VYBAVENI STOMATOLOGICKYCH ORDINACI

PROBLEMY A RIZIKA SE KTERYMI SE MUZEME SETKAT V PRAXI

PAUR - ZDRAVOTNIi TECHNIKA DENTAL PRO | DENTAL PRO SUPPORT

Kompletni vybaveni ordinaci stomatologie ~ Sit 19 ordinaci stomatologie a dentalni hygieny
Stavba, instalace vybaveni, servis, revize PRO Zubni laborator




Pristroje nachazejici se v ordinacich a zdravotnické prostredky

Zakon 375/2022 sb.
Prohlaseni o shodé CE (Conformity Europe), opatreni symbolem CE
Rejstrik zdravotnickych prostredku RZPRO

* Seznam viech ZP prodavané na Gzemi CR. Zahrnuje 1é¢iva, techniku aj.

Novy informacni systém NISPZ o aktualitach o zdravotnickych prostredcich na
trhu a informacich o distributorech
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EC Declaration of Conformity

Manufacturer's name and address: Memmert GmbH + Co. KG
Aussere Ritersbacherstralte 28
D-81128 Schwabach
Deutschland

Authorized representative for Memmert GmbH + CoKG

compiling the technical documents: Aulers Rittersbacher Stralle 38
D-81128 Schwabach
Deutschland

Product Sterilizer Dry Heat, Type series 5

Type: SMN...30/55T51 10M80/260/450750
SF.../30/55/75/1 10v180/ 2801450750
SM.__plusf30V55/75/110/180/260/450/750
SF.._plus/ 30/55/75/110/160/260/450/750
Including all accessories
UMDNE Neo.: 13-730
Basic UDI-DI: 425181753012FN

Mominal voltage: AC 230 WV or 3 ~ AC 400 V 50 / 80 Hz, alternative AC 115V 50/60
Hz
Class llb, According to directive 93/M42/EEC, annex |X Rule 15 and MEDDEY

2411 Rev. 9 June 2010

‘We hereby declare the conformity of the above menticned products with the directive 93/42/EC
annex ll, section 3. Above product is designed and manufactured in compliance with the EU directive
93IM42IEC.

Motified Body T_l'_'l‘.ar Rhfinla.nd LGA Products GmbH
S-lgno‘iﬁrmmberg
Germmany
Motified Body no. 0197

Qs Certificate HD 60147353 0001 valid until 26. May 2024

Declaration of Conformity
Walid until 26. May 2024

The object described in the declaration above comesponds to the directive 201 1/85/EC of the Eurcpean
Parfiament and the Council of & June 2011en the resiriction of the use of certain hazardous substances in
electrical and electronic equipment.

Schwabach, 19.05.2021
Legally binding signature of the issuer:

Christiane Riefler-Karpa, managing director

This declaration certifies compliance with the above mentioned directives but does not include a property assurance.
The safety note given in the product documentation which are part of the supply, must be observed.
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Comunidad Europea China Export
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,—[ Ceetailni informace ]

_ Obecny zdravotnicky prostiedek
_ Motifikace dle § 33

Sterilizator Memmert fady SN a SF

28. 112016

27. 112026
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HD 60147353 0001

0197 - TUV Rheinland LGA Products GmbH

sterilizace zdravotnického materialu pomoci suchého h
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Memmert GmbH + Co. KG

Auiere Rittersbacher Strale

Schwabach
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Prilohy

Typ prilohy
Posledni verze navodu k pouZiti v éeském jazyce




Prodej a provoz zdravotnickych technickych prostfedku

Prodej provadi pouze registrovany subjekt v RZPRO

Uvedeni zdravotnického prostredku do provozu

Skoleni obsluhy zdravotnického prostfedku k jeho provozu

Provadéni BTK — BezpecCnostneée technické kontroly

* Ve specifickych pripadech provadéni ostatnich revizi, napr. tlakové, elektro

e K uvadéni do provozu, skoleni, servisu aj. je tfeba povéreni/certifikace vyrobcem
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Pl We declare that LIFELONG

DEMNTAL UMITS

1953-2023 1953-2023

Mr. PAUR Martin

Date of birth: 27/02/1971
Adress of residence: Tisa 449, Zip code: 40336

of the company Martin Paur (Cn 65092538)

12 e e e

was trained on VITALI dental units, models: V8 TOUCH, T5 EVO PLUS 4.0,
T5 MASTER and T5 MASTER 4.0
he is authorized to install, service and repair.

