Hﬂ Przygotowanie wyrobow medycznych
stoma® do uzycia
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2 Przeznaczenie/wskazania

Wyroby medyczne stoma® sg produktami medycznymi wielokrotnego uzytku. Wyroby medyczne stoma® do stomatologii sg stosowane w
diagnostyce, leczeniu zachowawczym, endodoncji, periodontologii, chirurgii, implantologii, osteosyntezie, organizacji i protetyce. Wyroby
medyczne stoma® sg zasadniczo wyposazone w funkcje cigcia, chwytania, zdejmowania gérnej warstwy, przytrzymywania i dotykania oraz
petnig role produktéw pomocniczych. Wyroby medyczne stoma® sg czesciowo chirurgicznie inwazyjne i stosuje sie je do uzytku
przejsciowego. Produkty klasy ryzyka Ir sg w normalnych warunkach przeznaczone do nieprzerwanego uzytkowania przez okres kroétszy niz
60 minut (tacznie).

Ze wzgledu na cechy konstrukcyjne opisanych tu wyrobéw medycznych przeznaczenie lub wskazania muszg wyklucza¢ zastosowanie w

osrodkowym uktadzie nerwowym i osrodkowym uktadzie krazenia, poniewaz wyroby medyczne wielokrotnego uzytku nie spetniaja wymagan
dla klasy ryzyka lIl.

3  Grupa pacjentéow

Nie ma ograniczen dotyczacych grupy pacjentéw. Firma Storz am Mark GmbH oferuje szerokg game wyrobéw medycznych stoma® do
zastosowan stomatologicznych, w ré6znych rozmiarach, dla ré6znych grup pacjentéw i do rozmaitych wskazan. Wybér nalezy do
profesjonalnego uzytkownika.

4  Przeciwwskazania

Wyroby medyczne stoma® sg przeciwwskazane do wszystkich zastosowan poza opisanym przeznaczeniem i wskazaniami.

Nalezy przestrzega¢ ogdlnych przeciwwskazan obowigzujacych w chirurgii. Nalezy rowniez unika¢ wszelkiego ryzyka dla struktur
anatomicznych w obszarze planowanego zabiegu. Niewtasciwe uzytkowanie moze prowadzi¢ do uszkodzenia tkanek, przedwczesnego
zuzycia, zniszczenia instrumentu i zagrozenia dla pacjenta, uzytkownika lub os6b trzecich.

W celu wykluczenia zagrozen dla sgsiadujgcych struktur, takich jak naczynia krwionosne i widékna nerwowe, uzytkownik musi posiadaé
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doktadng wiedze w zakresie anatomii. Przez caly czas nalezy zapewni¢ dobrg widoczno$¢ pola operacyjnego.

5 Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem

Wyroby medyczne stoma® mogg byé stosowane zgodnie z ich przeznaczeniem w stomatologii wytgcznie przez odpowiednio przeszkolony i
wykwalifikowany personel. Lekarz prowadzacy, nabywca lub uzytkownik jest odpowiedzialny za dobér instrumentéw do okreslonego uzytku lub
zastosowania w chirurgii. Firma Storz am Mark GmbH nie ponosi odpowiedzialnosci za bezposrednie lub wtérne szkody wynikajace z
niewtasciwego uzytkowania, obstugi, przygotowania do uzycia lub konserwacji oraz z nieprzestrzegania instrukcji stosowania.

Prosimy pamieta¢
Nasze wyroby medyczne stoma® sg dostarczane w stanie niejatowym i z tego wzgledu przed
pierwszym uzyciem i po kazdym uzyciu musza by¢ poddawane petnej procedurze przygotowania
do uzycia zgodnie z ponizszym opisem. Przed ponownym uzyciem wyrobéw medycznych stoma®
pochodzacych ze zwrotéw z naprawy nalezy je wyczysci¢/zdezynfekowa¢ i wysterylizowa¢ w taki
sam sposob jak w przypadku uzywanych wyrobéw medycznych stoma®.

6 Przygotowanie wyrobdw medycznych stoma® do uzycia

Jezeli do wyrobéw medycznych stoma® dotgczone sa specjalne instrukcje stosowania produktu, nalezy rowniez przestrzegaé¢
zawartych w nich informacji.

6.1 Zasady ogolne

Wszystkie wyroby medyczne i laboratoryjne stoma® nalezy przed kazdym uzyciem poddawa¢ czyszczeniu, dezynfekgiji i sterylizacji; dotyczy
to w szczegolnosci pierwszego uzycia po dostarczeniu, poniewaz wszystkie wyroby medyczne stoma® sg dostarczane w stanie niejatowym
(czyszczenie i dezynfekcja po usunieciu ochronnego opakowania transportowego, sterylizacja po umieszczeniu w opakowaniu). Skuteczne
czyszczenie i dezynfekcja sg nieodzownym warunkiem efektywnej sterylizacji.

W ramach wtasnej odpowiedzialnosci za jatowos$¢ wyrobdéw medycznych stoma® nalezy zwréci¢ uwage podczas stosowania,

- aby w procesie czyszczenia/dezynfekcji i sterylizacji uzywac tylko procedur wystarczajgco zwalidowanych dla danego urzadzenia i
produktu,

- aby stosowane urzadzenia (myjnia-dezynfektor, sterylizator) byty regularnie konserwowane i sprawdzane,

- i aby przy kazdym cyklu byly zachowane zwalidowane parametry.

Juz podczas uzytkowania nalezy pamietac o koniecznosci segregowania zabrudzonych wyrobow medycznych stoma®.
Wyczysci¢/zdezynfekowaé zabrudzone wyroby medyczne stoma®.

Nalezy rowniez przestrzegac przepiséw prawnych obowigzujgcych w danym kraju, a takze zasad higieny obowigzujgcych w gabinecie lekarskim
lub szpitalu. Dotyczy to w szczegélnosci réznych wymagan odnoszacych sie do skutecznej dezaktywacji prionéw (nie dotyczy USA).

W przypadku niektérych wyrobéw medycznych stoma® nalezy przestrzega¢ dodatkowych i/lub odmiennych wytycznych (patrz rozdziat
,Szczegoblne uwagi”)!

7 Czyszczenie i dezynfekcja

7.1 Podstawy

Do czyszczenia i dezynfekcji nalezy w miare mozliwosci stosowaé procedury mechaniczne (myjnia-dezynfektor)). Ze wzgledu na znacznie
mniejszg skuteczno$c¢ i reprodukowalno$¢ procedura reczna — réwniez z uzyciem kapieli ultradzwigkowej — powinna by¢ stosowana tylko wtedy,
gdy nie jest dostepna procedura mechaniczna.

W obu przypadkach nalezy przeprowadzié¢ czynnosci wstepne.

7.2 Czynnosci wstepne

Bezposrednio po uzyciu (w przeciggu maks. 2 godzin) nalezy usung¢ z wyrobéw medycznych stoma® wieksze zabrudzenia.
7.2.1 Procedura | czynnosci wstepne

1. W miare mozliwosci roztozy¢ wyroby medyczne stoma® na czesci sktadowe (patrz rozdziat ,Szczegdine uwagi”).

2. Wyroby medyczne stoma® nalezy optuka¢ pod biezgcg wodg przez co najmniej 1 minute (temperatura < 35 °C/95 °F). Jezeli dotyczy
(patrz rozdziat ,Szczegolne uwagi”): Trzykrotnie przeptuka¢ wszystkie kanaty wyrobéw medycznych stoma® (minimalna objeto$¢ i
$rodki pomocnicze, patrz rozdziat ,Szczegélne uwagi”). Podczas ptukania przynajmniej trzykrotnie poruszaé ruchomymi cze$ciami w
jedng i druga strone.

3. Roztozone wyroby medyczne stoma® nalezy umiesci¢ we wstepnej kapieli czyszczacej! na zadany czas ekspozycji w taki sposoéb,
zeby byty one catkowicie w niej zanurzone. Nalezy przy tym zwréci¢ uwage, aby wyroby medyczne stoma® nie stykaty sie wzajemnie.
Czyszczenie wstepne nalezy wspomdc poprzez kompletne wyszczotkowanie wszystkich powierzchni wewnetrznych i zewnetrznych
(na poczatku ekspozycji, srodki pomocnicze, patrz rozdziat ,Szczegdlne uwagi’) oraz kapiel ultradzwigkowg (przez okreslony
minimalny czas ekspozycji, ale nie krocej niz 5 min.) Podczas czyszczenia wstepnego kilkakrotnie porusza¢ ruchomymi czesciami w
jedna i drugg strone, jezeli dotyczy (patrz rozdziat ,Szczegolne uwagi”):

Co najmniej trzykrotnie przeptuka¢ wszystkie kanaty wyrobéw medycznych stoma® na poczatku i na koncu ekspozycji (minimalna
objetos¢ i srodki pomocnicze, patrz rozdziat ,Szczegélne uwagi”).

4. Nastepnie wyjg¢ wyroby medyczne stoma® ze wstepnej kapieli czyszczacej i co najmniej trzykrotnie (min. 1 min) doktadnie optukac
wodag.

