsahu dodavky jsou obsazeny nasledujici
vyrobky:
Univerzalni kanyla Protect

d=16 mm, Seda (20 kusl) . . .. ... 0700-059-00
Univerzalni kanyla Protect

d=16 mm, Seda (5 kusd)........ 0700-059-50
Univerzalni kanyla Protect

d=16 mm, zlutd (5 kusl) . . . .. ... 0700-059-51
Univerzalni kanyla Protect

d=16 mm, modré (5 kusd). . .. ... 0700-059-54
Univerzalni kanyla,

d=16 mm, $eda (20 kusl) . . .. ... 0700-054-00
Univerzalni kanyla Protect

d=16 mm, Seda (5 kusl)........ 0700-055-50
Univerzalni kanyla

d=16 mm, zlutd 5 kusl) . ....... 0700-055-51
Univerzalni kanyla

d=16 mm, rdzova (5 kusd). . . .. .. 0700-055-53
Univerzalni kanyla Protect

d=16 mm, modra (5 kusl). . .. ... 0700-055-54

Univerzalni kanyla Protect
d=16 mm, tyrkysové modra

BKUSH). ..o 0700-055-55
Univerzalni kanyla Petito s vedlejSim

pfisavanim

d=16 mm, Seda (5 kusd)........ A700056050
Univerzalni kanyla Petito s vedlejsim

pfisavanim

d=16 mm, zZlutd (5 kusl) . .. .. ... A700056051
Univerzalni kanyla Petito s vedlejsim

pfisavanim

d=16 mm, rdzova (5 kusd). . . .. .. A700056053
Univerzalni kanyla Petito s vedlejsSim

prisavanim

d=16 mm, modra (5 kusQ). . .. ... A700056054
Univerzalni kanyla Petito s vedlejSim

pfisavanim

d=16 mm, tyrkysova (5 kusd) . ... A700056055
Univerzalni kanyla Petito

d=11 mm, Seda (5 kusl)........ 0700-057-50
Univerzalni kanyla Petito

d=11 mm, zlutd G kusl) . ....... 0700-057-51
Univerzalni kanyla Petito

d=11 mm, modra (5 kusd). . . .. .. 0700-057-54
Profylakticka kanyla

d=16 mm, Seda (4 kusy) . ....... 0700-058-50

4 Technické udaje

Okolni podminky pfi skladovani a prepravé
Teplota °C -15az +70
Rel. vihkost vzduchu % 0az 95

Vezméte prosim v Uvahu souvisejici informace
na obalu.

Klasifikace

Smeérnice o zdra-

votnickych pro-

stfedcich (93/42/

EHS) Trida lla

4.1 Hodnoceni shody

Pristroj byl podle prislusnych smérnic Evropské
unie podroben postupu hodnoceni shody. Pri-

stroj odpovida poZzadovanym zakladnim poza-

davkdm.
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5 Uprava

5.1 Zhodnoceni rizika a klasifikace

Zhodnoceni rizika a klasifikaci zdravotnickych
prostfedkd pouzivanych ve stomatologii musf
pred jejich Upravou provést uzivatel. Pritom do-
drzujte smérnice, normy a ustanoveni, jako
napf. "Doporuceni Komise pro nemocni¢ni hygi-
enu a prevenci infekci", specifické pro jednotlivé
zeme.

Prislusenstvi zdravotnického prostfedku rovnéz
podléha upravé.

Doporuceni pro klasifikaci pfi pouziti vyrobku

v souladu s ur€enim:

polokriticky B az kriticky B

Polokriticky zdravotnicky prostredek:
zdravotnicky prostrfedek, ktery pfichazi do styku
se sliznici nebo chorobné zménénou pokozkou.
Kriticky zdravotnicky prostredek:
zdravotnicky prostfedek, ktery navic pfichazi do
styku také s poranénou pokozkou a krvi.

Za spravnou klasifikaci zdravotnickych prostred-
k{, zjisténi krok( Upravy a provedeni Upravy je
odpoveédny provozovatel.

