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1. Podstawowe zasady

Sukces implantacji mozliwy jest dzieki precyzyjnym instrumentom i narzedziom.
Produkty firmy Straumann wykonane sg z materiatéw o najwyzszej jakosci, jednak
utrzymanie ich w odpowiednim stanie zalezy od Ciebie.

Wszystkie instrumenty musza by¢ czyszczone, dezynfekowane i sterylizowane
przed kazdym uzyciem. Reguta ta dotyczy réwniez pierwszego uzycia po otrzyma-
niu dostawy oraz instrumentéw jednorazowego uzytku, ktére dostarczane sg jako
niesterylne i wymagaja sterylizacji przed uzyciem (wyjgtek stanowig instrumenty
dostarczane jako sterylne i przeznaczone s3 do jednorazowego uzycia, np. wiertta
jednorazowe). Czyszczenie i dezynfekcja przeprowadzone sg po usunieciu opako-
wan, sterylizacja powinna przebiegac zgodnie z instrukcjg dotgczong do produktu.
Efektywne czyszczenie i dezynfekcja sg konieczne w procesie sterylizacji.

Elementy chirurgiczne i protetyczne (np. Sruby zamykajace i tgczniki gojace), ktore
pozostaja w jamie ustnej pacjenta po zabiegu muszg byc sterylizowane zgodnie z
instrukcja zatgczong do opakowania.

Do uzytkownika nalezy upewnienie si¢ czy:

« Tylko procedury odpowiednie dla danego typu instrumentu zostaty zastoso-
wane w procesie czyszczenia, dezynfekgji i sterylizacji.

- Uzyte urzadzenia (sterylizator lub urzadzenie dezynfekujace) s3 regularnie
sprawdzane, konserwowane i kalibrowane.

Pamietaj
Dbaj o narzedzia zgodnie z rekomendowanymi instrukcjami.
Kazdy instrument powinien by¢ uzywany zgodnie z jego przeznaczeniem.

1.1 Zastosowane materiaty i ich wytrzymatos¢

Materiaty wymienione ponizej zostaty wykorzystane do produkcji instrumentow
Straumann. Niektérych narzedzi NIE nalezy uzywac z ptynami dezynfekujacymi
i czyszczacymi. W przypadku czyszczenia i sterylizacji, instrumenty powinny by¢
rozdzielone zgodnie z ponizszymi grupami. Szczegélnie instrumenty wykonane z
réznych materiatéw nigdy nie powinny by¢ umieszczone razem w myjce wodne;j
- zwieksza to ryzyko korozji kontaktowe]. Informacje o uzytych do produkcji ma-
teriatach mozna znalez¢ w instrukcji uzycia produktu lub w katalogu produktéw.

Stal nierdzewna

Odpornos¢ na korozje to wynik utworzenia pasywnej warstwy tlenku chromu
na powierzchni stali. Warstwa ta jest wyjagtkowo odporna na wiele czynnikéw
chemicznych oraz oddziatywan fizycznych. Nie jest jednak prawda, ze ten rodzaj
stali nie rdzewieje wcale. Dodatkowo, moze podlegac réwniez uszkodzeniom wy-
nikajgcym np. z nieprawidtowe] konserwacji.

Odradzamy uzycie srodkoéw czyszczacych i dezynfekujacych zawierajgcych jeden
z podanych sktadnikéw: chlor, kwas szczawiowy, woda utleniona H,0,. Ich uzycie
moze rozprowadzi¢ do powstania korozji.

Tytan
Dzigki samoutleniajgcej sie powierzchni, tytan jest bardzo odporny na dziatanie
korozji i innych czynnikéw zewnetrznych.

W przypadku tytanu odradzamy uzycie srodkéw czyszczacych i dezynfekujacych
zawierajacych jeden z podanych sktadnikéw: chlor, kwasy utleniajgce sie (np. kwas
azotowy, kwas siarkowy, kwas szczawiowy), woda utleniona H,0,. Uzycie powyz-
szych moze powodowac zmiang koloru.

Aluminium

Aluminium uzyte do produkcji naszych urzadzen jest anodyzowane (powierzchnia
pokryta jest warstwa tlenku natozong w procesie anodyzacji, ktérego wynikiem
jest zwiekszona odpornos¢ na korozje).

Uzycie kwasu lub zasadowych srodkow dezynfekujacych i czyszczacych o pH wyz-
szym niz rekomendowane 5 - 9 jest odradzane w przypadku aluminium. Ich uzycie
moze doprowadzi¢ do zniszczenia warstwy tlenku i dalszego wzrostu podatnosci
tego materiatu na korozje.



