Informacje producenta dotyczace przygotowania
instrumentéw do ponownego uzytku zgodnie DIN EN ISO 17664
i zaleceniami Instytutu Roberta Kocha (RKI)

PRZYGOTOWANIE MECHANICZNE

DRUX GMBH

Wszystkie instrumenty dostarczane s3 przez firme Drux GmbH w stanie niesterylnym i wymagajg odpowiedniego przygotowania przed pierwszym uzyciem.
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Wszystkie instrumenty obrotowe firmy Drux GmbH przeznaczone sg do dezynfekcji termicznej. Nalezy zwrdci¢ uwage na to, aby uzywac odpowiednich $srodkéw
czyszczacych/dezynfekujacych przeznaczonych do instrumentdw obrotowych (posiadajgcych dopuszczenie VAH/DGHM [Stowarzyszenia Higieny
Stosowanej/Niemieckiego Towarzystwa Higieny i Mikrobiologii]) lub FDA [Amerykarska Agencja ds. Zywnosci i Lekéw] lub znak CE.) C E 0483
Produkty firmy Drux moga by¢ uzywane tylko przez przeszkolony i wykwalifikowany personel.

1.CZYSZCZENIE WSTEPNE:

Bezposrednio po zyciu instrument nalezy umiesci¢ w roztworze czyszczaco-dezynfekujgcym bez zawartosci aldehyddw (np. w pojemniku do dezynfekcji). Do dezynfekcji instrumentéw polerujacych i
Sciernic ceramicznych nie nalezy uzywac roztworéw alkaicznych ani alkoholu. Nalezy koniecznie przestrzegac zalecen producenta odnosnie stezenia i czasu dziatania . W ciggu maksymalnie 1 godziny
nalezy usunaé duze zanieczyszczenia oraz reszki srodka czyszczgco-dezynfekujacego przy pomocy szczotki z tworzywa sztucznego lub nylonu, a nastepnie sptukaé je pod czysta, biezaca woda.
Podczas czyszczenia instrumenty nie powinny sie dotykac, z tego tez wzgledu nalezy je umiesci¢ w odpowiednim stojaku na instrumenty.

2. CZYSZCZENIE/DEZYNFEKCJA:

Wybierajgc urzadzenie do dezynfekcji nalezy zwrdci¢ uwage na to, aby posiadato ono sprawdzong skutecznosé¢ (np. dopuszczenie DGHM lub FDA wzglednie znak CE zgodnie z DIN EN 1SO 15883).
Program dezynfekcyjny powinien by¢ dostosowany do instrumentéw. Srodki dezynfekujace powinny byé przeznaczone do czyszczenia instrumentéw obrotowych. Nalezy przestrzegaé wskazéwek
producenta dotyczacych dozowania. Stojak na instrumenty (z otwartg pokrywa) nalezy umiesci¢ w urzadzeniu czyszczaco-dezynfekujagcym w taki sposob, aby strumier ptynu padat bezposrednio na
instrumenty. Do ptukania nalezy uzywa¢ wody demineralizowane;j.

3. SUSZENIE:

Po zakoriczeniu programu w urzadzeniu czyszczgco-dezynfekujgcym instrumenty nalezy wyjaé i sprawdzi¢, czy nie sg one mokre (najlepiej osuszy¢ sprezonym powietrzem lub miekka, czystg szmatka
niepozostawiajgcg widkien). Zwréci¢ przy tym uwage na trudno dostepne miejsca.

4 . KONTROLA WZROKOWA:

Sprawdzi¢ przy pomocy lup (zalecane 8-10 powigkszenie) czystos¢ i brak uszkodzen. Jezeli instrumenty sa nadal brudne nalezy ponownie je oczysci¢ i wydezynfekowac. Uszkodzone instrumenty (np.
brak nasypu diamentowego, tepe/ztamane ostrza, ztamane koricéwki robocze, skorodowane powierzchnie, instrumenty powyginane) nalezy natychmiast wyrzucic.

5. OPAKOWANIE:

Oczyszczone i wydezynfekowane produkty nalezy zapakowac w sterylne opakowania zgodnie z DIN EN ISO 11607 / DIN EN 868-2ff.