5. Jezeli dotyczy (patrz rozdziat ,Szczegdlne uwagi’): Co najmniej trzykrotnie przeptuka¢ wszystkie kanaty wyrobéw medycznych
stoma® (minimalna objetos¢ i $rodki pomocnicze, patrz rozdziat ,Szczegdélne uwagi”).
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Przy wyborze stosowanych srodkow czyszczacych?® nalezy zwrdci¢ uwage na to,

- aby $rodek ten byt zasadniczo przeznaczony do czyszczenia instrumentéw z metali i tworzyw sztucznych,

- aby uzywany srodek czyszczacy byt dostosowany do czyszczenia ultradzwigkowego (bez tworzenia piany),

- aby srodek czyszczacy byt kompatybilny z wyrobami medycznymi stoma® (patrz rozdziat ,Wytrzymato$¢ materiatu”).

Nalezy scisle przestrzega¢ zalecen podanych przez producenta srodka czyszczgco-dezynfekujacego dotyczgcych jego stezenia, temperatury
i czasu ekspozycji, a takze specyfikacji w zakresie ponownego ptukania. Uzywac¢ wytgcznie Swiezo przygotowanych roztworéw i wytgcznie
wody jatowej (oczyszczonej/wysoko oczyszczonej zgodnie z farmakopeg [purified water/highly purified water]) lub wody o niskiej zawartosci
drobnoustrojéw (maks. 10 drobnoustrojéw/ml) i endotoksyn (maks. 0,25 jednostek endotoksyny/ml).

Do suszenia nalezy uzywac migkkiej, czystej i niestrzepigcej sie Sciereczki i/lub przefiltrowanego powietrza sprezonego (bez oleju, o niskiej
zawartosci drobnoustrojow i czastek statych).

7.3 Czyszczenie/dezynfekcja mechaniczna (myjnia-dezynfektor)

Przy wyborze myjni-dezynfektora nalezy upewnic sieg,

- ze myjnia-dezynfektor posiada certyfikat skutecznosci (np. atest DGHM, pozwolenie FDA lub oznaczenie CE zgodnie z normg DIN EN
ISO 15883),

- ze w miare mozliwosci stosowany jest sprawdzony program do dezynfekcji termicznej (warto$¢ A, > 3000 lub — w przypadku starszych
urzadzen — co najmniej 5 minut w temperaturze 90°C/194°F) (w przypadku dezynfekcji chemicznej istnieje ryzyko pozostawienia resztek
$rodka dezynfekcyjnego na wyrobach medycznych stoma®),

- ze stosowany program jest odpowiedni dla wyrobéw medycznych stoma® i zawiera wystarczajgca liczbe cykli ptukania,

- ze do ponownego ptukania uzywa sie wylgcznie wody jatowej (oczyszczonej/wysoko oczyszczonej zgodnie z farmakopea [purified
water/highly purified water]) lub wody o niskiej zawartosci drobnoustrojow (maks. 10 drobnoustrojéw/ml) i endotoksyn (maks. 0,25
jednostek endotoksyny/ml),

- ze powietrze uzywane do suszenia jest filtrowane (wolne od oleju, o niskiej zawartosci drobnoustrojow i czastek statych) oraz

- ze myjnia-dezynfektor jest regularnie konserwowana i sprawdzana.

Przy wyborze stosowanego systemu srodkéw czyszczgcych nalezy upewni¢ sie,

- ze nadaje sig do czyszczenia instrumentéw wykonanych z metali i tworzyw sztucznych,

- ze w przypadku niestosowania dezynfekcji termicznej uzywany jest odpowiedni srodek dezynfekcyjny z certyfikatem skutecznosci (np.
atest VAH/DGHM, pozwolenie FDA/EPA lub oznaczenie CE) i ze jest kompatybilny ze stosowanym $rodkiem czyszczacym oraz

- ze stosowane substancje chemiczne sg kompatybilne z wyrobami medycznymi stoma® (patrz rozdziat ,Wytrzymatos$¢é materiatu”).

Nalezy Scisle przestrzega¢ zalecen podanych przez producenta $rodka czyszczacego i ew. dezynfekujgcego dotyczacych jego stezenia,
temperatury i czasu ekspozycji, a takze specyfikacji w zakresie ponownego ptukania.

7.3.1 Procedura | czyszczenie/dezynfekcja mechaniczna

1. W miare mozliwosci roztozy¢ wyroby medyczne stoma® na czesci sktadowe (patrz rozdziat ,Szczegdine uwagi”).

2.  Roztozone wyroby medyczne stoma® umiesci¢ w myjni-dezynfektorze. Nalezy przy tym zwréci¢ uwage, aby wyroby medyczne
stoma® nie stykaly sie¢ wzajemnie. Jezeli dotyczy (patrz rozdziat ,Szczegdlne uwagi”): Podtgczy¢ wszystkie kanaty wyrobow
medycznych stoma® do przylgcza ptukania w myjni-dezynfektorze.

3. Uruchomi¢ program.

4.  Po zakonczeniu programu wyjg¢ wyroby medyczne stoma® z myjni-dezynfektora.

5. Doktadnie sprawdzi¢ czysto$é wyrobéw medycznych stoma® pod lupg z podswietleniem (powiekszenie 20x) i powtarzaé caty
proces czyszczenia i dezynfekcji do momentu, az nie bedzie mozna wykry¢ zadnych pozostatos$ci zanieczyszczen.

6. Podda¢ wyroby medyczne stoma® zabiegom pielegnacyjnym (patrz rozdziat ,Pielegnacja”) i przeprowadzi¢ kontrole dziatania (patrz
rozdziat ,Kontrola dziatania”). Nastepnie opakowa¢ wyroby medyczne stoma® mozliwie jak najszybciej po ich wyjeciu (patrz rozdziat
,Pakowanie”, w razie potrzeby po dodatkowym dosuszeniu w czystym miejscu).

Niezalezne, oficjalnie akredytowane i uznane laboratorium badawcze wykazato, ze budowa wyrobéw medycznych stoma® umozliwia ich
skuteczne czyszczenie i dezynfekcje mechaniczng przy uzyciu myjni-dezynfektora G 7836 CD (dezynfekcja termiczna, Miele & Cie. GmbH &
Co., Glitersloh) oraz srodka do wstepnego czyszczenia i mycia Neodisher medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Wykorzystano
przy tym opisang powyzej procedure. Laboratorium testowe akredytowane przez DAKKS przedstawito suplement dotyczgcy czyszczenia
wyrobow medycznych z uchwytem hy-light oraz negatywny dowdd akumulacji, przy zasosowaniu myjni-dezynfektora Miele PG 8535 i $rodka
czyszczgcego Neodisher MediClean forte 0,5% (v/v). Raport/dowdd tego badania jest dostepny pod numerami raportéw 28197, 28198/206951
w Storz am Mark GmbH.

7.4 Reczne czyszczenie i dezynfekcja

Przy wyborze stosowanych srodkéw czyszczgcych i dezynfekujgcych nalezy upewnic sie,

- ze $rodek ten jest generalnie przeznaczony do czyszczenia lub dezynfekgji instrumentéw z metali i tworzyw sztucznych,

- ze $rodek czyszczacy — jesli ma zastosowanie — jest dostosowany do czyszczenia ultradzwigkowego (bez tworzenia piany),

- ze uzywany jest odpowiedni srodek dezynfekcyjny z certyfikatem skutecznosci (np. atest VAH/DGHM, pozwolenie FDA/EPA lub
oznaczenie CE) i czy jest kompatybilny ze stosowanym $rodkiem czyszczgcym oraz

- ze stosowane substancje chemiczne sg kompatybilne z wyrobami medycznymi stoma® (patrz rozdziat ,Wytrzymatos¢ materiatu”).

1 Jesli przyktadowo w zwigzku z zasadami bezpieczenstwa i higieny pracy bedzie stosowany $rodek czyszczgco-dezynfekujacy, zwraca¢ uwage na to, czy nie zawiera
aldehydow (w przeciwnym razie utrwala zabrudzenia krwig), czy posiada certyfikat skutecznoéci (np. atest VAH/DGHM, pozwolenie FDA/EPA lub oznaczenie CE), nadaje sig
do dezynfekcji wyrobéw medycznych stoma® i jest kompatybilny z wyrobami medycznymi stoma® (patrz rozdziat ,Wytrzymato$¢ materiatu”). Nalezy pamieta¢ o tym, Ze $rodek
dezynfekujgcy stosowany podczas czynnosci wstepnych stuzy wytacznie do ochrony uzytkownika i nie eliminuje koniecznosci dezynfekcji po zakonczeniu czyszczenia.
Strona 3/ 12

Nr WAA i nazwa Stan wydania: 08.07.2024[de]
WAA_0001 _pl_ Przygotowanie_wyrobéw_medycznych_stoma
(Ttumaczenie: 08.07.2024 [pl])



Hﬂ Przygotowanie wyrobow medycznych Sl.'.l:ll'na \

stoma® do uzycia

W miare mozliwosci nie stosowac¢ potgczonych srodkéw czyszczacych/dezynfekujgcych. Potgczone $rodki czyszczace/dezynfekujgce mozna
stosowac tylko w przypadku bardzo niewielkiego zanieczyszczenia (brak widocznych zanieczyszczen).