Plastik
Plastik uzyty do produkcji urzadzen Straumann jest bardzo odporny i moze by¢
sterylizowany w temperaturze do 134 °C (273 °F).

Odradzamy uzycie srodkdéw dezynfekujgcych i czyszczacych, ktére zawieraja roz-
puszczalniki o pochodzeniu organicznym (alkohole, etery, ketony czy benzyny),
wode utleniong (H,0,), aldehydy, chlorowce (chlor, brom, jod). W przypadku nie-
przestrzegania tych zalecen, plastik moze ulec deformacji i zostac zniszczony.

Podczas wyboru $rodkoéw czyszczacych i dezynfekujgcych, prosimy upewnic

sig, ze nie zawierajg one:

» materiatéw organicznych, kwaséw mineralnych i oksydacyjnych (minimal-
ne dopuszczalne pH wynosi 5)

= silnych zasad (maksymalne dopuszczalne pH wynosi 9, akceptowalne s3
Srednio zasadowe srodki czyszczace)

= rozpuszczalniki organiczne (np. alkohole, etery, ketony, benzyny)

= Srodki utleniajace (np. woda utleniona)

« chlorowce (chlor, brom, jod)

= aromatyczne/chlorowane weglowodory

= sole lub metale ciezkie

= aldehydy

UWAGA

Nigdy nie sterylizuj kaset, ani nie czy$¢ instrumentéw uzywajgc metalowych
szczotek czy waty stalowej. Wszystkie instrumenty i kasety sterylizacyjne nie
moga by¢ poddane dziataniu temperatury wyzej niz 134 °C (273 °F).

1.2 Instrumenty wielorazowego uzycia

Czeste uzytkowanie pozostawia minimalne $lady na instrumentach. Uniemozli-
wienie ich uzytkowania determinowane jest przez catkowite zuzycie i ewentualne
uszkodzenia (wyjatkiem sg instrumenty tnace - zobacz ponizej). Dlatego tez uzy-
wane instrumenty powinny by¢ traktowane ze szczegélng uwaga, niezniszczone i
wydezynfekowane. Nie nalezy uzywac instrumentéw, ktére sg zuzyte, zniszczone
i/lub niewydezynfekowane.

Instrumenty tngce

Jezeli zachowana jest odpowiednia dbatos¢ o instrumenty, sg one odpowiednio
dezynfekowane i nie zniszczone, instrumenty o ostrych powierzchniach tnacych
moga by¢ uzytkowane do 10 razy (jednorazowe uzycie = wszczepienie jednego im-
plantu). Kazde kolejne uzycie lub uzycie niewydezynfekowanych lub uszkodzonych

narzedzi jest niedozwolone.

Tabela zuzycia dostgpna jest na kolejnej stronie.



Tabela uzycia instrumentéw

1 2 3 4 5 6 7 8 9 |10

Round Bur ———— 044.022 Z14mm

Round Bur e — 044.003 Z23mm

Round Bur ——— 044.004 Z3.1mm

Pilot Drill 1 EERI R i & SR 044.210 & 2.2mm, short
Pilot Drill 1 AT e -l S 044211 &22mm, long
Pilot Drill 2 e s, Wl = 044.214 &2.8mm, short
Pilot Drill 2 s sk Mkl | 044215 & 2.8mm, long
Twist Drill PRO e rs s NS 044.250 & 3.5mm, short
Twist Drill PRO emnroreme SRS | 044251 @35mm, long
Twist Drill PRO s ey 044254 | @42mm,short
Twist Drill PRO e NS | 044255 | @a2mm,long
SP Profile Drill, RN EQ 044.086 & 2.8mm, short
SP Profile Drill, RN @ 044.087 &2.8mm, long
SP Profile Drill, RN EQ” 044.088 &3.5mm, short
SP Profile Drill, RN 5@ 044.089 &3.5mm, long
SP Profile Drill, WN q 044.084 & 42mm, short
SP Profile Drill, WN @ 044.085 2 4.2mm, long
TE Profile Drill, RN q‘ 044.701 & 2.8mm, short
TE Profile Drill, RN =4 044.708 & 2.8mm, long
TE Profile Drill, RN I s s L 044705 | &3.5mm,short
TE Profile Drill, RN s@’! 044.712 &3.5mm, long
TE Profile Drill, WN @g 044.703 & 4.2mm, short
TE Profile Drill, WN q 044.710 & 42mm, long
BL/NNC Profile Drill o TowEGeEs T T 0262303 | & 3.3mm,short
BL/NNC Profile Drill B T 026.2306 &33mm, long
BL Profile Drill i+ e 0264303 | @ 41mm,short
BL Profile Drill BM 026.4306 & 4.1mm, long
BL Profile Drill q 026.6303 & 48mm, short
BL Profile Drill @” 026.6306 & 48mm, long
S/SP Tap for Ratchet h 044.590 &3.3mm, short
S/SP Tap for Ratchet h 044.591 Z33mm, long

