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OST Zgodnie z norma DIN/EN ISO 17664 RZEZENIA

e Przestrzegaé informacji producenta dotyczacych kompatybilno$ci materiatowej do czyszczenia, dezynfekcji i sterylizaciji.

Wszystkie instrumenty sg dostarczane w stanie niesterylnym i konieczne jest poddanie ich wskazanemu cyklowi przed uzyciem i po kazdym

uzyciu.

Silne kwasy i silne zasady moga utlenia¢ trzonek ze stali nierdzewne;j.

Unikaé¢ temperatur >150°C.

Kapiel ultradzwiekowa nie moze przekracza¢ temperatury 42°C ze wzgledu na ewentualng koagulacje biatka.

Instrumenty, ktére nie wyschty catkowicie po czyszczeniu i dezynfekcji, nalezy ponownie wysuszy¢ (np. powietrzem sprezonym do zastoso-

wan medycznych), aby nie zagrozi¢ powodzenia sterylizacji.

e W instrukcjach roztworéw czyszczacych illub dezynfekcyjnych musi by¢ wyraznie napisane: ,,mozna stosowa¢ do polerek gumowych lub
syntetycznych/ silikonowych”. Konieczne jest przestrzeganie czasu oddziatywania i stezenia, ktére sg podane przez producenta.

OGRANICZENIE PRZYGOTOWANIA DO UZYCIA

Instrumenty medyczne w ksztatcie kielicha poddano takze ptukaniu wodg przez dodatkowe 60 sekund przy uzyciu wysokocisnieniowego (3,8 bar) pistoletu natry-
skowego.

OCENA RYZYKA | KLASYFIKACJA WYROBOW MEDYCZNYCH PRZED PRZYGOTOWANIEM DO UZYCIA

Rodzaj i zakres przygotowania do uzycia sg okreslone przez stosowanie wyrobu medycznego. Z tego powodu uzytkownik jest odpowiedzialny za prawidtowg
klasyfikacje wyrobéw medycznych i tym samym za okreslenie rodzaju i zakresu przygotowania do uzycia (patrz zalecenie KRINKO/BfArM, punkt 1.2.1 Ocena
ryzyka i klasyfikacja wyrobéw medycznych przed przygotowaniem do uzycia). Na podstawie tej dokonanej przez uzytkownika klasyfikacji uzytkownik moze okre-
$li¢, ktérg z metod przygotowania do uzycia, ktére sg wymienione w niniejszej instrukcji przygotowania do uzycia, nalezy wybrac.

MIEJSCE UZYCIA Brak specjalnych wymagan

PRZECHOWYWANIE Zaleca sie transportowanie zanieczyszczonych instrumentéw w zamknietym pojemniku.

FTRANSEORT Zaleca sig¢ poddanie instrumentéw procedurze przygotowania do uzycia jak najszybciej, najpdzniej w ciggu 2 godzin od

uzycia. Przechowywanie przej$ciowe uzywanych instrumentéw z takimi zanieczyszczeniami jak pozostatosci krwi moze pro-
wadzi¢ do uszkodzen korozyjnych.

PRZYGOTOWANIE Nosi¢ $rodki ochrony indywidualnej (wytrzymate rekawiczki, fartuch hydrofobowy, maske do ochrony twarzy lub okulary
i maseczke ochronng).

OBROBKA WSTEPNA Bezposrednio po uzyciu oczysci¢ wstepnie pod biezacg wodg przy uzyciu szczoteczki (plastikowej).

Wyposazenie: plastikowa szczoteczka (np. Interlock, #09084), woda wodociggowa (20+ 2°C) (o jako$ci co najmniej wody

pitnej)

1. Pluka¢ polerki pod biezagcag wodg przez 60 sekund i wyszczotkowa¢ je doktadnie plastikowg szczoteczka, zwtaszcza
trudno dostepne obszary gtéwki (wlosie, koricowki z wiosia silikonowego).

