Instrukcja oczyszczania i dezynfekcji instrumentéw Champions®

Mechaniczne oczyszczanie i dezynfekcja:

1. Instrumenty umieszczone w odpowiednim pojemniku ustawi¢ w komorze termodezynfektora w sposob
umozliwiajacy bezposrednie dotarcie do nich strumienia.

2. Chemiczne $rodki czyszczace nalezy stosowac zgodnie z ich etykietg oraz wskazaniami producenta
termodezynfektora.

3. Rozpoczac program termodezynfekcyjny Vario z dezynfekcja termiczna. Nastepuje termiczna dezynfekcja
instrumentéw. Nalezy uwzgledni¢ wartos¢ wspotczynnika A oraz przestrzegac krajowych wytycznych (EN/ISO 15883).

4.  Po zakonczeniu cyklu wyjac instrumenty z termodezynfektora oraz osuszy¢ je (Instytut Roberta Kocha zaleca
osuszanie sprezonym powietrzem).

5. Przeprowadzi¢ wzrokowa kontrole czystosci i integralnosci instrumentéw. W przypadku stwierdzenia obecnosci
zanieczyszczen na powierzchni instrumentéw po zakornczonym cyklu oczyszczania mechanicznego nalezy powtorzy¢
procedure czyszczenia i dezynfekcji az do catkowitego usuniecia tychze. Nie dotyczy to artykutéw jednorazowego
uzytku.

Manualne oczyszczanie i dezynfekcja (opcjonalnie):

1. Instrumenty umiesci¢ w myjce ultradZzwiekowej wypetnionej srodkiem czyszczacym i dezynfekujgcym lub
ewentualnie w pojemniku do oczyszczania (zamknac¢ pokrywe).

2. Podczas przeprowadzania chemicznej dezynfekcji w myjce ultradZzwiekowej lub specjalnym pojemniku nalezy
przestrzegac zalecen producenta dotyczacych zalecanego stezenia i czasu dziatania srodkéw czyszczacych. Czas
dziatania srodkéw chemicznych rozpoczyna sie w momencie umieszczenia w roztworze ostatniego instrumentu lub
czesci sktadowej i w zadnym wypadku nie moze zostac skrécony.

3. Po uptywie czasu dziatania roztworu instrumenty doktadnie optukac¢ strumieniem odpowiedniej do tego celu wody
(uzycie wody catkowicie odsolonej zapewnia najskuteczniejsze usuniecie osadéw i pozostatosci).

Osuszy¢ instrumenty (Instytut Roberta Kocha zaleca osuszanie sprezonym powietrzem).

5. Przeprowadzi¢ wzrokowa kontrole czystosci i integralnosci instrumentéw. W przypadku stwierdzenia obecnosci
zanieczyszczen na powierzchni instrumentéw po zakoriczonym procesie oczyszczania manualnego oraz dezynfekcji
nalezy powtorzyc¢ procedure az do catkowitego ich usuniecia. Nie dotyczy to artykutéw jednorazowego uzytku.
Instytut Roberta Kocha zaleca przeprowadzanie oczyszczania i dezynfekgji instrumentow w sposéb mechaniczny.

Sterylizacja w autoklawie:

Wszystkie instrumenty nadaja sie do sterylizacji. Podczas foliowania instrumentéw przygotowywanych do sterylizacji
nalezy unika¢ nadmiernego napiecia folii. Czesci sktadowe instrumentow mozna sterylizowac na drodze sterylizacji
parowej w prézni w temperaturze 134°C w urzadzeniach spetniajagcych wymogi DIN EN 13060. Aby przeprowadzi¢
ten proces przestrzegac nalezy danych wytycznych: Sterylizacja parowa w prozni w temperaturze 134°C w urzadzeniu
spetniajgcym normy DIN EN 13060; metody poddane walidacji.

- préznia frakcjonowana (typ B)

- temperatura sterylizacji: 134°C

- czas trwania: 5 minut (petny cykl)
- czas schniecia: min. 10 minut.

Aby zapobiec korozji i powstawaniu plam na powierzchni instrumentéw para wodna powinna by¢ mozliwie wolna od
substancji. Wskazania dotyczace zawartosci substancji w wodzie pitnej i parze wodnej zawarte sg w przepisach DIN

EN 13060. W przypadku jednoczasowej sterylizacji wiekszej liczby instrumentéw nalezy przestrzega¢ maksymalnej
dopuszczalnej tadownosci urzadzenia sterylizujgcego. Nalezy $cisle przestrzegac zalecen producenta urzadzenia. Nie
uzywac elementéw dotknietych korozja. Nie nalezy uzywac instrumentéw uszkodzonych ze wzgledu na wysokie ryzyko
ich ztamania.

