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Chirurgie v Gstni dutiné
[Paonasy

STERILE[R] Sterilizovéno ozafovénim (sterilni nastroje jsou

oznaceny jako takové na titku na obalu)

Névod k pouZiti
Ctéte pozorné a uchovejte pro budouci potiebu.

Doba pouzitelnosti (plati pouze pro sterilni néstroje) NepouZzivejte v pfipadé poskozeni obalu (plati pouze

pro sterilni nastroje)

®

SFS$101 | axidlni

SF$102 | pfimy/rovny
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Akustické kanyly pro jemnou chirurgii, které vyvinul Dr. Agabiti

Obr. 2 Obr. 3

1. Indikace

Akustické kanyly Komet SFS 100, 101 a 102 jsou navrZeny pro oscilaéni préaci na kostech navic k rotacni préaci s
rukojetmi a kolénkovymi nasadci vrtacky. Tyto akustické kanyly jsou zvlasté vhodné pro fragmentaci kosti,
alveolotomii, osteotomii - zvIdsté pro obnaZeni retinovanych zubd, ortodontickou kortikotomii a pro §tépeni kosti.
Pilové ostfi kanyly SFS100/101/102 je vybaveno ostrymi ¢epelemi. Tyto akustické kanyly smi pouZivat pouze
zubni Iékafi nebo zdravotnicky personal, ktery méa dostatecnou kvalifikaci v dentéini implantologii a pfislusnych
chirurgickych oblastech.

2. Kontraindikace
KdyZz se zvaZuje Ié¢ba pacienta, musi se vzit v Gvahu vSechny obecné kontraindikace pro dentdlni chirurgii. Musi
se rovnéz zvazit vSechny bézné zndmé kontraindikace pfi maxilofacidlni chirurgii v Gstni dutiné (napf. implantace,
Celistni chirurgie).

3. Varovani

Doba pouZitelnosti akustickych kanyl je omezena. Proto se musi pouZivat s nejvyssi péci.

Pozor:

- Riziko zlomeni! Akustické hroty se mohou neoekavané a bez varovéni rozlomit. V z&jmu sniZeni rizika fraktury
dbejte na dodrZovéni spravného nastaveni vykonu (viz ndvod k pouZiti) a dodrZujte vSechny doporuceni pro
pouzivani. Nikdy nedovolte, aby se néstroje vzpficily. NepouZivejte nastroje k paceni. Chrarite pfed nadmérnym
kontaktnim tlakem. Pouzivejte akustické kanyly s nejvy3si 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.

- Pfed¢asné opotiebeni! Po kazdém pouZiti zkontrolujte néstroje, zda nemaji zndmky opotiebeni nebo poskozeni.
Pokud to bude nezbytné, vyméite je. Prace na tvrdé dentéini hmoté miZe zplsobit mirné opotfebeni. Podobné
muze nadmérny kontaktni tlak vést k poskozeni pracovniho dilu.

- Nadmérna tvorba tepla! Nadmérny kontaktni tlak a/nebo opotiebené ¢i tupé nastroje mohou zplsobit
nebezpecnou tvorbu tepla, coz zvysuje riziko tepelné nekrdzy (poskozeni tkané). Nadmérnému kontaktnimu tlaku
se proto musite vyhnout. Poskozené akustické kanyly (zménény tvar, korodované povrchy, dutd mista nebo vadny
zavit atd.) se musi vyménit. Akustické kanyly jsou zdravotnické prostiedky a jako takové podléhaji platnym
pravnim ustanovenim pfislu$né zemé. V souladu s takovymi predpisy smi akustické kanyly pouZivat pouze fadné
kvalifikovana obsluha v rozsahu vyznageného Gcelu a v souladu s platnymi bezpe€nostnimi piedpisy a platnymi
pravidly a pfi dodrZovani platnych pravidel pro prevenci nehod. Ustanoveni dale stanovi, Ze veskeré vybaveni se
musi pouZivat bez zdvad a musi byt vhodné k uréenému Gcelu. Navic musi byt pfed nebezpecimi chranén pacient
a tieti osoby. Musi se vylougit pfipadna kontaminace zplsobena vyrobkem.