1 2 3 4 5 6 7 8 9 | 10

S/SP Tap for adapter IR E B -E sy 044.575 Z33mm
S/SP Tap for Ratchet 044.592 & 4.1 mm, short
S/SP Tap for Ratchet 044.593 F41mm, long

$/SP Tap for adapter [ECEE -EE 044.577 F41mm

S/SP Tap for Ratchet M 044.594 & 4.8mm, short
$/SP Tap for Ratchet M 044595 | @agmm,long

$/SP Tap for adapter RS 044579 | Fagmm
BL/TE/NNC Tap for adapter EM 026.2310 | &33mm
BL/TE Tap for adapter m 0264310 | Z41mm
BL/TE Tap for adapter LER-ERi ] 0266310 | Z48mm

BLT Pilot Drill

026.0001 & 2.2mm, short

BLT Pilot Drill 026.0002 Z22mm, long

BLT Drill 026.2200 & 2.8mm, short

BLT Drill 026.2201 &2.8mm, long

BLT Drill 026.4200 Z3.5mm, short

BLT Drill 026.4201 &3.5mm, long

BLT Drill 026.6200 & 42mm, short

BLT Drill 026.6201 F42mm, long

BLT Profile Drill 026.0004 Z3.3mm, long

BLT Profile Drill 026.0005 & 4.1 mm, short

BLT Profile Drill 026.0006 Z4.1mm, long

BLT Profile Drill 026.0007 & 4.8mm, short

BLT Profile Drill 026.0008 F48mm, long

BLT Tap 026.0009 Z33mm

BLT Tap 026.0010 Z41mm
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BLT Tap 026.0011 Z48mm

Pamietaj

Wiertta i rozwiertaki Straumann sa wyprodukowane z najwigkszg precyzja, z najwyzszej jakosci
materiatéw i moga by¢ uzywane do 10 razy (jednorazowe uzycie = wszczepienie jednego implan-
tu). Uwazne oraz doktadne uzytkowanie i czyszczenie sg niezbedne do utrzymania wtasciwych
funkcji instrumentéw. Wigcej informacji mozna znalez¢ na stronie www.straumann.com
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2. Tak nie nalezy robic

Wszelkie pozostatosci pozabiegowe, ktére pozostang na instrumentach (zaschng i stwardnieja)

powoduja korozje. Rowniez dtugotrwata ekspozycja na wilgo¢ prowadzi do uszkodzen!

Mozliwe uszkodzenia oraz ich powody

Krew, ropa i inne wydzieliny, pozostatosci tkanek i kosci

Powstate uszkodzenie

Korozja, rdzewienie

Sl fizjologiczna, jodyna, niewtasciwa woda, nieodpo-
wiednie lub nieprawidtowo uzyte srodki czyszczace i
dezynfekujace

Wzery, zmiana koloréw

Stalowe szczotki, wetna stalowa

Korozja kontaktowa, zniszczenie powierzchni materiatu,
zanikniecie warstwy tlenku
— zwigkszenie podatnosci na korozje

Kontakt z instrumentami wyprodukowanymi z innych
materiatow

Korozja kontaktowa

Przecigzenie instrumentéw

Powierzchnia tnaca ulega stepieniu i zniszczeniu
— zwiekszenie podatnosci na korozje

Wymieszanie instrumentow

Zniszczenie instrumentéw, szczegdlnie powierzchni
tnacej — zwiekszenie podatnosci na korozje

Zanieczyszczenia w sterylizatorze, spowodowane np.
sterylizacja juz skorodowanych instrumentéw badz
nieprawidtowym dbaniem o sprzet

Rozpoczecie procesu rdzewienia: wstepne zanieczyszcze-
nie instrumentow rdza

Nieodpowiednie suszenie instrumentow

Korozja, rdzewienie

Jak zapobiec wigkszym problemom

+ Uzywaj instrumentéw zgodnie z ich przeznaczeniem.

- Nigdy nie dopus¢, aby pozostatosci pozabiegowe (krew, wydzieliny, resztki tkanek) zaschty

na instrumentach; czys¢ instrumenty zaraz po zabiegu.

+ Zmywaj doktadnie miekka szczotka wszelkie pozostatosci. Demontuj instrumenty, doktadnie

czysc wszelkie wgtebienia.

