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FOEKO ADAPTER DVOJITY ADAPTER

cs

Navod k pou:
Pfed pouzitim vyrobku si peclivé piectéte navod k pouziti.

1. POPIS VYROBKU

Kulaté plastové dily se stfedovym otvorem pro pfipojeni odsévacich hro-
0 s koncovym otvorem bud'6,5 mm nebo 11 mm pro odsavani s pfipoj-
kou bud' 11 mm nebo 16 mm. Adaptér a dvojity adaptér Ize sterilizovat.

2. UCEL POUZITI
Adaptéry jsou urceny k pfipojeni odsavacich hrotl k odsavani stomato-
logické soupravy.

3. SLOZENI
Adaptéry jsou vyrobeny z polypropylenu.

4. INDIKACE
Omezovéani mnozstvi tekutin pomoci odsavani pii stomatologickém
oSetfeni.

5. KONTRAINDIKACE
zadné

6. BEZPECNOSTNI POKYNY
Zadné

7. NEZADOUCI UCINKY/INTERAKCE
Tento zdravotnicky prostiedek nevyvolava zadné vzajemné nebo ne-
zadouci ucinky.

8. SKUPINA UZIVATELU/PACIENTU
Skupinou uzivateld jsou zubni lékafi a stomatologicti asistenti. Adaptéry
jsou vhodné pro viechny skupiny pacient(.

9. PRIPRAVA

Adaptéry je nutno pied kazdym pouzitim pfipravit podle pokynd pro
cisténi, dezinfeki a sterilizaci (viz bod 12). Dvojity adaptér je tieba pred
pfipravou na dalsi pouziti vzdy rozlozit na dva jednoduché adaptéry.

10. SPRAVNE POUZITI
Tento prostfedek umoznuje pfipojeni odsavacich hrotd k odsavani sto-
matologické soupravy.

11.zP0SOBY OVERENI SPRAVNEHO POUZIT]

Zadné

12. CISTENI, DEZINFEKCE, STERILIZACE, UDRZBA

Posouzeni rizik / doporuéeni pro klasifikaci:

Protoze dochazi pouze ke kontaktu s neporusenou kizi, je doporu¢eno

klasifikovat adaptéry nebo dvojité adaptéry jako nekritické zdravotnic-
ké prostedky.

V rdmci pfipravy na dalsi pouziti se doporucuji nasledujici opatieni: me-
chanické ni v kombinaci s tepelnou dezinfekci (v dezinfekcni mycce)
a parni sterilizace.

Varovani:
Pii pfipravé na dalsi pouziti hrozi riziko pfenosu patogenu krvi a zbyt-
ky tkani. Je nezbytné nutné nosit osobni ochranné vybaveni (rukavice,
masku, bryle).

Omezeni pfipravy na dalsi pouziti

S ohledem na provedeni vyrobku a na pouzité materiély nelze stanovit
maximalni pocet proveditelnych cykld pfipravy na daldi pouziti. Doba
Zivotnosti zdravotnickych prostiedki je uréena jejich funkci a opatrnou
manipulaci s nimi. Pokud vyrobky po pfipravé na dalsi pouziti vykazu-
ji viditelné zmény materidlu nebo tvaru nebo maji pouze omezenou
funkénost, nesméji se dale pouzivat. Maximalni pocet opétovného po-
uziti vyrobku zavisi na zpsobu pfipravy na dal3i pouziti a na zachazeni
s nim. Pfed kazdym pouzitim a po ném vzdy kontrolujte stav vyrobku.

Predbézné osetieni na misté:

lhned po pouziti odstrante z vyrobki veskeré necistoty. Nepouzivejte
fixacni pfipravky nebo horkou vodu (>40 °C), protoze to zplsobi ulpi-
vani zbytk( a mize narusit Gspésné ¢isténi. Aby se zabranilo pfischnuti
kontaminant(, ponofte pouzité vyrobky do dezinfekéni lazné.

Pieprava:

Bezpecné ulozte v uzaviené nadobé a premistéte vyrobky na misto
pfipravy na daldi pouziti, aby nedoslo k poskozeni vyrobkii a znecisté-
ni prostedi.

Piiprava pred ¢isténim:
Zadné zvlastni pozadavky.

Mechanické ¢isténi a dezinfekce v dezinfekéni myéce:
Pouzijte dezinfekéni my¢ku (MDZ) v souladu s normou ISO 15883-1 a -2
(zdravotnicky prostredek tfidy Il B podle smérnice 93/42/EHS).

