Informacja producenta

dot. konserwacji instrumentéw przeznaczonych do
ponownej sterylizacji wg DIN EN ISO 17664

Produkty medyczne

’k t A : B Stan: 12/13
Sem I ry yczne I Wersja: 1
Producent: Instrumenty dostarczone w stanie niesteryl-
Gebr. Brasseler GmbH & Co. KG nym nalezy odpowiednio przygotowac przed
Trophagener Weg 25 - 32657 Lemgo ich pierwszym uzyciem. Artykuty jednorazo-
Tel. +49 (0) 5261 701-0 wego uzytku (na opakowaniu oznaczone
Fax +49 (0) 5261 701-289 symbolem @) nie moga by¢ uzyte (np.
info@brasseler.de polerujace instrumenty blaszkowe i szczo-
www.brasseler.de teczki stomatologiczne). W przypadku ich
ponownego uzycia nie mozna zapewnié bez-
Produkty: pieczehstwa, poniewaz istnieje wowczas 4

Niniejsza informacja producenta obowigzuje
wszystkie, dostarczane przez firme Gebr.
Brasseler instrumenty, ktére stosowane sa
do ponizszych nieinwazyjnych zabiegéw:

» profilaktyka

* odbudowa

e protetyka

e ortodoncja
Naleza do nich instrumenty polerskie, cera-
miczne instrumenty szlifujace, obrotowe
instrumenty ceramiczne, instrumenty z
weglika spiekanego i instrumenty diamen-
towe, uzywane do preparacji ubytkow, kiku-
téw pod korony, usuwania i opracowywania
wypetnien lub rozcinania koron oraz obro-
towe i oscylujace tarcze diamentowe prze-
znaczone do redukowania szkliwa, paski
wykanczajace i separacyjne. Instrumenty ze
stali narzedziowej (wiertta rézyczkowe 1,
finiry 41, 48, instrumenty do usuwania
kamienia nazgbnego 9119 i 9120) nie
nadaja sie do czyszczenia ani w urzadzeniu
czyszczaco-dezynfekujgcym ani w steryliza-
torze parowym. W zwiazku z tym nalezy uzy-
waé odpowiednich instrumentéw z weglika
spiekanego. Dodatkowo nalezy przestrze-
ga¢ informacji producenta dotyczacych
kohcowek dZwiekowych i ultradZwigkowych.

ryzyko infekcji i/lub produkty nie sg juz
bezpieczne.

Ograniczenie konserwacji:

O przydatnosci produktu decyduje jego
zuzycie oraz uszkodzenia spowodowane
uzytkowaniem. Czeste konserwacje nie
majg zadnego wptywu na prace tych instru-
mentow.

Miejsce pracy:
Przestrzegaé przepiséw danego kraju doty-
czacych skutecznych dziatan higienicznych.

Przechowywanie i transport:
Bezpos$rednio po zakonczeniu leczenia z
udziatem pacjenta nalezy umiesci¢ uzywane
instrumentarium we frezatorze wypetnionym
odpowiednim $rodkiem czyszczacym/
dezynfekujacym (np. Komet® DC1°/alka-
iczny, nie zawierajacy aldehydéw) (Ryc. 1).
Umieszczenie instrumentéw w takim ptynie
zapobiega wyschnieciu resztek (utrwaleniu
biatka) i utatwia czyszczenie instrumentéw.
Zaleca sie czyszczenie instrumentow naj-
p6Zniej godzine po ich uzyciu. Instrumenty
nalezy transportowaé do miejsca ich czysz-
czenia we frezatorze.

Czyszczenie i dezynfekcja:

Zgodnie z zaleceniami komisji ds. higieny
szpitalnej i zapobieganiu infekcjom
(KRINKO) Instytutu im. Roberta Kocha (RKI)
dalsza konserwacja odbywa sie przede
wszystkim mechanicznie.



