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Priprema (CiSc¢enje, dezinfekcija i sterilizacija) rotirajucih dentalnih instrumenata za viSekratnu upotrebu
Prema DIN EN ISO 17664

Op¢i principi

Svi instrumenti moraju biti o¢is¢eni, dezinficirani i sterilizirani prije svake upotrebe; to se odnosi i na postupak pripreme prije prve upotrebe, s obzirom da su
svi instrumenti pakirani u nesterilnim pakiranjima. Priprema prije prve upotrebe provodi se tako da se nakon uklanjanje zastitnog pakiranja provodi ¢iSéenje i
dezinfekcija, a potom se instrumenti pakiraju i steriliziraju. U¢inkovito Cis¢enje i dezinfekcija preduvjet su za ucinkovitu sterilizaciju.

U okviru Vase odgovornosti za koriStenje sterilnih instrumenata, imajte na umu slijedece:

> Uvijek koristite samo provjerene postupke za ¢iSéenje, dezinfekciju i sterilizaciju specificiranim sredstvima i specificiranim uredajima
> Uredaji koji se koriste za sterilizaciju moraju biti redovito servisirani i provjereni
> Propisani parametri sterilizacije moraju biti zadovoljeni u svakom ciklusu.

Takoder, imajte na umu pravne propise u Vasoj drzavi, kao i higijenske propise ordinacije ili bolnice. To se posebno odnosi na razlike u propisima
vezanim uz efektivnost inaktivacije priona (nije primjenjivo za SAD).

Ciséenje i dezinfekcija

Osnovno

Preporuca se mehanicko cis¢enje u specificiranom uredaju za ciS¢enje i dezinfekciju. Manualna metoda, radi manje efektivnosti, ¢ak i uz upotrebu
ultrazvucne kadice, moZze se koristiti iskljucivo ako uredaj za ¢is¢enje i dezinfekciju nije dostupan.

Pred-tretman mora biti proveden u oba slucaja.
Pred-tretman
Gruba prljavstina mora biti uklonjena odmah nakon upotrebe (maksimalno unutar 2 sata).

Postupak: 1. Rastavite instrumente na manje dijelove, ukoliko je moguce (vidi poglavlje ,,Posebne napomene”).

2. Ispirite instrumente minimalno 1 minutu pod teku¢om vodom temperature <35 °C/95 °F
Isperite lumen instrumenata 3 puta koristedi Strcaljku (minimalnog volumena 5 ml) s pricvrséenom iglom za jednokratnu
upotrebu

3. Rastavljene instrumente stavite u kadicu za pred-¢iséenje! tako da su svi instrumenti u potpunosti prekriveni, u minimalnom
trajanju onoliko koliko propisuje proizvodac¢ dezinfekcijskog sredstva. Instrumenti ne smiju medusobno biti u kontaktu.
Dodatno odistite instrumente Cetkanjem svih vanjskih i unutrasnjih povrSina (kada dezinfekcijsko sredstvo pocne djelovati,
vidi ,Posebne napomene*) te ultrazvucnim cis¢enjem (postujuci minimalno vrijeme proizvodaca, ali ne manje od 5 minuta).
Isperite lumen instrumenata 3 puta koristeci Strcaljku (minimalnog volumena 5 ml) s pric¢vrs¢enom iglom za je dnokratnu
upotrebu (vidi ,Posebne napomene*”)

4. Ponovno aktivirajte ultrazvuéno ¢is¢enje na odredeno propisano vrijeme (ne manje od 5 minuta)

5. lzvadite instrumente iz kadice i obilno ih isperite teku¢éom vodom, minimalno tri puta po 1 minutu, te ponovno isperite sav
lumen instrumenata 3 puta koristeci Strcaljku (minimalnog volumena 5 ml) s priévrs¢enom iglom za jednokratnu upotrebu
(vidi ,,Posebne napomene*)

6. Provjerite instrumente. U slucaju vidljive kontaminacije ponovite korake od 2 do 4. Ponovno provjerite instrumente. U slucaju
ponovne vidljive kontaminacije izbacite instrument iz upotrebe.