{1 5
Marco Vitali < Tt - ! Bruno Ruggen
CEQ VITALS, !;):é/_] ‘R . _ wa” rainer
Here ) ™
a =
09" Ocrober 2023 — certificate validity up 1o Ocrober, 2028
Via Mazzini 4 40010 San Marino di Bentivoglio BO Italy tel. ++39 51 700024 fax ++39 51 701600 info@vitali.com www vitali.com
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Horkovzdusné sterilizatory a jejich uziti

* Sterilizace horkym vzduchem
* Vhodné pro sterilizaci kovovych ndstroju bez dutinek, sterilizace roztoku aj.

* Nedokazi vysterilizovat vesSkeré vybaveni v ordinaci, napr. nasadce, spicky ozk a
odsavaci kanyly

* Presto vse se v mnoho ordinacich stomatologie a dentalni hygieny vyskytuje
pouze horkovzdusny sterilizator

* Horkovzdusny sterilizator musi byt certifikovany jako zdravotnicky prostredek,
jinak se jedna prakticky o horkovzdusnou troubu



Soucasné horkovzdusné sterilizatory




Horkovzdusné sterilizacni cykly

e Sterilizaéni cykly v CR
e 160°C/ 60 minut
e 170°C/ 30 minut
e 180°C/ 20 minut

e SterilizaCni cykly jinde ve svété

* WHO doporucuje 180°C / 30 minut minimalné

* Némecko: Dodrzuje doporuceni WHO, ale doporucuje dvojnasobny cas
e Sacky v horkovzdusném sterilizatoru

e Zajistuji sterilitu i po vysterilizovani a po dobu uskladnéni



Nevhodné horkovzdusné sterilizatory

e Sterilizator bez CE

* Sterilizator ktery neni zdravotnicky prostredek, napriklad sterilizator pro
kosmetiku, kadernictvi aj.

e Sterilizatory jiz vyrazené vyrobcem, nebo sterilizatory bez podpory vyrobce

e Sterilizatory splfujici pozadavky ZU, které ale nesplfiuji pozadavky na zdravotnické
prostredky
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INFORMACE VYROBCE

ukonéeni pouzivani starSich ZP v navaznosti na ustanoveni
Zakona o zdravotnickych prostiedcich €. 89/2021 Sb.

Zékon o ZP €. 89/2021Sh.

Provoz a servis zdravotnickych prostfedk( upravuje zakon o ZP 89/2021 Sb.

Prostfedk( uvedenych do provozu pred uéinnosti tohoto zékona se tyka § 69 odstavec 4, ktery fika:
Prostiedek, ktery byl uveden do provozu pfede dnem nabyti uc¢innosti tohoto zdkona a byl fadné opatien
oznacenim CE, nebo ktery byl fadné opatfen ceskou znackou shody?*, Ize pouiit pri poskytovani zdravotnich
sluzeb v pripadé, Ze je u néj provadén servis v souladu s timto zdkonem.“

* Zakon &. 22/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich predpis.

Nafizeni viady €. 179/1997 Sb., kterym se stanovi graficka podoba ¢eské znacky shody, jeji provedeni a umisténi na
vyrobku, ve znéni pozdéjich predpist

Zakon 22/1997 Sb. v oblasti zdravotnickych prostfedki provadél zakon 123/2000 Sb., ktery implementoval pozadavky
Evropské smérnice MDD 93/42/EEC v Eeském pravnim Fadu.