@ 2 | Produkty medyczne semikrytyczne Ai B

Walidowana konserwacja mechaniczna

Zastosowane akcesoria:

* Urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace

(firma Miele z programem Vario TD)
e 1,5 g/l Komet DCTherm® (DCTherm

dostepny jest tylko w Niemczech) 9869

tagodnie alkaiczny

* Stojak na instrumenty Komet 9933L3

Przygotowanie:

Instrumenty nalezy wyjac¢ z frezatora
bezposrednio przed przystapieniem do
konserwacji mechanicznej, a nastepnie
doktadnie wyptukac instrumenty pod
biezaca woda, aby do urzadzenia nie
przedostaty si¢ zadne resztki $rodka
czyszczaco-dezynfekujacego.
Instrumenty umie$ci¢ w odpowiednim
stojaku.

Stojak wstawi¢ do urzadzenia czysz-
czaco-dezynfekujacego w taki sposob,
aby strumien dezynfekujacy padat bez-
posrednio na instrumentarium (Ryc. 2).
Do urzadzenia wsypaé proszek czysz-
czacy zgodnie z danymi zamieszczo-
nymi na etykietce produktu i danymi
producenta urzadzenia czyszczaco-
dezynfekujacego.

Uruchomié program Vario TD tacznie z
dezynfekcja termiczna (schematyczny
przebieg programu patrz Ryc. 3).
Dezynfekcja termiczna wymaga
uwzglednienia wartosci A, i przepiséw
krajowych (prEN/ISO 15883).

* Po zakonczeniu programu wyja¢ instru-

menty z urzgdzenia czyszczgco-dezynfe-
kujacego i osuszy¢ (zgodnie z zalece-
niami KRINKO, najlepiej sprezonym
powietrzem). W przypadku stojakéw na
instrumenty zwréci¢ uwage na osusze-
nie trudno dostepnych obszaréw (Ryc.
41 5).

Sprawdzi¢ wzrokowo, czy instrumenty
nie sa uszkodzone i czy sg czyste. Jezeli
po czyszczeniu widoczne sg jeszcze
resztki zanieczyszczen na instrumencie,
nalezy powtérzyé czyszczenie i dezyn-
fekcje, aby usuna¢ wszelkie zanieczysz-
czenia.

Uwaga! W przypadku samego czyszcze-
nia mechanicznego (bez dezynfekcji)
konieczna jest koncowa dezynfekcja
termiczna w sterylizatorze pary w stanie
niezapakowanym w odpowiednich stoja-
kach lub na sitach.
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Standardyzowana konserwacja reczna (alternatywnie)

Zastosowane akcesoria:

e Szczotka nylonowa (np. Komet 9873),

* Odpowiedni srodek czyszczacy i dezyn-
fekujacy do narzedzi obrotowych z udo-
wodnionym efektem dezynfekcyjnym
(np. Komet DC1, 9826 /alkaliczny, nie
zawierajacy aldehydoéw, alkoholu,
wymieniony na liscie DGHM /VAH)

* Urzadzenie ultradzwigkowe (alternatyw-
nie: kapiel instrumentéw)

Konserwacja:

* Instrumenty nalezy wyjac z frezatora i
doktadnie sptuka¢ pod biezaca woda
zanieczyszczenia powierzchniowe
(Ryc. 6). Przyschniete zabrudzenia usu-
na¢ szczotka nylonowa stale obracajac
instrument.

* Instrumenty w odpowiedniej misce sito-

wej lub stojaku tymczasowym wstawic
do urzadzenia ultradzwiekowego wypet-

nionego $rodkiem czyszczacym i dezyn-

fekujacym (Ryc. 7 i 8).

