Kontrola in
funkcionalni test:

Prevazanije in shranjevanje:

Splosno veljavne opombe:

Instrumente, ki kaZzejo naslednje napake, je treba takoj zavredi:

» manjkajoci diamantni premaz (nepremazana obmocja),
* topa in odkrusena rezila,

+ deformacije (npr. ukrivljeni instrumenti),

« korodirane povrsine.

Pakirano sterilno blago je treba prevazati in shranjevati v ¢istem okolju, zas¢itenem pred
prahom, vlaznostjo in viri ponovne kontaminacije.

Odlocilna dejavnika za zagotovitev ucinkovite priprave za ponovno uporabo sta temeljito
CiS€enje instrumentov ter zdruZljivost detergenta in razkuzila, ki se uporabljata z materiali,
ki jih je treba pripraviti za ponovno uporabo. Upostevajte zakonske dolo¢be glede pripra-
ve za ponovno uporabo medicinskih izdelkov, veljavnih v vasi drzavi. Proizvajalec potrjuje,
da so zgoraj navedene podrobne metode priprave za ponovno uporabo primerne za pri-
pravo zgoraj imenovane skupine instrumentov, da se omogoc¢i njihova ponovna uporaba.
Uporabnik medicinskega pripomocka je odgovoren za zagotavljanje, da se uporabljena
metoda izvaja z ustrezno opremo, materiali in usposobljenim osebjem na mestu priprave
za ponovno uporabo ter da dejansko doseze Zeleni rezultat. Da bi to zagotovili, je obi-
¢ajno potreben reden nadzor potrjenih mehanskih in/ali standardiziranih roénih metod
priprave. Vsako odstopanje od zgoraj opisanega postopka (npr. uporaba drugih kemikalij)
mora upravljavec skrbno preveriti, da zagotovi ucinkovitost in preprec¢i morebitne Skodlji-
ve posledice.
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Ta proizvajaléev informacijski list velja za vse instrumente, ki jih dobavlja druzba
Drendel+Zweiling, ki se uporabljajo za spodaj navedena neinvazivna zdravljenja:

* preventivno,

« restavracijsko,

+ zobnoproteti¢no,

+ ortodontsko.

Informacije lahko uporabite tako za instrumente za veckratno kot tudi enkratno uporabo.
Mednje spadajo polirni instrumenti, keramicni instrumenti za brusenje, rotacijski instru-
menti iz volframovega karbida in diamantni instrumenti, ki se uporabljajo za pripravo votlin
in kron, odstranjevanje in obdelavo zalivk ter loGevanje kron, rotacijski diamantni diski za
redukcijo sklenine ter trakovi za kon¢no obdelavo in lo€ilni trakovi. Instrumenti iz orodne-
ga jekla (ref. 1) niso primerni niti za naprave za pranje/razkuzevanje niti za parne steriliza-
torje. Uporabnik mora preiti na uporabo primernega instrumenta iz volframovega karbida.
Instrumente, dobavljene v nesterilnem stanju, je treba pred prvo uporabo pripraviti. Zobne
SCetke je treba mehansko pripraviti za ponovno uporabo.

Izdelkov za enkratno uporabo (oznaka @ na embalaZi) ni dovoljeno pripraviti za ponovno
uporabo (npr. polirni pripomocki z lamelami in zobnimi $§¢etkami). Ponovna uporaba teh
izdelkov za enkratno uporabo predstavlja tveganje za okuzbo in/ali tveganje, da pripo-
mocki niso ve¢ varni za uporabo. Zato varne ponovne uporabe brez tveganja ni mogoce
zagotoviti. Konec Zivljenjske dobe izdelka je vedno odvisen od stopnje poskodb in obra-
be, ki nastanejo med uporabo.

Stran 1 od 4 - Medicinski pripomocki Semikriti¢ni pripomocki skupine A in B



Delovna postaja:

Shranjevanje in prevazanje:

Ciséenje in razkuzevanje:

Uporabljena oprema:

Priprava za ponovno uporabo:

Upostevati je treba higienske predpise, ki veljajo v drzavi uporabe.

Instrumente takoj po uporabi v ustih vstavite v posodo za ¢iS¢enje/razkuzevanje, napol-
njeno z ustreznim detergentom/razkuzilom (npr. DC Evo, potrjena 2-odstotna koncentra-
cija, Komet Dental/Alpro Medical, alkalen, brez aldehida). Potopitev instrumentov prepre-
Cuje susenje ostankov (fiksacija beljakovin) in olajSa ¢iS¢enje instrumentov. Instrumente
je za ponovno uporabo priporocljivo pripraviti najpozneje v eni uri po uporabi. Instrumenti
morajo biti med prevazanjem na mesto, kjer bo potekala priprava za ponovno uporabo,

v posodi za ¢iS¢enje/razkuzevanije.

Nadaljnjo pripravo za ponovno uporabo je treba po moznosti izvesti mehansko.