Nalezy scisle przestrzega¢ zalecen podanych przez producenta srodka czyszczgco-dezynfekujacego dotyczgcych jego stezenia, temperatury
i czasu ekspozycji, a takze specyfikacji w zakresie ponownego ptukania. Uzywac wytgcznie Swiezo przygotowanych roztworéw i wytgcznie
wody jatowej (oczyszczonej/wysoko oczyszczonej zgodnie z farmakopeg [purified water/highly purified water]) lub wody o niskiej zawartosci
drobnoustrojéw (maks. 10 drobnoustrojéw/ml) i endotoksyn (maks. 0,25 jednostek endotoksyny/ml).

Do suszenia nalezy uzywa¢ miekkiej, czystej i niestrzepiacej sie sciereczki i/lub przefiltrowanego powietrza (bez oleju, o niskiej zawartosci
drobnoustrojow i czgstek statych).

7.4.1 Procedura | czyszczenie reczne

1. W miare mozliwosci roztozy¢ wyroby medyczne stoma® na czesci sktadowe (patrz rozdziat ,Szczegdine uwagi”).

2. Roztozone wyroby medyczne stoma® nalezy umiesci¢ w kapieli czyszczacej na zadany czas ekspozycji w taki sposéb, zeby byly
one catkowicie w niej zanurzone. Nalezy przy tym zwréci¢ uwage, aby wyroby medyczne stoma® nie stykaly sie wzajemnie.
Czyszczenie nalezy wspomoc poprzez kompletne wyszczotkowanie wszystkich powierzchni wewnetrznych i zewnetrznych (na
poczatku ekspozycji, Srodki pomocnicze, patrz rozdziat ,Szczegdlne uwagi”) oraz kgpiel ultradzwiekowg (przez okreslony minimalny
czas ekspozycji, ale nie krocej niz 5 min.) Podczas czyszczenia kilkakrotnie porusza¢ ruchomymi cze$ciami w jedng i drugg strone.
Jezeli dotyczy (patrz rozdziat ,Szczegdlne uwagi”): Co najmniej trzykrotnie przeptuka¢ wszystkie kanaty wyrobéw medycznych
stoma® na poczatku i na koncu ekspozycji (minimalna objetos¢ i Srodki pomocnicze, patrz rozdziat ,Szczegdlne uwagi”).

3. Nastepnie wyja¢ wyroby medyczne stoma® z kagpieli czyszczgcej i co najmniej trzykrotnie (min. 1 min) doktadnie optuka¢ wods.
Jezeli dotyczy (patrz rozdziat ,Szczegdlne uwagi’): Co najmniej trzykrotnie przeptuka¢ wszystkie kanaty wyrobéw medycznych
stoma® (minimalna objetosé i srodki pomocnicze, patrz rozdziat ,Szczegdélne uwagi”).

4. Doktadnie sprawdzi¢ czysto$¢ wyrobéw medycznych stoma® pod lupa z pod$wietleniem (powiekszenie 20x) i powtarzac¢ caty proces
czyszczenia do momentu, az nie bedzie mozna wykry¢ zadnych pozostato$ci zanieczyszczen.

7.4.2 Procedura | dezynfekcja reczna

1. Rozilozone, oczyszczone wyroby medyczne stoma® nalezy umiesci¢ w kapieli dezynfekujacej na zadany czas ekspozycji w taki
sposéb, zeby byly one catkowicie w niej zanurzone. Nalezy przy tym zwréci¢ uwage, aby wyroby medyczne stoma® nie stykaty sie
wzajemnie. Podczas dezynfekcji trzykrotnie porusza¢ ruchomymi czesciami w jedng i drugg strone. Jezeli dotyczy (patrz rozdziat
,Szczegodlne uwagi’): Co najmniej trzykrotnie przeptuka¢ wszystkie kanaty wyrobéw medycznych stoma® na poczatku i na koncu
ekspozycji (minimalna objetos¢ i Srodki pomocnicze, patrz rozdziat ,Szczegdlne uwagi”).

2. Nastepnie wyja¢ wyroby medyczne stoma® z kapieli dezynfekujgcej i co najmniej pieciokrotnie (min. 1 min) doktadnie optuka¢ woda.
Jezeli dotyczy (patrz rozdziat ,Szczegdlne uwagi’): Co najmniej pieciokrotnie przeptuka¢ wszystkie kanaty wyrobéw medycznych
stoma® (minimalna objetosé i srodki pomocnicze, patrz rozdziat ,Szczegdélne uwagi”).

3. Osuszy¢ wyroby medyczne stoma® poprzez przedmuchanie strumieniem przefiltrowanego powietrza sprezonego (bez oleju, o niskiej
zawartosci drobnoustrojow i czastek statych).

4. Przed sterylizacjg podda¢ wyroby medyczne stoma® zabiegom pielegnacyjnym i kontroli (patrz rozdziat ,Pielegnacja”) i ,Kontrola
dziatania”).

5. Opakowa¢ wyroby medyczne stoma® mozliwie jak najszybciej po ich wyjeciu (patrz rozdziat ,Pakowanie”, w razie potrzeby po
dodatkowym dosuszeniu w czystym miejscu).

Niezalezne, oficjalnie akredytowane i uznane laboratorium badawcze wykazato, ze budowa wyrobéw medycznych stoma® umozliwia ich
skuteczne czyszczenie i dezynfekcje reczng przy uzyciu $rodka do wstepnego czyszczenia i mycia Cidezyme/Enzol i Srodka dezynfekujgcego
Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Wykorzystano przy tym opisang powyzej procedure.

7.5 Pielegnacja

Ponownie ztozy¢ roztozone wyroby medyczne stoma® (patrz rozdziat ,Szczegolne uwagi’). Podczas pielegnacji sprawdza¢ wyroby medyczne
stoma® pod katem uszkodzen. Wyroby medyczne stoma® z uszkodzong powierzchnig, uszkodzonym szpicami lub ostrzami, peknigciami,
odpryskami, przebarwieniami, korozjg itp. nalezy wyeliminowac i oznakowac¢. Nalezy je wytaczy¢ z dalszego uzytkowania. Wymienié
wyeliminowane wyroby medyczne stoma® na nowe wyroby medyczne stoma®. Nadal zabrudzone wyroby medyczne stoma® nalezy ponownie
podda¢ petnemu czyszczeniu i dezynfekciji.

Przeguby i powierzchnie funkcjonalne, takie jak blokady, krawedzie tngce lub gwinty, nalezy naoliwi¢ mozliwie minimalng iloscig oleju. Nadmiar
oleju nalezy usung¢. Pamietac o stosowaniu wytgcznie oleju do instrumentdéw (biaty olej parafinowy bez inhibitoréw korozji lub innych dodatkéw),
ktory po uwzglednieniu maksymalnej temperatury sterylizacji jest dopuszczony do sterylizacji parg i posiada certyfikat biokompatybilnosci.

7.6 Kontrola dziatania

Dokfadne kontrole i testy dziatania przed sterylizacja sg najlepszym sposobem na wykrycie i wyeliminowanie niesprawnego wyrobu
medycznego stoma®. Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na sprawdzenie ostrzy, szpicow lub powierzchni funkcjonalnych, takich jak zamki,
blokady, zaczepy i wszystkie czgsci ruchome. W przypadku ruchomych czesci, takich jak zamki, blokady, zaczepy i powierzchnie funkcjonalne,
zadbac o to, aby wyroby medyczne stoma® dziataty ptynnie i rdwnomiernie. Wyroby medyczne stoma®, ktére przestaty spetnia¢ te warunki,
nalezy fachowo naprawi¢ lub wymieni¢ na nowe wyroby medyczne stoma®.

Ograniczenia okreslajace, ile razy mozna uzyé produktu, sg podane w rozdziale ,Ponowne wykorzystanie” lub rozdziale ,Szczegdlne uwagi”,
(kolumna ,Maksymalnie dozwolona liczba cykli”).

7.7 Pakowanie
Posortowa¢ wyczyszczone i zdezynfekowane wyroby medyczne stoma® i umiesci¢ w odpowiedniej tacce z organizerem (jesli dotyczy, patrz
rozdziat ,Szczegdlne uwagi”).
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Zapakowac tacke z organizerem w jednorazowe opakowania sterylizacyjne (opakowanie pojedyncze lub podwdjne) lub kontener sterylizacyjny
z zachowaniem ponizszych wymogéw (materiat/proces):

- zgodnie z DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (dla USA: FDA-Clearance)

- odpowiednie do sterylizacji parg (wytrzymujgce temperatury do min. 138 °C (280 °F) o wystarczajgcej przepuszczalnosci pary)

- wystarczajgca ochrona wyrobéw medycznych stoma® lub opakowan sterylizacyjnych przed uszkodzeniami mechanicznymi

- regularna konserwacja zgodnie z wytycznymi producenta (pojemnik sterylizacyjny).

Ciezar napetnionej tacki z organizerem nie moze przekraczac¢ 2 kg (bez kontenera sterylizacyjnego).