Imajte na umu da odabrano sredstvo za ¢iséenje! mora udovoljavati slijedecim kriterijima:

> Prikladno je za cis¢enje instrumenata od metala i plastike
> Prikladno je za ¢is¢enje u ultrazvucnoj kadici (ne pjeni se)
> Kompatibilan je s instrumentima (vidi poglavlje ,,Otpornost materijala“)

Pri upotrebi sredstava za cis¢enje i dezinfekciju vazno je apsolutno pridrzavanje uputa proizvodaca vezano uz koncentraciju sredstva, temperaturu i vrijeme
djelovanja. Koristite samo otopine koje su svjeze pripremljene, a voda koje se koristi mora biti ili sterilna ili imati mali broj mikroorganizama (max.
10 mikroba / ml) kao i mali broj endotoksina (max. 0.25 jedinica endotoksina /ml), takvim uvjetima udovoljava npr. pro¢is¢ena i visoko prociséena voda. Za

sudenje koristite samo mekanu i &istu krpu koja ne ostavlja dlacice, i/ ili filtrirani zrak.

1 Ovaj korak ,pred-tretmana“ provodi se iskljutivo radi profesionalne zastite osobe koja provodi &is¢enje, dezinfekciju i sterilizaciju, te ne moze zamijeniti korak dezinfekcije koji se provodi nakon temeljitog

¢id¢enja. Sredstvo koje se koristi u ovom koraku ne smije sadrZavati aldehide (radi fiksacije krvi), mora imati certificiranu u¢inkovitost (izdanu od VAH/DGHM ili FDA/EPA, odobrenje/registraciju ili CE oznaku),
prikladan je za dezinfekciju instrumenata i kompatibilan s instrumentima (vidi poglavlje “Otpornost instrumenata“).
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Mehanicko ciséenje i dezinfekcija u uredaju za ciS¢enje i dezinfekciju

Pri odabiru uredaja za c¢isc¢enje i dezinfekciju obratite paznju na slijedede;
> Uredaj mora imati certificirano djelovanje izdano od DGHM ili FDA odobrenje/registraciju ili CE oznaku sukladno DIN EN ISO 15883,

> Ukoliko je moguce, koristite program certificiran za termalnu dezinfekciju (Ao vrijednost > 3000 ili u starijim uredajima - minimalno 5 min na
90 °C/194 °F), imajte na umu da pri kemijskoj dezinfekciji postoji rizik od zaostataka dezinficijensa na instrumentima

> Da je program prikladan za instrumente i ima dovoljno ciklusa ispiranja

> Da se za ispiranje u uredaju koristi samo sterilna voda ili voda s malim brojem mikroorganizama i endotoksina (maksimalno 10 mikroba/ml, 0.25

jedinica endotoksina / ml), npr. procis¢ena voda ili visoko prociséena voda, a zrak koji se koristi za suSenje mora biti filtriran (bez ostataka ulja i s
malim udjelom ¢estica i mikroorganizama)
> Uredaj za Cis¢enje i dezinfekciju mora biti redovito servisiran, odrzavan i provjeren.

Odabrano sredstvo za ¢iS¢enje mora zadovoljavati slijedece kriterije:,

> Prikladan je za ¢iS¢enje instrumenata od metala i plastike

> Ukoliko se ne koristi termalna dezinfekcija, sredstvo mora imati certifikat o djelotvornosti (izdan od VAH/DGHM ili FDA/EPA odobrenje/registraciju ili
CE oznaku), sredstvo mora biti koristeno sukladno propisima i kompatibilno s dezinficijensom

> Da su kemikalije u sredstvu kompatibilne za instrumente ( vidi poglavlje ,,Otpornost materijala“).

Koncentracija, temperatura, vrijeme djelovanja i ispiranje sredstava za ¢i$¢enje/dezinfekciju moraju biti apsolutno provedeni sukladno uputama proizvodaca
sredstva za Cis¢enje/dezinfekciju.

Postupak: Rastavite instrumente na manje dijelove (vidi poglavlje ,Posebne napomene*).