5.2 Postup upravy dle
EN ISO 17664

Provedte postup k Upravé po kazdém oSetreni,
podle postupu Upravy dle EN ISO 17664.
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Dulezita informace!
Pokyny k Upravé dle EN ISO 17664 byly
nezavisle prozkouseny firmou Durr Dental
pro pfipravu pfistroje s jeho komponenta-
mi K jejich opakovanému pouZiti.
Osoba, ktera provadi Upravu, zodpovida
za 1o, Ze se provedenou Upravou pfi pou-
Ziti vybaveni, material( a personalu do-
séhne poZadovanych vysledkd. K tomu
jsou zapotrebi validace a rutinni kontroly
postupu Upravy. Kazda odchylka od vyse
uvedeného navodu prostrednictvim
Upravce prindlezi s ohledem na jeji Ucin-
nost a mozné nepfiznivé nasledky Uprav-
ci.
Casté opakovana tprava ma na kompo-
nenty pfistroje jen nepatrné Uc¢inky. Ko-
nec zivotnosti produktu je ovliviiovan ze-
jména opotrebenim a poskozenim pouzi-
vanim.
Za pouzivani znecisténych, kontaminova-
nych a poskozenych komponent je od-
povédna vyluéné osoba provadéjici dpra-
VU a uZivatel.
Postup Upravy byl validovan takto:
— Predbézné cisténi
- FD 350 Dezinfek&ni ubrousky (Dirr Dental)
— Ruéni ¢isténi
- ID 215 Enzymaticky distici prostfedek k
gisténi Iékarskych nastrojd (Durr Dental)
- Cisticf kartae
— Ruéni dezinfekce
- ID 213 dezinfekce nastrojl (Durr Dental)
— Ruéni ¢isténi a dezinfekce
byly provedeny dle EN ISO 15883 s proveére-
nou ucinnosti.
- Cistici prostfedek: Neodisher MediClean
Forte

- RDG: PG 8535 (Miele)

- Programy: "Cisténi a neutralizace" a "TE-
PELNA DEZ"

— Sterilizace parou

byla provedena dle EN ISO 17665 postupem
frakéniho vakua.

- Predbézné vakuum: 3 x

- Teplota sterilizace: 132 °C

- Doba sterilizace: 4 minuty

- Doba schnutf: min. 20 minut



Pouziti

- Cistici karta¢é

Cistici karta¢ s nylonovymi §tétinami,
oboustranny

- Pocet kartaCovych hlav: 2

- Material §tétin: nylon

- Délka kartacové hlavy: 25 a 35 mm
- Délka §tétin: 52 10 mm

Priklad: Interlock Cistici karta¢ oboustranny,
zeleny REF 09098, Interlock Cistici kartac
kulaty REF 09318

VsSeobecné informace

Dodrzujte smérnice, normy a ustanoveni pro
Cisténi, dezinfekci a sterilizaci Iékarskych vy-
robk specifické pro pfislusnou zemi a také
specificka ustanoveni ve stomatologické ordi-
naci nebo na Klinice.

PF vybéru disticich a dezinfekénich prostred-
ka, které budou pouZity, dodrzujte Udaje (viz
"5.4 Rucni Cisténi, meziproplach, dezinfekce,
konecné proplachovani, suseni" a "5.5 Strojo-
vé Cisténi, meziproplachovani, dezinfekce, ko-
necné proplachovani, suseni").

Je nutné dodrzovat koncentrace, teploty

a doby plsobeni uvedené vyrobcem Cisticiho
a dezinfekéniho prostifedku a ustanoveni

k oplachnuti.

PouZivejte pouze distici prostrfedky, které ne-
jsou fixacni, jsou bez aldehyd( a materidlové
snasenlivé vici vyrobku.

PouZivejte pouze dezinfekéni prostfedky, které
jsou bez aldehyd( a materidlové snadenlivé
v0ci vyrobku.

NepouZivejte lestidlo (nebezpedi toxickych re-
zidui na komponentech).

PouZivejte jen Cerstvé vyrobené roztoky.
PouZivejte pouze destilovanou nebo deionizo-
vanou vodu s nizkym poc¢tem zarodkd (mini-
malné kvalita pitné vody) a bez fakultativné
patogennich mikroorganism( (napf. legionel).
PouZivejte Cisty, suchy stlaceny vzduch bez
oleje a ¢astic.

Neprekracujte teploty 138 °C.

VSechny pouzité pfistroje (napf. ultrazvukova
lazen, Cistici a dezinfekeni pristroj (RDG), pe-
Cetici pfistroj, parni sterilizator) pravidelné udr-
Zujte a kontrolujte.

5.3 Priprava v misté pouziti

m Pouzivejte ochranu rukou.

@ Pouzivejte ochranu oci.
Pouzivejte masku.

ﬂ Pouzivejte ochranny odév.

