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STERILE[R] Sterilizovéno ozafovénim (sterilni nastroje jsou

Doba pouZitelnosti (plati pouze pro sterilni néstroje)
oznaceny jako takové na §titku na obalu)
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Akustické kanyly pro oteviréni fisur

Obr. 2

1. Indikace

Tento typ akustické kanyly se pouziva k minimalné invazivnimu otevirani fisur. To by se mohlo vyZadovat za
nésledujicich okolnosti:

- Zjisténi skrytych kaz

- Odstranéni kazd z fisury

- Preparace peceténi fisury

Diky relativné malé amplitudé oscilace akustickych kanyl Ize tyto 1é€ebné postupy provadét minimalné
invazivnim zpGsobem.

2. Kontraindikace
Nejsou Zadné znamé kontraindikace.

3. Varovani

Doba pouzitelnosti akustickych kanyl je omezend. Proto se musi pouZivat s nejvy$si péci. Pozor:

- Riziko zlomeni! Musite oCekdvat spontanni a predc¢asné fraktury. Akustické hroty se mohou neocekavané a bez
varovani rozlomit. V zajmu sniZeni rizika fraktury dbejte na dodrZovani spravného nastaveni vykonu (viz navod k
pouziti) a dodrzujte vSechny doporuéeni pro pouzivani. Nikdy nedovolte, aby se nastroje vzpficily. Nepouzivejte
néstroje k paceni. Chrarite pfed nadmérnym kontaktnim tlakem. PouZivejte akustické kanyly s nejvyssi
opatrnosti, protoZe i malé mechanické poskozeni mize vyprovokovat frakturu nastrojd.

- Riziko poZiti! Fraktura akustické kanyly povede k riziku jejiho ndhodného spolknuti. Podniknéte vSechny vhodné
kroky, aby k tomu nedoslo.

- PfedCasné opotfebeni! Prace na tvrdé dentalni hmoté mize zplsobit piedéasné opotiebeni diamantového
povlaku. Podobné mlze nadmérny kontaktni tlak vést k poskozeni pracovniho dilu nebo diamantového povlaku.
Po kazdém pouZziti zkontrolujte nastroje, zda nemaji znamky opotiebeni nebo poskozeni. Pokud to bude
nezbytné, vymérite je.

- Nadmérna tvorba tepla! Nadmérny kontaktni tlak a/nebo opotiebené ¢i tupé nastroje mohou zpusobit
nebezpecénou tvorbu tepla, coZ zvySuje riziko tepelné nekrdzy (poskozeni tkdné). Nadmérnému kontaktnimu tlaku
se proto musite vyhnout. PoSkozené akustické kanyly (zménény tvar, korodované povrchy, dutéd mista nebo
vadny zavit atd.) se musi vyménit.

Nespravné pouziti mize vést ke shora uvedenym podrobné popsanym nezadoucim G¢inkim spolecné s
poranénim uZivatele, pacienta nebo tfetich osob.

Kontrola bezpe¢nosti:

Fraktura se mize vyskytnout diky tomu, Ze byly kanyly vystaveny trvalému nebo nahlému stresu (napfiklad
pokud kanyly upadnou na podlahu nebo kvili mechanické zméné originalniho tvaru). Zkontrolujte kanyly pred
kazdym pouZitim, aby bylo jisté, Ze je jejich pouZiti bezpedné. Provedete to tak, Ze palcem a ukazovackem
budete plsobit lehkym tlakem (obr. 1). Pro dodate¢nou bezpecnost zatézujte kanyly mechanicky maximalné

10 N (1 kg) bez funkce (obr. 2). Pfi kontrole, zasunuti nebo vyjmuti akustickych kanyl vzdy pouZivejte ochranné
rukavice, abyste predesli poranéni a infekci. Doporu€ujeme, abyste kanyly pravidelné vyménovali.

4. Vhodné pouziti

Kanyly se dodavaji nesterilni a musi se pfed prvnim pouZitim pfipravit. Akustické kanyly Ize pouZivat:

- v akustickém nasadci Komet SF1LM

- v nasadci SONICflex™ vyrabéném spolecnosti KaVo (fada 2000N/L/LX nebo fada 2003N/L/X/LX)

- ve Skrabkach vyrébénych spoleénosti W&H (tj. fada Synea® ZA-55/L/LM/M nebo Alegra® ST ZE-55RM/BC)
- v SIROAIR L dodavaném spoleénosti Sirona®

Méni¢ kanyly s krouticim momentem SF1975 se pouzivé ke vkladani a vyjimani akustickych kanyl. Nasroubujte
vybranou akustickou kanylu na ndsadec uvedenym méni¢em kanyly otaCenim nastroje ve sméru hodinovych
ruci¢ek. Kanylu odstranite tim, Ze méni¢ kanyly umistite na kanylu a otocite proti sméru hodinovych rucicek.
Pozndmka: DodrZujte pokyny v ndvodech dodavanych s akustickym nésadcem.

5. Doporuceni k pouZiti

- Spustte akustickou kanylu pred pouZitim na zubu, aby poskytovala velké mnoZstvi vodni sprchy.

