Kontrola i test dziatania:

Pakowanie:

Sterylizacja:

Transport i przechowywanie:

Podstawowy komentarz:

Instrumenty, ktére maja nastepujace wady, musza zostaé natychmiast usuniete:
Brak diamentow (gote miejsca)
+ Tepe i wytamane krawedzie tngce
« Uszkodzenia ksztattu (np. wygiete instrumenty, skrecone lub peknigte czesci robocze).

+ Skorodowane powierzchnie

Opakowanie odpowiednie dla instrumentu i procesu sterylizacji musi by¢ wybrane zgod-
nie z normg EN 1SO 11607. Pojedyncze opakowanie: opakowanie musi by¢ wystarczajg-
co duze, aby zgrzew nie byt naprezony. W zestawie: nalezy posortowac instrumenty na
dostarczonej tacy lub umiescic je na uniwersalnych tacach do sterylizacji. Instrumenty
musza by¢ chronione. Uzy¢ odpowiedniej metody do zapakowania tacy. Narzedzia o
ograniczonej czestotliwosci uzycia musza by¢ odpowiednio oznakowane.

Sterylizacja parowa w procesie préozniowym w temperaturze 134°C w urzadzeniu zgod-
nym z normg EN 13060 lub EN 285 o skutecznosci zgodnej z norma EN ISO 17665; pro-
cesy zwalidowane.

frakcjonowana préznia wstepna (typ B)
+  Temperatura sterylizacji: 134°C
+ Czas podtrzymania: min. 5 minut (petny cykl)
+ Czas schniecia: min. 10 minut

Aby unikna¢ przebarwien i korozji, para musi by¢ wolna od sktadnikdw. Podczas steryli-
zaciji kilku narzedzi nie wolno przekracza¢ maksymalnego obcigzenia sterylizatora. Nalezy
przestrzegac¢ specyfikacji producenta urzadzenia.

Transport i przechowywanie zapakowanych produktéw sterylnych sg czyste i zabezpie-
czone przed kurzem, wilgocia i ponownym zanieczyszczeniem.

Doktadne czyszczenie instrumentéw i dobra kompatybilno$¢ materiatowa stosowanych
detergentow i sSrodkéw dezynfekujgcych maja decydujgce znaczenie dla jakosci regenera-
cji. Nalezy przestrzegaé przepiséw prawnych dotyczacych regeneracji wyrobéw medycz-
nych obowigzujacych w danym kraju. Producent zapewnit, ze wymienione procedury
dekontaminacji sg odpowiednie do dekontaminacji wymienionej grupy instrumentow w
celu ponownego uzycia. Operator wyrobu medycznego jest odpowiedzialny za zapewnie-
nie, ze dekontaminacja faktycznie przeprowadzona przy uzyciu sprzetu, materiatow i per-
sonelu uzywanego w zaktadzie dekontaminacji osigga pozadane wyniki. Zwykle wymaga
to rutynowych kontroli zwalidowanych mechanicznych lub znormalizowanych recznych
procedur regeneracji. Podobnie wszelkie odstepstwa od wymienionych tu procedur (np.
stosowanie innych chemikaliow procesowych) powinny by¢ starannie oceniane przez
podmiot przeprowadzajacy regeneracje pod katem skutecznosci i mozliwych negatyw-
nych konsekwencji.
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Informacje o producencie

do ponownego przetwarzania instrumentow |
zgodnie z EN ISO 17664

Status: 03/26 Urzadzenia medyczne
WersiES Krytyczne A i B

Producent: Drendel+Zweiling
DIAMANT GmbH
Schirenbreder Weg 27
32689 Kalletal - Germany

Tel. +49 (0)5264 6579280
Faks +49 (0)5264 6579284
info@drendel.com
www.drendel.com

Produkty: Niniejsza informacja producenta ma zastosowanie do wszystkich instrumentéw dostar-
czanych przez firme Drendel+Zweiling, ktére sg uzywane do zabiegdéw chirurgicznych,
periodontologicznych lub endodontycznych. Dotyczy to zaréwno instrumentéw wielokrot-
nego, jak i jednorazowego uzytku. Sg to obrotowe instrumenty z weglika wolframu i dia-
mentowe, jak rowniez instrumenty wykonane ze stali nierdzewnej. Instrumenty niesterylne,
nawet do jednorazowego uzytku, muszag zosta¢ ponownie przetworzone przed pierwszym
uzyciem.

Ograniczenie ponownego

przetwarzania: Produkty jednorazowego uzytku (oznaczone cyfrg @ na opakowaniu) nie sg dopuszczone
do ponownego uzycia. Nie mozna zagwarantowaé bezpiecznego uzytkowania w przypad-
ku ponownego uzycia tych produktow, poniewaz istnieje ryzyko infekciji i/lub produkty nie
sg juz bezpieczne. Koniec okresu uzytkowania produktu jest zasadniczo okreslony przez
zuzycie i uszkodzenia wynikajgce z uzytkowania. W razie potrzeby nalezy przestrzegac
znanych ograniczen dotyczacych czestotliwosci uzywania instrumentéw.

Miejsce pracy: Srodki zapewniajgce higiene zgodnie z wymogami obowigzujgcymi w danym kraju.

