Zalecenie dotyczace postepowania dla obrotowych narzedzi stomatologicznych i chirurgicznych
zgodnie z norma DIN EN ISO 17664

Zasady ogolne

Narzedzia nalezy oczysci¢, zdezynfekowac¢ i wysterylizowaé przed kazdym uzyciem; w szczegdlnosci nalezy uczynié to przed
pierwszym uzyciem po zakupie, poniewaz narzedzia dostarczane sg na ogé6t w stanie niejatowym (czysci¢ i dezynfekowaé po
wyjeciu z opakowania ostonowego; sterylizowaé po zapakowaniu). Warunkiem skutecznej sterylizacji jest doktadne
oczyszczenie i dezynfekcja narzedzi.

Prosze pamieta¢, ze z zasady jestescie Panstwo odpowiedzialni za sterylno$¢ narzedzi podczas ich uzytkowania. Dlatego
nalezy stosowa¢ metody czyszczenia i dezynfekcji oraz sterylizacji narzedzi, kiére zostaly odpowiednio zwalidowane dla
poszczegolnych urzadzen i wyrobéw. Nalezy regularnie przeprowadza¢ konserwacje i sprawdzac stosowane urzadzenia (myjka
ultradzwiekowa, sterylizator), aby walidowane parametry zostaty zachowane podczas kazdego cyklu.

Nalezy uwzglednia¢ obowiazujace w danym kraju przepisy prawne i higieniczne dla gabinetéw lekarskich i szpitali. W
szczegdlnosci dotyczy to wymagan odnoszacych sie do skutecznej inaktywacji prionow.

Ze wzgledu na przewidziane przeznaczenie oraz ksztalt narzedzi zalecamy zakwalifikowanie ich jako narzedzia semikrytyczne
B lub krytyczne B (w zaleznos$ci rodzaju i miejsca zastosowania).

Czyszczenie i dezynfekcja
Przygotowanie wstepne
Bezposrednio po uzyciu (maks. w ciggu 2 godzin) nalezy usuna¢ z narzedzi grubsze zanieczyszczenia.

W tym celu nalezy uzy¢ biezacej wody lub roztworu $rodka dezynfekcyjnego; srodek dezynfekcyjny nie powinien zawieraé
aldehydu (prowadzi do utrwalenia $ladéw krwi), posiada¢ sprawdzong skutecznos$¢ (np. dopuszczenie DGHM lub FDA lub znak
CE), powinien by¢ przeznaczony do dezynfekcji narzedzi i byé kompatybilny z tworzywem narzedzi (patrz rozdziat , Trwato$¢
materiatéw”).

Do czyszczenia recznego nalezy uzywac jedynie miekkiej szczoteczki, przeznaczonej tylko do tego celu. Nigdy nie nalezy
uzywac szczoteczki metalowej lub waty stalowe;j.

W przypadku narzedzi profilowanych nalezy zwréci¢ uwage, aby oczysci¢ wszystkie powierzchnie i nigdzie nie zostaty widoczne
resztki zanieczyszczen. Nastepnie narzedzia nalezy doktadnie optuka¢ pod biezacg wodg (co najmniej 1 min.).

Narzedzia oblepione nierozpuszczalnymi w wodzie zanieczyszczeniami, ktérych nie mozna usung¢ recznie, nalezy na tym
etapie odsortowac.

Nalezy pamietac¢, ze srodek dezynfekcyjny uzywany podczas wstepnego przygotowywania stuzy jedynie do ochrony osobistej i
nie zastepuje kolejnego etapu nastepujacego po czyszczeniu — dezynfekciji.

Czyszczenie reczne i dezynfekcja

Whybierajac srodek do czyszczenia i dezynfekcji nalezy pamietaé,

- aby byt on z zasady przeznaczony do czyszczenia i dezynfekcji narzedzi,

- aby — jesli bedzie stosowane - nadawat sie on do czyszczenia ultradzwigkowego (nie tworzyt piany),

- aby srodek czyszczacy lub dezynfekcyjny posiadat sprawdzong skutecznos$¢ (np. dopuszczenie DGHM lub FDA lub znak
CE) oraz

- aby stosowane srodki chemiczne byty kompatybilne z tworzywem narzedzi (patrz rozdziat "Trwato$¢é materiatow").