Kontrola bezpecénosti:

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 pfed kazdym
pouzitim, aby bylo jisté, Ze je jejich pouZiti bezpecné. Provedete to tak, Ze palcem a ukazovackem budete plsobit
lehkym tlakem (obr. 1). Pro dodate¢nou bezpe&nost zatéZujte kanyly mechanicky pfiblizné 10 N (1 kg) bez funkce
(obr. 2). P¥i kontrole, zasunuti nebo vyjmuti akustickych kanyl vzdy pouZivejte ochranné rukavice, abyste predesli
poranéni a infekci. Doporucujeme, abyste kanyly pravidelné vyménovali.

4. Vhodné pouziti

Kanyly se dodavaji nesterilni a musi se pfed prvnim pouZitim pfipravit. Akustické kanyly pro chirurgii v dutiné
Ustni vyrabéné spolecnosti Komet a vyvinuté Dr. lvo Agabiti (www.sonosurgery.it) Ize pouZivat:

- v akustickém nésadci Komet SF1LM/SF1LS

- v nasadci SONICflex™ vyrabéném spolecnosti KaVo, fada 2003N/L/X/LX

Shora uvedené akustické nésadce jsou dodévény se spojkou MULTIflex™.

Ménic¢ kanyly s krouticim momentem SF1975 se pouziva ke vkladani a vyjimani akustickych kanyl. Nasroubujte
vybranou akustickou kanylu na ndsadec uvedenym méni¢em kanyly otd¢enim néstroje ve sméru hodinovych
ruci¢ek. Kanylu odstranite tim, Ze méni¢ kanyly umistite na kanylu a oto¢ite proti sméru hodinovych ru¢icek.
Poznamka: Dodrzujte pokyny v névodech dodavanych s akustickym nasadcem.

5. Doporuceni k pouZiti

Akustické kanyly se smi pouZivat se schvalenymi pohonnymi systémy a pfi povolenych vykonovych nastavenich.
Smi se pouzivat vykonova nastaveni 2 (jemné) a 3 (standardni). To plati jak pro akusticky ndsadec Komet SF1LM,
tak pro KaVo SONICflex™ 2003. Vykonové nastaveni se reguluje regulacnim krouzkem. DodrZujte doporuceni
uvedend v ndvodu k obsluze dodédvaném s akustickym nasadci. Akustické kanyly pracuji s nejvétsi a€innosti, kdyz
se pouzivaji s nizkym kontaktnim tlakem. Nadmérny kontaktni tlak mizZe vést k nezadoucim G&inkdm (viz bod 3
wVarovéni“). Vzhledem k domu, Ze se tyto inovativni akustické kanyly mohou sponténné rozlomit bez varovani i pfi
pouZziti podle pokyni a pro jejich uréeny acel, vzdy si pro svou preparaci/operaci planujte pouZiti dvou
akustickych kanyl, tj. vzdy je méjte v rezervé po ruce, aby bylo mozné pldnovanou operaci dokoncit, i kdyz se
jedna kanyla zlomi.

Zajisténi chlazeni

Chirurgické akustické kanyly se pfi pouzivani chladi nejméné 50 ml/min externé dodévané sterilni chladici
kapaliny. Musite vypnout pfivod vody dentélni Ié¢ebné jednotky. Je absolutné zasadni, abyste dikladné a
nepretrzité proplachovali misto po celou dobu operace. Lze to zajistit chladicim adaptérem SF1979. Jeden konec
chladiciho adaptéru se naSroubuje na akusticky nasadec a akustickd kanyla se nasroubuje na druhy konec
chladiciho adaptéru. Ohebnd trubice privadéjici chladici ¢inidlo se umisti na malou trubici chladiciho adaptéru.
Akustickou kanylu Ize z chladiciho adaptéru vyjmout montéznim klic¢em 566. Uptednostiiuje se kontrolovany
pfivod chladiciho €inidla na misto operace pomoci vhodného chirurgického napéjeciho systému, napfiklad KaVo
INTRAsurg 1000 pro oscilagni préci. Na trhu jsou dostupné riizné kompresni systémy, které zajistuji tlakovou
prepravu chladiciho ¢inidla:

- Systém OMNIA: manuélni pfivod sterilniho chladiciho €inidla pomoci kompresniho vaku.

Polozka €. H2200, ruéni chladici systém s kompresnim vakem (Omnia ¢. 30E0008.00), polozka €. H2204, ruéni
chladici systém s ovladanim pritoku, ktery se pfipevni k nasadci (Omnia ¢. 32F0157). Dalsi informace viz www.
omniasrl.com.

- Sterilni vyplachovaci systém Aqua-Press vyrdbény spole¢nosti Ronvig Dental A/S, Gl. Vejlevej 59, DK-8721
Daugaard, tel. 0045 70 23 34 11, fax: 0045 76 74 07 98, www.ronvig.com

6. Udrzba/péce

Vlozte akustické kanyly do Cistici/dezinfekéni nadrzky (Frasator) napInéné vhodnym detergentem/dezinfekénim
pripravkem (napf. Komet DC1) bezprostiedné po pouZiti v tstech, aby se zabranilo uschnuti zbytkd na néstrojich
(fixace protein().

Drzte akustické kanyly pod Ghlem, kdyZ je vklddate do kapaliny, aby se zajistilo, Ze dosédhnete do vSech dutych
prostor. Doporucuje se prepracovat nastroje nejpozdéji do jedné hodiny po pouZiti. Nastroje je nutno umistit do
Cistici/dezinfekéni nadrzky (Frasator), kdyZ se prepravuji na pracovisté, kde se uskutecni pfepracovani.

7. Prepracovéni

Kanyly se dodavaji nesterilni a musi se pfed prvnim pouZitim pfipravit.

Rucni predbézné ¢isténi (pfedchozi az mechanické a ruéni prepracovani):

1. Vyjméte akustickou kanylu a chladici adaptér z Gistici/dezinfekéni nadrzky (Frésator) bezprostfedné pred
mechanickym prepracovanim.

2. Oddélte akustickou kanylu od chladiciho adaptéru pred zahdjenim Cisticiho procesu méni¢em kanyl nebo
montaznim kli¢em, aby bylo zajisténo spravné prepracovani obou soucasti.

Obr. 4

3. Zkontrolujte priichodnost chladiciho prichodu vedenim istiCe trysky (pfisluSenstvi k akustickému nasadci)
prichodem. Pokud bude priichod ucpany, nastroj vymérite.

Mechanické prepracovéni (validovano):

1. Dikladné oplachnéte akustickou kanylu/chladici adaptér tekouci vodou, aby nedoslo ke vniknuti jakychkoliv
zbytk( detergentu/dezinfekéniho Cinidla do mycky/dezinfektoru.

2. Odsroubujte trysku na listé vstfikovacich trysek mycky/dezinfektoru nebo ji vytdhnéte ven. Pak nasroubujte
nebo zatladte externi zavit proplachovaciho adaptéru SF1978 do silikonovych drzakd na listé vstfikovacich trysek.
Nyni naSroubujte akustickou kanylu do vnitfniho zavitu na horni strané oplachovaciho adaptéru. P¥i pouziti
oplachovaciho adaptéru SF1979 postupujte nasledovné: OdSroubujte trysku na listé vstfikovacich trysek mycky/
dezinfektoru. Pak nasroubujte nebo zatlacte velky externi zavit proplachovaciho adaptéru SF1977 do silikonovych
drzaka na listé vstfikovacich trysek. Nyni nasroubujte chladici adaptér do vnéjsiho zavitu na horni strané
oplachovaciho adaptéru. DodrZujte pokyny v ndvodu k pouZiti dodédvaném s oplachovacim adaptérem.

