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Niniejsza instrukcja jest zalecana do pielegnacji, czyszczenia, dezynfekcji, konserwacji i sterylizacji wyrobdw
NICHROMINOX. Niniejszy dokument zostat stworzony, aby pomadc personelowi medycznemu w bezpiecznym
obchodzeniu sie, konserwacji | skutecznemu reprocesowaniu instrumentow i akcesoriow jako wyrobow
medycznych NICHROMINOX w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta i personelu medycznego.

1. IDENTYFIKACJA URZADZENIA

Wszystkie instrumenty i akcesoria urzadzen medycznych z silikonu, teflonu i stali nierdzewnej firmy
NICHROMINOX (klasa | wyrobédw medycznych wymienionych w zatgczniku).

2. WSKAZANIA

Wyroby i akcesoria do wyrobéw medycznych silikonowych, teflonowych i ze stali nierdzewnej NICHROMINOX sg
przeznaczone do uzytku przez wykwalifikowanych stomatologéw w srodowisku opieki zdrowotnej, takim jak
gabinety dentystyczne, szpitale, kliniki i laboratoria uniwersyteckie, w dedykowanej przestrzeni do
dekontaminacji.

Urzadzenia te mogg by¢ uzywane z ultradzwiekami, termodezynfektorami i chemikaliami (tylko proces
termodezynfekcji zostat zwalidowany przez NICHROMINOX).

Wszystkie nowe i uzywane niesterylne narzedzia muszg byc starannie traktowane, tj. czyszczone, dezynfekowane
i sterylizowane zgodnie z niniejszg instrukcjg przed kazdym uzyciem i przed pierwszym uzyciem.

Personel medyczny (tj. osoby odpowiedzialne za reprocesowanie) jest odpowiedzialny za prawidtowa
reprocesowanie narzedzi przy uzyciu sprzetu znajdujgcego sie na miejscu i zwalidowanych procedur
bezpieczeristwa w zakresie czyszczenia, dezynfekgji i sterylizacji. Istotne jest réwniez, aby sprzet do sterylizacji
byt utrzymywany i kontrolowany zgodnie z zaleceniami producenta i zwalidowanymi parametrami stosowanymi
w kazdym cyklu czyszczenia i sterylizacji.

Ponadto nalezy wzig¢ pod uwage przepisy prawne obowigzujagce w danym kraju, jak réwniez instrukcje
higieniczne praktyki lekarskiej lub zaktadu opiekuriczego.

3. ETAPY PRZYGOTOWANIA SPRZETU DO PONOWNEGO UZYCIA
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Kroki do wykonania:

Krok 1: Wstepne czyszczenie wodg z kranu, przetrzyj instrumenty przed ich wtozeniem do uchwytéw
NICHROMINOX

Krok 2: Mycie ultradzwiekowe z detergentem w temperaturze 55°C przez 5 minut wodg
zdemineralizowana.

Krok 3: Ptukanie wodg zdemineralizowang przez 1 minute

Etap 4: Mycie/dezynfekcja w wodzie zdemineralizowanej w temperaturze 93°C przez 5 minut.

Krok 5: Kontrola i ogledziny, upewnienie sie, ze wszystkie zabrudzenia zostaty usuniete podczas
czyszczenia i ze urzadzenia sg idealnie suche.

Krok 6: Zawijanie i pakowanie

Etap 7: Sterylizacja i przechowywanie

- AUTOMATYCZNE CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

Przydatnos¢ instrumentéw do skutecznego automatycznego czyszczenia i dezynfekcji zostata wykazana przez
niezalezne akredytowane laboratorium badawcze w nastepujacych warunkach:

Washer-disinfector Type Miele PG8581 Serial No.: 00/018417797

The washer/disinfector used is a standard device used for reprocessing
purposes for dental medical device instruments and accessories.

Detergent used for | 0.5% neodisher® Mediclean Forte (Dr. Weigert, Lot: 663303/0720)

cleaning
Elution for cleaning 1% SDS (sodiumdodecylsulphate) - 5mL

Elution for | TSB (trypticase soya broth) - 10mL
disinfection
Validation report Laboratory test identification: SN 30900

Test no.: 2020-3078

- OPAKOWANIA

Wszystkie instrumenty muszg by¢ catkowicie suche przed zapakowaniem. Po wysuszeniu nalezy je natychmiast
zapakowac w torebki do sterylizacji medycznej odpowiednie dla wyrobéw medycznych NICHROMINOX i zgodne
ze standardami pakowania wyrobow medycznych (AAMI ST79, ISO 11607, Rozporzadzenie UE 2017/745, FDA).

