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Pulire e sterilizzare gli strumenti non sterili secondo le procedure convalidate e fornite di seguito prima del loro primo utilizzo e prima di ogni riutilizzo.

Istruzioni per la Pulizia e la Sterilizzazione
Campo di Applicazione
Le presenti istruzioni sono applicabili a tutti gli strumenti rotanti dentali SS White Dental (frese, strumenti diamantati, lime). Sono applicabili prima del primo utilizzo dello strumento e dopo ogni utilizzo successivo. Gli strumenti rotanti dentali sono forniti già puliti, ma non sterili (a meno che non sia etichettato come "STERILE"). È responsabilità dell'utilizzatore sterilizzare gli strumenti prima del loro primo utilizzo e, se applicabile, prima di ogni successivo utilizzo. Gli strumenti indicati come monouso non sterili devono essere trattati secondo queste linee guida per quanto riguarda il primo utilizzo e poi smaltiti correttamente.

Avvertenze
1. I detergenti che contengono cloro o cloruri come principi attivi sono corrosivi per l'acciaio inossidabile e non devono essere utilizzati. Si raccomandano detergenti a pH neutro.
2. Non utilizzare Metodi di Sterilizzazione a Freddo per la sterilizzazione degli strumenti dentali rotanti. Questi metodi spesso impiegano sostanze chimiche fortemente ossidanti che possono erodere o indebolire gli strumenti dentali rotanti.
3. Gli strumenti rotanti usati, confezioni sterili danneggiate o confezioni aperte accidentalmente devono essere considerati come contaminati. Seguire le appropriate precauzioni attenendosi alle presenti linee guida di sterilizzazione.
4. È inoltre necessario indossare dispositivi di protezione individuale (DPI), inclusi guanti, mascherina e occhiali protettivi. Ulteriori controlli potrebbero essere necessari in caso di rischi specifici per il paziente.

Limitazioni al Riprocessamento
La fine della vita utile degli strumenti è determinata dall'usura e dai danni causati dall'uso. Gli strumenti rotanti dentali devono essere ispezionati per rilevare la presenza di difetti (ad esempio, punte danneggiate, danni alle sezioni delle scanalature, ecc.) durante il processo di pulizia.

Punto di Utilizzo
Eventuali ritardi nell’esecuzione del riprocessamento degli strumenti devono essere ridotti al minimo per evitare che le sostanze contaminanti si asciughino, rendendo così più difficili le operazioni di pulizia.

Conservazione/Trasporto
Gli strumenti dentali rotanti possono essere trasportati sia umidi che asciutti e devono essere protetti da eventuali danni. Se vengono trasportati umidi si aumenta il rischio di causare la formazione di macchie o corrosione. La conservazione prolungata in soluzioni disinfettanti può causare la degradazione degli strumenti e deve essere evitata.

Procedura di Pulizia Manuale
Se la pulizia manuale è l'unica opzione disponibile, gli strumenti dentali rotanti devono essere puliti in un lavandino dedicato esclusivamente a questa attività.

Sciacquare lo strumento (e il blocco portastrumenti dedicato, ove applicabile) sotto l'acqua corrente fredda per almeno un (1) minuto.

Preparare quindi una nuova soluzione detergente a pH neutro. Seguire le istruzioni del produttore del detergente. Immergere lo strumento (e il blocco portastrumenti, ove applicabile) e lasciarlo in ammollo per almeno dieci (10) minuti.


Una volta terminato il periodo di ammollo, mantenendo lo strumento immerso, spazzolare accuratamente con l’impiego di un detergente neutro per almeno un (1) minuto lontano dal corpo. Prestare attenzione a non spargere sostanze contaminanti tramite generazione di spruzzi o schizzi durante il processo di spazzolatura. Utilizzare spazzole metalliche con cautela, poiché le particelle di ottone possono causare corrosione galvanica e le particelle di acciaio possono causare discromie dell'acciaio inossidabile.

Prestare particolare attenzione a pulire accuratamente fessure e altre aree difficili da raggiungere. Ispezionare visivamente per confermare la rimozione dei detriti. Ripetere il ciclo se necessario.

Sciacquare accuratamente lo strumento (e il blocco portastrumenti ove applicabile) sotto l'acqua corrente calda per almeno un (1) minuto e fino a quando il dispositivo risulti visibilmente pulito.

Asciugare lo strumento utilizzando una salvietta che non rilasci pelucchi o, in alternativa, aria compressa pulita.

Procedura di Pulizia Automatizzata
Sciacquare i dispositivi sotto l'acqua corrente per rimuovere la contaminazione in eccesso.
Trasferire quindi i dispositivi nella termodisinfettore per il trattamento.