Stavite rastavljene instrumente u uredaj za ¢is¢enje i dezinfekciju koriste¢i posudicu/kosaru za manje dijelove

Pokrenite program

Po zavrsetku programa, izvadite instrumente iz uredaja

Provjerite instrumente i spakirajte ih (vidi poglavlje ,Kontrola i OdrZavanje“ i ,Pakiranje”), ukoliko je potrebno prije
pakiranja dodatno osusite instrumente, pritom pazeci da ih postavite na istu povrsinu.

uhwNR

Dokaz o kvalifikaciji instrumenata za postupke efektivnog mehanickog cisc¢enja i dezinfekcije izdao je neovisni, sluZbeno akreditirani i kvalificirani te
poznati testni laboratorij (§ 15 (5) MPG) koriste¢i CDD G 7836 CD (termalna dezinfekcija, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) te postupak pred-ciscenja
i ¢is¢enja preparatom Neodisher medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Uzet je u obzir gore opisan postupak.

Manualno ¢iséenje i dezinfekcija

Odabrano sredstvo za ¢iséenje/dezinfekciju mora zadovoljavati slijedece kriterije:,

> Prikladan je za ¢iS¢enje instrumenata od metala i plastike

> Prikladan je za ¢iS¢enje u ultrazvuénoj kadici — ne pjeni se

> Dezinfekcijsko sredstvo mora imati certifikat o djelotvornosti izdan od VAH/DGHM ili FDA/EPA odobrenje/registraciju ili CE oznaku, sredstvo mora biti
koristeno sukladno propisima i kompatibilno sa sredstvom za ¢is¢enje

> Da su kemikalije u sredstvu kompatibilne za instrumente ( vidi poglavlje ,,Otpornost materijala“).

Kombinacije sredstva za ciS¢enje i dezinficijensa nisu poZeljne. Mogu se koristiti samo u slucaju vrlo male kontaminacije (ukoliko nema vidljivih
kontaminacija). Koristite samo svjeze pripremljene otopine. Samo sterilna voda ili voda s malim brojem mikroorganizama i endotoksina (maksimalno
10 mikroba/ml, 0.25 jedinica endotoksina / ml), npr. procis¢ena voda ili visoko prociséena voda, prikladne su za upotrebu. Za susenje koristite samo mekanu i
Cistu krpu koja ne ostavlja dlacice, i/ ili filtrirani zrak.

Rastavite instrumente na manje dijelove (vidi poglavlje ,Posebne napomene*)

Rastavljene instrumente stavite u kadicu za ¢iS¢enje na propisano vrijeme. Instrumente postavite tako da su u potpunosti

uronjeni u tekuéinu i da medusobno nisu u kontaktu. Dodatno odistite instrumente mekanom cetkom, Cisteci sve vanjske i

unutrasnje povrsine (vidi poglavlje ,,Posebne napomene*)

Isperite lumen instrumenata 3 puta koristeéi Strcaljku (minimalnog volumena 5 ml) s pri¢vrs¢enom iglom za jednokratnu

upotrebu

3. Aktivirajte ultrazvuéno cis¢enje na propisano vrijeme (ne manje od 5 minuta)

4. Izvadite instrumente iz kadice i isperite ih obilno teku¢om vodom, minimalno 3 puta po 1 minutu (vidi poglavlje ,Posebne
napomene”)
Isperite lumen instrumenata 3 puta koristedi Strcaljku (minimalnog volumena 5 ml) s pri¢vrs¢enom iglom za jednokratnu
upotrebu

5. Provjerite instrumente (vidi poglavlje ,Kontrola i OdrZavanje*)

Postupak: Cigéenje
1.

2
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Dezinfekcija

6. Rastavljene, oCis¢ene i provjerene instrumente stavite na propisano vrijeme u kadicu za dezinfekciju tako da su instrumenti u
potpunosti prekriveni i da nisu u medusobnom kontaktu (vidi poglavlje ,,Posebne napomene*).
Isperite lumen instrumenata 3 puta koristeci Strcaljku (minimalnog volumena 5 ml) s pri¢vrs¢enom iglom za jednokratnu
upotrebu
7. lzvadite instrumente iz kadice za dezinfekciju te ih temeljito isperite pod teku¢om vodom, minimalno 3 puta po 1 minutu (vidi
poglavlje ,Posebne napomene*)
Isperite lumen instrumenata 3 puta koristeéi Strcaljku (minimalnog volumena 5 ml) s pri¢vrséenom iglom za jednokratnu
upotrebu
8. Osusite instrumente ispuhivanjem filtriranim zrakom
9. Upakirajte instrumente odmah nakon susenja (vidi poglavlje ,,Pakiranje”), ukoliko je potrebno dodatno osusite instrumente na
Cistoj povrsini
Dokaz o kvalifikaciji instrumenata za postupke efektivnog manualnog cis¢enja i dezinfekcije izdao je neovisni, sluZzbeno akreditirani i kvalificirani te poznati
testni laboratorij (§ 15 (5) MPG) koristeci postupke pred-¢is¢enja i ¢iS¢enja preparatom Cidezyme/Enzol te dezinficiiensom Cidex OPA (Johnson & Johnson
GmbH, Norderstedt). Uzet je u obzir gore opisan postupak.