- Nigdy nie dezynfekuj, nie czys¢ (réwniez za pomoca myjki ultradZzwiekowej) i nie sterylizuj

razem instrumentow wykonanych z réznych materiatow.

Uzywaj tylko srodkéw czyszczacych i dezynfekujgcych przeznaczonych do konkretnych ma-

teriatéw i przestrzegaj instrukcji obstugi oraz wskazan producenta.

« Po uzyciu srodkéw czyszczgcych i dezynfekujgcych doktadnie ptucz instrumenty woda.

+ Nigdy nie przechowuj ani nie zostawiaj wcigz mokrych lub wilgotnych instrumentow.

3. Przed i podczas zabiegu

Podstawowa zasada: zawsze uzywaj instrumentéw zgodnie z ich przeznaczeniem.

Upewnij sie, ze wszystkie zabrudzone instrumenty gromadzone s3 osobno. Nie wkfadaj ich z
powrotem do kasety, aby zapobiec zabrudzeniu czystych elementéw.

Zanieczyszczone instrumenty mogg zostac ostroznie utozone na pokrywie kasety ultradZzwie-
kowej (nr kat. 040.175) lub w podobnym pojemniku. Instrumenty mogg ulec zniszczeniu, np. w
wyniku wrzucania ich do pojemnika.

Prosze zwréci¢ uwage, iz pokrywa kasety ultradZzwigkowej nie moze stuzy¢ jako pojemnik na
narzedzia podczas zabiegu, gdyz nie mozna jej sterylizowac, co mogtoby doprowadzi¢ do zaka-
zenia sterylnych instrumentoéw.

Zniszczone i/lub tepe instrumenty powinny zosta¢ uporzadkowane, zdezynfekowane, wyczysz-
czone oraz utozone w osobnych opakowaniach.

Instrumenty powinny by¢ wyczyszczone jak najszybciej to mozliwe, najlepiej w przeciggu dwoch
godzin po zabiegu.



4. Czyszczenie i dezynfekcja

4.1 Podstawy

Jezeli tylko jest to mozliwe, metoda mechaniczna (z uzyciem dezynfekatora)
powinna by¢ stosowana przy czyszczeniu i dezynfekcji. Metoda reczna powin-
na by¢ stosowana tylko jezeli metoda mechaniczna jest niedostepna z powodow
mniejszej efektywnosci. Ma to zastosowanie rowniez w przypadku uzycia myjki
ultradZwigkowe;j.

Zastosuj czyszczenie wstepne zarowno w przypadku metody mechanicznej i ma-
nualnej!

Wazne aby pamiegtac o ubraniu ochronnym podczas czyszczenia zanieczyszczo-
nych instrumentéw. Dla zachowania wtasnego bezpieczenstwa, zawsze zaktadaj
okulary ochronne, maseczke, rekawiczki i pozostate elementy ochronne odziezy.

4.2 Czyszczenie wstepne

Wigksze pozostatosci musza by¢ usuniete z instrumentéw zaraz po uzyciu (najpéz-
niej dwie godziny po zabiegu).

Posegreguj instrumenty ze wzgledu na materiat, z ktérego zostaty wykonane

(zobacz: 1.1 Zastosowane materiaty i ich wytrzymatosc) i czys¢, dezynfekuj oraz

sterylizuj instrumenty zgodnie z tymi grupami.

- Rozmontuj instrumenty wieloczesciowe (np. raczete) na pojedyncze elementy.

« Umiesc¢ instrumenty w myjce wodnej lub roztworze dezynfekujgcym, ktory
nie zawiera aldehydoéw (inaczej moze dojs¢ do utrwalenia zanieczyszczenia
instrumentu krwig), a jego dziatanie zostato przetestowane i potwierdzone
w badaniach (np. VAH'/DGHM?), powinien by¢ odpowiedni do dezynfekgji in-
strumentdw oraz kompatybilny z nimi (zobacz: 1.1 Zastosowane materiaty i ich
wytrzymatosd).

+ Nigdy nie umieszczaj razem instrumentéw wykonanych z réznych grup mate-
riatow.

- Uzywaj tylko migkkiej szczotki badz czystej, miekkiej sciereczki przeznaczonej
do czyszczenia.

- Nigdy nie uzywaj metalowe] szczotki ani wetny stalowej w celu manualnego
czyszczenia instrumentow z zanieczyszczen.

- Doktadnie ptucz wszystkie zagtebienia instrumentow pigc razy, uzywajac jed-
norazowych strzykawek (minimalna pojemnos¢: 20 ml).

