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Wiertło karbidowe jest inwazyjnym wyrobem medycznym przeznaczonym do cięcia twardych struktur w jamie ustnej, takich jak zęby lub kość. Jest ono również przeznaczone do cięcia twardych metali, tworzyw sztucznych, porcelany i podobnych materiałów przeznaczonych do obróbki wyrobów stomatologicznych. Wiertło diamentowe jest inwazyjnym wyrobem medycznym przeznaczonym do wygładzania powierzchni zębów podczas zakładania koron lub mostów. Wyrób składa się z trzonu, który jest umieszczany w rękojeści, oraz głowicy, w której osadzone są wióry diamentowe. Poprzez ruch obrotowy dochodzi do ścierania przy kontakcie diamentowego narzędzia z zębem. Pilnik endodontyczny to inwazyjny wyrób medyczny przeznaczony do leczenia pacjentów z zapaleniem i martwicą miazgi zęba. Urządzenie służy do sondowania, nadawania kształtu, opracowywania i konwencjonalnego wypełniania kanałów korzeniowych. Przed pierwszym i przed każdym ponownym użyciem należy oczyścić i wysterylizować niesterylne narzędzia zgodnie z zatwierdzonymi procedurami, o których mowa poniżej.

Instrukcje dotyczące czyszczenia i sterylizacji

Zakres
Niniejsza instrukcja dotyczy wszystkich obrotowych narzędzi stomatologicznych SS White Dental (wiertła karbidowe, narzędzia diamentowe, pilniki endodontyczne). Ma ona zastosowanie przed pierwszym oraz po każdym kolejnym użyciu. Obrotowe narzędzia stomatologiczne są mechanicznie czyste, ale nie sterylne (chyba że są oznaczone jako „STERILE” - sterylne). Użytkownik jest odpowiedzialny za sterylizację narzędzi przed pierwszym użyciem oraz przed każdym kolejnym użyciem. Narzędzia oznaczone jako niesterylne do jednorazowego użytku powinny być czyszczone i sterylizowane zgodnie z niniejszymi wytycznymi tylko przed pierwszym użyciem, a następnie zutylizowane w odpowiedni sposób po pierwszym użyciu.

Ostrzeżenia
1. Nie należy stosować środków czyszczących z chlorem lub związkami chloru jako składnikiem aktywnym, ponieważ mają one działanie korozyjne dla stali nierdzewnej. Zaleca się stosowanie środków czyszczących o neutralnym pH.
2. Nie należy stosować metod sterylizacji na zimno do sterylizacji obrotowych narzędzi stomatologicznych. Środki te często zawierają silnie utleniające substancje chemiczne, które mogą stępić lub upośledzić działanie obrotowych narzędzi stomatologicznych.
3. Zużyte narzędzia obrotowe, uszkodzone sterylne opakowania i przypadkowo otwarte opakowania uważa się za skażone. Należy przestrzegać stosowania odpowiednich środków ostrożności, stosując niniejsze wytyczne dotyczące czyszczenia i sterylizacji.
4. Zawsze należy również stosować środki ochrony indywidualnej (PPE), w tym rękawice, maskę i ochronę oczu. Lekarz powinien określić, czy występuje określone ryzyko dla pacjenta i zastosować określone środki kontroli, które uzna za konieczne w celu przeciwdziałania temu ryzyku.

Ograniczenia dotyczące ponownego przetwarzania
Koniec okresu eksploatacji produktu jest określany na podstawie oceny zużycia i uszkodzeń w trakcie używania. Podczas czyszczenia obrotowe narzędzia stomatologiczne powinny być sprawdzane (pod powiększeniem) pod kątem występowania uszkodzeń (np. złamanych końcówek, pękniętych części rowków itp.).


Miejsce użytkowania
Opóźnienie w ponownym przetwarzaniu musi być jak najmniejsze (maksymalnie 1 godzina) w celu uniknięcia zaschnięcia zanieczyszczeń, co utrudniłoby czyszczenie.