	FASE
	TEMPO DI RICIRCOLO (MINUTI)
	TEMPERATURA
	TIPO DI DETERGENTE E CONCENTRAZIONE (SE APPLICABILE)

	Prelavaggio
	02:00
	Acqua fredda di rubinetto
	N/A

	Lavaggio 1
	02:00
	Acqua di rubinetto a 43°C 
	Detergente enzimatico o alcalino preparato secondo le raccomandazioni del produttore

	Lavaggio Neutralizzante
	02:00
	Acqua di rubinetto a 43°C
	Detergente a pH neutro preparato secondo le raccomandazioni del produttore

	Risciacquo 1
	01:00
	Acqua di rubinetto a 43°C
	N/A

	Risciacquo con
Acqua Purificata
	01:00
	Acqua trattata mediante  deionizzatore o sistema ad osmosi inversa a 43°C
	N/A

	Tempo di Asciugatura
	10:00
	115°C
	N/A



Ispezionare visivamente lo strumento per confermare la rimozione dei detriti. 
Ripetere il ciclo se necessario. 

Asciugare lo strumento utilizzando una salvietta che non rilasci pelucchi o, in alternativa, aria compressa pulita.

Ispezione
1. Ispezionare attentamente ogni strumento per assicurarsi che tutti i detriti siano stati rimossi.
2. Ispezionare visivamente lo strumento per rilevare eventuali danni/usura che potrebbero impedirne il corretto funzionamento.
· Non utilizzare se la punta è danneggiata.
· Non utilizzare se vi è una sezione rotta sulla scalanature
· Non utilizzare se vi sono segni di corrosione.
 
Confezionamento
Singolo: Confezionare lo strumento rotante dentale in buste idonee per la sterilizzazione.
In set: Inserire lo strumento rotante dentale nell'apposito blocco portastrumenti.

Sterilizzazione
Utilizzare il seguente ciclo per la sterilizzazione a vapore:	
 
	Tipo di Ciclo
	Tempo Minimo di Esposizione alla Sterilizzazione (minuti)
	Temperatura Minima di Esposizione alla Sterilizzazione
	Tempo Minimo di Asciugatura (minuti)

	[bookmark: _Hlk87614469]Gravità
	30
	121°C (250°F)
	30

	[bookmark: _Hlk87614516]Pre-vuoto
	4
	132°C (269°F)
	30

	Pre-vuoto
	3
	134°C (273°F)
	30



Assicurarsi di non eccedere il carico massimo indicato dal produttore dell’apparecchiatura di sterilizzazione. Il tempo di asciugatura minimo è stato convalidato per garantire che gli strumenti non rimangano umidi. Il mancato rispetto del tempo di asciugatura minimo può comportare la presenza di umidità residua sulle frese, con conseguente corrosione.

Conservazione
Dopo la sterilizzazione, conservare i dispositivi in un ambiente asciutto, pulito e a temperatura ambiente, all’interno della busta di sterilizzazione fino al momento dell'utilizzo.

Informazioni Aggiuntive
Questi processi sono stati validati come idonei al trattamento degli strumenti rotanti dentali SS White Dental per il loro riutilizzo. Ogni variazione apportata alle presenti istruzioni deve essere adeguatamente validata per verificarne l'efficacia e i potenziali effetti avversi.

Validazione
I processi sopra descritti sono stati validati sugli strumenti rotanti dentali SS White Dental. Il rispetto di queste istruzioni e di quelle applicabili alle apparecchiature utilizzate rimane responsabilità dell'utente. È necessario adottare misure appropriate per garantire che tutte le apparecchiature funzionino in modo sicuro e corretto, in conformità con le linee guida del produttore. Ogni variazione apportata alle presenti linee guida potrebbe richiedere una successiva validazione e un monitoraggio per verificarne l'efficacia e i potenziali rischi. Le evidenze documentate delle validazioni eseguite sono conservate presso SS White Dental.













[image: ][image: ]Istruzioni per la Conservazione, la Pulizia
e la Sterilizzazione


	Pagina 2 di 2	      7/01/25 IFU001IT Rev. 2

[bookmark: _Hlk87616438]1145 Towbin Ave • Lakewood, NJ 08701 732-905-1100 | 800-535-2877
[image: ][image: ]  www.sswhitedental.com
SS White® Dental is a registered trademark of SS White Burs, Inc. - All rights reserved.

[image: ]  0413







[bookmark: _Hlk87616509]  
Glossario dei simboli

	[bookmark: _Hlk201762265]Simbolo
	Descrizione
	
	Simbolo
	Descrizione
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	Fabbricante
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	Prestare attenzione
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	Consultare le istruzioni per l’uso
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	Data di produzione
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	Numero di lotto
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	Conformità europea
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	Numero di catalogo
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	Rappresentante autorizzato per l’Unione europea
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	Utilizzare entro la data
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	 Reciclabile
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	Non riutilizzare
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	Non utilizzare se la confezione è danneggiata
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	Sterilizzato mediante irradiazione
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	  Importatore
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	Traduzione
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	Dispositivo medico
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	Autoclave a temperatura specifica
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	Contentenuto
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	Identificatore univoco del dispositivo
	
	
	Numero di modello
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	Conformità europea
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	Limiti di temperatura massima e minima a cui l'articolo può essere conservato, trasportato o utilizzato.
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	Giri al minuto
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	Solo su prescrizione
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