- Pro jemné 1é¢ebné postupy pouZivejte vSechny shora uvedené akustické nasadce pfi vykonovém nastaveni 1
(to odpovida 75% kapacité SONICflex™ 2000).

- Pro standardni |é¢ebné postupy vZdy pouZivejte vSechny akustické nasadce pfi vykonovém nastaveni 2 (to
odpovidé 100% kapacité SONICflex™ 2000).

- PouZivejte pouze nizky kontaktni tlak, nadmérny kontaktni tlak sniZuje vibrace akustické kanyly a nasledné i jeji
efektivnost. PouZiti vykonového nastaveni 3 je povoleno pouze na kratkou dobu, kdyz se pracuje se shora
uvedenymi kanylami (viz kapitola 3 ,Varovani*).

- Nésledné zapedette fisuru nebo pokracujte v 16¢bé obvyklym zplsobem.

6. Udrzba/péde

VloZte akustické kanyly do ¢istici/dezinfekéni nadrzky napInéné vhodnym detergentem/dezinfekénim
pfipravkem (napf. Komet DC1) bezprostfedné po pouZiti v Gstech, aby se zabranilo uschnuti zbytkd na nastrojich
(fixace proteind). Drzte akustické kanyly pod Ghlem, kdyZ je vkladate do kapaliny, aby se zajistilo, Ze doséhnete
do v8ech dutych prostor. Doporuéuje se prepracovat nastroje nejpozdéji do jedné hodiny po pouZiti. Nastroje je
nutno umistit do Cistici/dezinfekéni nadrzky, kdyZ se prepravuji na pracovisté, kde se uskutecéni prepracovani.

7. Pfepracovani

Kanyly se dodavaji nesterilni a musi se pfed prvnim pouZitim pfipravit. Ruéni predbézné Cisténi (pfedchozi az
mechanické a ruéni pfepracovani):

1. Vyjméte akustickou kanylu z €istici/dezinfek&ni nadrzky bezprostfedné pred mechanickym prepracovanim.

2. Vyjméte odolnou kontaminaci nylonovym kartackem pod tekouci vodou, neustale otacejte akustickou kanylou.
3. Zkontrolujte priichodnost chladiciho priichodu vedenim Eistice trysky prichodem. Pokud bude priichod
ucpany, nastroj vymérite.

Freigabe

Névod k pouZiti
Ctéte pozorné a uchovejte pro budouci potiebu.

NepouZzivejte v pfipadé poskozeni obalu (plati pouze
pro sterilni nastroje)

®

Mechanické pfepracovani (validovéno):

1. Ddkladné oplachnéte akustickou kanylu tekouci vodou, aby nedoslo ke vniknuti jakychkoliv zbytkl
detergentu/dezinfekéniho Cinidla do myc¢ky/dezinfektoru.

2. Odsroubujte trysku na listé vstikovacich trysek mycky/dezinfektoru nebo ji vytdhnéte ven. Pak nasroubujte
nebo zatlacte externi zavit proplachovaciho adaptéru SF1978 do silikonovych drzakd na listé vstfikovacich
trysek. Nyni nasroubujte akustickou kanylu do vnitfniho zavitu na horni strané oplachovaciho adaptéru.
Dodrzujte pokyny v ndvodu k pouZiti uvedené v SF1978 (obr. 3).

3. VloZte chemicky detergent do mycky/dezinfektoru podle indikaci na stitku a pokynt vyrobce mycky/
dezinfektoru.

4. Spustte program Vario TD véetné tepelné dezinfekce. Tepelna dezinfekce probihd a umoZziiuje doséhnout
hodnoty Ao a dodrZovani narodnich predpist (prEN/ISO 15883).

5. Pri dokonéeni cyklu vyjméte akustickou kanylu z mycky /dezinfektoru a vysuste (nejlépe stlacenym vzduchem
podle doporuéeni Robert Koch Institute). Pfi suSeni vnitfnich asti nastroju dbejte na to, abyste drzeli pistoli se
stlagenym vzduchem v blizkosti chladiciho prichodu, aby bylo zarugen dostate¢ny pritok vzduchu akustickou
kanylou.

6. VizudIni kontrola ma zajistit, Ze je nastroj Cisty a neposkozeny. Pokud po mechanickém pfepracovani jsou
stale pfitomny viditelné zbytky kontaminace, opakujte proces ¢isténi a dezinfekci, dokud nezlstane zadné
viditelné znegisteéni.

Ruéni pfepracovani (alternativa):

1. Umistéte akustickou kanylu na 10 ml injekéni stfikacku a oplachnéte detergentem/dezinfekénim Cinidlem. V
pfipadé, Ze z perforace unika viditelné znecisténi, znovu proplachnéte detergentem/dezinfekénim Cinidlem.

2. Vyjméte odolnou kontaminaci nylonovym kartackem pod tekouci vodou, neustale otacejte akustickou kanylou.
3. Akustickou kanylu dikladné proplachnéte tekouci vodou.