VAROVANI
Nebezpedi infekce kontaminovanymi
vyrobky
Nebezpecdi kfizové kontaminace
Pred prvnim pouzitim a po kazdém
pouziti vyrobek radné a véas upravte.
Primo po oSetfeni odsavejte minimalné 200 ml
studené vody.

Otocnou hlavu profylaktické kanyly snimejte
smérem dozadu.

Vnéjsi plochy v8ech slozek kompletné otfete
dvéma Cisticimi ubrousky, aby se odstranily
hrubé organické a anorganické necistoty.

Dodrzujte dobu pUsobeni &isticiho prostiedku.
Prepravujte chranéné pred kontaminaci z mis-
ta oSetfeni do Useku Upravy.
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5.4 Rucni Cisténi, meziproplach,
dezinfekce, kone¢né propla-
chovani, suseni

Pro ruéni ¢isténi a dezinfekci jsou zapotrebi

dezinfekéni prostfedky nebo kombinované

Cistici a dezinfekéni prostredky s nasledujicimi

vlastnostmi:

— oveérena, popf. viruzidni u¢innost (DVV/RKI,

VAH popf. evropské normy)
Dalsi informace viz "VSeobecné informace".

Cisténi
Slozky vlozte do lazné s Cisticim a dezinfek&-
nim prostfedkem (ne fixacni/bezaldehydove,
viz "V8eobecné informace") tak, aby byly po-
kryté vSechny dily.
Dodrzujte doby plsobeni Cisticich a dezin-
fek&nich prostiedkd, viz "VSeobecné informa-
ce")
VSechny vnégjsi a vnitfni povrchy kompletné
odistéte hygienickym karta¢em pod povrchem
pracovniho roztoku.

Meziproplach
Po uplynuti stanovené doby plsobent:

VSechny komponenty proplachnéte pod vo-
dou po dobu min. 1 minuty (teplota < 35 °C).

Dezinfekce
Slozky vlozte do lazné s dezinfek&nim pro-
stfedkem tak, aby byly pokryté vSechny dily.
Dodrzujte doby plsobeni dezinfekéniho pro-
stfedku.

Zavérecné proplachnuti
Po uplynuti stanovené doby plsobenti:

VSechny komponenty proplachnéte pod vo-
dou po dobu min. 1 minuty (teplota < 35 °C).

Vysuseni
Pokud to bude zapotrebi, osuste hygienickym
bezfuflikovym hadrikem na Cistém misté.
Komponenty ofukujte dosucha stlatenym
vzduchem na &istém misté.

A700100006L42 1805V003

Pouziti

5.5 Strojové ¢isténi, mezipropla-
chovani, dezinfekce, kone¢né
proplachovani, suseni

Volba ¢isticiho a dezinfekéniho pfistroje
(RDG)
Pro strojové Cisténi a dezinfekci je zapotrebi
kombinovany E&istici a dezinfekeni pfistroj s na-
sledujicimi vlastnostmi a validovanymi procesy:
— odpovida EN ISO 15883 s provérenou Ucin-
nosti
— provereny program pro tepelnou dezinfekci
(hodnota A > 3000 nebo min. 5 minut pfi
90 °C)
Program vhodny pro komponenty a s dostate¢-
nymi cykly proplachovani.
Dal&f informace "VSeobecné informace".

Volba ¢isticich a dezinfekénich prostiedku

strojové

Jsou nutné néasleduijici viastnosti:

— materidlové snasenlivy vici vyrobku

— odpovida udajim vyrobce disticiho a dezin-
feké&niho pristroje

Dalsi informace (viz "V8eobecné informace").

Automatické ¢isténi a dezinfekce

P¥i usporadani dilll v RDG dbejte na to,
aby nevznikly zadné oplachové stiny.

Kanyly nasadte na vhodné snimky v &isticim
dezinfek&nim pfistroji.

Snimatelnou oto&nou hlavu profylaktické ka-
nyly upevnéte vhodnym pfidrznym zafizenim
Cisticiho a dezinfekéniho pristroje.

[V

5.6 Kontrola a provéreni funkce

Po ukonceni cyklu Cisténi a dezinfekce zkont-
rolujte komponenty, zda neobsahuiji zbytky
necistot a zbyvajici vihkost. V pfipadé potreby
cyklus zopakujte.

Pokud to je nutné, vyménte poskozené kom-
ponenty.

Slozky po oschnuti a kontrole co nejdfive za-
balte.