8 Sterylizacja
Stosowac wytgcznie wymienione ponizej metody sterylizacji; inne metody sterylizacji s niedozwolone.

8.1 Sterylizacja para

- metoda prézni frakcjonowane;j? 2 (z wystarczajgcym osuszaniem produktu %)

- sterylizator parowy zgodny z normami DIN EN 13060/DIN EN 285 wzglednie ANSI AAMI ST79 (dla USA: FDA-Clearance)

- zwalidowany zgodnie z normg DIN EN ISO 17665 (wazna kwalifikacja instalacyjna (IQ) oraz operacyjna OQ (zbiorczo) i indywidualna dla
produktu ocena wydajnosci (kwalifikacja procesu PQ))

- temperatura sterylizacji 134 °C/273 °F; plus tolerancja zgodnie z normg DIN EN ISO 17665)

- czas sterylizacji (czas ekspozycji w temperaturze sterylizaciji):

Kraj Metoda prézni frakcjonowanej Metoda grawitacyjna
USA/Kanada Co najmniej 4 minuty w 132 °C/270 °F, czas suszenia co najmniej | Niezalecana

20 minut*
Pozostate kraje Co najmniej 5 minut®> w 132 °C (270 °F)/134 °C (273 °F) Niezalecana

Niezalezne, oficjalnie akredytowane i uznane laboratorium badawcze wykazafo, ze budowa wyrobéw medycznych stoma® umozliwia ich
skuteczng sterylizacje parowa przy uzyciu sterylizatora parowego HST 6x6x6 (ZIRBUS technology GmbH, Bad Grund) oraz metody prézni
frakcjonowanej. Do potwierdzenia wykorzystano opisang powyzej procedure, ktérg zastosowano w typowych warunkach panujacych w klinikach
i gabinetach stomatologicznych. Laboratorium testowe akredytowane przez DAkKkS przedstawito suplement dotyczgcy czyszczenia wyrobow
medycznych z uchwytem hy-light oraz negatywny dowdd akumulacji, przy zastosowaniu autoklawu parowego Lautenschlager ZentraCert.
Raport/dowdéd tego badania jest dostepny pod numerami raportow 28197, 28198/206951 w Storz am Mark GmbH.

Metoda sterylizacji blyskawicznej jest generalnie niedopuszczalna.
Poza tym nie stosowac¢ sterylizacji goracym powietrzem, sterylizacji poprzez napromieniowanie, sterylizacji aldehydami albo tlenkiem etylenu,

jak rowniez sterylizacji plazmowe;j.

8.2 Przechowywanie

Po sterylizacji nalezy przechowywac¢ wyroby medyczne stoma® w opakowaniu sterylizacyjnym w miejscu suchym i wolnym od pytu.
Jesli chodzi o maksymalny mozliwy czas przechowywania, nalezy $cisle przestrzegaé wytycznych producentéw stosowanych systeméw barier
sterylnych.

9  Wytrzymatos¢ materiatu

Wybierajgc $rodki czyszczace i dezynfekujace, nalezy sprawdzié, czy nie zawierajg one zadnych z nastepujgcych skfadnikéw:
- organiczne, mineralne i utleniajgce sie kwasy (minimalnie dopuszczalna warto$é pH 5,5),
- silne zasady, w przypadku przygotowania do ponownego uzycia nie wolno przekracza¢ maksymalnej wartosci pH 12
- rozcienczalniki organiczne (np. alkohole, eter, ketony, benzyna)
- $rodki utleniajgce (np. nadtlenek wodoru)
- halogenki (chlor, jod, brom)
- weglowodory aromatyczne/halogenowane

Nigdy nie czysci¢ wyrobéw medycznych stoma® za pomocg szczotek metalowych lub wetny druciane;.
Nie stosowac¢ kwasowych srodkéw ptuczacych ani neutralizujgcych!
Nigdy nie wystawia¢ wyrobéw medycznych stoma® na dziatanie temperatur powyzej 138 °C (280 °F)!

10 Ponowne wykorzystanie/okres uzytkowania

Wyroby medyczne stoma® sg przeznaczone do wielokrotnego uzytku, a koniec okresu uzytkowania produktu jest zwykle okreslany na
podstawie zuzycia i uszkodzen po uzyciu. Ze wzgledu na odporno$¢ na korozje i czytelne oznakowanie wyroby medyczne stoma® mozna
poddawaé¢ 1000 cyklom regeneraciji. W odniesieniu do odpornosci materiatowej no$nika kodu UDI/kodu matrycy danych wyroby medyczne
stoma® mogg by¢ poddawane 200 cyklom regeneracji. Jest to mozliwe pod warunkiem nieuszkodzenia powierzchni nosnika kodu UDI/kodu
matrycy danych ani podczas uzytkowania ani w trakcie regeneraciji.

W przypadku niektorych wyrobéw medycznych stoma® liczba powtdrnych uzy¢ moze byé ograniczona, z tego wzgledu nalezy zapozna¢ sie z

2 Co najmniej 3 etapy prézniowe
3 Zastosowanie mniej skutecznej metody grawitacyjnej jest dopuszczalne wytacznie w przypadku niemoznos$ci zastosowania metody prézni frakcjonowanej, wymaga znacznie dtuzszych
czasow sterylizacji i musi zosta¢ okreslone i zwalidowane na wtasng odpowiedzialno$¢ uzytkownika pod katem specyfiki instrumentéw, urzadzen, proceséw i parametrow.
4 Rzeczywisty, wymagany czas suszenia zalezy od parametréw podlegajacych wytacznej odpowiedzialnosci uzytkownika (konfiguracja zatadunku i jego zageszczenie, stan sterylizatora, ...)
i z tego powodu musi go ustali¢ uzytkownik. Czas suszenia nie moze by¢ jednak krétszy niz 20 minut.
5 Lub 18 minut (dezaktywacja prionéw, nie dotyczy USA)
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informacjami zawartymi w rozdziale ,Szczegélne uwagi”, (kolumna ,Maksymalnie dozwolona liczba cykli”).

Liczba wykonanych cykli przygotowania do uzycia ma niewielki wptyw na okres uzytkowania wyrobéw medycznych stoma®, jezeli sg one
wykonywane zgodnie z tu opisanymi, zwalidowanymi procedurami . W wiekszym stopniu zalezy to od delikatnego i ostroznego obchodzenia
sie z wyrobami medycznymi stoma® na wszystkich etapach ich stosowania, przygotowania do uzycia, transportu i przechowywania. Okres
uzytkowania dobiega konca, gdy zalecana kontrola wzrokowa i kontrola dziatania wykaze oznaki zuzycia lub wady ograniczajgce sprawnos$¢
wyrobow medycznych stoma®. W takim przypadku wyroby medyczne stoma® nalezy koniecznie oznakowac i wylaczy¢ z dalszego uzytkowania
oraz zastagpi¢ sprawnymi wyrobami medycznymi stoma®. Ponadto cykl uzytkowania dobiega konca, gdy nie ma juz mozliwosci jednoznacznej
identyfikacji wyrobow medycznych stoma® ze wzgledu na brak oznakowania.

W przypadku nieprzestrzegania tych zasad wszelka odpowiedzialno$¢ jest wykluczona. To samo dotyczy uszkodzen spowodowanych
niewtasciwym przygotowaniem do ponownego uzycia lub obstuga, jak np. nieproporcjonalne oddziatywania mechaniczne, upadek, przecigzenie

itp.

11 Naprawy

Firma Storz am Mark GmbH oferuje naprawy serwisowe swoich wyrobéw medycznych stoma®. W przypadku wyrobéw medycznych stoma®
naprawianych przez firmy lub osoby, ktére nie zostaty do tego wyraznie upowaznione przez firme Storz am Mark GmbH, wszelka rekojmia
traci waznosc.

12 Informacje o producencie

Storz am Mark GmbH
Emminger Str. 39

DE 78576 Emmingen-Liptingen

Niemcy

Te

Faks: +49 (0) 7465/9260-7770

I: +49 (0) 7465/9260-70

sam@stoma.de
www.stoma.de
SRN: DE-MF-000005620

3

0297

13 Symbole graficzne

Symbole graficzne uzyte do oznakowania odpowiadajg nastepujgcym znaczeniom

Przestrzega¢ instrukcji
stosowania

Uwaga, wazne informacje
dotyczgce bezpieczenstwa

Informacje o producencie

A\
ol

Data produkciji

Numer partii produkcyjnej

EREE A=

Numer artykutu LOT (numer parti)
Numer rejestracyjny
Wyréb medyczny SRN producenta w bazie danych

EUDAMED

m
m

Oznaczenie CE

Health Industry Bar Code

PR

Y.