4. VizuéIni kontrola ma zajistit, Ze je nastroj Cisty a neposkozeny. Pokud jsou stale pfitomny viditelné zbytky
kontaminace, opakujte proces ¢isténi a dezinfekci, dokud nezlstane zadné viditelné znegisténi.

5. Umistéte akustickou kanylu ve vhodné nadobce do ultrazvukového zafizeni nebo do lazné na nastroje
napInéné detergentem/dezinfekénim &inidlem.

6. Béhem chemické dezinfekce v ultrazvukovém zafizeni nebo lazni na néstroje, dodrzujte pokyny vyrobce
ohledné koncentrace nebo doby ponoreni. Musite dodrZovat celou dobu spravného ponoreni, kterd nezaéne
béZet, dokud nebude ponofena posledni kanyla. Upozornéni: neprekracujte teplotu 45°C (riziko koagulace
proteind)!

7. Po dokonceni doby ponoteni dlkladné proplachnéte akustickou kanylu vhodnou vodou (nejlépe
demineralizovanou vodou, aby nedochézelo k hromadéni zbytkd vodniho kamene). Proplachujte perforaci
akustické kanyly nejméné 10 ml demineralizované vody kanylou, aby bylo zaji$téno, Ze v chladicim priichodu
nezlstanou zadné zbytky detergentu.

8. Vysuste akustickou kanylu (nejlépe stlaéenym vzduchem podle doporuceni Robert Koch Institute). Pfi suseni
vnitfnich ¢asti nastroji dbejte na to, abyste drzeli pistoli se stlatenym vzduchem v blizkosti chladiciho prichodu,
aby bylo zaru€en dostateény pritok vzduchu akustickou kanylou.

9. VizuéIni kontrola ma zajistit, Ze je nastroj Cisty a neposkozeny. Pokud jsou stéle pfitomny viditelné zbytky
kontaminace, opakujte proces Cisténi a chemicky dezinfekéni proces, dokud nezdstane zadné viditelné
znecisténi.

Podle doporuceni Komise pro hygienu a prevenci infekénich onemocnéni v nemocnicich, Robert Koch Institute je
nutné nejlépe provadét dalsi prepracovani mechanicky. Informace o prepracovani nastroji Ize stahnout z naseho
webu www.kometdental.de nebo si je vyzadat piimo od vyrobce, spolecnosti Gebr. Brasseler.

Tepelné dezinfekce v autoklavu:

Akustické kanyly, zafazené do rizikové skupiny polokritické dileZitosti B, mohou byt vystaveny tepelné sterilizaci
v parnim sterilizétoru ve vybaleném stavu ve vhodné nadobé (napt. 9952).

Pro tento postup se musi dodrZovat nasledujici pokyny:

Parni sterilizace vyuZivajici vakuovy proces pfi 134°C v zafizeni, ktery splfiuje ustanoveni normy DIN EN 13060 s
validovanymi procesy.

- Frakcionované prevakuum (typ B)

- Teplota sterilizace: 134°C

- Doba zdrZeni: nejméné 5 minut (pIny cyklus)

- Doba sus$eni: nejméné 10 minut

Aby se zabrénilo zméné barvy a korozi, para nesmi obsahovat ¢astice. Doporucené limity pro obsah &astic v
napajeci vodé a kondenzované pare jsou definovany normou DIN EN 13060. Dbejte na to, abyste neprekrogili
maximalni kapacitu sterilizatoru pfi sterilizaci nékolika nastroji. DodrZujte pokyny vyrobce zafizeni.

V8eobecné platné poznamky:

Dodrzujte zdkonna ustanoveni tykajici se pfepracovani zdravotnickych prostfedk, kterd plati ve Vasi zemi (napf.
www.rki.de). Vyrobce potvrzuje, Ze shora podrobné popsané metody ptepracovani jsou vhodné pro pfipravu
shora uvedené skupiny néstroji a umoZiuji jejich opakované pouZiti. Osoba provadéjici prepracovéni odpovida
za zaji$téni toho, Ze pouZitd metoda bude provadéna s vhodnym vybavenim, materiély a Skolenym personalem
na pracovisti pro prepracovani a ze skute¢né dosahne pozadovaného vysledku. K zaru¢eni tohoto vysledku jsou
nezbytné pravidelné kontroly validovanych metod mechanické preparace. Jakdkoliv odchylku od shora
popsaného procesu musi obsluha peclivé zkontrolovat, aby se zajistila U¢innost a aby se pfedeslo pfipadnym
nezadoucim nésledkim.

8. Odpovédnost

UZivatel odpovidé za kontrolu vyrobkl pfed pouZitim a zajisti, Ze budou vhodné k danému Gg&elu. V pfipadé
spoluzavinéni z nedbalosti uZivatele spole¢nost Gebr. Brasseler ¢astecné ¢i celkové odmitéd odpovédnost za
veskeré néasledné $kody, zvasté za $kody zpisobené nedodrzovanim nasich doporugeni ohledné pouzivani nebo
varovani a stejné tak i mimovolnym pouZitim k jinému neZ schvalenému Gcelu uZivatelem.
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