CZYSZCZENIE: RECZNE Uwaga: duze zanieczyszczenia powierzchniowe na instrumentach muszg by¢ usuniete przed recznym przygotowaniem
do uzycia (patrz ,Obrobka wstepna”)

Wyposazenie: wieloetapowy enzymatyczny $rodek czyszczacy (np. Dirr Dental, ID 215), woda wodociggowa/woda bie-
Zgca (20+ 2°C) (o jakosci co najmniej wody pitnej), kapiel ultradzwiekowa (np. Sonorex Digital 10P)

1. Przygotowac roztwor czyszczacy zgodnie z instrukcjg producenta (walidacji poddano Diirr Dental 215, roztwor o stezeniu
2%) i wla¢ do kapieli ultradzwigkowe;j.

. Catkowicie zanurzy¢ polerki w roztworze.
. Produkty pozostawi¢ na 1 minutg w kapieli ultradzwigkowej.
. Wyja¢ polerki z roztworu czyszczacego i wyptukaé je doktadnie (30 sekund) pod biezgcg woda.
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. Sprawdzi¢ pod katem czystosci. Jesli nadal widoczne jest zanieczyszczenie, powtérzy¢ wyzej wymienione kroki.

DEZYNFEKCJA: RECZNA Wyposazenie: przynajmniej w ograniczonym stopniu wirusobojczy srodek dezynfekcyjny (na liscie VAH - lub przynajmniej
(z pozniejsza sterylizacja) na liscie IHO, przetestowany zgodnie z DVV), np. na bazie czwartorzedowych zwigzkéw amoniowych, alkiloaminy/pochod-
nych alkiloaminy, guanidyny/pochodnych guanidyny (np. Diirr Dental, ID 212), najlepiej woda demineralizowana (woda de-
jonizowana, zgodnie z zaleceniem KRINKO/BfArM niezawierajgca warunkowo chorobotworczych mikroorganizméw), kapiel
ultradzwiekowa (np. Sonorex Digital 10P), niestrzepiagca sie, sterylna Sciereczka.

1. Przygotowaé roztwédr dezynfekeyjny zgodnie z instrukcjg producenta (walidacji poddano Diirr Dental ID 212, roztwor
o stezeniu 2%) i umiesci¢ w kapieli ultradzwigkowe;j.

. Catkowicie zanurzy¢ polerki w roztworze dezynfekcyjnym.

. Produkty pozostawi¢ na 2 minuty w kapieli ultradzwiekowej.

. Dalszy czas ekspozycji na roztwoér dezynfekcyjny przez 5 minut zgodnie z instrukcjg producenta $rodka dezynfekcyjnego.
. Wyja¢ polerki z roztworu dezynfekcyjnego i pozostawi¢ do ocieknigcia.

. Pluka¢ produkty wodg dejonizowang przez 30 sekund.

. Wytrze¢ jednorazowa, sterylna, niestrzepiaca sig $ciereczka lub w razie potrzeby wysuszy¢ sprezonym powietrzem do
zastosowan medycznych.
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CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA:

Uwaga: duze zanieczyszczenia powierzchniowe na instrumentach musza by¢ usuniete przed automatycznym przygoto-

AUTOMATYCZNE waniem do uzycia (patrz ,Obrébka wstepna”)

Wyposazenie: urzadzenie do mycia i dezynfekcji zgodnie z normg DIN EN ISO 15883-1+2 z programem termicznym (tem-
peratura 90°C-95°C), detergent: fagodnie alkaliczny detergent (np. Dr. Weigert neodisher MediClean Dental)

1. Umiesci¢ instrumenty w odpowiedniej kasecie na mate czesci lub na nosniku tadunku w taki sposéb, aby wszystkie po-
wierzchnie instrumentéw byly oczyszczone i zdezynfekowane.

2. Zamkna¢ myjnie-dezynfektor i uruchomi¢ program. Przebieg programu, patrz tabela ponizej.

KONSERWACJA, INSPEKCJA
| KONTROLA

OPAKOWANIE

STERYLIZACJA

PRZECHOWYWANIE

DODATKOWE INFORMACJE

KONTAKT ZUM HERSTELLER

KROK PROG. WODA DOZOWANIE CZAS TEMPERATURA
Plukanie wstepne Zimna woda - 5 min -

. : Zgodnie z instrukcjg } Zgodnie z instrukcjg
Dodanie detergentu producenta producenta
Czyszczenie Woda demineralizowana - 10 min 55°C
Ptukanie Woda demineralizowana - 2min -

Warto$¢ Ao >30001
D fekcj W i li - i
ezynfekcja oda demineralizowana 3 min (p. 90°C, 5 min)
Suszenie - - 15 min do 120°C
1 Organy mogg wydawac inne przepisy wykonawcze (parametry wydajnosci dezynfekcji) w zakresie swoich kompeten-
cji.