Instrumenty semikrytyczne B (do uzytku bezinwazyjnego):

Instrumenty moga mie¢ kontakt z btong $luzowa lub chorobowo zmieniong skdra. Informacje producenta dotyczg wszystkich instrumentéw, ktére uzywane sg podczas nastepujacych zabiegéw
nieinwazyjnych (leczenie zachowawcze/rekonstrukcyjne/protetyczne/ortodontyczne):

Do tej grupy nalezg instrumenty polerujgce, sciernice ceramiczne, obrotowe instrumenty ceramiczne, z weglika spiekanego, diamentowe, uzywane do preparacji ubytkéw i kikutéw, usuwania
materiatéw wypetnieniowych i opracowywania lub separacji koron.

Sterylizacja parowa metodg prdzni frakcyjnej (urzadzenie zgodne z DIN EN 13060, Klasa B lub DIN EN 285)
Niezapakowane instrumenty umieszczone w stojaku na instrumenty

Wstepna proznia frakcyjna

Temperatura sterylizacji 134°C, 3 bar, czas 5 min, peten cykl, czas suszenia 10 min

Instrumenty krytyczne B (do uzytku inwazyjnego):

Instrumenty, ktdre naruszaja ciggto$¢ skory lub btony sluzowej i maja kontakt z krwig, tkankami wewnetrznymi i organami, tacznie z ranami. Informacje producenta dotycza wszystkich instrumentdw,
ktdre sg uzywane do zabiegéw chirurgicznych, periodontologicznych lub endodontycznych:

S3 to obrotowe instrumenty z weglika spiekanego lub diamentowe, a takze instrumenty ze stali nierdzewnej lub ceramiki oraz instrumenty endodontyczne (facznie z recznymi instrumentami
endodontycznymi) ze stali lub stopu niklowo-tytanowego.

6. STERYLIZACJA PAROWA METODA PROZNI FRAKCYJNEJ

(urzadzenie zgodne z DIN EN 13060, klasa B lub DIN EN 285)

Niezapakowane instrumenty umieszczone w stojaku na instrumenty
Frakcyjna proéznia wstepna
Temperatura sterylizacji 134°C, 3 bar, czas 5 min, peten cykl, czas suszenia 10 min.

7. AKCEPTACJA / PRZECHOWYWANIE:

Specjalnie przeszkolony personel zatwierdza przygotowanie instrumentu lub nie wyraza zgody na jego uzycie w przypadku nieprawidtowego przebiegu procesu czyszczenia.

Do momentu przygotowania instrumentéw do pierwszego uzycia nalezy je przechowywac w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze pokojowej, w miejscu nienarazonym na kurz i wilgo¢. Potem
instrumenty nalezy przechowywa¢ w odpowiednich, higienicznych pojemnikach (chronigcych przed kurzem, wilgocig i ponownym zabrudzeniem). Po sterylizacji produkty nalezy przechowywac¢ w
specjalnym opakowaniu w miejscu suchym i wolnym od kurzu.

11 UWAGA 1!

Produkty jednorazowego uzytku (na opakowaniu oznaczono symbolem ®) nie moga by¢ uzyte ponownie.

Instrumenty ze stali nie mogg by¢ przygotowywane mechanicznie ani w sterylizatorze parowym. Nalezy zatem uzywac¢ odpowiednich instrumentéw z weglika spiekanego.

Anodowane czesci aluminiowe czyszczone w tradycyjny sposéb lub w urzadzeniach czyszczaco-dezynfekujgcych tracg swdj kolor. Podczas czyszczenia nalezy uzywac specjalnych srodkdw czyszczacych i
dezynfekujacych.

Uwaga zasadnicza:

Nalezy przestrzegac przepisow obowigzujacych w danych kraju dotyczacych przygotowywania produktéw medycznych do ponownego uzytku.

Ryzyko rezydualne:

Jeszcze raz zwracamy uwaga na to, ze produkty firmy Drux moga by¢ uzywane tylko przez specjalnie przeszkolony personel. Aby unikngé ryzyka i ryzyka rezydualnego firma Drux przeprowadzita
szczeg6towaq analize zagrozen. Materiaty uzyte do produkcji s3 elementem nieodzownym oraz waznym, poniewaz pomagaja wykorzystaé¢ optymalnie produkt dla dobra pacjenta. Jezeli wskazdwki
dotyczace higieny beda doktadnie przestrzegane zagrozenie dla pacjenta, uzytkownika i oséb trzecich jest niewielkie. Produkty sg zgodne ze zharmonizowanymi normami. Przygotowano opinie
biologiczng zgodnie z DIN EN 1SO 10993 i ocene kliniczng zgodnie ustawg o produktach medycznych (MPG) § 19 ustep 1 i zatgcznikiem X dyrektywy UE 93/42/EWG.