Zabezpieczenie / transport
Obrotowe narzędzia stomatologiczne mogą być transportowane w stanie mokrym lub suchym i powinny być zabezpieczone przed uszkodzeniem. W przypadku transportu w stanie mokrym istnieje zwiększone prawdopodobieństwo powstania trwałych przebarwień lub korozji. Długotrwałe przechowywanie w roztworach dezynfekcyjnych może spowodować degradację produktu i należy tego unikać.

Procedura czyszczenia ręcznego
Jeżeli dostępne jest tylko czyszczenie ręczne, obrotowe narzędzia stomatologiczne należy czyścić w zlewie przeznaczonym do czyszczenia narzędzi.

Opłukać narzędzie pod chłodną bieżącą wodą przez co najmniej jedną (1) minutę w celu usunięcia nadmiaru zanieczyszczeń.

Przygotować roztwór czyszczący o neutralnym pH do obmycia narzędzi. Należy postępować zgodnie z instrukcjami producenta środka czyszczącego. Zanurzyć narzędzie w wodzie i moczyć przez 
10-30 minut.

Po namoczeniu i utrzymaniu w stanie zanurzonym należy dokładnie wyczyścić je szczotką z dala od ciała na całym obwodzie i długości, używając neutralnego środka czyszczącego przez co najmniej jedną (1) minutę. Nie dopuścić do rozprzestrzeniania się zanieczyszczeń przez rozpylanie lub rozpryskiwanie podczas procesu szczotkowania. Zaleca się stosowanie szczotki z miękkim włosiem. Szczotek drucianych należy zawsze używać ostrożnie, ponieważ cząsteczki mosiądzu mogą powodować korozję galwaniczną, a cząsteczki stali mogą powodować odbarwienia stali nierdzewnej. 

Należy zwrócić szczególną uwagę na dokładne czyszczenie szczelin i innych trudno dostępnych miejsc. Należy sprawdzić narzędzie wzrokowo (pod powiększeniem) w celu potwierdzenia usunięcia pozostałości. W razie potrzeby cykl należy powtórzyć.

Dokładnie wypłukać narzędzie pod bieżącą ciepłą wodą przez co najmniej jedną (1) minutę, aż do uzyskania widocznej czystości i całkowitego usunięcia pozostałości detergentu.

Wysuszyć narzędzie za pomocą niestrzępiącej się szmatki lub przefiltrowanego powietrza pod ciśnieniem.

Zautomatyzowana procedura czyszczenia
Wypłukać artykuły pod bieżącą wodą, aby usunąć nadmiar zanieczyszczeń.
Przenieść narzędzia do myjki w celu ich przetworzenia.
[bookmark: _GoBack]

Detergent alkaliczny
	ETAP
	CZAS CYKLU (MINUTY)
	TEMPERATURA
	RODZAJ DETERGENTU ORAZ
STĘŻENIE 

	Mycie wstępne
	02:00
	Zimna woda z kranu
	N/D

	Mycie 1
	05:00
	Woda z kranu o temperaturze 43°C
	Detergent alkaliczny przygotowany zgodnie z zaleceniami producenta detergentu i urządzenia myjącego

	Mycie neutralizujące

	05:00
	Woda z kranu o temperaturze 43°C
	Środek neutralizujący przygotowany zgodnie z zaleceniami producenta detergentu i urządzenia mającego

	Płukanie 1
	01:00
	Woda z kranu o temperaturze 60°C
	N/D

	Płukanie termiczne
	05:00
	Woda o temperaturze 90°C DI (woda dejonizowana)
	N/D

	Suszenie
	05:00
	115°C
	N/D




Detergent enzymatyczny
	ETAP
	CZAS CYKLU (MINUTY)
	TEMPERATURA
	RODZAJ DETERGENTU ORAZ
STĘŻENIE

	Mycie wstępne
	02:00
	Zimna woda z kranu
	N/D

	Mycie 1
	05:00
	Woda z kranu o temperaturze 40-60°C
	Detergent enzymatyczny przygotowany zgodnie z zaleceniami producenta detergentu i urządzenia myjącego