Ztozone srodki czyszczgco-dezynfekcyjne mozna uzywaé do narzedzi, ktére sa jeszcze w niewielkim stopniu zanieczyszczone
(brak widocznych zanieczyszczen) po przeprowadzonym czyszczeniu wstepnym.

Nalezy bezwzglednie przestrzegaé stezen i czaséw dziatania srodkéw dezynfekcyjnych podanych przez producenta. Stosowac
tylko $wiezo przygotowane roztwory, uzywaé tylko wody jatowej lub odkazonej (maks. 10 bakterii/ml) oraz wody oczyszczonej z
endotoksyn (maks. 0,25 jednostek endotoksycznych/ml) (np. Aqua purificata/Aqua purificata valde), a do osuszania tylko
filtrowane powietrze.

Przebieg: Czyszczenie i dezynfekcja
1. Wiozy¢ narzedzia do kapieli dezynfekcyjnej na czas zalecany przez producenta, tak aby bylty w
petni zanurzone w roztworze (ewentualnie wspomaganie ultradzwiekami, tylko z zastosowaniem
stojakow/tacek sterylizacyjnych lub ostrozne szczotkowanie miekka szczoteczka). Nalezy zwracac
uwage, aby narzedzia nie stykaly sie ze soba.
2. Nastepnie wyjaé narzedzia z kapieli dezynfekcyjnej i doktadnie optuka¢ pod biezacg wodg (co
najmniej 1 min.).

3. Osuszy¢ narzedzia sprezonym powietrzem
4. Narzedzia nalezy skontrolowa¢ (patrz rozdziat ,Kontrola” oraz ,Konserwacja”).
5. Narzedzia zapakowa¢ mozliwie niezwtocznie po wyjeciu (patrz rozdziat "Opakowanie", ewentualnie
po dodatkowym dosuszeniu w czystym miejscu).
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Niezalezne akredytowane laboratorium badawcze potwierdzito, ze narzedzia sq w petni przystosowane sg do skutecznego
czyszczenia recznego i dezynfekcji z zastosowaniem $rodka do czyszczenia i dezynfekcji Green&Clean ID N (Metasys GmbH,
Innsbruck, Austria). Uwzgledniono przy tym procedure opisang powyzej.

Kontrola

Po oczyszczeniu lub po oczyszczeniu i dezynfekcji nalezy sprawdzi¢, czy narzedzia nie nosza $ladéw korozji, ich powierzchnia
nie jest uszkodzona, nie ma odpryskéw i odksztatcen (wykrzywione lub nieobracajace sie w osi) oraz czy nie ma na nich
zanieczyszczen. Uszkodzone narzedzia nalezy odsortowac (limity uzywania patrz rozdziat ,Ponowne uzytkowanie”). Narzedzia,
ktére nadal sg zanieczyszczone, nalezy ponownie podda¢ czyszczeniu i dezynfekcji.

Konserwacja
Konserwacja nie jest konieczna.
Nie wolno stosowa¢ zadnych olejéw do narzedzi.

Wiertta stalowe spryskac¢ srodkiem przeciwkorozyjnym.

Opakowanie

Narzedzia nalezy posortowa¢ na tacy, a nastepnie zapakowaé je do sterylizacji w opakowania jednorazowe (opakowania

pojedyncze lub podwdjne) i/lub do pojemnikéw sterylizacyjnych, ktére spetniajg nastepujace wymagania:

- sg zgodne z normami DIN EN 868-2ff/DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

- przeznaczone sa do sterylizacji para (wytrzymato$¢ na temperature co najmniej 137 °C (279 °F), wystarczajaca
przepuszczalnos$é dla pary wodnej)

- zapewniajg odpowiednig ostone narzedzi i opakowan sterylizacyjnych przed uszkodzeniami mechanicznymi

- sg regularnie konserwowane zgodnie z zaleceniami producenta (pojemniki sterylizacyjne)

Sterylizacja
Do sterylizacji nalezy stosowac jedynie wymienione ponizej metody; inne metody sterylizacji s niedopuszczalne.

