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Tyto pokyny se doporucuji pro udrzbu, Cisténi, dezinfekci, servis a sterilizaci zafizeni NICHROMINOX. Tento
dokument byl vytvoren, aby pomohl zdravotnickému personalu pfi bezpeéné manipulaci, udrzbé a Gcinném
zpracovani nastrojl a pfislusenstvi zdravotnickych zafizeni NICHROMINOX s cilem zajistit bezpecnost pacientt a
zdravotnického personalu.

1. IDENTIFIKACE ZARIZENi

VSechny nastroje a pfislusenstvi zdravotnickych zafizeni ze silikonu, teflonu a nerezové oceli NICHROMINOX
(odkazy na zdravotnicka zafizeni tridy | jsou uvedeny v pfiloze).

2. INDIKACE

Zdravotnické prostiedky a prislusenstvi ze silikonu, teflonu a nerezové oceli NICHROMINOX jsou urceny k pouziti
kvalifikovanymi odborniky v oblasti stomatologie ve zdravotnickych zafizenich, jako jsou zubni ordinace,
nemochnice, kliniky a univerzitni laboratore, v prostoru uréeném k reprocesingu.

Tyto pfistroje Ize Cistit v ultrazvuku, termodesinfektorech a chemiklavech (pouze proces v termodesinfektoru byl
schvalen spolec¢nosti NICHROMINOX).

VSechny nesterilni, nové i pouzité nastroje musi byt pred kazdym pouzitim a pfed prvnim pouzitim peclivé
oSetreny, tj. vycCistény, dezinfikovany a sterilizovany podle téchto pokynu.

Zdravotnicky personal (tj. osoba odpovédna za reprocesaci) je odpovédny za spravnou reprocesaci nastrojt
pomoci zafizeni na misté a za dodriovani schvalenych bezpecnostnich postupt pro ¢isténi, dezinfekci a
sterilizaci. Steriliza¢ni zafizeni musi byt rovnéZ udrZzovana a kontrolovana v souladu s doporucenimi vyrobce a
ovérenymi parametry pouzivanymi pfi kazdém cyklu cisténi a sterilizace.

Je rovnéz tfeba zohlednit platné pravni predpisy dané zemé a pokyny tykajici se hygieny v ordinaci Iékatfe nebo
zdravotnickém zafizeni.

3. KROKY OPRAVY
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Postup :
Krok 1: Pfedbéiné cisténi vodou z vodovodu, otfeni nastroji pred jejich umisténim do drzakd
NICHROMINOX
Krok 2: Cisténi &isticim prostifedkem pfi teploté 55 °C po dobu 5 minut demineralizovanou vodou
Krok 3: Oplachnuti demineralizovanou vodou po dobu 1 minuty
Krok 4: Termodesinfekce demineralizovanou vodou o teploté 93 °C po dobu 5 minut

Krok 5: Kontrola a vizudlni prohlidka, pfi které se ujistite, Ze pfi Cisténi byly odstranény vSechny necistoty
a Ze jsou nastroje zcela suché.

Krok 6: Baleni a kondicionovani

Krok 7: Sterilizace a skladovani

- AUTOMATICKE CISTENi A DESINFEKCE

Vhodnost nastrojii pro Gcinné automatické ¢isténi a dezinfekci byla prokazana nezavislou akreditovanou
zkusebni laboratofi za nasledujicich podminek:

Mycka-dezinfekéni Typ Miele PG8581 Sériové ¢islo : 00/018417797
pfistroj
Pouzitd mycka/dezinfekéni pfistroj je standardni zafizeni pouzivané k
reprocesovani nastrojl a prislusenstvi pro zubni lékafstvi

Cistici prostfedek | 0,5 % neodisher® Mediclean Forte (Dr. Weigert, Sarze: 663303/0720)
pouzity k Cisténi

Eluce pro cisténi 1 % SDS (sodny dodecylsulfat) — 5 ml

Eluce pro dezinfekci TSB (trypticase soya broth) — 10mL

Validacni zprava Identifikace laboratorniho testu: SN 30900
Cislo testu: 2020-3078

- BALENI

VSechny nastroje musi byt pred balenim zcela suché. Jakmile jsou suché, okamfité je zabalte do sterilizacnich
sackad pro lékarské ucely, které jsou vhodné pro zdravotnické prostfedky NICHROMINOX a spliiuji normy pro
baleni zdravotnickych prostfedkt (AAMI ST79, ISO 11607, nafizeni (EU) 2017/745, FDA).