Potrjena mehanska priprava za ponovno uporabo

» Naprava za pranje/razkuzevanje v skladu s standardom EN ISO 15883 (izdelek druzbe
Miele s programom Vario TD ali izdelek druzbe Melag z univerzalnim programom),

+ Primeren detergent (Neodisher MediClean Forte druzbe Dr. Weigert),
» Stojalo za instrumente

* Najlonska Sc¢etka

1. Instrumente odstranite iz posode za &iS€enje/razkuzevanje tik pred mehansko pripra-
Vo za ponovno uporabo in jih temeljito sperite pod teko¢o vodo, da preprecite vdor
ostankov detergenta/razkuzila v napravo. Z najlonsko $¢etko pod vodo popolnoma
odstranite kakrs$no koli trdovratno kontaminacijo, pri tem pa ves ¢as obracajte instru-
ment.

2. Instrumente vstavite v ustrezno stojalo za svedre.

3. Stojalo za svedre vstavite v napravo za pranje/razkuzevanje tako, da vodni curek
teCe neposredno na instrumente (slika 1).

4. 'V napravo za pranje/razkuzevanje dodajte detergent, pri tem pa upoStevajte navedbe
na oznaki in navodila proizvajalca naprave za pranje/razkuzevanje.

5. Zazenite program Vario TD ali univerzalni program (za diagram programskega zapo-
redja glejte sliko 2), vkljuéno s toplotnim razkuZevanjem. Toplotno razkuzevanje pote-
ka v napravi za pranje/razkuzevanje (vsaj 5 minut pri 90 °C ali vrednosti AO = 3000).

6. Po zaklju€ku cikla odstranite instrumente iz naprave za pranje/razkuzevanije in jih
osusite (pomoznosti s stisnjenim zrakom). Med suSenjem stojala za svedre se prepri-
Cajte, da so ustrezno osusena tudi tezko dostopna obmocja.

7. Opravite vizualni pregled, da se prepricate, da je instrument &ist in nepo$kodovan.
Ce so po mehanski pripravi za ponovno uporabo $e vedno vidni ostanki kontami-
nacije, postopek ¢is€enja in razkuzevanja ponavljajte, dokler vidne kontaminacije
popolnoma ne odstranite.

8. Pozor! Samo v primeru mehanskega CiS¢enja (brez preverljivega razkuzevanja) mora
temu slediti kon¢na toplotna dezinfekcija v parnem sterilizatorju na primernih nosilcih
ali cedilih brez ovoja.
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Uporabljena oprema:

Priprava za ponovno uporabo:

Slika 1 Pravilen polozaj stojala za instrumente v Slika 2 Shema programskega zaporedja programa

pralnici/dezinfektorju. Vario TD.

Standardizirana roCna priprava za ponovno uporabo
(alternativa)
* Najlonska Scetka

+ Primeren detergent/razkuzilo za rotacijske instrumente z dokazanim razkuzilnim uéinkom
(npr. DC Evo, potriena 2-odsotna koncentracija, Komet Dental/Alpro Medical, alkalen,
brez aldehida),

+ Ultrazvo¢ni pripomocek (alternativa: instrumentna kopel).

Odstranite instrument iz posode za €i§¢enje/razkuzevanje in pod tekoco vodo teme-
ljito sperite povrsinsko kontaminacijo. Z najlonsko $¢etko pod vodo popolnoma
odstranite in sperite kakrsno koli trdovratno kontaminacijo, pri tem pa ves ¢as obra-
Cajte instrument.

Instrumente vstavite v primerno cedilo ali stojalo za instrumente ter nato v ultrazvocéni
pripomocek, napolnjen z detergentom/razkuzilom.

Pozor! Polirne instrumente pripravite za ponovno uporabo v instrumentni kopeli, saj
lahko tresljaje v ultrazvocni kopeli absorbirajo elasti¢ni materiali. Polirne instrumente
pripravite samo s primernimi sredstvi, ki ne vsebujejo alkohola (npr. DC Evo, potrjena
2-odstotna koncentracija, Komet Dental/Alpro Medical, alkalen, brez aldehida).

Pri kemi¢nem ¢iS¢enju in kemi¢nem razkuzevanju v ultrazvoénem pripomocku upo-
Stevajte proizvajalCeva navodila glede koncentracije in ¢asa potopitve. Pazite, da
upostevate pravilen ¢as potopitve, ki se ne zacne, dokler v ultrazvoc¢ni pripomocek
ne vstavite zadnjega instrumenta. Pozor: Pazite, da ne presezete 45 °C (tveganje
koagulacije beljakovin)!

Po koncu €asa potopitve instrumente temeljito sperite z ustrezno vodo (po moznosti
z demineralizirano vodo, da se izognete ostankom vodnega kamna).

Instrumente osusite (po moznosti z medicinskim stisnjenim zrakom).

Opravite vizualni pregled, da se prepri¢ate, da je instrument &ist in neposkodovan.
Ce so $e vedno vidni ostanki kontaminacije, postopek ¢&ié¢enja in kemiénega razku-
Zevanja ponavljajte, dokler vidne kontaminacije popolnoma ne odstranite.

Kon¢éno toplotno razkuzevanje v parnem sterilizatorju v skladu s standardom EN ISO
13060 ali EN 285, brez ovoja in na ustreznih nosilcih ali cedilih.
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