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FIGYELMEZTETESEK

o Atisztitashoz, a fert6tlenitéshez és a sterilizalashoz kdvesse a gyarténak az anyagkompatibilitasokra vonatkozé tajékoztatasat.

Az eszk6zok nem sterilen keriilnek kiszallitasra, és minden hasznalat el6tt és utan at kell esnitk a javasolt cikluson.

Az er6s savak és az erds lugok oxidalhatjak a rozsdamentes acél szarat.

Kerilje a >150 °C-os hémérsékleteket.

Az ultrahangos firdé hémérséklete a fehérje lehetséges koagulaciéja miatt nem haladhatja meg a 42 °C-ot.

Azokat az eszkdzoket, amelyek tisztitas és fertétlenités utan nem szaradtak meg teljesen, tjra meg kell szaritani (pl. orvosi s(ritett levegével),

hogy ne keriiljon veszélybe a sterilizalas sikeressége.

o A tisztit6- és/vagy fertétlenitd oldatok utasitasaiban kifejezetten szerepelnie kell a kovetkezé allitasnak: ,,alkalmas gumipolirozékhoz vagy
szintetikus anyagokhoz/szilikonokhoz”. Be kell tartani a gyarté altal meghatarozott expozicids idét és koncentraciot.

AZ ISMETELT HASZNALATRA TORTENO ELOKESZITES KORLATOZASA

A kehely alaki orvostechnikai eszkozoket tovabbi 60 masodpercig nagy nyomason (3,8 bar) permeteztik vizpermetezé pisztollyal.

KOCKAZATERTEKELES ES AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK BESOROLASA UJRAFELDOLGOZAS ELOTT

Az ujrafeldolgozas tipusat és hatdlyat az orvostechnikai eszkdz hasznalata hatarozza meg. Ezért a kezel6 felel az orvostechnikai eszk6zok helyes besorolasaért és
ezéltal az UGjrafeldolgozas tipusanak és hatalyanak meghatarozasaért (lasd: KRINKO/BfArM javaslat, 1.2.1. pont: Kockazatértékelés és az orvostechnikai eszk6zok
besorolasa ujrafeldolgozas el6tt). Ennek a felhasznalofliggé besorolasnak az alapjan a kezel6 meghatarozhatja, hogy a jelen eldkészitési és Ujrafeldolgozasi utasi-
tasban szerepl6 Ujrafeldolgozasi médszerek kdzil melyiket kell alkalmazni.

A HASZNALAT HELYE Nincsenek specidlis kdvetelmények

TAROLAS ES SZALLITAS A szennyezett eszkdzoket javasolt zart tartalyban szallitani.

Az eszkozoket javasolt a lehetd leghamarabb Gjrafeldolgozni, legfeljebb 2 6raval a hasznélat utan. A példaul vérmaradva-
nyokkal szennyezett hasznalt eszk6zok koztes tarolasa korr6ziés karosodashoz vezethet.

ELOKESZITES Viseljen egyéni védéeszkozoket (tartds keszty(, viztaszitd kdpeny, arcvéddé maszk vagy védészemiiveg és védémaszk).

ELOKEZELES Elétisztitas folyd viz alatt kefével (mlanyag), kozvetlenil a hasznalat utan.
Felszerelés: mianyag kefe (pl. Interlock, #09084), csapviz (20 + 2 °C) (legalabb ivéviz-minéség)

1. Oblitse a polirozdkat folyé viz alatt 60 masodpercig, és surolja le 6ket alaposan egy miianyag kefével, kiilénésen a fej
nehezen hozzaférhetd terlileteit (sorték, szilikon sértecstcsok).