Nosi¢ pro piedméty, které se maji vycistit:

Jednoduché adaptéry se musi nasadit na trysky injektoru pro ¢isténi du-
tych nastrojl. Doporucuje se pouzivat ochrannou sitku, aby vyrobky pfi
cisténi nesklouzly z trysek injektoru.

Chemikalie pouzité béhem procesu:
Alkalicky istici prostiedek (zdravotnicky prostfedek podle smérnice
93/42/EHS).

Cyklus:

Parametry cyklu podle navodu od vyrobce zafizeni. Typicky cyklus se
sklada z nasledujicich fazi:

Féze oplachovani (<45 °C, aby se zabranilo koagulaci bilkovin)

Faze ¢isténi (napf. 55 °C - podle navodu k Cisticimu prostredku)

Féze oplachovani (je-li potieba)

Tepelna dezinfekce

Sudeni

Rud $téni a dezinfekce v ultrazvukové &isticce:

Pro cisténi vyrobkd v ultrazvukové Cisti¢ce vlozte vyrobky do kadinky
naplnéné cistici kapalinou, umistéte ji do ultrazvukové cisticky dosta-
te¢né naplnéné vhodnou kontaktni kapalinou a spustte proces ¢isténi
ultrazvukem.

1. Hlavni proces ¢isténi pfi 25 °C s alkalickym dezinfekénim isticim pro-
stfedkem (zdravotnicky prostfedek podle smérnice 93/42/EHS; koncent-
race a aplikace podle pokyn(i vyrobce)

2. Duikladné ru¢ni oplachovani pod tekouci vodou (voda z reverzni os-
mozy)

Ruc¢ni dezinfekce:
Pokud neni k dispozici dezinfekéni prostiedek pro ru¢ni €isténi, je nutné
provést po cisténi samostatnou dezinfekci vlozenim vyrobku do vhod-
ného dezinfekéniho prostiedku (dodrzujte navod k pouziti dezinfekéni-
ho prostiedku ohledné ucinné koncentrace a doby expozice). Poté vyro-
bek diikladné oplachnéte vodou z reverzni osmoézy a ususte.

Rucni suseni:
Suseni nizkobakterialnim/sterilnim filtrovanym stlacenym vzduchem.

Kontrola a tdrzba:

Kontrola ¢isténi:

Vizuélné zkontrolujte, zda je vyrobek cisty. Pokud to bude nezbytné,
opakujte postup piipravy na dalsi pouziti, dokud nebude vyrobek vi-
zualné cisty.

Funkéni kontrola:

Zadné zvlastni pozadavky

Baleni:
Standardizované baleni vyrobki pro sterilizaci podle norem 1SO 11607
aEN868.

Sterilizace:

Vybaveni: Parni sterilizator podle norem EN 285 nebo EN 13060; cyklus
B (Prohlaseni o shodé zdravotnického prostiedku podle smérnice 93/42/
EHS). Proces s vyuzitim frakcionovaného vakua; minimalné 3 minuty pfi
134 °C s naslednym susenim.

Skladovani:

Vyse uvedené pokyny byly schvaleny vyrobcem zdravotnického pro-
stredku jako vhodné parametry pro pfipravu zdravotnického prostiedku
na dal3i pouziti. Osoba provadéjici pfipravu na daldi pouZiti je povinna
zajistit, aby cely proces s vyuzitim vybaveni, materidlu a personalu pfi-
slusného zafizeni pfinesl pozadované vysledky. K tomu je zapotiebi ové-
fovani a/nebo validace a pravidelné monitorovani procesu.

13.ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK K JEDNORAZOVEMU POUZITi
z4dné

14.DOBA POUZITELNOSTI A UCHOVAVAN{
Viz symboly pro uchovévani na obalu.

15. LIKVIDACE
Adaptér / dvojity adaptér Ize vyhazovat do odpadu v ordinaci, pokud
mistni pfedpisy nestanovi néco jiného.

16. TECHNICKE UDAJE
z4dné

17.0ZNAMOVACI POVINNOST

Veskeré zavazné nezadouci piihody, k nimz dojde v souvislosti s vyrob-
kem, je nutno nahlasit vyrobci a pfislusnému Gradu ¢lenského statu, kde
ma uzivatel své sidlo a/nebo pacient trvalé bydliste.

Glossary

Consult instructions for use
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