Poutivani star3ich ZP vyrobce Chirana, BMT a.s. a BMT Medical Technology s.r.0.,
které byly uvedeny na trh pred G¢innosti Zakona o ZP €. 89/2021 Sb.

1 — Rok 2000 aZ soucasnost

Zdravotnické prostiedky uvedené na trh firmou BMT jsou od roku 2000 oznaceny znackou shody CE0123 a je
k nim vystaveno ES-Prohlaseni o shodé.

2 —Rok 1998 - 2000

Zdravotnické prostfedky uvedené na trh pfed rokem 2000 jsou uvedeny na trh dle NV 180/1998 Sh.
Nafizeni vlady, kterym se stanovi technické pozadavky na prostredky zdravotnické techniky.
Zdravotnické prostiedky uvedené na trh firmou BMT jsou od roku 1998 oznaceny znackou shody CCZ a je
k nim vystaveno Prohldseni o shodé s NV 180/1998.

3 — 7P uvedené na trh pied rokem 1998

Zdravotnické prostiedky uvedené na trh pfed rokem 1998 v3ak jiz nespliuji zakonné pozadavky na jejich
provoz dle zakona 89/2021 Sb. a tudiZ je neni moZné jako zdravotnické prostfedky dale provozovat.
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Jan Kréek, vedouci servisu JX jv.0

BMT Medical Technology s.r.o.

BMT Medical
Brno, 01. 03. 2022 @ Technology S.r.o.
Cejl 157/50, Zabrdovice
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Parni sterilizatory - Autoklavy

* Sterilizace pomoci vodni pary pri teplotach nad 120°C

» Parni sterilizace je vhodna ve stomatologii predevsim pro nastroje s dutinkami,
napr. koncovky OZK, nasadce, turbiny a;j.

 Je tfeba pravidelné udrzby vzhledem k citlivosti zarizeni

e Délka cykld
e CR134°C/ 10 minut
* Ve svété 134°C / 4 minuty
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3.8. PRIKLAD PRACOVNIHO CYKLU

Sterilizatni program sterilizatoru Ize G€inné popsat jako sled jednotlivych fazi, z nichZ kaZda ma svuj specificky ugel.

Napfiklad univerzalni program (cyklus B, 134 °C - 4 min.), ktery pfedpoklada nejdfive naloZeni materialu do komory, zavfeni dvefi, vybér programu a
spudténi cyklu (po pfedchozim zablokovani mechanismu dvefi), pfedstavuje nasledujici sled fazi (viz grafické zobrazeni nize).

1
2

WoOoNOG AW

Pfedehfati parniho generatoru a sterilizaini komory;

Odstranéni vzduchu a proniknuti pary do materialu provedenim Fady vakuovych fazi (extrakce kapaliny ze sterilizatni komory) a tlakovych fazi
(vstfikovani pary do komory);

Zvyseni tlaku s naslednym zvySenim teploty pary, aZ na podminky pfedpokladané pro sterilizaci (v pfikladu, 134 °C);

Stabilizace hodnot tlaku a teploty;

Provedeni sterilizaéniho procesu po pfedpokladanou dobu (v pfikladu, 4 minuty);

Podtlakovani sterilizaéni komory;

Féze sudeni ve vakuy;

Féze vétrani naloZzeného materialu sterilnim vzduchem;

Vyrovnani tlaku ve sterilizaéni komofe na hodnotu atmosférického tlaku.

Po dosaZeni této posledni faze je moZné dvefe odblokovat a odstranit nalozeny material ze sterilizaéni komory.