Uwaga ! Instrumenty polerskie przygo-
towac w kapieli, drgania wystepujace w
kapieli ultradzwiekowej moga byé
absorbowane przez elastyczne mate-
riaty. Instrumenty polerskie i kamienie
Arkansas nalezy czysci¢ tylko odpo-
wiednim $rodkiem nie zawierajagcym
alkoholu (np. Komet DC1).

e W przypadku dezynfekcji chemicznej w
urzadzeniach ultradZzwigkowych nalezy
przestrzega¢ zalecen producenta odno-
$nie stezenia i czasu dziatania. Czas
dziatania jest liczony dopiero od
momentu umieszczenia w urzadzeniu
ostatniego instrumentu i w zadnym
przypadku nie moze zosta¢ skrocony.
Uwaga: nie przekracza¢ temperatury
45°C (niebezpieczenstwo krzepniecia
biatka) !

Po uptywie czasu oddziatywania instru-
menty nalezy doktadnie wyptukaé pod
odpowiednig woda (aby zapobiec
powstaniu plam najlepiej woda odso-
lona).

Instrumenty osuszy¢ (zgodnie z zalece-
niem KRIKO, najlepiej sprezonym powie-
trzem) (Ryc. 9).

Sprawdzi¢ wzrokowo, czy instrumenty
nie sg uszkodzone i czy sg czyste.
Jezeli po czyszczeniu mechanicznym
widoczne sg jeszcze resztki zanieczysz-
czenh na instrumencie nalezy powtérzy¢
czyszczenie i dezynfekcje, aby usunac
wszelkie zanieczyszczenia (Ryc. 10).
Na koniec przeprowadzi¢ dezynfekcje
termiczng w sterylizatorze parowym w
stanie nieopakowanym, umieszczajac
instrumenty w odpowiednich stojakach
lub sitach (Ryc. 11).
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Kontrola i sprawdzenia dziatania:
Instrumenty, ktére posiadajg jedna z poniz-
szych usterek nalezy natychmiast wyrzucic:
e brak nasypu diamentowego (gote
miejsca)
* tepe i wyszczerbione ostrza
e uszkodzenia ksztattu (np. wygiete
instrumenty)
* skorodowane powierzchnie

Transport i przechowywanie:

Sterylny, odpowiednio zapakowany produkt
nalezy transportowac i przechowywac¢ w
warunkach wykluczajacych kurz, zawilgoce-
nie i ponowne zabrudzenie.

Uwaga podstawowa:

Dla jakoSci przygotowania istotne znaczenie
ma doktadne oczyszczenie instrumentéw
oraz dobra tolerancja materiatowa zastoso-
wanego srodka czyszczacego i dezynfekuja-
cego. W petni niszczace wirusy $rodki nie
sg w stanie sprosta¢ tym wymaganiom. Z
tego tez wzgledu srodek Komet DC1 ma
ograniczone dziatanie niszczace wirusy.
Petne zniszczenie wirusow mozliwe jest
dzieki ostatecznej obrébce termicznej w
autoklawie. Jest to zgodne z wytycznymi
KRINKO, ze dezynfekcja odbywa sie zasad-
niczo termicznie. Nalezy w tej kwestii prze-
strzegaé przepiséw obowigzujacych w Pan-
stwa kraju (np. www.rki.de).

Producent gwarantuje, ze opisany powyzej
sposob konserwacji i przygotowania instru-
mentéw danej grupy pozwala na ich
ponowne uzycie. Osoba konserwujaca
odpowiada za to, aby rzeczywiste przepro-
wadzenie konserwacji przy zastosowaniu
sprzetu, materiatéw i personelu pozwolito
na uzyskanie zaktadanego wyniku. W tym
celu konieczne jest przeprowadzanie ruty-
nowej kontroli zaréwno walidacyjnej maszy-
nowej, jak i standardowej recznej metody
konserwacji. Kazde odchylenie od opisanej
tutaj metody (np. uzycie innych $rodkéw
chemicznych) konserwujacy musi starannie
przeanalizowa¢ pod wzgledem skutecznosci
i mozliwych skutkow negatywnych.
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