Przechowywaé w suchym
miejscu

uDI

Unique Device Identification

|%(Only

Tylko na recepte (USA)

Niesterylny

Nr WAA i nazwa
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Specjalna/dodatkowa procedura przy il
alecana
Czynnosci wstepne Zal klasyfikacja zgodnie|
Kategoria produktu i przyktad (demontaz i czyszczenie ewentualnych &l ecgne | ) Maksymalnie z dyrektywa
Lo LV_Y, . Objetos$é ptukania Szczotka $rub radetkowanych i odkrecanych . mechaniczne Pielegnacja/ Pakowanie Sterylizacja X . | KRINKO/RKI/BfArM
odpowiednich numeréw artykutéw o i . Reczne czyszczenie/ i 5 dozwolona liczba cykli
P Y trzpieni gwintowanych jest Y S czyszczenie/dezyn montaz/ Yy (dotyczy tylko Niemiec,
obowiazkowe we wszystkich 4 ) fekcja w myjni- kontrola przy uzyciu zgodnym z
wymlenlonycth grgpachl;;r)oduktéw - dezynfektorze przeznaczeniem)
patrz wiersz
stoma® micro-screw i Sruby tytanowe
b . . N . .
patrz informacje zgodnie z instrukcjg stosowania dotgczong do produktu:
1 |* GA_0038 dla micro-screw stoma lub
praykladowa ilustragja GA_0026 dla $rub tytanowych stoma
oznaczenie produktu: 0297
po roztozeniu na
) _ po rozlozeniu na czesci: umieécii’:Z::crI\:wozliwie
Srubokret z chwytakiem, roztozyé na czesci/zdemontowaé | przeptukaé pod biezacq By d
czworokat wewnetrzny micro-screw przeptuka¢ pod biezacg woda, woda, cienkim (< 3 mm) progecura podanie danych liczbowych
(23049.00) 50 ml czyscié szczotk ’ czyci6 szczotic trzpieniu pluczacym 2 zamontowac: standardowa, niemozliwe.
2 (strzykawka szczotki standardowe e vltlykac}:luchw vt strz ?(Yawk Wyrzey lukaé uchwy?y bocznymi otworami | (w odwrotnej kolejnosci) procedura ! semikrytyczne B
= ey 'edno{azowa) P Pednorazow (50 n'{l) ! strzp kav?/k jednorazow: phuczacymi, sprawdzi¢ dziatanie standardowa sterylizacja w instrument nie moze by¢ "
7 : w ch Scié szczealin szcz’otk Y (S%Jml) ® | arobne elementy do chwytaka stanie uszkodzony ani zabrudz)(,)n
vezy dard ° a NP i sita na drobne zmontowanym Y Y
przykladowa ilustracja standardowg wyczysci¢ szczeling elementy,
szczotkg standardowg 2
uchwyt stojgco z
otworem do dotu
Instrumenty ze stali
nierdzewnej mozna
. I t ¢ ok. 4 A
wiertto pilotujgce (23072.08) przj zisr‘:apCOZana rv?:{toéc'
optukac/przeptukac optukac/przeptukaé pod sterylizacja w orientacyjna moze
Mﬁ ¢ pod biezaca wodg, biezaca woda, . pojedynczych | odbiega¢ od rzeczywistego .
3 nie dotyczy szczotki standardowe wyczysci¢ szczotka, wyczysci¢ szczotkg snoelr::\nc:nobne sprawdzi¢ ostrze i szpic sg:gsrddli)r;a opakowaniach okresu trwatosci w ser:lkryct);izn; B/
przykladowa ilustracia umiesci¢ w wanience do wiertet umiesci¢ w wanience do ty lub w stojaku na |zalezno$ci od zastosowania Yy
(frezator) wiertet (frezator) wiertta illub przetwarzanego
materiatu.
je produktu: 0297
oznaczenie produktu: Przy braku $ladéw zuzycia
instrumenty mozna niekiedy
stosowac diuzej.
optuka¢ pod biezacg wodg,
. . optukaé wyczysci¢ szczotka,
zgniatacz kosci (14662.00) pod biezacg woda, wyczyscié szczotkg procedura
V.Vyﬁzyé‘:ié skZCZOtk:lv rowkowang Zowierzchnie standardowa, | podanie danych liczbowych
wyczyscié szczotkg rowkowang popychacza, - - o niemozliwe,
4 nie dotyczy szczotki standardowe powierzchni¢ popychacza, przeprowadzi¢ kontrole po miﬂ:c?'u na sprawdzi¢ dziatanie po rozbzozéecr;lu na steryll_zaclja po ) . ) | semikrytyczne B
przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg wzrokowg pod katem @ ? roz!o.zenlu na instrument nie moze by¢
pod katem czystosci (lupa), czystosci (lupa), czgsci, osobno | uszkodzony ani zabrudzony
przykiadowa ilustracia powtdrzy¢ w przypadku powtdrzy¢ w przypadku
pozostatosci zanieczyszczen pozostatosci
zanieczyszczen
uchwyt ostrza (14510.00/14512.00), roztozy¢ na czesci/zdemontowac po rozloZzeniu na zamontowag:
uchwyt do mikrosondy (11555.00), (catkowicie odkreci¢ pret/nakretke czesci: (w odwrotnej kole'r-ms(:i)
Aplikator do kosci Testori (14631.00), szczotki gwintowang lub ttok, wyja¢ gtowice o rozlozeniu na czesci: umiesci¢ na mozliwie nast nieJ ononnie ’ procedura odanie danych liczbowych
pistolet do amalgamatu (2280.25), standardowe, obrotowa/zacisk) p cavicié szczotke : cienkim (< 3 mm) quziSvaé pol czenia standardowa, P niem):Jinwe Wy
5 szczypce do przytrzymywania pierécieni 20 ml (strzykawka szczoteczka przeptukac szczeling (szczeliny) ‘::y‘ulé & 2 zewn t: trzpieniu ptuczacym z pérubowe ° g-;obroty procedura ! semikrytyczne B/
kostnych (14640.00) jednorazowa) migdzyzebowa ostrza pod biezgcg woda, rge 1ukac wewi tr‘z bocznymi otworami wintu standardowa sterylizacja w instrument nie moze byé krytyczne B
stozkowa nastepnie optukac¢ z zewnatrz pod przep X a ptuczacymi, g .' . stanie X 4
biezaca wod strzykawka jednorazowg drobne elementy do (sprawdzi¢ gwint glowicy Zmontowanym uszkodzony ani zabrudzony
treerters R aca 4 . obrotowej, zacisk i ttok Y
przeptukaé wewnatrz strzykawka sita na drobne od katem dziatania)
przyktadowa ilustracja jednorazowa, wyczysci¢ szczotkg elementy p 2
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Specjalna/dodatkowa procedura przy
Zalecana
Czynnosci wstepne klasyfikacja zgodnie|
Kategoria produktu i przyktad: (demontaz i czyszczenie ewentualnych Zaleca_ne | ) Maksymalnie z dyrektywa
o By Objetos¢ ptukania Szczotka $rub radefkowanych i odkrecanych | Reczne czyszczeniel mechaniczne Pielegnacja/ Pakowanie Sterylizacja ; - | KRINKO/RKI/BFArM
odpowiednich numeréw artykutéw trzpieni gwintowanych jest o czyszczenieldezyn montaz/ dozwolona liczba cykli ey TN
obowiazkowe we wszystkich Y ] fekcja w myjni- kontrola przy uzyciu zgodnym z
wymienionych grupach produktéw — dezynfektorze przeznaczeniem)
patrz wiersz 18)
roztozy¢ na czesci/zdemontowac
aplikator do kosci z popychaczem (w tym celu unie$¢ pokretio po rozlozeniu na czesci: po roziozeniu na Zamontowac: procedura
(14634.00/14635.00) szczotki popychacza i przesung¢ do tytu), wyczysci¢ szczotkg czesci: . . podanie danych liczbowych
. ] . R A (w odwrotnej kolejnosci, standardowa, . L
standardowe, nastepnie optukac/przeptukac (szczelina szczotkg wiozy¢ aplikator X . niemozliwe, .
. L o " nastepnie przesung¢ procedura semikrytyczne B/
6 —y nie dotyczy szczoteczka pod biezgcg wodg, standardowg i stozkowg szczeling do dotu, -
—_— . iz pokretto do tytu), standardowa sterylizacja w . . . . krytyczne B
s miedzyzebowa wyczysci¢ szczotkg szczoteczka drobne elementy do . . N instrument nie moze by¢
L . . X . sprawdzi¢ dziatanie stanie X
stozkowa (szczelina szczotkg standardowg i miedzyzebowg), sita na drobne onvchacza Zmontowanym uszkodzony ani zabrudzony
przykladowa ilustracja stozkowq szczoteczkg optukaé/przeptukac elementy popy 4
miedzyzebowa)
forméwka (3408.05-3421.22
( ) szczotki roztozy¢ na czesci/zdemontowaé po rozloZzeniu na . procedura podanie danych liczbowych
) L . . . zamontowac: standardowa, 3 L
standardowe, poluzowac¢ wszystkie sruby po rozlozeniu na czesci: czesci: . niemozliwe, .
. . . . . potgczenia Srubowe procedura semikrytyczne B/
7 nie dotyczy szczoteczka optukac/przeptukac optukacé/przeptukac, drobne elementy do -
. L s . poluzowane, standardowa sterylizacja w . . . . krytyczne B
migdzyzebowa pod biezacg woda, wyczysci¢ szczotkg sita na drobne A . N instrument nie moze by¢
L ‘iz sprawdzi¢ dziatanie stanie X
stozkowa wyczysci¢ szczotkg elementy uszkodzony ani zabrudzony
przyktadowa ilustracja zmontowanym
$ciggacz do koron z cigzarkiem bez wktadek roztozy¢ na czesci/zdemontowac
(5305.00), . szczotki ozzjl;aig/zpr:es:l;l;ac E))O 'Loé z/zerrz\l: ?jkzzéesoc; po rozitozeniu na Stg;ZC;Ziﬁa podanie danych liczbowych
adapter do $ciggacza do koron (5315.10) 5ml standardowe, pod biezaca woca, piukaciprzep P czesci: procedura standardowa . ’ niemozliwe,
wyczysci¢ szczotka, biezgca woda, o . opakowac¢ po .
8 (strzykawka szczoteczka A L. ) drobne elementy do | sprawdzi¢ dziatanie przy - - N semikrytyczne B
. . optukac¢ z zewnatrz pod biezacg optuka¢ z zewnatrz, . L roztozeniu na czesci sterylizacja w . . . .
jednorazowa) migdzyzebowa A sita na drobne gwincie . instrument nie moze by¢
_ wodg przeptuka¢ wewnatrz stanie X
stozkowa . Ny elementy L uszkodzony ani zabrudzony
przeptuka¢ wewnatrz strzykawkag strzykawka jednorazowg roztozonym
przyktadowa ilustracja jednorazowa, wyczysci¢ szczotkg
wkiady lusterka (4814.00-4964.00), optukaé
lusterko do resekgji (4970.08 iez
! (, ) pod b.lelz'aca woda wktady w sicie na . procedura podanie danych liczbowych
. wyczysci¢ szczotka, -— - zamontowac: standardowa, . L
migkka szczoteczka L] . ) po rozlozeniu na czesci: | drobne elementy bez . niemozliwe,
e . © . rozlozy¢ na czesci/zdemontowac ) . uchwyt i lusterko, procedura .
9 nie dotyczy nie powodujgca X . . . optukac, stykania szkta o . . L semikrytyczne B
. natychmiast po uzyciu wiozy¢ do . N . sprawdzi¢ powierzchnie standardowa sterylizacja w . . . .
zarysowan . osuszyé lusterka z innymi . instrument nie moze by¢
roztworu dezynfekujgcego, R . lusterka stanie X
. . instrumentami uszkodzony ani zabrudzony
nastepnie optukac, zmontowanym
przyktadowa ilustracja osuszy¢
cyrkiel pomiarowy Zielinsky (6116.00) » N ) o - po rozloz'erllu na ) procedura podanie danych liczbowych
roztozy¢ na czesci/zdemontowacé po rozlozeniu na czesci: czesci: zamontowad, standardowa, niemoszliwe
10 nie dotyczy szczotki standardowe op}uke?c/-przeplukac op}ukgc{przeplukac pod dropne elementy do naoliwi¢ p‘OW|erzchn|e procedura o semikytyczne B
/‘_’_"’ pod biezgcg wodg, biezgcg woda, sita na drobne funkcjonalne, standardowa sterylizacja w instrument nie moze byé
wyczysci¢ szczotkg wyczysci¢ szczotkg elementy sprawdzi¢ dziatanie stanie X 4
uszkodzony ani zabrudzony
zmontowanym
przyktadowa ilustracja