- Przektadaj ruchome elementy kilkakrotnie podczas czyszczenia wstepnego.

TVAH — “Verbund fiir Angewandte Hygiene E.V” www.vah-online.de “Association for Applied Hygiene”
2 DGHM — “Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie” www.dghm.org “German Association
for Hygiene and Microbiology”

Rozmontowanie raczety (Nr kat. 046.119)

Dla odpowiedniego funkcjonowania, raczeta musi by¢ rozmontowywana od razu
po kazdym uzyciu i jesli to mozliwe od razu czyszczona. Aby rozmontowac raczete
poluzuj Srube zamykajacg uzywajac dotaczonego do niej klucza (Nr kat. 046.108)
i odkrec bolec.

(4 ] o0a6.108
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4.3 Czyszczenie

4.3.1 Czyszczenie mechaniczne i dezynfekcja
Czyszczenie i dezynfekcja z uzyciem dezynfektora/CDU (czyszczenie i unit dezynfekujacy)

Wybierajac urzgdzenie dezynfekujace upewnij sie, ze:

- Zostato one przetestowane pod katem swojej efektywnosci (np. DGHM).

- Jezeli to mozliwe, program testowy dla dezynfekcji termicznej (AO > 3000 lub - dla starszych
urzadzen - minimum 5 minut w temperaturze 90 °C) zostat uruchomiony (zachodzi ryzyko
pozostania resztek substancji dezynfekujacej na instrumentach).

+ Zastosowany program jest odpowiednio dobrany do narzedzi i zapewni odpowiedni cykl ptu-
kania.

- Tylko sterylna badz o niskiej zawartosci drobnoustrojéw woda moze by¢ stosowana do czysz-
czenia.

- Powietrze stosowane do czyszczenia jest filtrowane.

- Urzadzenie jest regularnie czyszczone i utrzymane w porzadku.

Podczas wyboru $rodka czyszczgcego, upewnij sie, ze:

- Jest odpowiedni do czyszczenia metalowych i plastikowych instrumentéw.

- Stosowany jest odpowiedni, przetestowany srodek dezynfekujacy (wg norm DGHMY/VAH?),
jezeli nie jest to dezynfekcja termiczna. Srodek ten musi by¢ kompatybilny ze $rodkiem
czyszczacym.

« Uzyte Srodki chemiczne sg odpowiednie dla czyszczonych instrumentéw (zobacz: 1.1. Zasto-
sowane materiaty i ich wytrzymatosc).

Pamietaj
Zawsze przestrzegaj instrukcji zapewnionych przez producenta srodkéw czyszczacych, dezynfe-
kujacych i urzadzen do dezynfekgji.

TDGHM — “Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie” www.dghm.org “German Association for Hygiene and Microbiology”

2VAH — “Verbund fiir Angewandte Hygiene E.V” www.vah-online.de “Association for Applied Hygiene”

Procedura

1. Umiesé rozmontowane instrumenty w urzadzeniu dezynfekujacym, w taki sposéb, aby woda
miata swobodny przeptyw. Upewnij sig, ze instrumenty nie stykajg sie i nie dotykaja wzajem-
nie. Potgcz wszystkie powierzchnie, ktére moga by¢ ptukane i skieruj w strone Zrédta ptynu
za pomocg odpowiednich adapterdw.

2. Uruchom odpowiedni program.

3. Usun instrumenty z urzadzenia po zakorczeniu programu.

4. Sprawd? i zapakietuj instrumenty tak szybko, jak tylko to mozliwe (zobacz: 5. Sprawdzenie,
konserwacja, test funkcjonalnosci i pakietowanie). Jezeli dodatkowe suszenie jest potrzebne,
zréb to w czystym miejscu.

4.3.2 Czyszczenie i dezynfekcja manualna

Podczas wyboru srodkédw czyszczacych i dezynfekujgcych, upewnij sie, ze:

- S3 odpowiednie do czyszczenia metalowych i plastikowych instrumentow.

- Srodek czyszczacy (jezeli jest uzywany) jest odpowiedni dla czyszczenia z uzyciem ultradzwie-
kéw (nie pienig sie).

- Srodek dezynfekujacy jest przetestowany pod katem efektywnosci (np. VAH'/DGHM?). Dodat-
kowo powinien by¢ kompatybilny ze Srodkiem czyszczacym.

+ Uzyte srodki chemiczne sg odpowiednie dla czyszczonych instrumentéw (zobacz: 1.1 Zastoso-
wane materiaty i ich wytrzymatosc).

Pamietaj
Wymieszane $rodki czyszczace i dezynfekujace nie powinny by¢ uzywane.