- STERILIZACE

Pouzivejte pouze doporucené sterilizacni postupy popsané nize. Za jiné sterilizacni postupy nese odpovédnost
uZivatel.

- Je nezbytné dodrZovat pokyny vyrobce tykajici se rutinni kontroly a pravidelné udrzby sterilizatoru.
- Sterilizator je nutné udrzovat v souladu s doporucenimi vyrobce.
- Pouzivejte pouze slabé kontaminovanou a deionizovanou vodu (tj. ¢isténou vodu).
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- Sterilizované nastroje musi byt po sterilizaci a pfed manipulaci zcela suché. Doporucuje se pouzivat
sterilizatory s automatickym susicim programem.
- Minimalni doba vystaveni steriliza¢ni teploté:

= 3 minuty pfi 132 °C a 20 minut suseni (metoda EU)
= 18 minut pfi 134 °C a 20 minut suseni (metoda EU)

Vhodnost néstrojli pro Gc¢innou sterilizaci byla prokazana dvéma nezavislymi schvalenymi zkusebnimi
laboratofemi za nasledujicich podminek:

Metoda sterilizace

Sterilizace parou

Sterilizator

Tuttnauer ELARA 11-D (K090783)

Pouzity sterilizator splfiuje pozadavky normy EN 13060 a je béZznym
zafizenim pro sterilizaci zubnich nastrojl a pfislusenstvi.

Sterilizacni teplota

134 °Cnebo 132 °C

Cekaci doba (cely
cyklus)

18 minut nebo 3 minuty

Doba suseni

20 minut

Validiza¢ni zpravy

1) Studie ¢.: 276194
Odkaz na zpravu: VMI-04-0-COF-RA-m8

2) Identifikace laboratorniho testu: SN 30900
Cislo testu: 2020-3079

3) Identifikace laboratorniho testu: SN 31358
Cislo testu: 2021-0577

Odpovédnost za reprocesovani nastroji NICHROMINOX s parametry, které nejsou uvedeny v tomto dokumentu,

nese zakaznik.

- PREPRAVA A SKLADOVANi ZPRACOVANYCH ZARIZENi

e Sterilizovany materidl umistéte do prostoru urceného pro jeho skladovani, na suché misto chranéné pred

prachem

e Zbezpecnostnich dlivodU zajistéte, aby byl sterilni material oddélen od nesterilniho materialu

e Zkontrolujte, zda jsou dodrzeny podminky vihkosti, teploty a Cistoty prostredi

¢ Dbejte na dodrzovani protokolu, ktery zarucuje zachovani ucinné sterilni bariéry, jak je stanoveno strukturou.

e Pred opétovnym pouZitim nastroje zkontrolujte oznaceni, znacky a neporusenost obalu.

4. OMEZENi

Rychla sterilizace se nesmi v Zadném pfipadé pouzivat.
NepouZivejte radiosterilizaci, sterilizaci formaldehydem, sterilizaci ethylenoxidem nebo sterilizaci plazmovym

plynem.

Zadny produkt, ktery vykazuje poskozeni, nesmi byt za zadnych okolnosti pouZit. Pro bezpeéné a ti¢inné pouzivani
zdravotnickych prostfedkd NICHROMINOX je nutné pfisné dodrZovat tyto pokyny.
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5. BEZPECNOSTNi OPATRENI
Skvrny a vodni skvrny

Hnédé az tmavé hnédé zbytky jsou ¢asto mylné povazovany za skvrny od rzi na sterilizovanych produktech. Tyto
zbytky se vyskytuji hlavné na mistech, kterd jsou pfi Cisténi nebo oplachovani nejméné pristupna, jako jsou
klouby. Témto skvrnam lze zabranit dkladnym oplachnutim a peclivym vysusenim.

Aby se zabranilo vzniku skvrn a vodnich skvrn na povrchu nerezové oceli, je také vhodné pouzivat
demineralizovanou vodu jako vodu pro vyrobu pary a jako oplachovou vodu. Pred sterilizaci je dUleZité provést
dakladné a peclivé suseni.