Nr WAA i nazwa

Stan wydania:

08.07.2024[de]

WAA_0001 _pl_ Przygotowanie_wyrobéw_medycznych_stoma
(Ttumaczenie: 08.07.2024 [pl])
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[j;i] Przygotowanie wyrobéw medycznych stoma® do uzycia

stoma A\

Specjalna/dodatkowa procedura przy

Nr WAA i nazwa

Stan wydania:

08.07.2024[de]

WAA_0001 _pl_ Przygotowanie_wyrobéw_medycznych_stoma
(Ttumaczenie: 08.07.2024 [pl])

Zalecana
Czynnosci wstepne e, klasyfikacja zgodnie|
: f demontaz i czyszczenie ewentualnych i dyrekt:
Kategoria produktu i przyktad L . ( o Y i I i ) o Maksymalnie z dyrektywg
d 9 ied p h iLhyI . Objetos¢ ptukania Szczotka $rub radetkowanych i odkrecanych Reczne czyszczenie! mechan_mzne Plelegnafja/ Pakowanie Sterylizacja q : Y - o KRINKO/RKI/BfArM
OCPOWeCHICHMLINSIOWIARY A EOW trzpieni gwintowanych jest A czyszczenieldezyn montaz/ CEERERE DA || b s
obowiazkowe we wszystkich Y ) fekcja w myjni- kontrola przy uzyciu zgodnym z
wymienionych grgpach produktow — dezynfektorze przeznaczeniem)
patrz wiersz 18)
instrumenty przegubowe (z wyjatkiem
kleszczy z dyskiem teflonowym w przegubie
kleszczy):
kleszcze z przegubem sztyftowym (86,00),
tukad/, tukac danie d h liczb h
optu gc_przepu ac wyczysci¢ szczotka, naoliwi¢ przegub, blokady, podanie .anyc. . \czbowye
pod biezacg wodg, ) . o . ¥ . niemozliwe, .
. . . . ‘iz optukac/przeptukac, wiozy¢ z otwartym zaczepy i powierzchnie procedura procedura semikrytyczne B/
11 przyktadowa ilustracja nie dotyczy szczotki standardowe wyczysci¢ szczotkg, s .
o . przy tym 3x otworzy¢ i przegubem funkcjonalne standardowa standardowa . . . . krytyczne B
przy tym 3x otworzy¢ i zamkng¢é Zamknaé przegub sprawdzié dziatanie instrument nie moze by¢
uchwyt do igty (4701.14), przegub 3cC przeg P uszkodzony ani zabrudzony
—
\/
_—he e
T —
przyktadowa ilustracja
nozyczki (3562.13),
zaciski tkaninowe (3840.13),
wkiad do kleszczy (5316.00)
Wyroby z uchwytem hy-light oplukac/przepiukac . X
10 ml pod biezacg wodg, . . podanie danych liczbowych
- o — . naoliwi¢ przegub i . L
(strzykawka wyczysci¢ szczotka, Walidacja i weryfikacja wktadaé z otwartym . g niemozliwe, .
. . s . . - powierzchnie procedura procedura semikrytyczne B/
12 jednorazowa), szczotki standardowe | przy tym 3x otworzy¢ i zamkna¢ procesu lezy w gestii przegubem lub w .
N . ! funkcjonalne, standardowa standardowa . . . . krytyczne B
Wyroby z wewnetrzng przegub, uzytkownika stanie otwartym o . instrument nie moze by¢
) sprawdzi¢ dziatanie X
) ) blokadg obrotu przeptukac strzykawka uszkodzony ani zabrudzony
przyktadowa ilustracja jednorazowa (10 ml) pod blokadg
kleszcze ze zintegrowanym dyskiem
teflonowym w przegubie kleszczy (811.10) 0piuk§c/_pr2epiukac wyczyscié szczotka, podanie (?anyc.h. liczbowych
pod biezgcg woda, . . oo T niemoZzliwe, .
. . s optukacé/przeptukac, wiozy¢ z otwartym olejenie niedozwolone, procedura procedura semikrytyczne B/
13 nie dotyczy szczotki standardowe wyczysci¢ szczotka, L o .
o . przy tym 3x otworzy¢ i przegubem sprawdzi¢ dziatanie standardowa standardowa . . . . krytyczne B
przy tym 3x otworzy¢ i zamkng¢é R instrument nie moze by¢
zamkng¢ przegub .
l przegub uszkodzony ani zabrudzony
A przyktadowa ilustracja
odgryzacz kostny, Boehler (3230.14,
3250.18)
lozyé liwic ) ) i
. oplukacé/przeptukaé iz wiozy¢ z otwartym . nao IWI.C prlegub ! podanie danych liczbowych
. . wyczysci¢ szczotka, przegubem (utrzymaéd powierzchnie . L
optukac/przeptukac, ) . . niemozliwe, .
. . P optukacé/przeptukac, przegub w otwartym funkcjonalne, procedura procedura semikrytyczne B/
14 nie dotyczy szczotki standardowe wyczysci¢ szczotka, o o I .
o . przy tym 3x otworzy¢ i potozeniu za pomocg sprawdzi¢ dziatanie, standardowa standardowa . . . . krytyczne B
przy tym 3x otworzy¢ i zamkng¢é R X . - . instrument nie moze by¢
zamkng¢ przegub petli z drutu ze stali sprawdzi¢ krawedzie X
przegub X " uszkodzony ani zabrudzony
nierdzewnej) tngce
przyktadowa ilustracja
uchwyty lusterek/uchwyty do sond (5104.00, . . X
5110..xx, 5}18.10) (p(zygo.to.v\.lanie z i rozlozy:: : a,CZej‘z(qumomodwaC tozeni . wiozy¢ uchwyt do procedura danie d h liczbi h
B e, sandardowe, | nasigpnie opakac 2 sownatr pod |  wyoeyscie sscsolka, | COPOEHMRGO KOSz | standardona, | P e
sondy periodontologiczne, koricowki sond) 5 ml (strzykawka ' pnie oph alrz p YoZYS a pionowo otworem do ) g procedura ’ semikrytyczne B/
15 jednorazowa) szczoteczka biezgca wodg optukac z zewnatrz, dolu uchwyt i wktad, standardowa sterylizacia w kiytyczne B
L miedzyzebowa przeptuka¢ wewnatrz przeptuka¢ wewnatrz wklady w s’icie na sprawdzi¢ dziatanie Ztaniej instrument nie moze by¢ Y
stozkowa strzykawka jednorazowa, strzykawka jednorazowg Y uszkodzony ani zabrudzony
i drobne elementy zmontowanym
wyczyscié szczotkg
przyktadowa ilustracja
Strona 9/12