Mélo by byt zduraznéno, Ze faze 1, 3, 4, 6 a 9 jsou identické ve v3ech cyklech, s mirnymi zménami doby zavisejicimi pouze na mneZstvi a konzistenci
naloZeného materialu a na podminkach ohfevu sterilizatoru, naopak faze 2, 5, 7 a 8 maji rozliéné konfigurace a/nebo doby na zakladé zvolenéno cyklu
(a tim padem i na zakladé typologie naloZeného materidlu) a na zakladé nastaveni provedenych uZivatelem.

moom>»

TLAK (BAR)

PROCES

DOBA (MIN)
CASTECNY PODTLAK
SUSENI POD VAKUEM

I@" Podrobnosti o riznych dostupnych programech naleznete v pfiloze programii.




Sterilita stomatologické soupravy

Sterilni nastroje pro kazdého pacienta:

* Problematika sterilnich nastroji stomatologické soupravy pro kazdého pacienta. Vétsi
mnozstvi nastrojl jako napt. nasadc(, turbin, koncovek pro OZK zvysuje bezpecnost pro
pacienta

Sterilita povrchu stomatologické soupravy
* Dezinfekéni a Cistici ubrousky na povrchy a ¢alounéni stomatologické soupravy

Sterilita sani

* Pravidelné Cisténi a dezinfekce odsavaciho zarizeni a separatoru prodluzuje jeho zivostnost a
zaroven chrani pacienta pred bakteriemi, které se mnozi v odsavaci cesté

Sterilita vodnich cest
 Sterilizace a ¢isténi vodnich cest do nastroju od biofilmu a bakterii



VDS

h VITALI DISINFECTION SYSTEM

CERTIFIED SYSTEM
FOR THE DISINFECTION
AND SANITIZATION OF DENTAL UNITS

Simple = The VDS system is fully automatic and equipped with safety

devices, so its operation is extremely simple.

Safe > For your own safety, that of the nurse and of your patients, it is
advisable to completely disinfect the water circuit of instruments
after each dental treatment.

Practical = You just need to place the instruments in the manifold, open the
spray taps and start the system.

Quick = You can choose between two cycles: the FAST one, which
lasts b minutes, and the SLOW one, which lasts 10 minutes.
In T3 MASTER and TS EVO PLUS, all the system functions are
controlled with a single keyboard, while in V8 TOUCH they are
controlled directly with the Touch keyboard screen.

Protected = To ensure maximum safety, especially in surgical treatments,
¥YDS offers you the possibility to use sterile liquid as an
alternative to mains water. This option is an additienal
protection against contamination.
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Multiclean disinfectant bottle Pressurised bottles for sterile liguid Keyboard for T5 MASTER and TS EVD PLUS Keyboard for ¥8 TOUCH




Umisténi odsavacich zarizeni v ordinacich

Kam vychazi vzduch odsaty z ust pacienta?
Bakterialni filtry?

Ideadlni umisténi odsavani a vyvod odsatého
vzduchu?

Potencialni zdroj Sireni nakazy v dobé
nemoci Ci epidemii

o)



Kompresory pro stomatologii

* Kompresor musi byt certifikovany pro
uziti ve zdravotnictvi

e Zdravotnické kompresory jsou
bezolejové s filtraci vzduchu a zajistuji
presné parametry vzduchu potrebné
pro konkrétni vyuziti

* Bezolejové z hobbymarketl nejsou
pripustné pro pouzivani ve
zdravotnictvi







Separatory amalgamu

Slouzi k zachytavani amalgamu a chrani vody pred kontaminaci

Dle po¢tu stomatologl mGzeme usoudit, Ze v CR je minimaln& 7000 aktivnich
separatoru amalgamu

Individualni zodpoveédnost: Nékteri stomatologové provozuji soupravy bez
separatoru — vede je k tomu bud neochota se zabyvat, cena vymény/recyklace
nebo prosta ignorance k zivotnimu prostredi

Likvidace nddoby separatoru probiha skrze nasmlouvané likvidacni/sbérné
spolecnosti

Uéinnost separace mohou kontrolovat vodovodni spole¢nosti






Dékuji za pozornost
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