Zasadnicze zalecenie: Nalezy przestrzega¢ obowigzujacych krajowych przepiséw ustawowych dotyczacych
opracowywania wyrobow medycznych (dostepne m.in. na stronie www.rki.de). Producent zapewnia, ze przedstawiony
powyzej opis procedury opracowywania danych wyrobéw medycznych spetnia wymogi ich przygotowywania do
ponownego uzycia. Odpowiedzialno$¢ za przeprowadzenie procesu opracowania danych produktéw w sposéb wtasciwy,
z uzyciem odpowiednich urzadzen i srodkéw, przez wykwalifikowany personel oraz w zgodzie z obowigzujacymi
zaleceniami RKI spoczywa na uzytkowniku tychze wyrobdéw. Wymagane jest regularne przeprowadzanie kontroli i walidacji
urzadzen i przebiegu procesu mechanicznego opracowywania i dezynfekgji instrumentéw. Kazda modyfikacja opisanej
zalecanej procedury wymaga starannego sprawdzenia i oceny jej skutecznosci oraz ewentualnych negatywnych skutkow
przez osobe wykonujaca.
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Bezpieczenstwo i odpowiedzialnos¢:

Zuzyte lub uszkodzone instrumenty lub czesci skladowe nalezy bezzwtocznie zutylizowac i zastgpi¢ nowymi. Nalezy
koniecznie przestrzegac opisanych powyzej wskazéwek dotyczacych postepowania. Instrumentéw oraz elementéw
sktadowych wolno uzywa¢ wytacznie zgodnie z ich przeznaczeniem. Nieprzestrzeganie powyzszych zalecen stwarza
ryzyko urazu.

Odpowiedzialnosc¢:

Osoba uzytkujaca instrumenty zobowiagzana jest do sprawdzenia na wtasng odpowiedzialnos$¢ ich przydatnosci do
przewidzianego celu oraz sposobu ich uzycia przed pierwszym zastosowaniem. Nieprzestrzeganie tej zasady skutkuje
wspétodpowiedzialnoscig uzytkownika w przypadku ewentualnego urazu. Rezultatem stwierdzenia przyczynienia sie
uzytkownika do winy jest ograniczenie lub wylaczenie odpowiedzialnosci firmy Champions-Implants GmbH. Dotyczy to
przede wszystkim przypadkéw nieprzestrzegania zalecen instrukcji uzytkowania, ignorowania ostrzezen lub nieumysinego
niezgodnego z przeznaczeniem stosowania produktéw przez uzytkownika.

Przydatnos¢ do uzycia:

Wszystkie instrumenty dostarczane sa w sterylnym opakowaniu. Wyroby sterylne oznaczone sg znakiem STERILE.
Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za produkty medyczne poddane przez uzytkownika procesowi sterylizacji,
niezaleznie od zastosowanej metody.

Jedynie produkty medyczne znajdujace sie w oryginalnym, nieotwartym opakowaniu sg sterylne.

Data przydatnosci produktu (do pierwszego uzycia) znajduje sie na etykiecie. Data waznosci oznaczona jest symbolem
klepsydry.

Po pierwszym uzyciu nalezy oczysci¢ i przetworzy¢ instrumenty z uwzglednieniem wskazéwek podanych w instrukgji
uzytkowania.

Oznaczenie LOT okresla numer serii.

Wskazowki dotyczace przechowywania:

Produkt nalezy przechowywac w nieotwartym opakowaniu, w suchym miejscu. W przypadku nieprzestrzegania

zalecanego sposobu przechowywania moze dojs$¢ do zmiany decydujacych wtasciwosci materiatowych produktu oraz
niepowodzenia procedur przeprowadzanych z jego uzyciem.

Uwagi:

«  Opakowanie otworzy¢ bezposrednio przed uzyciem.

«  Producent zastrzega sobie mozliwos¢ dokonywania zmian wygladu, czesci skladowych oraz opakowania produktéw, a
takze korygowania instrukgji uzytkowania oraz ustalania nowych cen i warunkéw dostawy. Producent zobowigzuje sie
do wymiany jedynie produktéw wadliwych.

+  Wszelkie dodatkowe roszczenia sa wykluczone.

«  Nalezyta utylizacje zuzytych produktéw nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z wytycznymi Instytutu Roberta Kocha.

Legenda:

Wytworca

Producent na terenie UE:

Champions-Implants GmbH

Dyrektor zarzadzajacy: Priv.-Doz. dr med. dent. Armin Nedjat
ZTM Norbert Bomba

Im Baumfeld 30 | Champions Platz 1

D-55237 Flonheim

Niemcy

Tel. (49) (0) 6734 - 91 40 80 | Fax (49) (0) 6734-10 53

info@champions-implants.com

www.champions-implants.com

c € 0297

Champions® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy
Champions-Implants GmbH

Termin przydatnosci wyrobu do uzycia

Maksymalna dopuszczalna ilo$¢ obrotow:
250 obrotéw/min.

Wyrdb do uzytku jednorazowego

Przechowywac w suchym miejscu

Nalezy stosowac sie do zalecen
instrukcji uzytkowania

numer serii

numer artykutu
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Produkt poddany sterylizacji
promieniami gamma

Produkt przeznaczony do stosowania
wytacznie przez stomatologéw lub specjalistow

Kod kreskowy
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