Pouziti
5.7 Sterilizace parou

Baleni

K baleni komponent pouzivejte pouze systémy
sterilni bariéry z papirové félie, které jsou podle
Udajl vyrobce vhodné pro sterilizaci parou. To
zahrnuje:

— tepelna odolnost do 138 °C

— normy DIN EN ISO 11607-1/2

— pouzitelné Casti fady norem DIN EN 868
Systém sterilni bariéry musi byt dostatec¢né vel-
ky. Naplnény systém sterilni bariéry nesmi byt
pod pnutim.

Sterilizace parou

VAROVANI
Ohrozeni zdravi neodbornou sterili-
zaci
Neodborny postup méze zamezit Gcin-
nosti sterilizace. Pouzivani nedostatecné
sterilizovanych néstroji mize vést
k ohrozeni zdravi pacienta.
Je pripustna pouze sterilizace parou.
Dodrzujte vS8echny procesni paramet-
ry.
Dodrzujte Udaje vyrobce tykajici se
provozu parniho sterilizatoru.
Nepouzivejte Zadné jiné postupy.

POZOR
A Vécné skody zplisobené neodbornou

sterilizaci

Neodbornym postupem pfi sterilizaci se

mUze zpUsobit poskozeni vyrobku.
Dodrzujte Udaje vyrobce tykajici se
provozu parniho sterilizatoru.
Dodrzuijte vSechny procesni paramet-
ry.

Pozadavky na parni sterilizator:
— odpovida EN 13060 nebo EN 285 popf. ANSI
AAMI ST79

— vhodné programy pro uvedené vyrobky
(nap F. u dutych téles: rozdéleny vakuovy
postup se tfemi vakuovymi kroky)

— dostatecné oschnuti vyrobku

— validované procesy dle DIN EN ISO 17665
(platné 1Q/0OQ a hodnoceni vykonu specifické
pro pfislusny produkt (PQ)

Provedte nasledujici kroky:

Sterilizace materialu urCeného ke sterilizaci,
(min. 20 minut pfi 121 °C, min. 4 minuty pfi
132 °C nebo min. 5 minut pfi 134 °C).
Pfitom neprekrocit 138 °C.

Oznaceni
Zabaleny, upraveny zdravotnicky prostfedek
oznadte tak, aby bylo mozné bezpecné pouzi-
ti.

5.8 Uvolnéni materialu uréeného ke
sterilizaci
Uprava Iékarského vyrobku skon&i dokumento-
vanym schvalenim ke skladovani, popt. k opé-
tovnému pouZiti.
Dokumentujte schvaleni Iékarského vyrobku
po Uprave.

5.9 Skladovani materialu uréeného
ke sterilizaci

Dbejte na uvedené podminky skladovant:

— Viyrobek skladuijte tak, aby byl chranény
proti kontaminaci

— Chranény pred prachem, napf. v uzaviené
skini

— Chranény proti vihkosti

— Chranény pred pfili§ vysokymi teplotnimi
vykyvy

— Chranény proti poskozeni

Ztrata neporusenosti obalu zavisi jak na vli-

vech, tak i na délce skladovan.

Pripadna externi kontaminace systému ste-

rilni bariéry by méla byt zohlednéna z hledis-

ka aseptické dodavky pri stanoveni sklado-

vacich podminek.

A700100006L42 1805V003






wl

Hersteller/Manufacturer:
DURR DENTAL SE
Hopfigheimer Str. 17
74321 Bietigheim-Bissingen
Germany

oot oon DURR
info@duerrdental.com D E N TA L



	￼
	Důležité informace
	1	K tomuto dokumentu
	1.1	Výstražné pokyny a symboly
	1.2	Upozornění na základě autorského práva

	2	Bezpečnost
	2.1	Určení účelu
	2.2	Použití k určenému účelu
	2.3	Použití neodpovídající určenému účelu
	2.4	Všeobecné bezpečnostní pokyny
	2.5	Odborný personál
	2.6	Likvidace


	￼
	Popis výrobku
	3	Přehled
	4	Technické údaje
	4.1	Hodnocení shody


	￼
	Použití
	5	Úprava
	5.1	Zhodnocení rizika a klasifikace
	5.2	Postup úpravy dle EN ISO 17664
	5.3	Příprava v místě použití
	5.4	Ruční čištění, meziproplach, dezinfekce, konečné proplachování, sušení
	5.5	Strojové čištění, meziproplachování, dezinfekce, konečné proplachování, sušení
	5.6	Kontrola a prověření funkce
	5.7	Sterilizace parou
	5.8	Uvolnění materiálu určeného ke sterilizaci
	5.9	Skladování materiálu určeného ke sterilizaci