Sterylizacja parg wodng,

- metoda grawitacyjna (z odpowiednio osuszonymi narzedziami)

- sterylizator parowy zgodny z DIN EN 13060 lub DIN EN 285

- walidacja zgodnie z DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 (wazna walidacja oraz ocena skutecznos$ci sterylizacji
poszczegdinych wyrobow)

- maks. temperatura sterylizacji 134 °C (273 °F; dodatkowo tolerancja wg DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665)

- czas sterylizacji (czas ekspozycji przy temperaturze sterylizacji) co najmniej 20 min (przy 121 °C (250 °F)) lub 5 min przy
132 °C (270 °F)/134 °C

Niezalezne akredytowane laboratorium badawcze potwierdzito, ze narzedzia sq w peini przystosowane do skutecznej
sterylizacji parowej z zastosowaniem sterylizatora parowego firmy H+P Labortechnik (OberschleiBheim) i metody grawitacyjnej.
Uwzgledniono przy tym procedure opisang powyzej.

Metoda sterylizacji btyskawicznej jest absolutnie niedopuszczalna.

Nie nalezy stosowac sterylizacji gorgcym powietrzem, sterylizacji promieniowaniem, sterylizacji formaldehydem lub tlenkiem
etylenu, zadnych chemiklawéw oraz sterylizacji plazmowe;.

Przechowywanie

Po sterylizacji narzedzia nalezy przechowywac¢ w opakowaniach, w warunkach suchych i wolnych od kurzu i pytéw.
Chroni¢ narzedzia przed stoncem i wysokimi temperaturami.
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Trwalos¢ materiatu
Woybierajac srodek do czyszczenia i dezynfekcji nalezy pamietaé, aby nie zawierat nastepujacych sktadnikéw:
- kwaséw organicznych, mineralnych i utleniajacych
- mocniejszych zasad (pH > 10,5 jest niedopuszczalne, zalecane sg jedynie obojetne lub stabo zasadowe $rodki)
- do narzedzi do polerowania nie uzywa¢ zadnych zasadowych srodkéw czyszczacych
- alkoholi, eteru i ketonéw, benzyny
- utleniaczy
Narzedzi nie wolno nigdy czysci¢ szczoteczkg metalowa lub watg stalowa.

Do czyszczenia i dezynfekcji narzedzi do polerowania nie nalezy stosowa¢ srodkow zawierajacych alkohol.
Tarcze do polerowania FlexiPol nie sg przeznaczone do sterylizacji!

Nie nalezy poddawa¢ narzedzi i tacek sterylizacyjnych dziataniu temperatury powyzej 137 °C (279 °F).

Nie nalezy uzywaé dezynfektora termicznego.

Ponowne uzytkowanie

Czeste przygotowywanie i sterylizacja nie maja wptywu na narzedzia (z wyjatkiem szczoteczek i tarcz do polerowania
FlexiPol*), poniewaz ich zywotnos¢ konczy sie, gdy ulegng zuzyciu lub uszkodzeniu wskutek uzytkowania.

Na podstawie oceny ryzyka szczoteczki i tarcze do polerowania FlexiPol nie sa przeznaczone do ponownej sterylizacji.
Dlatego nalezy je stosowac tylko jako wyroby jednorazowego uzytku ®.

Za uzywanie uszkodzonych lub zabrudzonych narzedzi odpowiedzialno$¢ ponosi uzytkownik.
Odpowiedzialnos$¢ producenta jest wykluczona w przypadku lekcewazenia zalecen i zasad higienicznych.
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