Stezenie srodkéw czyszczacych i dezynfekujgcych oraz dopuszczalna czgstotliwosc ich uzycia
powinna by¢ okreslona przez producenta i scisle przestrzegana. Uzywaj tylko swiezo przygoto-
wanych roztwordw, sterylnych i o niskiej zawartosci drobnoustrojéw (maks. 10 drobnoustrojéw/
ml) oraz woda o niskiej (maks. 0,25 jednostek/ml) zawartosci endotoksyn (np. oczyszczona/
wysoce oczyszczona woda) lub tylko filtrowane powietrze w wypadku suszenia.

Pamietaj
Zawsze przestrzegaj instrukcji producenta srodkéw czyszczacych i dezynfekujacych.

TVAH — “Verbund fiir Angewandte Hygiene E.V” www.vah-online.de “Association for Applied Hygiene”

2 DGHM — “Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie” www.dghm.org “German Association for Hygiene and Microbiology”

13
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Procedura A

Czyszczenie z uzyciem myjki ultradZwiekowej przy pomocy kasety ultradzwiekowej

1

Umies¢ rozmontowane instrumenty w kasecie ultradzwiekowej Straumann (nr kat. 040.175).
Upewnij sie, ze instrumenty nie dotykajg sie wzajemnie. W myjce ultradZzwigkowej nie po-
winny by¢ umieszczane instrumenty wykonane z réznych materiatéw. Aby uzyskac najlepszy
efekt czyszczacy, rekomendowane jest czyszczenie bez uzycia pokrywy.

. Po zakonczeniu czyszczenia w myjce ultradZzwigkowej, wyjmij instrumenty i doktadnie prze-

ptucz je woda (min. 3 razy). Wszystkie wgtebienia na instrumentach przeptucz doktadnie
(min. 3 razy) przy uzyciu jednorazowych strzykawek (min. pojemno$¢ 20ml).

. Sprawdz wszystkie instrumenty (zobacz: 5. Sprawdzenie, konserwacja, test funkcjonalnosci

i pakietowanie).

Dezynfekcja

4.

Umies¢ rozmontowane, czyste i sprawdzone instrumenty na okreslony czas w wanience
dezynfekcyjnej. Upewnij sig, ze instrumenty s3 dostatecznie zanurzone w roztworze dezyn-
fekcyjnym oraz nie dotykaja sie wzajemnie.

. Przeptucz wgtebienia na instrumentach 3 razy, na poczatku lub na konicu czasu dziatania, przy

uzyciu jednorazowych strzykawek (min. pojemnos¢ 20ml).

6. Wyjmij instrumenty i przeptucz je doktadnie pod wodg (min. 5 razy).

Wszystkie wgtebienia na instrumentach przeptucz doktadnie (min. 5 razy) przy uzyciu jed-
norazowych strzykawek (min. pojemnos¢ 20ml).

. Osusz instrumenty na zewngtrz i wewngtrz przy uzyciu filtrowanego sprezonego powietrza.
. Zapakietuj instrumenty tak szybko, jak to mozliwe (zobacz: 5. Sprawdzenie, konserwacja, test

funkcjonalnosci i pakietowanie). Jesli dodatkowe suszenie jest potrzebne, zréb to w czystym
miejscu.

Uzytkowanie kasety ultradzwiekowe;j

Wykorzystane instrumenty chirurgiczne moga zostac utozone w myjce ultradzwigkowej w ka-

secie ultradZzwiekowej Straumann (nr kat. 040.175).

« Przed pierwszym uzyciem kasety ultradzwiekowej nalezy j3 wyczyscic¢ recznie przy uzyciu

wody.

+ Przed umieszczeniem instrumentéw w myjce powinno si¢ usunac¢ wigksze zanieczyszczenia,

w szczegblnosci pozostatosci zaschnigtej krwi. Jedynie takie postepowanie gwarantuje odpo-
wiednig czystosc (zobacz: 4.2. Czyszczenie wstepne).

- Aby uzyskac najlepszy efekt czyszczacy, rekomendowane jest czyszczenie bez uzycia pokrywy.

- Sterylizacja instrumentéw w kasecie ultradZwiekowej jest zabroniona.

Procedura B

Czyszczenie bez uzycia ultradZzwiekéw

1. Umiescrozmontowane instrumenty na okreslony czas w kapieli wodnej, tak aby instrumen-
ty byty dostatecznie zanurzone (jesli to konieczne, delikatnie wyczys¢ uzywajac miekkiej
szczotki). Upewnij sie, ze instrumenty nie dotykaja sie wzajemnie.