[j;i] Przygotowanie wyrobéw medycznych stoma® do uzycia

stoma A\

Specjalna/dodatkowa procedura przy
Zalecana
Czynnosci wstepne e, klasyfikacja zgodnie|
Kategoria produktu i przyktad: (demontaz i czyszczenie ewentualnych hani e - Maksymalnie z dyrektywa
o By Objetos¢ ptukania Szczotka $rub radefkowanych i odkrecanych | Reczne czyszczeniel echaniczne lelegnacjai Pakowanie Sterylizacja ; - | KRINKO/RKI/BFArM
odpowiednich numeréw artykutéw trzpieni gwintowanych jest o czyszczenieldezyn montaz/ dozwolona liczba cykli ey TN
obowiazkowe we wszystkich Y ) fekcja w myjni- kontrola przy uzyciu zgodnym z
wymlenlonycth grgpachl;;r)odukt()w - dezynfektorze przeznaczeniem)
patrz wiersz
uchwyt do nasadek sinutom/kondenser d
13325.00 procedura ) )
( ) optukac/przeptukac optukac/przeptuka¢ pod |wilozy¢ uchwyt stojgco| naoliwi¢ powierzchnie standardowa, podanlen?s;);ir:i‘lnllr;zbowych
. . pod biezgcg wodg biezacg wodg do odpowiedniego funkcjonalne, procedura ! .
16 nie dotyczy szczotki standardowe . : s . o semikrytyczne B
z zewnatrz i wewnatrz, z zewnatrz i wewnatrz, kosza z otworem do sprawdzi¢ dziatanie z standardowa sterylizacja w . . . .
s iz . instrument nie moze by¢
wyczysci¢ szczotkg wyczysci¢ szczotkg dotu wktadem stanie X
zdemontowanym uszkodzony ani zabrudzony
zalecana procedura:
wyjaé drut (jeslijest) i umiesci¢ instrument
kaniule do przemywania (5383.06), o o przygotowaé do uzycia | "2 mozliwie cienkim
aspirator (3333.18), wyjgé drut (mandryn) (jesli jest) i (< 3 mm) trzpieniu i
nasadka Coupland (3320.01 — 3320.14) przygotowa¢ do uzycia osobno, OSOPHO' ptuczacym z przeprowadzi¢ kontrolg
P . . . . przeptuka¢ wewnatrz K . wzrokowg pod katem . .
szczotki przeptuka¢ wewnatrz strzykawkag ¥ bocznymi otworami - podanie danych liczbowych
50 ml standardowe jednorazowg (50 ml) strzykawka jednorazowa tuczacymi pozostatosci niemozliwe
. ! Jecr a . (50 ml), P ,a yrml, zanieczyszczen, opakowac¢ po procedura ! semikrytyczne B/
17 (strzykawka szczotki czyszczace | wyczysci¢ wewnatrz odpowiednig ik podtgczy¢ kaniule ze L. o e o -
jednorazowa) do rur ssgcych szczotka do czyszczenia rur wyczyScié wewnarz ztgczem Luer Lock do sprawdzi¢ droznos¢, rozlozeniu na czesci standardowa instrument nie moze by¢ krytyezne B
L R . odpowiednig szczotkg do o usung¢ mocno wygiete i X
Frazier ssacych Frazier . odpowiedniego S uszkodzony ani zabrudzony
oplukad/przeplukac czyszczenia rur ssgcych adaptera pekniete instrumenty
wyczysci¢ szczotkg 1k E;amer fukad wezykowego Luer ssace
przyktadowa ilustracja op Zzagc?éz:zz:oﬁ(c’ Lock lub wiozy¢ do
wyezy 2 odpowiedniego
wezyka do irygacji
wyczysci¢ szczotkg z
X . i zewnatrz, Wiertta trepanacyjne mozna
wiertio trepanacyjne (22349.02 — 22349.09) wyczyrszgclji:zo;r; zk::v\nkmatrz, przepiukac strzykawka stosowag ok. cztery razy w
. przep 4 X a . jednorazowg (5 ml) z zaleznosci od warunkéw
jednorazowa (5 ml) z natozong igtg . o R e
Iﬂ__;_==-=—==-= ‘ednorazow: natozong igtg jednorazows, uzytkowania (jako$¢ kosci
":,-é;ii;-f'_——'—i Jedn a oplukaé/przeptukaé z ) - ) itp.). Jezeli w trakcie
5 ml (strzykawka . optukacé/przeptukac, L sito na drobne sprawdzi¢ krawedzie procedura procedura . . . .
18 . szczotki standardowe . zewnatrz pod biezacg uzytkowania konieczne jest krytyczne B
jednorazowa) z zewnatrz pod biezacg woda, woda, elementy tnace standardowa standardowa uzycie zwigkszonego
i€ ke [ ke |
przyktadowa ilustracja przez?\:atiil]cczor;ttr;éii\zlzjroa)owa przeprowadzi¢ kontrole nacisku ze wzgledu na
p pow?érzyé v‘): przypadlfu ’ wzrokowg pod katem spadek ostrosci, produkt
oznaczenie produktu: 0297 pozostalosci zanieczyszczen czystosci (lupa), powtérzy¢ nalezy ew. wczesniej
w przypadku pozostato$ci wyrzucié.
zanieczyszczen
uchwyt sztancy do $luzowki (13389.00), - -
nasadka z petlg druciang (5318.05) szczotki roztozy¢ na czesci/zdemontowaé po rozllozenlu N c2gsct: . . procedura podanie danych liczbowych
standardowe (poluzowat §ruby boczne) ($ruby boczne po roztozeniu na zamontowaé standardowa, niemozliwe
. ! P ! v P poluzowane), czgsci: olejenie niedozwolone, procedura ! semikrytyczne B/
19 nie dotyczy szczoteczka optukac/przeptukac A ) . R . o
. L. optukacé/przeptukaé pod sito na drobne sprawdzi¢ dziatanie z standardowa sterylizacja w . . . . krytyczne B
[ migdzyzebowa pod biezacg woda, L N instrument nie moze by¢
L P biezgca woda, elementy wkiadem stanie X
stozkowa wyczysci¢ szczotkg iz uszkodzony ani zabrudzony
przyktadowa ilustracja wyczyscié szczotkg zmontowanym
sztanca do $luzéwki (13388.01 — 13388.06)
optukac/przeptukac optukac/przeptukaé pod
k.
pod biezacg woda, biezgca woda, . zamontowacé, ok. cztery razy, ix .
5 ml (strzykawka . o s sito na drobne i . procedura procedura przy spadku wydajno$¢ semikrytyczne B/
20 © . szczotki standardowe wyczysci¢ szczotka, wyczysci¢ szczotka. sprawdzi¢ krawedzie L !
ednorazowa) elementy standardowa standardowa cigcia produkt nalezy ew. krytyczne B
. . L przeptukaé przeptuka¢ strzykawkg tnace chzpeénie' rzug;(: : &
przyktadowa ilustracja strzykawka jednorazowsa (5 ml) jednorazowa (5 ml) AWy,
oznaczenie produktu: 0297

08.07.2024[de]

Nr WAA i nazwa Stan wydania:

WAA_0001 _pl_ Przygotowanie_wyrobéw_medycznych_stoma

(Ttumaczenie: 08.07.2024 [pl])
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[j;i] Przygotowanie wyrobéw medycznych stoma® do uzycia

stoma A\

Specjalna/dodatkowa procedura przy

przyktadowa ilustracja

maks. pH 8,5

Zalecana
Czynnosci wstepne e, klasyfikacja zgodnie|
Kategoria produktu i przyktad: (demontaz i czyszczenie ewentualnych hani e - Maksymalnie z dyrektywa
o By Objetos¢ ptukania Szczotka $rub radefkowanych i odkrecanych | Reczne czyszczeniel echaniczne lelegnacjai Pakowanie Sterylizacja ; - | KRINKO/RKI/BFArM
odpowiednich numeréw artykutéw trzpieni gwintowanych jest o czyszczenieldezyn montaz/ dozwolona liczba cykli ey TN
obowiazkowe we wszystkich Y ) fekcja w myjni- kontrola przy uzyciu zgodnym z
wymlenlonycth grgpachl;;r)odukt()w - dezynfektorze przeznaczeniem)
patrz wiersz
pojedyncze lub zdemontowane drobne
elementy
wkiadki do sond, wktadki do
periodontometréw,
wkiadki do $ciggacza korony (5315.02),
adapter do $ciggacza korony,
nasadka do prostnicy i katnicy do wkretéow ) )
kostnych (23040.00, 23041.00, 23049.30), Op'uka_C{Drzepiukac pod procedura danie danvch liczb h
igly (4212.13-4218.08), ' ) biezaca woda, R standardowa, | PO0E SOV IEERONE
wkiadki do Kleszczy (6088.54) , optukac/przeptukac wyczysci¢ szczotka, ) naoliwi¢ powierzchnie o { .
21 |sekcje tasmy matrycowej (3429.01-3435.07), nie dotyczy s2CZ0tki standardowe pod biezaca woda, przy petliach drucianych do S“zg?nirnotsne funkcjonalne, S{’;ﬁjﬁ,"dﬁa stenlizaclaw | . trument nie moze byé ser,?r';tryyctﬁzn; ¥
wkrety ustalajgce, wkrety gwintowane, sztyft wyczysci¢ szczotkg Sciggacza korony sprawdzi¢ dziatanie stanie uszkodzony ani zabrudzony
mocujgcy do rozpoérek, zacisk paskowy czyszczenie reczne z.mz?r?towanyrn,
(3451.00), niedozwolone JehS“ d;‘):;zz
Klamry do koferdamu (3460.26-3460.51) (uchwytiwkiady)
nasadka z petlg do $ciggacza korony (patrz
takze wiersz nr 29)
przyktadowa ilustracja
wyczysci¢ szczotkg wyczyscic szczotka,
kleszczyki (3827.14) optukad/przeptukad, oplukad/przeplukat, naoliwi¢ przegub i
PR ; przy tym 3x otworzy¢ i N :
przy tym 3x otworzy¢ i zamkng¢é zamknag przegub, pDW|§rzchn|e podanie danych liczbowych
\F Y przegub, " o funkcjonalne, i i .
P ) . » przeprowadzi¢ kontrole wiozy¢ z otwartym = procedura procedura niemoziiwe, semikrytyczne B/
22 | ey nie dotyczy szczotki standardowe | przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg . : sprawdzi¢ pod katem
— x . n . wzrokowg powierzchni przegubem oo standardowa standardowa instrument nie moze byé krytyczne B
“'\q powierzchni chwytajgcych pod chwytajacych pod katem czystego zamknigcia vod © zabrud
| sci Srzve i i uszkodzony ani zabrudzony
L katem czy;t(osclv po:/lgvzy_c w czystosci, powtérzyé w szczek k|j Izakm(cj)oowanla
przykladowa ilustracja przy;;iei;iiii:ﬁ sel przypadku pozostatosci okady
4 zanieczyszczen
oplukaé wyczysci¢ szczotkg pod
L biezaca woda,
pilniki do kosci (3352.01), pilniki pod biezaca woda, optukat/przeplukat
miedzyzebowe (12855.00) wyczysci¢ szczotka, i | podanie danych liczbowych
g oplukac/przeplukac przeprowadzi¢ kontrole ° N
. . » ’ wzrokowg powierzchni procedura DU procedura procedura niemozliwe, semikrytyczne B/
23 nie dotyczy szczotki standardowe | przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg | . . - sprawdzi¢ dziatanie
powierzchni pilnika pod katem pilnika pod katem czystosci standardowa standardowa standardowa instrument nie moze byé krytyczne B
i P, (lupa), uszkodzony ani zabrudzon
czystosci (lupa), powtérzyé w PR y Yy
przykladowa ilustracja przypadku pozostatosci powtorzyé \Atl pr2'y|_;)adku
zanieczyszczen polzos alosci .
zanieczyszczen
pesety z wymiennymi szczekami z tworzywa
sztucznego (5430.00, 5435.00) po zdemontowaniu: procedura _ _
zdemontowaé wymienne czesci po zdemontowaniu: szczeki z tworzywa standardowa, | podanie danych liczbowych
. < . . o 4 o niemozliwe, i
24 - nie dotyczy szczotki standardowe opluka.lc{przepiukac opbuke.ac/-przeplukac pod |[sztucznego w sicie na zamo.r]tow.ac, ) procedura sterylizacja w semikrytyczne B/
5 é pod blfez‘e?ca wodag, blezgg§ wodg, ) drobne elementy sprawdzi¢ dziatanie standardowa stanie instrument nie moze by¢ krytyczne B
./_ wyczys$ci¢ szczotkg wyczys$ci¢ szczotkg instrument: procedura zmontowanym | uszkodzony ani zabrudzony
standardowa
przyktadowa ilustracja
miotek z wymiennymi dyskami z tworzywa
sztucznego (3318.17) po zdemontowaniu: procedura ) !
zdemontowa¢ wymienne czesci optukac/przeptukac pod 5 . standardowa, | podanie danych liczbowych
optukac/przeptukac biezacg wodg Po zdemontowaniu zamontowac, procedura izaci niemozliwe,
25 _ | nie dotyczy szczotki standardowe - P ’ sprawdzi¢ szczeki z sterylizacja w semikrytyczne B
M pod blg;gca wodag, wyczys$ci¢ szczotkg maks. pH 8,5 tworzywa sztucznego standardowa stanie instrument nie moze byé
wyczysci¢ szczotkg zmontowanym | uszkodzony ani zabrudzony
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[j;i] Przygotowanie wyrobéw medycznych stoma® do uzycia

stoma A\

Czynnosci wstepne
(demontaz i czyszczenie ewentualnych

Specjalna/dodatkowa procedura przy

Zalecane

Maksymalnie

Zalecana
klasyfikacja zgodnie|
z dyrektywa

Kategoria produktu i przyktad L . X R i i i ’ N
d g ied p h iLhyI . Objetos¢ ptukania Szczotka $rub radetkowanych i odkrecanych Reczne czyszczenie! mEChan_'CZ"e Plelegnafja/ Pakowanie Sterylizacja a : T Kli | KRINKO/RKI/BFATM
OCROWIECRICHNUNOIOWIALYKINOW) trzpieni gwintowanych jest A czyszczenieldezyn montaz/ CEERERE DA || b s
obowiazkowe we wszystkich Y ] fekcja w myjni- kontrola przy uzyciu zgodnym z
wymlenlonycth grgpachl;;r)odukt()w - dezynfektorze przeznaczeniem)
patrz wiersz
) ) optukacé/przeptukaé pod
uchwyt igly z blokada (14749.18, 14745.15) °‘:§ﬁ:’z"”ea’:‘;‘;ﬂ° biezaca woda, _ _
10ml vf/) oz éci??zczoﬂ? wyczyscié szczotka, naoliwié przegub i podanie danych liczbowych
il . vezy zolka, X przy tym 3x otworzy¢ i wiozy¢ z otwartym powierzchnie procedura procedura niemozliwe, semikrytyczne B/
26 (strzykawka szczotki standardowe | przy tym 3x otworzy¢ i zamkna¢ . !
jednorazowa) przegub zamknq(': przegub, przegubem funkc!(l)nal.ne, ) standardowa standardowa instrument nie moze byé krytyczne B
przeplukaé strzykawka przeptuka¢ strzykawka sprawdzi¢ dziatanie uszkodzony ani zabrudzony
przyktadowa ilustracja jednorazowa (10 ml) pod blokadg jednorazowa (10 ml) pod
blokadg
Tace organizacyjne
\ . procedura
/ optukaé/przeptukaé wyczyscié szczotka, boczzgor[\iwpaort(\:/:/irnlm" procedura standardowa, podanie danych liczbowych
- %, pod biezacg wodg, optukac/przeptukac, )(;o c;oiu Zamontowad standardowa, waga niemozliwe,
27 "\ nie dotyczy szczotki standardowe wyczysci¢ szczotkg, przy tym 3x poruszaé _ . o waga maksymalna maksymalna nie dotyczy
A przy tym 3x poruszac¢ ruchomymi | ruchomymi czeéciami w (= wszystkie sprawdzié dziatanie (bez pojemnika (bez pojemnika instrument nie moze by¢
T POV ) ) g owierzchnie A i
czesciami w jedng i drugg strone jedng i druga strone pnachylone) sterylizacyjnego 2 kg) sterylizacyjnego uszkodzony ani zabrudzony
2 kg)
przyktadowa ilustracja
adapter do $ciggacza korony, tutaj: procedura 5 .
nasadka z petggdrucianq dzny wi/mienne rozlozy¢ na czesci/zdemontowac standardowa, | POTaMe danyeh liczbowych
4 - 2 . . ' i Zli 3 .
28 |(5318.06/5317.00/5319.00/5318.05) nie dotyczy szczotki standardowe opiuka.c{przepiukac niedozwolone sito na drobne zamo.n'tow.ac, . procedura sterylizacja w niemoziwe semikrytyczne B/
[ . — pod bl'ezlaca woda, elementy sprawdzi¢ dziatanie standardowa <tanie instrument nie moze byé krytyczne B
. ) wyezysci¢ szczotkq uszkodzony ani zabrudzony
przyktadowa ilustracja zmontowanym
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