Kontrola i Odrzavanje

Sve instrumente nakon C(is¢enja/dezinfekcije provjerite kako biste utvrditi eventualne korozije, osteéene povrSine, ogrebotine, prljavstine ili
diskoloracije. Instrumente koji pokazuju neke od nedostataka izdvojite (vidi poglavlje , Visekratna upotreba®). Instrumenti koji imaju znakove necistoc¢a
trebaju biti ponovno ocisceni i dezinficirani.

Ponovno sastavite rastavljene instrumente (vidi poglavlje ,,Posebne napomene*”).

Ne koristiti ulja ili masti za instrumente.

Pakiranje

Pakirajte instrumente u ambalaZu za sterilizaciju (jednostruko ili dvostruko pakiranje), pritom imajte na umu da materijal ambalaze mora udovoljavati
slijededéim kriterijima:
> DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (za SAD- FDA odobrenje)
> Prikladno za parnu sterilizaciju, $to podrazumijeva otpornost na temperaturu od minimalno 138 °C (280 °F) s adekvatnom
propusnosti za paru
> Dovoljna zastita od mehanickih ostecenja steriliziranog pakiranja i instrumenata

Sterilizacija

Samo dolje navedene procedure mogu se koristiti za sterilizaciju, sve ostale procedure, nisu odobrene.

Parna sterilizacija

Frakcionirani vakuum — proces 23 ( s adekvatnim suenjem 4)

Parna sterilizacija prema propisima DIN EN 13060/DIN EN 285, ANSI AAMI ST79 (za SAD- FDA odobrenje)

Vazeca sterilizacija/procedura prema DIN EN ISO 17665 (vazeci IQ/OQ i procjena performansi za specifi¢an proizvod (PQ))
Maksimalna temperatura sterilizacije od 134 °C (273 °F), uz toleranciju prema visoj temperaturi, sukladno propisu DIN EN ISO 17665)
Vrijeme sterilizacije (vrijeme ekspozicije objekta sterilizacije pod temperaturom sterilizacije) :

YVVVYVYVY

Driava Proces frakcioniranog vakuuma Gravitacijska procedura

SAD min. 4 min na 132 °C (270 °F), vrijeme sudenja min. 20 min* Nije preporucljiva

Ostale drzave min. 5 min® na 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F) Nije preporucljiva

? Min. tri vakuumske razine

3 Upotreba gravitacijske procedure (koja je manje utinkovita) dopusta se samo u slu¢aju da frakcionirani vakuum nije dostupan, u tom sluaju vrijeme sterilizacije znatno je dulje i mora se potvrditi na
isklju¢ivu odgovornost korisnika, u pogledu proizvoda, procesa sterilizacije, parametara i samog uredaja

Potrebno vrijeme susenja direktno ovisi o parametrima sterilizacije kao i vremenu konfiguracije, razmaku u uredaju, stanju uredaja i sl., stoga vrijeme susenja odreduje korisnik. Ipak, preporucljivo
vrijeme susenja ne bi trebalo biti kra¢e od 20 minuta.

ili 18 min (inaktivacija priona, ne odnosi se na SAD)

IS

“«

Dokaz o kvalifikaciji instrumenata za efektivnu sterilizaciju u autoklavu izdao je neovisni, sluzbeno akreditirani i kvalificirani te poznati testni laboratorij (§ 15
(5) MPG) koristeci autoklav HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund) uz frakcionirani vakuumski proces. Uzet je u obzir gore opisan postupak kao i
tipicni klinicki te kirurski uvjeti.

Brza metoda sterilizacije nije dopustena.
Takoder, ne preporuca se koristiti metodu sterilizacije vru¢im zrakom, radijacijom, formaldehidima ili etilen-oksidom, kao ni plazma-sterilizaciju.