3. Po zakonczeniu programu wyja¢ instrumenty.
4. Sprawdzi¢, czy tadunek jest suchy i w razie potrzeby wysuszyé sprezonym powietrzem do zastosowan medycznych.

5. Po wyjeciu z myjni-dezynfektora nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg pod katem czystosci. Jesli zanieczyszczenie
jest nadal widoczne, nalezy ponownie wyczysci¢ recznie wyroby medyczne. Nastepnie ponownie oczyszczone wyroby
medyczne nalezy ponownie podda¢ automatycznemu przygotowaniu do uzycia.

Wyposazenie: szkio powigkszajgce z o$wietleniem (3-6 dioptrii)

Wszystkie instrumenty nalezy skontrolowa¢ wzrokowo pod katem czystosci, integralnosci i funkcjonalnosci, w razie potrzeby
przy uzyciu szkta powiekszajgcego z oswietleniem (3-6 dioptrii).

Wszystkie instrumenty nalezy skontrolowa¢ pod katem uszkodzenia i zuzycia. Uszkodzonych wyrobéw medycznych nie
wolno juz uzywac i konieczne jest ich wydzielenie.

Wyposazenie: opakowanie foliowo-papierowe (np. steriCLIN, nr art. 3FKFB210112 i 3FKFB210140), urzadzenie do
uszczelniania (np. HAWO, typ 880 DC-V)

Do zapakowania instrumentéw nalezy zastosowa¢ odpowiednig metode (system bariery sterylnej). Opakowanie zgodnie
z norma DIN EN ISO 11607.

Nalezy zastosowac system bariery sterylnej (np. opakowanie foliowo-papierowe) zgodnie z normg DIN EN ISO 11607, ktéry
jest przeznaczony przez producenta do sterylizacji parowej. Instrumenty sg zapakowane podwdjnie. Opakowanie musi by¢
wystarczajgco duze, aby unikng¢ naprezenia potaczenia zamkniecia.

Uwaga: po procesie uszczelniania na gorgco nalezy skontrolowac¢ wzrokowo potgczenie zamkniecia pod katem jakichkol-
wiek wad. W przypadku wad konieczne jest otwarcie opakowania oraz ponowne zapakowanie i zamknigcie instrumentu.

Urzadzenie: Sterylizator zgodnie z normg DIN EN 285 lub malty sterylizator parowy zgodnie z normg DIN EN 13060, proces
typu B

Proces: Sterylizacja parowa z frakcjonowang préznig wstgpna, 134°C, czas ekspozycji min. 3 min (w Niemczech zgodnie
z zaleceniem KRINKO/BfArM 134°C min. 5 min) lub 132°C min. 3 min (parametry walidacji). Mozliwe sg dtuzsze czasy
ekspozycji.

1. Opakowane produkty umiesci¢ w komorze sterylizacyjnej.

2. Uruchomi¢ program.

3. Po zakonczeniu programu wyjg¢ produkty i pozostawi¢ do schtodzenia.

4. Nastegpnie skontrolowa¢ opakowania pod kgtem mozliwego uszkodzenia. Uszkodzone opakowanie nalezy postrzega¢
jako niesterylne. Instrumenty nalezy ponownie zapakowac i wysterylizowacé.

Czas trwania przechowywania zgodnie z wkasnymi specyfikacjami.

Zaleca sie przechowywanie instrumentéw zapakowanych i chronionych przed ponownym zanieczyszczeniem w sprawdzo-
nych, odpowiednich sterylnych opakowaniach, kasetach lub pojemnikach.

Informacja dotyczgca usuwania: po koncowym cyklu sterylizacji wszystkie polerki mozna usuwac razem z odpadami z ga-
binetu. Dozwolonych jest maksymalnie 10 cykli przygotowania do uzycia.
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