2. Przeptucz wgtebienia na instrumentach 3 razy, na poczatku lub na koncu czasu dziatania,
przy uzyciu jednorazowych strzykawek (min. pojemnos¢ 20ml).

3. Wyjmij instrumenty z myjki i przeptucz je doktadnie pod wodg (min. 3 razy).

4.  Przeptucz wgtebienia na instrumentach 5 razy, uzywajac jednorazowych strzykawek (min.
pojemnosc¢ 20ml).

5. Sprawdz wszystkie instrumenty (zobacz: 5. Sprawdzenie, konserwacja, test funkcjonalnosci
i pakietowanie).

Dezynfekcja

6. Umies¢ rozmontowane, czyste i sprawdzone instrumenty na okreslony czas w wanience
dezynfekcyjnej. Upewnij sie, ze instrumenty sg dostatecznie zanurzone w roztworze dezyn-
fekcyjnym oraz nie dotykajg si¢ wzajemnie.

7. Przeptucz wgtebienia na instrumentach 3 razy, na poczatku lub na koricu czasu dziatania,
przy uzyciu jednorazowych strzykawek (min. pojemnos¢ 20ml).

Wyjmij instrumenty z myjki i przeptucz je doktadnie pod wodg (min. 5 razy).
Przeptucz wgtebienia na instrumentach 5 razy, uzywajac jednorazowych strzykawek (min.
pojemnosc¢ 20ml).

10. Osuszinstrumenty nazewnatrz i wewnatrz przy uzyciu filtrowanego sprezonego powietrza.

11. Zapakietujinstrumenty tak szybko, jak tylko mozliwe (zobacz: 5. Sprawdzenie, konserwacja,

test funkcjonalnosci i pakietowanie). Jedli dodatkowe suszenie jest potrzebne, zréb to w

czystym miejscu.
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5. Kontrola, konserwacja, sprawdzenie
dziatania i pakietowanie

5.1 Kontrola

Po czyszczeniu/dezynfekcji sprawdi wszystkie instrumenty pod katem wystgpienia korozji,
zniszczenia powierzchni, odpryskéw, zanieczyszczen i oddziel te, ktére ulegty uszkodzeniu (wszel-
kie restrykcje i ponowne uzycie opisane zostaty w czesci 1.2 Ponowne uzycie). Istotne obszary
instrumentoéw, takie jak miejsca przytrzymujace, potaczenia czy zgtebienia, muszg by¢ ostroznie
sprawdzone. Mozna w tym celu uzy¢ szkta powiekszajacego i bezposredniego Zrédta swiatta w
celu polepszenia pola widzenia. Instrumenty z nieczytelnymi oznaczeniami/etykietami powinny
by¢ wymienione.

Instrumenty, ktére wciaz s3 zanieczyszczone muszg by¢ wyczyszczone i wydezynfekowane po
raz kolejny. Zniszczone, skorodowane lub zuzyte instrumenty nie powinny mie¢ kontaktu z nie-
uszkodzonymi instrumentami, aby zapobiec powstaniu korozji kontaktowe;j.

5.2 Konserwacja

Ztéz ponownie wczesniej roztozone instrumenty (sprawdz instrukcje).

Sktadanie raczety
W16z bolec raczety i skrec go recznie. Dokrec Srube zamykajacg przy pomocy dotgczonego klucza
prowadzacego. Opcjonalnie: zatozenie wskaznika odlegtosci.

Zadne oleje wspomagajace prace nie powinny by¢ stosowane. Jezeli zajdzie jednak potrzeba ich
uzycia, tylko biate oleje odpowiednie do sterylizacji parowej i przetestowane pod wzgledem bio-
kompatybilno$ci moga zostac uzyte (biorgc pod uwage maksymalng temperature zastosowana
w procesie sterylizacji).

5.3 Sprawdzenie dziatania

Instrumenty powinny byc¢ sprawdzone pod katem dziatania, szczegdlnie te wieloelementowe.
Nalezy dopilnowa¢, aby nie zakazi¢ instrumentéw podczas ich powtérnego sktadania.

Test funkcjonalny raczety (nr kat. 046.119)

Test funkcjonalny raczety powinien by¢ przeprowadzony za pomoca $rubokretu. Srubokret
jest wbudowany w raczete. Moze by¢ ona skrecona poprzez przytrzymanie srubokretu, tylko
przy skreceniu jej w przeciwnym kierunku niz kierunek strzatki. Towarzyszyc temu bedg dobrze
styszalne dZzwieki kliknigcia. Dodatkowo, srubokret musi poruszac sie¢ w kierunku wskazanym
przez strzatke. Sprawdzenie powinno by¢ przeprowadzone w obu kierunkach wskazanych przez
strzatke.