	Płukanie 1
	01:00
	Woda z kranu o temperaturze 60°C
	N/D

	Płukanie termiczne
	05:00
	Woda o temperaturze 90°C DI (woda dejonizowana)
	N/D

	Czas schnięcia
	05:00
	115°C
	N/D



DI — woda dejonizowana
Należy sprawdzić narzędzie wzrokowo (pod powiększeniem) w celu potwierdzenia usunięcia pozostałości. W razie potrzeby cykl należy powtórzyć. 
Badania kontrolne
1. Należy dokładnie sprawdzić (pod powiększeniem) każde narzędzie, aby upewnić się, że wszystkie zanieczyszczenia zostały usunięte.
2. Należy sprawdzić narzędzie wzrokowo (pod powiększeniem), czy urządzenie nie jest uszkodzone / zużyte, co mogłoby uniemożliwić jego prawidłowe działanie.
· Nie używać, jeżeli końcówka jest złamana.
· Nie używać w przypadku pękniętej części rowka.
· Nie używać, jeżeli widoczne są ślady korozji.
· Nie używać przyrządu w przypadku oznak nadmiernego zużycia (np. stępienia)

Sterylizacja
Zamknąć narzędzie w woreczku do sterylizacji. Do sterylizacji parowej należy użyć następującego cyklu	

	Rodzaj cyklu
	Minimalny czas ekspozycji na sterylizację (minuty)
	Minimalna temperatura ekspozycji na sterylizację
	Minimalny czas schnięcia (minuty)

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

	[bookmark: _Hlk87614516]Wyjaławianie przedpróżniowe 
4 impulsy
	4
	132°C (269°F)
	30

	Wyjaławianie przedpróżniowe
4 impulsy
	3
	134°C (273°F)
	30



Upewnić się, że nie przekroczono maksymalnego obciążenia podanego przez producenta sterylizatora.
Należy upewnić się, że został osiągnięty minimalny czas schnięcia w celu zapewnienia, że wyroby nie pozostaną mokre. Nieprzestrzeganie minimalnego czasu schnięcia może spowodować, że na narzędziach pozostanie wilgoć, która może spowodować korozję.

Przechowywanie
[bookmark: _Hlk94043067]Po sterylizacji narzędzia należy przechowywać w suchym, czystym miejscu o temperaturze otoczenia
w torebce sterylizacyjnej, aż do momentu, kiedy będą potrzebne. Należy pamiętać, że okres trwałości woreczka do sterylizacji jest zgodny z zatwierdzonymi przez producenta danymi technicznymi.

Informacje dodatkowe
Procesy te zostały zatwierdzone jako wspomagające przygotowanie obrotowych narzędzi stomatologicznych SS White Dental do pierwszego użycia i/lub ponownego użycia. Wszelkie odstępstwa od instrukcji powinny być odpowiednio sprawdzone pod kątem skuteczności i zapobiegania potencjalnym szkodliwym ich następstwom.


Walidacja
Procesy te zostały zwalidowane na obrotowych narzędziach stomatologicznych SS White Dental. Odpowiedzialność za przestrzeganie niniejszych instrukcji wraz z instrukcjami stosowania środków czyszczących oraz sprzętu spoczywa na użytkowniku. Należy podjąć odpowiednie kroki w celu zapewnienia, że cały sprzęt działa bezpiecznie i prawidłowo, zgodnie z wytycznymi i danymi technicznymi producenta. Wszelkie odstępstwa od wytycznych danych technicznych wymagają późniejszej walidacji przed użyciem, a następnie monitorowania skuteczności oraz potencjalnych zagrożeń. Wyniki walidacji procesu czyszczenia i sterylizacji są dokumentowane i przechowywane przez SS White Dental.
Lepsze wyniki leczenia pacjentów
Zwiększona wydajność
Szybszy rozwój praktyki
Instrukcja użycia — przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja
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SS White® Dental jest zarejestrowanym znakiem towarowym SS White Burs, Inc. - Wszelkie prawa zastrzeżone.
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Instrukcja użycia wierteł KARBIDOWYCH
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