Koroze

Nékdy se stava, Ze dezinfekéni nebo Cistici 1dzné jsou pouzivany pfilis dlouho a jejich koncentrace se zvySuje
odparovanim. Pfi sterilizaci se tyto usazeniny spali a zbarvi do hnéda nebo kastanové hnéda.

Vzacna povrchova koroze mizZe byt zplisobena kontaktem se silnou kyselinou nebo Ziravym roztokem.

MUze byt disledkem usazeniny rzi pochézejici z jinych nastrojl nizsi kvality.

Poznamka: Je dileZité vybirat enzymatické roztoky uréené k rozpusténi krve, tkani a télnich tekutin. Nékteré
enzymatické roztoky jsou specialné uréeny k rozpusténi fekalii nebo jinych organickych kontaminantl a
nemusi byt vhodné pro pouziti s dentalnimi nastroji nebo prislusenstvim.

* Opakované osetreni podle pokyn( v této pfirucce ma minimalni vliv na nastroje a prislusenstvi zdravotnickych
prostiedkd NICHROMINOX, pokud neni uvedeno jinak. Zivotnost téchto zdravotnickych prostiedkd z nerezové
oceli je uréena opotfebenim a poskozenim v dlsledku zamysleného lékarského poufZiti, nikoli opakovanym
oSetfovanim.

- Nastroje, steriliza¢ni podnosy nebo sterilizac¢ni kontejnery necistéte kovovymi kartaci nebo draténkou.
- Nastroje, kazety, podnosy nebo sterilizacni kontejnery nevystavujte teplotam vyssim nez 141 °C. Za vystaveni
vy$sim teplotdm odpovida uZivatel.

* Spole¢nost NICHROMINOX neuvadi maximalni pocet povolenych opakovanych pouZiti nastrojl a pfislusenstvi
z nerezové oceli, teflonu a silikonu. Zivotnost produktd zdvisi na rdznych faktorech, zejména na zplisobu
manipulace a osetfeni mezi dvéma poutzitim. Nejlepsi zplsob, jak urcit, kdy by zafizeni jiz nemélo byt znovu
pouzito, je provést vizudlni a funkéni kontrolu, aby se ovérilo, Ze na zafizeni nedoslo k Zddnému poskozeni.
Upozoriujeme, Ze v pfipadé poskozeni silikonovych dilli (ztrata elasticity, roztrzeni nebo zména barvy) jsou tyto
dily k dispozici v ndhradnich sadach a Ize je snadno vyménit, aniz by bylo nutné vyménit celé zafizeni.

6. SYMBOLY A OZNACENI

1w e i g oo Nebyl podroben procesu
Cislo Sarze I:E] Piectéte si navod k pouziti sterilizace
Katalogové ¢islo A Upozornéni @ Datum vyroby
Lékatské zatizeni c € V souladu s piedpisy EU d Vyrobce
s et s Ize sterilizovat v autoklavu pfi
Jedine¢né identifikacni ¢islo teploté 134 °C

7. REKLAMACE A ZADOSTI O INFORMACE

Spole¢nost NICHROMINOX vynaklada veskeré usili, aby navrhovala a dodavala bezpecné a vykonné prostiedky v
souladu se svou politikou kvality. V pfipadé zdvazné uddlosti souvisejici se zatizenim NICHROMINOX nebo v
pfipadé vyrobni vady vSak musi zdravotnicky pracovnik (uZivatel, pfedepisujici Iékaf...) nebo pacient neprodlené
kontaktovat spole¢nost NICHROMINOX.
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Reklamace nebo jakékoli jiné divody nespokojenosti tykajici se zafizeni NICHROMINOX je tfeba uvést s uvedenim
referencniho Cisla, Cisla Sarze a podrobného popisu incidentu.
Pro jakékoli informace se prosim obratte pfimo na zédkaznicky servis pomoci nize uvedenych kontaktnich Gdaja:

NICHROMINOX
18, rue des Fréres LUMIERE
69720 Saint-Bonnet-de-Mure / FRANCIE

Tél. : 33 (0)4-78-74-04-15 —Fax: 33 (0)4-78-01-61-80
www.nichrominox.fr — E-Mail : office@nichrominox.fr
Datum vydani: cervenec 2024

Verze: 08
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