TISZTITAS: KEZI Megjegyzés: Az eszkdzok durva fellileti szennyez6dését a kézi Gjrafeldolgozas el6tt el kell tavolitani (Iasd: el6kezelés)

Felszerelés: tobbfazisi enzimatikus tisztitészer (pl. Durr Dental, ID 215), csapviz/foly6 viz (20 + 2 °C) (legalabb ivéviz-
mindségl), ultrahangos fiird6 (pl. Sonorex Digital 10P)

1. Készitse el a tisztitészeres oldatot a gyartd utasitasainak megfeleléen (a Dirr Dental ID 215 2%-os oldata validalva van),
és toltse bele egy ultrahangos flirdébe.

. Meritse bele a polirozékat teljesen az oldatba.
. A termékeket 1 percig hagyja az ultrahangos oldatban.
. Vegye ki a polirozékat a tisztitdszeres oldathdl, és mindegyiket alaposan (30 masodpercig) 6blitse le folyé viz alatt.
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. Ellendrizze a tisztasagot. Ha még mindig lathaté szennyez6dés, ismételje meg a fent megadott Iépéseket.

FERTOTLENITES: KEZI Felszerelés: legalabb korlatozottan virucid eszkdzfertotlenits szer (a VAH-listan szerepl6 — vagy legalabb az IHO listajaban
(az azt kovet6 sterilizalassal) szereplS, a DVV szerinti tesztelésen atesett), pl. kvaterner ammoniumvegyiilet(ek)en, alkil-amin(ok)on/alkil-amin-szama-
zék(ok)on, guanidin(ok)on/guanidin-szarmazék(ok)on alapulé (pl. Dirr Dental, ID 212), lehetéleg teljesen ioncserélt viz (ion-
cserélt viz, a KRINKO/BfArM javaslatnak megfelel&en a fakultativ patogén mikroorganizmusoktél mentes), ultrahangos fiirdé
(pl. Sonorex Digital 10P), szalmentes steril torlékendd.

1. Készitse el a fert6tlenitészeres oldatot a gyart6 utasitasainak megfelel6en (a Diirr Dental ID 212 2%-os oldata validalva
van), és helyezze egy ultrahangos fiirdSbe.

2. Meritse bele a polirozdkat teljesen a fertétlenitészeres oldatba.
3. Atermékeket 2 percig hagyja az ultrahangos oldatban.
4. A fertétlenitészeres oldatnak val6 tovabbi kitettség ideje 5 perc, a fert6tlenitészer gyartéja utasitasainak megfeleléen.
5. Vegye ki a polirozokat a fert6tlenitészeres oldatbdl, és csepegtesse le 6ket.
6. Oblitse a termékeket ionmentes vizzel 30 masodpercig.
7. Tordlje le egyszer hasznalatos, steril, szalmentes toérlékendével, vagy, ha szlikséges, szaritsa meg orvosi siritett leve-
gével.
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Megjegyzés: Az eszkdzok durva felileti szennyez6dését az automatikus Ujrafeldolgozas elétt el kell tavolitani (lasd:
elékezelés)

Felszerelés: a DIN EN ISO 15883-1+2 szabvany szerinti tisztito- és fert6tlenitékészilék termikus programmal (hémérséklet:
90-95 °C-ig), tisztitdszer: enyhén lugos tisztitészer (pl. Dr. Weigert neodisher MediClean Dental)

1. Tegye az eszkdzoket egy megfelel6 aproalkatrész-talcaba vagy a toltettartéra Ugy, hogy az eszk6zok osszes felilete
megtisztuljon és fertétlenitédjon.
2. Csukja le a moso6-fertétlenité berendezést, és inditsa el a programot, a programsorrendet lasd az aldbbi tablazatban.

PROGRAMLEPES ADAGOLAS HOMERSEKLET
Vorspllen HV - 5 perc -
IA,tISZtItOSZGT adago- R A gyarté utasitasai szerint | - A gyart6 utasitasai sze-
asa rint
. Teljesen ionmente- o
Tiszta sitett viz - 10 perc | 55°C
e Teljesen ionmente-
Oblités sitett viz - 2 perc -

o s Teljesen ionmente- AO-érték > 30001
Fertétlenitészer sitett viz - 3 perc (pl. 90 °C, 5 perc)
Szaritas - - 15 perc | legfeljebb 120 °C-ig
L A hatosagok az illetékességi tertiletiikén egyéb miikodési elbirasokat (fertétlenitési teljesitményparaméterek) bocsat-
hatnak ki.