3. Vlozte chemicky detergent do mycky/dezinfektoru podle indikaci na $titku a pokynd vyrobce mycky/
dezinfektoru.

4. Spustte program Vario TD vEetné tepelné dezinfekce. Tepelna dezinfekce probihd a umoziuje dosahnout
hodnoty Ao a dodrZovani narodnich pfedpist (prEN/ISO 15883).

5. Pfi dokonceni cyklu vyjméte akustickou kanylu/chladici adaptér z my¢ky/dezinfektoru a vysuste (nejlépe
stlatenym vzduchem podle doporuceni Komise pro hygienu a prevenci infekénich onemocnéni v nemocnicich,
Robert Koch Institute). Pfi sudeni vnitinich ¢asti néstroji dbejte na to, abyste drzeli pistoli se stlaenym
vzduchem v blizkosti chladiciho prichodu, aby bylo zaru¢en dostateény pritok vzduchu akustickou kanylou.

6. Vizudlni kontrola ma zajistit, Ze je néstroj Cisty a neposkozeny. Pokud po mechanickém prepracovani jsou
stéle pritomny viditelné zbytky kontaminace, opakujte proces Cisténi a dezinfekci, dokud nezlstane zadné
viditelné znecisténi.

Rucni pfepracovani (alternativa):

1. Umistéte akustickou kanylu/chladici adaptér na 10 ml injekéni stiikacku a oplachnéte detergentem/
dezinfekénim Einidlem. V p¥ipadé, Ze z perforaci unika viditelné znecisténi, znovu proplachnéte detergentem/
dezinfekénim Einidlem.

2. Vyjméte odolnou kontaminaci nylonovym kartackem pod tekouci vodou, neustéle otécejte akustickou kanylou.
3. Akustickou kanylu/chladici adaptér dlikladné proplachnéte tekouci vodou.

4. Vizualni kontrola mé zajistit, Ze je nastroj Cisty a neposkozeny. Pokud jsou stéle pfitomny viditelné zbytky
kontaminace, opakujte proces ¢idténi a dezinfekci, dokud nezlistane zadné viditelné znegisténi.

5. Umistéte akustickou kanylu/chladici adaptér ve vhodné nédobce (napf. Komet 9952) do ultrazvukového
zarizeni nebo do lazné na néstroje naplnéné detergentem/dezinfek&nim Einidlem.

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

7. Po dokonceni doby ponoreni diikladné proplachnéte akustickou kanylu/chladici adaptér vhodnou vodou
(nejlépe demineralizovanou vodou, aby nedochazelo k hromadéni zbytkd vodniho kamene). Proplachujte
perforaci akustické kanyly nejméné 10 ml demineralizované vody kanylou, aby bylo zajisténo, Ze v chladicim
priichodu nezlistanou zadné zbytky detergentu.

8. Vysuste akustickou kanylu (nejlépe stlacenym vzduchem podle doporuceni Komise pro hygienu a prevenci
infek&nich onemocnéni v nemocnicich, Robert Koch Institute). PFi sudeni vnitfnich &asti nastroji dbejte na to,
abyste drzeli pistoli se stlaGenym vzduchem v blizkosti chladiciho priichodu, aby bylo zarugen dostateény priitok
vzduchu akustickou kanylou.

9. Vizudlni kontrola ma zajistit, Ze je néstroj Cisty a neposkozeny. Pokud jsou stéle pfitomny viditelné zbytky
kontaminace, opakujte proces ¢isténi a chemicky dezinfekéni proces, dokud nezlstane Zadné viditelné
znecisténi. Podle doporuéeni Komise pro hygienu a prevenci infekénich onemocnéni v nemocnicich, Robert Koch
Institute je nutné nejlépe provadét prepracovani mechanicky. Informace o pfepracovéni nastrojd v souladu s
normou DIN EN ISO 17664, aktualnim navodem k pouZiti v platném znéni a podrobnéjsi informace Ize stahnout z
naseho webu www.kometdental.de nebo si je vyZadat pfimo od vyrobce, spolecnosti Gebr. Brasseler.