Skladistenje/pohrana

Nakon sterilizacije, instrumenti moraju biti pohranjeni na suho i ¢isto mjesto, u sterilnim pakiranjima.
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Otpornost materijala

Pri odabiru sredstva za ¢iS¢enje/sterilizaciju izaberite ona sredstva koja NE sadrze slijedece sastojke::

> Organske, mineralne i oksidne kiseline (minimalna dopustena pH vrijednost - 6.5)

> Alkalne otopine (maksimalna dopus$tena pH vrijednost 8.5, preporuda se upotreba sredstva za CiSCenje baziranih na neutralni/enzimatskim
komponentama)

Organska otapala (alkohol, eteri, ketoni, benzeni)

Oksidanse (npr. vodikov peroksid)

Halogene (klor, jod, bromid)

Aromatske/halogenirane ugljikovodike

YV VYV

Nikad ne perite instrumente metalnim cetkama ili ¢eli¢cnom vunom.
Instrumenti ne smiju biti izloZeni temperaturi ve¢oj od 138 °C (280 °F)!

ViSekratna upotreba

Ukoliko su instrumenti ispravno koristeni te je priprema instrumenata za visekratnu upotrebu takoder ispravno provedena (za oba slucaja — sukladno
uputama proizvodaca), a ti instrumenti nisu o$teéeni, mogu biti upotrjebljeni onoliko puta koliko je propisano u poglavlju ,,Posebne napomene“. Upotreba u
veéem broju od dopustene provodi se na iskljuc¢ivu odgovornost korisnika.

Svaka odgovornost je isklju¢ena u slucaju ne pridrZavanja uputa.

Dodatne informacije

Instrumente ne pohranjujte u plasti¢ne vrecice.

Kontakt proizvodaca:

Email: mail@diaswiss.ch, tel: +41 22 301 56 00
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Posebne napomene

Posebna/dod d Klasifikacija sukladno
osebna/dodatna procedura za Max. dopusten | KRINKO/RKI/BfArM
5 . . Volumen za o] o] A
Proizvod Skupina proizvoda —— Cetka ¥ Ino &iséenje / Mehanitko &iéenje / Pakiranje Sterilizacija broj ciklusa preporukama (samo za
Pred-tretman d af\ufa I:u?'ascenje d e. afmlf 'c.> clscenje Odrzavanje Njemacku, ukoliko se
A ELE SIS koristi prema namjeni)
Diam. FG i CA, Podmazivanje uljem nije
Instrumenti s | Diazircon, Diasoft, - Standardna | Standardno Standardno U kosari za male dijelove doputeno e ul ) Standardna procedura | Standardna procedura | 30 Semi-kriticno B
dijamantnim | Diaflex mini P
slojem Karbidni dijamant . . Podmazivanje uljem nije v
d M ) . - Standardna | Standardno Standardno U kosari za male dijelove Y Zivanje ul I Standardna procedura | Standardna procedura | 20 Kriticno B
obloZen, Perio dopusteno
Okrugla karbidna Podmazivanje uljem nije
. svrdla, finireri, - Standardna | Standardno Standardno U kosari za male dijelove Y e ull ! Standardna procedura | Standardna procedura | 20 Semi-kriticno B
Karbidni I R dopusteno
: . skidaci krunica
Instrumenti Podmazivanje uljem nije
Svrdla za kost - Standardna | Standardno Standardno U kosari za male dijelove dopusteno e ul ) Standardna procedura | Standardna procedura | 20 Kriti¢no B
Celi¢ni . N Podmazivanje uljem nij -
.e ren . Svrdla za kost - Standardna | Standardno Standardno U kosari za male dijelove od vazwa je ulem nije Standardna procedura | Standardna procedura |5 Kriticno B
instrumenti dopusteno
Keramicki . - " Podmazivanje uljem nije e
) . Surgicut - Standardna | Standardno Standardno U kosari za male dijelove Y e ul ) Standardna procedura | Standardna procedura | 15 Kriti¢no B
instrumenti dopusteno
Standardno, rasirite Standardno, rasirite Podmazivanje uljem nije
Cetke Diabrush ceram - Standardna | vlakna tijekom oo | U koSari za male dijelove . e ul ! Standardna procedura | Standardna procedura | 10 Semi-kriticno B
o vlakna tijekom ispiranja dopusteno
ispiranja
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