Strona 1 z 4 - Urzadzenia medyczne Krytyczne A i B



Przechowywanie i transport:

Czyszczenie i dezynfekcja:

Uzywany sprzet:

Przygotowanie:

Natychmiast po uzyciu u pacjenta nalezy umiescic¢ instrumenty w pojemniku wypetnio-
nym odpowiednim srodkiem czyszczacym/dezynfekujacym (np. DC Evo, 2% walidowany,
Komet Dental/Alpro Medical, alkaliczny, bez aldehydow). Wktadka zapobiega wysychaniu
pozostatosci (wigzaniu biatek) i utatwia czyszczenie instrumentéw. Zaleca sie, aby instru-
menty zostaty poddane dekontaminacji nie pézniej niz godzine po uzyciu. Instrumenty
powinny by¢ transportowane do miejsca dekontaminacji w pojemniku do czyszczenia.

Dalszg preparacje najlepiej przeprowadzi¢ maszynowo.

Zatwierdzona regeneracja mechaniczna
Myjnia-dezynfektor zgodna z normg EN ISO 15883 (Miele z programem Vario TD lub
Melag z programem Universal)

+  Odpowiedni srodek czyszczacy (Neodisher Mediclean Forte; Dr. Weigert)
+ Statyw do instrumentow obrotowych

+ Szczoteczka nylonowa lub szczoteczka miedzyzebowa

1. Bezposrednio przed dekontaminacja urzadzenia nalezy wyja¢ instrumenty z pojemnika
czyszczacego lub tymczasowego stojaka, a nastepnie doktadnie sptuka¢ pod biezaca
woda, aby do urzadzenia nie dostaty sie zadne pozostatosci Srodka czyszczacego/
dezynfekujacego.

2. Umies¢ instrumenty w odpowiednim stojaku.

3. Umiesci¢ stojak na instrumenty w myjni-dezynfektorze tak, aby strumien natryskowy
uderzat bezposrednio w instrumenty (Rys. 1).

4. Dodaj detergent do urzadzenia zgodnie z instrukcjami na etykiecie produktu i instruk-
cjami producenta.

5. Uruchomienie programu Vario TD, program uniwersalny (schematyczna sekwencja pro-
gramow, patrz rys. 2) wraz z dezynfekcjg termiczna. Dezynfekcja termiczna jest prze-
prowadzana z uwzglednieniem wartosci A, i przepisoéw krajowych (EN ISO 15883).

6. Po zakonczeniu programu nalezy wyjac instrumenty z myjni-dezynfektora i osuszy¢ je
(najlepiej sprezonym powietrzem medycznym). W przypadku stojakdéw na instrumenty
nalezy zwrécié szczegdlng uwage na suszenie trudno dostepnych miejsc.

7. Kontrola wzrokowa pod katem integralnosci i czystosci. Jesli po mechanicznej dekon-
taminacji na instrumencie nadal widoczne sa resztki zanieczyszczen, nalezy powtérzyé
czyszczenie i dezynfekcje do momentu, gdy zanieczyszczenia nie bedg juz widoczne.
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Uzywany sprzet:

Przygotowanie:

Rys. 1 Prawidtowe ustawienie bloku wiertarskiego Rys. 2 Schemat przebiegu programu Vario TD.
w myjni/dezynfektorze.

Standaryzowane przygotowanie reczne
(alternatywa dla Krytycznego A)

» Szczotka nylonowa

»  Odpowiedni srodek czyszczacy i dezynfekujacy do instrumentow obrotowych o
sprawdzonym dziataniu dezynfekujacym (np. DC Evo, 2% zatwierdzony, Komet
Dental/Alpro Medical, alkaliczny, bezaldehydowy, bezalkoholowy).

+ Urzadzenie ultradZwiekowe (alternatywa: wanna z narzedziami)

1. Wyjmij instrument z pojemnika czyszczacego lub tymczasowego stojaka, a nastepnie
doktadnie wyptucz instrument pod biezaca woda, aby usuna¢ wszelkie zanieczysz-
czenia powierzchni. Catkowicie usun przylegajace zabrudzenia, stale obracajac instru-
ment nylonowa szczotka ponizej poziomu ptynu.

2. Umies¢ instrumenty w odpowiednim pojemniku z sitem lub stojaku na instrumenty w
urzadzeniu ultradzwiekowym wypetnionym detergentem i srodkiem dezynfekujacym.

3. W przypadku czyszczenia i dezynfekcji chemicznej w urzadzeniu ultradzwiekowym
nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami producenta dotyczacymi stezenia i czasu
ekspozyciji. Czas ekspozycji rozpoczyna sie dopiero po umieszczeniu ostatniego
instrumentu w urzadzeniu ultradzwiekowym i nigdy nie moze by¢ krétszy. Uwaga: Nie
przekraczaé temperatury 45°C (ryzyko koagulacji biatek)!

4. Po uptywie czasu ekspozycji nalezy doktadnie przeptuka¢ urzadzenie odpowiednia
woda (aby unikng¢ pozostatosci, w miare mozliwosci wodg catkowicie zdemineralizo-
wang [Dl], alternatywnie woda miejska) co najmniej 5 razy przez jedng minute za
kazdym razem.

5. Osuszy¢ instrumenty (najlepiej sprezonym powietrzem medycznym.

6. Kontrola wzrokowa pod katem integralnosci i czystosci. Jesli na instrumencie widocz-
ne sa resztki zanieczyszczen, nalezy powtorzy¢ czyszczenie i dezynfekcje chemiczna,
az zanieczyszczenia nie beda widoczne.
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