Sterilizace v autoklavu

Dbejte na to, aby bylo baleni vhodné pro akustické kanyly zafazené do skupiny kritického rizika B, jejich
prisluSenstvi a byla zvolena vhodnd metoda sterilizace. Samostatné baleni: Obal musi byt dostate¢né velky, aby
bylo zaji§téno, Ze na uzévér nebude vyvijen Zadny tlak. Ve sterilizaéni nddobce: Umistéte akustické kanyly do
vhodné sterilizaéni naddobky (napf. 9952). Pro sterilizaci musi byt nddobka neprody$né uzaviena ve vhodném
obalu.

Pro tento postup se musi dodrZovat nasledujici pokyny:

Parni sterilizace vyuZzivajici 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 (plny cyklus)

- Doba suseni: nejméné 10 minut

Aby se zabréanilo zméné barvy a korozi, para nesmi obsahovat ¢astice. Doporucené limity pro obsah ¢astic v
napéjeci vodé a kondenzované pére jsou definovany normou DIN EN 13060. Dbejte na to, abyste nepiekro€ili
maximalni kapacitu sterilizatoru pfi sterilizaci nékolika néstrojd. Dodrzujte pokyny vyrobce zafizeni.

VSeobecné platné poznamky

DodrZujte zékonna ustanoveni tykajici se pfepracovani zdravotnickych prostiedkd, kterd plati ve Vasi zemi (napf.
www.rki.de). Vyrobce potvrzuje, Ze shora podrobné popsané metody prepracovani jsou vhodné pro pfipravu
shora uvedené skupiny néstroji a umoziuji jejich opakované pouZiti. Osoba provadéjici prepracovani odpovida za
zajisténi toho, Ze pouZitd metoda bude provadéna s vhodnym vybavenim, materialy a $kolenym personélem na
pracovisti pro prepracovani a Ze skute¢né dosahne pozadovaného vysledku. K zaru€eni tohoto vysledku jsou
nezbytné pravidelné kontroly validovanych metod mechanické preparace. Jakakoliv odchylku od shora popsaného
procesu musi obsluha peclivé zkontrolovat, aby se zajistila G¢innost a aby se predeslo pfipadnym nezadoucim
nésledkam.

Pfislusenstvi

Méni¢ kanyly Komet SF1975

Chladici adaptér SF1979 Komet + montazni kli¢ 566 (v sestavé 4602)

Pro pfipravu v mycce/dezinfektoru Miele: oplachovaci adaptér Komet SF1978 pro akustické kanyly Komet a
oplachovaci adaptér Komet SF1977 pro chladici adaptér Komet SF1979. Steriliza¢ni nddoba 9952.

8. Uchovévani
Sterilné zabalené nastroje uchovavejte ve pivodnim obalu mimo dosah svétla a tepla, v suchém a Gistém
prostiedi. Neuchovévejte ve stejném mistnosti s fedidly nebo chemikaliemi.

9. Odpovédnost

UZivatel odpovida za kontrolu vyrobk( pfed pouzitim a zajisti, Ze budou vhodné k danému G&elu. V pfipadé
spoluzavinéni z nedbalosti uZivatele spolecnost Gebr. Brasseler ¢astecné ¢i celkové odmitd odpovédnost za
veskeré nésledné skody, zvl4sté za Skody zplsobené nedodrZovanim nasich doporugeni ohledné pouzivani nebo
varovani a stejné tak i mimovolnym pouZitim k jinému neZ schvélenému G¢elu uZivatelem.
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