- STERYLIZACIA

Stosowa¢ wytgcznie zalecane procedury sterylizacji opisane ponizej. Za inne procedury sterylizacji
odpowiedzialny jest uzytkownik.

- Nalezy bezwzglednie przestrzegad instrukcji producenta dotyczacych rutynowej kontroli i regularnej
konserwacji sterylizatora.

- Konieczne jest, aby sterylizator byt konserwowany zgodnie z zaleceniami producenta.

- Uzywac tylko oczyszczonej i zdemineralizowanej wody.

Strona 2sur 5




NICHRCMINOX | Instrukcja dekontaminacji narzedzi i akcesoriow do
oS wyrobéw medycznych z silikonu, teflonu i stali IFU-040V09
nierdzewnej

2 of fice@nichrominox.fr

- Sterylizowane narzedzia muszg by¢ idealnie suche po sterylizacji i przed obrébka. Zaleca sie stosowanie
sterylizatoréw z automatycznymi programami suszenia.
- Minimalny czas ekspozycji w temperaturze sterylizacji:

= 3 minutw 132 °Ci 20 minut czasu suszenia (metoda amerykariska)
= 18 minut w 134 °Ci 20 minut czasu suszenia (metoda UE)

Przydatnos¢ instrumentdéw do skutecznej sterylizacji zostata wykazana przez dwa niezalezne akredytowane
laboratoria badawcze w nastepujgcych warunkach:

Sterilization method Steam sterilization
Sterilizer Tuttnauer ELARA 11-D (K090783)

The steriliser used meets the requirements of EN 13060 and is a standard
device for sterilising dental instruments and accessories.

Sterilization 134°Cor 132°C
temperature

Waiting (full cycle) 18 minutes or 3 minutes
Drying time 20 minutes

Validation reports 1) Study N°:276194

Report reference: VMI-04-0-COF-RA-m8
2) Laboratory test identification: SN 30900
Test no.: 2020-3079
3) Laboratory test identification: SN 31358
Test no.: 2021-0577

Odpowiedzialnos¢ za regeneracje instrumentéw NICHROMINOX o parametrach nie wymienionych w niniejszym
dokumencie spoczywa na kliencie.

- TRANSPORT | PRZECHOWYWANIE URZADZEN DO REGENERACJI

e Umiesci¢ sterylizowany materiat w miejscu przeznaczonym do jego przechowywania, w miejscu suchym i
wolnym od kurzu.

e Upewnic¢ sie, ze ze wzgledéw bezpieczerstwa materiat sterylny jest przechowywany oddzielnie od
niesterylnego.

e Sprawdzi¢, czy zachowane sg warunki wilgotnosci, temperatury i czystosci Srodowiska.

o Upewnij sie, ze protokdt utrzymania skutecznej bariery sterylnej jest przestrzegany zgodnie z opisem w
instrukgcji.

e Przed ponownym uzyciem urzgdzenia nalezy sprawdzi¢, czy etykiety, znaczniki i opakowanie nie zostaty
naruszone.

4. OGRANICZENIA

Szybka sterylizacja nie powinna by¢ w ogodle stosowana.
Nie nalezy stosowacl sterylizacji radiacyjnej, sterylizacji formaldehydem, sterylizacji tlenkiem etylenu lub
sterylizacji gazem plazmowym.

Wszelkie produkty wykazujgce pogorszenie jakosci nie mogg by¢ stosowane. W celu bezpiecznego i skutecznego
stosowania wyrobédw medycznych NICHROMINOX nalezy $cidle przestrzegac niniejszej instrukcji.

5. SRODKI OSTROZNOSCI

Aureole i plamy z wody
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Brgzowe plamy na sterylizowanych produktach sg czesto mylnie uwazane za plamy rdzy, przy czym niektdre
pozostatosci majg kolor brgzowy do ciemnobrazowego. Pozostatosci te znajdujg sie gtdwnie w najmniej
dostepnych miejscach podczas czyszczenia lub ptukania, takich jak fugi. Sladéw tych mozna uniknaé poprzez
doktadne sptukanie czystg wodg i staranne wysuszenie.

Aby unikngé powstawania plam wodnych i zaciekdw na powierzchni stali szlachetnej, woda demineralizowana
powinna by¢ uzywana réwniez jako woda do wytwarzania pary oraz jako woda do ptukania. Wazne jest, aby
przed sterylizacjg przeprowadzi¢ doktadny i skrupulatny proces suszenia.