5.4 Pakietowanie

Jezeli ma zastosowanie: Rozdziel wyczyszczone i wydezynfekowane instrumenty
do dwodch osobnych kaset do sterylizacji.

Zapakietuj instrumenty do kaset sterylizacyjnych pojedynczo albo podwdjnie w

jednorazowe pakiety, spetniajgce nastepujace wymogi:

+ Odpowiednie do sterylizacji parowej (wytrzymate do temperatury do minimum
137°C (278,6 °F), odpowiednia przepuszczalnos¢ pary).

+ Odpowiednia ochrona instrumentéw lub pakietéw sterylizacyjnych przed usz-

kodzeniami mechanicznymi.
+ DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607".

Pamietaj

Zdjecia po prawej stronie przedstawiaja kompletne kasety ze wszystkimi instru-
mentami. Standardowo kazda kaseta wyposazona jest tylko w konkretne instru-
menty zamédwione przez klienta.

Etykieta z datg sterylizacji i terminem waznosci powinna by¢ przymocowana do
pakietu. Pomoze to ustalic¢ czy i kiedy instrumenty byty sterylizowane.

"DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 — Packaging for terminally sterilized medical devices
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6. Sterylizacja

Tylko wymienione nizej metody mogg by¢ zastosowane do sterylizacji instrumentow; wszystkie
pozostate sg niedozwolone.

Sterylizacja parg wodng
- Sterylizacja w autoklawie lub metoda grawitacyjna' (z uzyciem odpowiedniego urzadzenia
do suszenia)
- Sterylizator parowy odpowiadajgcy normie DIN EN 130607 lub DIN EN 2853
- Certyfikacja z normg DIN EN ISO 17665 (wczesniej: DIN EN 554/ANSI AAMI ISO 11134) wazne
IQ/0Q° (rozpoczecie eksploatacji) i sprawdzenie dziatania pod katem danego produktu (PQ))
+ Maksymalna temperatura sterylizacji to 134 °C (273 °F; plus tolerancja korespondujaca z nor-
ma DIN EN SO 17665* (wczesniej: DIN EN 554/ANIS AAMI SO 11134))
- Czas sterylizacji (ekspozycja czasowa na temperature sterylizacji):
- Sterylizacja w autoklawie
przynajmniej 20 minut w temperaturze 121°C (250 °F)
lub
minimum 3 minuty © w132 - 132°C (270 - 273 °F)
+ Metoda grawitacyjna
przynajmniej 5 min. w temperaturze 132 - 134 °C (270 - 273 °F)

Pamietaj
Zawsze przestrzegaj instrukcji uzycia urzgdzenia do sterylizacji, zwracajac szczeg6lng uwage na
dopuszczalne obcigzenie, czas i ogdIng funkcjonalnosé.

Skorodowane i zardzewiate instrumenty mogg zanieczysci¢ uzyta w procesie wodg czgsteczkami
rdzy. Czgsteczki te beda powodowac rdzewienie instrumentéw we wszystkich kolejnych proce-
sach sterylizacji. Pamietaj, aby regularnie sprawdzac i czyscic unit czyszczacy!

Instrumenty po sterylizacji muszg by¢ przechowywane suche.

UWAGA
Szybka sterylizacja parowa jest niedozwolona. Nie stosuj réwniez sterylizacji gorgca para, stery-
lizacji promieniowaniem, plazmowej, formaldehydowej lub tlenkiem etylenu.

TUzycie mniej efektywnej metody grawitacyjnej jest dopuszczalne tylko jezeli niemozliwe jest uzycie autoklawu

2DIN EN 13060: Metoda testowa zastosowana w celu demonstracji stosownosci uzycia sprzetow medycznych podczas ste-
rylizacji parowej - Medical device simulator testing

3 Sterylizacja DIN EN 285 - Sterylizatory parowe - Urzqdzenia o duzych rozmiarach; wersja niemiecka

4DIN EN ISO 17665, Sterylizacja urzqdzen medycznych - Grzanie parowe - Czes¢ 1: Wymagania dotyczgce rozwoju, waznosci
i kontroli rutyn w procesie sterylizacji urzqdzeh medycznych.

%1Q/0Q Kwalifikacja instalacji/Kwalifikacja operacji

618 minut dla dezaktywacji prionu

7. Przechowywanie

Po sterylizacji instrumenty powinny byc¢ catkowicie wysuszone i przechowywane
zapakietowane.
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