3. A program végén vegye ki az eszkdzoket.
4. Ellendrizze, hogy a toltet szaraz-e; ha sziikséges, szaritsa meg orvosi siritett levegével.

5. A moso-fertétlenitd berendezésbdl valo kivétel utan végezzen szemrevételezéses ellenérzést a tisztasagot illetéen. Ha
még mindig lathaté szennyezddés, tisztitsa meg Ujra kézzel az orvostechnikai eszkdzoket. Ezutan ismét el kell végezni
az Ujbol megtisztitott orvostechnikai eszkdzdk automatikus Gjrafeldolgozasat.

Felszerelés: megvilagitott nagyitéliveg (3—6 dioptria)

Az 6sszes eszkdzt szemrevételezéses ellenérzésnek kell alavetni a tisztasagra, a sértetlenségre és a funkcionalitasra vo-
natkozoéan, szilkség esetén megvilagitott nagyitéiveg hasznalataval (3—6 dioptria).

Minden eszk6zt meg kell vizsgalni, hogy nincs-e rajtuk sérilés vagy kopéas. A sérllt orvostechnikai eszk6zok nem hasznal-
hatok tovabb, és le kell &ket selejtezni.

Felszerelés: papirfolia csomagolas (pl. steriCLIN, cikksz.: 3FKFB210112 és 3FKFB210140), foliahegeszté készulék (pl.
HAWO, 880 DC-V tipus)

Az eszkdzok becsomagolasahoz megfelelé modszert (sterilgat-rendszer) kell hasznélni. A DIN EN 1SO 11607 szabvany
szerinti csomagolas.

A DIN EN ISO 11607 szabvany szerinti sterilgat-rendszert (pl. papirfélia csomagolas) kell hasznalni, amelyet a gyart6 gézs-
terilizalasra tervezett. Az eszkdz6k duplan vannak csomagolva. A csomagolasnak elég nagynak kell lennie ahhoz, hogy a
forrasztasi varrat ne feszdljon.

Megjegyzés: a foliaforrasztasi eljaras utan szemrevételezéssel ellenérizni kell a forrasztasi varrat hibamentességét.
Hiba esetén a csomagolast fel kell nyitni, és az eszkozt Ujra kell csomagolni és le kell forrasztani.

Eszkdz: a DIN EN 285 szerinti sterilizator vagy a DIN EN 13060 szerinti kis h&sterilizator, B tipusu eljaras

Eljaras: hésterilizélas frakcionalt elévakuummal, 134 °C, tartasi id6: legaldbb 3 perc (Németorszagban a KRINKO/BfArM
javaslata szerint 134 °C legalabb 5 percig) vagy 132 °C legalabb 3 percig (validalasi paraméter). Lehetségesek hosszabb
tartasi idok is.

1. Helyezze a becsomagolt termékeket a sterilizalé kamraba.

2. Inditsa el a programot.

3. A program végén vegye ki a termékeket, és hagyja 6ket lehdini.

4. Ezutan ellendrizze a csomagolast az esetleges sérllések miatt. A hianyos csomagolast nem sterilnek kell tekinteni. Az
eszkozoket Ujra kell csomagolni és sterilizalni kell.

A tarolas id6tartama a sajat specifikacioknak megfeleléen.

Az eszkdzoket javasolt csomagolva és az Ujraszennyezddéstdl védve tarolni bizonyitottan megfelel steril csomagolasban,
kazettakban vagy tartékban.

Az artalmatlanitasra vonatkozé megjegyzés: Az utolsé sterilizalasi ciklus utan minden polirozé kidobhaté a rendel6i hul-
ladékba. Legfeljebb 10 ismételt hasznalatra torténd el6készitési ciklus megengedett.
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