Korozja: Czasami kapiele dezynfekujace lub czyszczace sg uzywane zbyt dtugo i ich stezenie wzrasta poprzez
odparowanie. Podczas sterylizacji osady te spalaja sie i zmieniaja kolor na bragzowy lub brunatny.

Rzadka korozja powierzchniowa moze by¢ spowodowana kontaktem z silnym kwasem lub roztworem zracym.
Moze to by¢ wynikiem odktadania sie rdzy na innych instrumentach gorszej jakosci.

Uwaga: Wazne jest, aby wybierac roztwory enzymatyczne przeznaczone do rozpuszczania krwi oraz tkanek i
ptynéw ustrojowych. Niektdre roztwory enzymatyczne sg przeznaczone specjalnie do rozpuszczania katu lub
innych zanieczyszczen organicznych i mogg nie by¢ odpowiednie do stosowania z instrumentami i akcesoriami
stomatologicznymi.

- Wielokrotna obrébka zgodnie z zaleceniami zawartymi w niniejszej instrukcji ma minimalny wptyw na narzedzia
i akcesoria do wyrobéw medycznych NICHROMINOX, chyba ze stwierdzono inaczej. Okres trwatosci tych
wyrobéw medycznych ze stali nierdzewnej jest okreslony przez zuzycie wynikajgce z ich przeznaczenia
medycznego, a nie przez ponowng obrébke.

o Nie czysci¢ instrumentéw, tacek sterylizacyjnych ani konteneréw sterylizacyjnych szczotkami drucianymi ani
wetng stalowa.

« Nie narazac instrumentéw, kaset, tac ani pojemnikdw sterylizacyjnych na dziatanie temperatury powyzej 141
°C. Za skutki narazenia na dziatanie wyzszych temperatur odpowiada uzytkownik.

- NICHROMINOX nie wskazuje maksymalnej dopuszczalnej liczby ponownego uzycia narzedzi i akcesoriéw do
wyrobéw medycznych ze stali nierdzewnej, teflonu i silikonu. Zywotnoé¢ produktéw zalezy od réznych
czynnikdw, w tym od sposobu obchodzenia sie z nimi i obrébki pomiedzy kolejnymi uzyciami. Najlepszym
sposobem okreslenia, kiedy urzgdzenie nie powinno by¢ juz ponownie uzywane, jest przeprowadzenie kontroli
wizualnej i funkcjonalnej w celu sprawdzenia, czy nie ma zadnych uszkodzen urzagdzenia. Nalezy pamietac, ze jesli
czesci silikonowe sg uszkodzone (utrata elastycznosci, rozdarcie lub odbarwienie), s3 one dostepne w magazynie
i mogg by¢ tatwo wymienione bez koniecznosci wymiany catego urzadzenia.

6. SYMBOL | OZNAKOWANIE

Numer partii I:B_j Zapoznaj si¢ z  instrukcja nie qutai -Poddany procesowi
uzytkowania sterylizacji

Numer katalogu A Uwaga @ Data produkcji

Urzadzenie medyczne c € Zgodny z rozporzadzeniem UE d Producent

Unikalny numer identyfikacyjny 3222;2;23?;:%?08’ autoklawie

7. SKARGI | WNIOSKI O UDZIELENIE INFORMACIJI

NICHROMINOX doktada wszelkich staran, aby projektowac i dostarczac bezpieczne i wydajne urzadzenia, zgodnie
ze swoj3 polityka jakosci. Jednakze, w przypadku powaznego incydentu zwigzanego z wyrobem NICHROMINOX
lub w przypadku wady produkcyjnej, pracownik stuzby zdrowia (uzytkownik, osoba wystawiajgca recepte itp.)
lub pacjent powinni niezwtocznie skontaktowac sie z NICHROMINOX.

Nalezy wskazaé reklamacje lub inne powody niezadowolenia dotyczgce wyrobéw NICHROMINOX, podajgc numer
referencyjny, numer serii i petny opis zdarzenia.
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Aby uzyskac wiecej informacji, nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta bezposrednio za posrednictwem
ponizszych danych kontaktowych:

NICHROMINOX
u 18, rue des Freres LUMIERE
69720 Saint-Bonnet-de-Mure / FRANCJA
Tel: 33 (0)4-78-74-04-15 - Fax: 33 (0)4-78-01-61-80
www.nichrominox.fr - e-mail: office@nichrominox.fr

Data publikacji: Lipiec 2024
Wersja : 08
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