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CZYSZCZENIE | STERYLIZACJA

1. Wprowadzenie

A. ZALECENIA | OSTRZEZENIA

Wszystkie protokoty czyszczenia i sterylizacji powinny by¢ wykonywane przez odpowiednio przeszkolong i chroniong osobe oraz
zgodnie ze wszelkimi obowigzujacymi przepisami. Aby uniknac ryzyka zakazenia lub obrazen, personel musi nosi¢ odziez ochronng
(maske, rekawiczki i okulary ochronne).

Wszystkie protokoty czyszczenia i sterylizacji muszg by¢ dostosowane do ryzyka zakazenia. Uzytkownik lub personel medyczny
musi zagwarantowaé, ze stosowany protokdt pozwala osiggnac cel, jakim jest wyjatowienie wyrobu. Protokét musi umozliwiaé
wyeliminowanie wszelkich pozostatosci chemicznych i organicznych na wyrobie medycznym poddawanym obrdbce (w szczegdlnosci
nalezy dopilnowac starannego wyptukania uzywanych wyrobow).

Aby nie zniszczy¢ ani nie uszkodzi¢ komponentdw, nalezy koniecznie uzywac wytgcznie takich produktéw do czyszczenia i odkazania,
ktére sg zgodne z roznymi kombinacjami czyszczonych materiatow.

Roztwory detergentow i preparatow do dezynfekcji powinny mie¢ neutralne lub lekko zasadowe pH.

Protokoty czyszczenia i sterylizacji zawarte w niniejszej instrukcji zostaty zatwierdzone przez firme Anthogyr. Protokoty opracowane
wczesniej niz niniejszy dokument sg przestarzate i zostaty zastgpione przez protokoty zawarte w niniejszej instrukgji.

Inne protokoty lub detergenty mogga by¢ rownowazne z sugerowanymi w niniejszej instrukcji, jednak musza by¢ zatwierdzone przez
uzytkownika.

W przypadku sprzecznosci z zaleceniami krajowymi zalecenia krajowe zastepujg protokoty sugerowane przez firme Anthogyr.

OSTRZEZENIE!
Wszystkie wyroby przeznaczone do wielokrotnego uzytku (narzedzia i zestawy) nalezy bezwzglednie wyczysci¢ i wysterylizowac przed
pierwszym uzyciem oraz po kazdym zabiegu.

Wszystkie wyroby przeznaczone do jednorazowego uzytku dostarczane w stanie niejatowym muszg zosta¢ wyczyszczone i wyjatowione
przed ich uzyciem w jamie ustnej.

Wszystkie wyroby, ktére sa dostarczane w stanie jatowym (wysterylizowane promieniowaniem gamma), nie wymagajg ponownej
sterylizacji. Podczas rozpakowywania nalezy zwrdci¢ uwage na jatowe czesci znajdujgce sie wewnatrz torebek lub blistréw/opakowania
i umiesci¢ je w obszarach jatowych. Nalezy zwrdci¢ uwage na date waznosci wyrobu.

W celu wyczyszczenia zestawdw nalezy je catkowicie zdemontowad, a nastepnie ponownie zmontowac, a przed sterylizacjg wypetnic
narzedziami. Kaset sterylizacyjnych nie nalezy rozmontowywac.

W przypadku stopdw aluminium stosowanie tugu lub podchlorynu sodu (wybielacza) jest formalnie zabronione; istnieje znaczne
ryzyko korozji.

W przypadku wszystkich materiatéw stosowanie nadtlenku wodoru (H,0,) jest formalnie zabronione; istnieje ryzyko reakcji chemicznej.

Nie nalezy uzywac substancji, ktére mogg powodowaé denaturacje biatka (alkohol, aldehydy itp.).



B. ZNACZENIE SYMBOLI

Symbol

Opis symbolu

Producent

Zr6dto symbolu

NF EN ISO 15223-1

Data produkgji

NF EN ISO 15223-1

Numer katalogowy

NF EN ISO 15223-1

Kod partii

NF EN ISO 15223-1

Numer seryjny

NF EN ISO 15223-1

Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi lub z elektroniczng instrukcjg obstugi

NF EN ISO 15223-1

H|i={ENEE| | 2

Wyréb medyczny

NF EN ISO 15223-1

m

Oznaczenie CE — zgodnosc¢ z obowigzujgcymi przepisami

Dyrektywa 93/42/EWG

MDR (EU) 2017/745

S M

Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych ogranicza sprzedaz tego urzadzenia do
sprzedazy przez lub na zlecenie wykwalifikowanego personelu stomatologicznego

21 CFR 801.109(b)(1)

Data przydatnosci do uzytku

NF EN ISO 15223-1

System pojedynczej bariery sterylnej

NF EN ISO 15223-1

System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym wewnatrz

NF EN ISO 15223-1

Sterylizowane przez napromieniowanie

NF EN ISO 15223-1

Nie sterylizowac ponownie

NF EN ISO 15223-1

B> @0 0a

Niesterylne

NF EN ISO 15223-1

135°C
55

Mozliwosc sterylizacji w sterylizatorze parowym (autoklawie) w okreslonej
temperaturze

ISO 7000 - 2868

Brak mozliwosci sterylizacji w sterylizatorze parowym (autoklawie) w okreslonej
temperaturze

Anthogyr

® |

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone i nalezy zapoznac sie z instrukcjg
uzytkowania.

NF EN ISO 15223-1

-

N

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

NF EN ISO 15223-1

Nie uzywac ponownie

NF EN ISO 15223-1

Uwaga

NF EN ISO 15223-1

&>\

Zawiera substancje niebezpieczne

NF EN ISO 15223-1

@
®

Moment dokrecania

Anthogyr
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C. PROCES CZYSZCZENIA

Uzytkowanie

Transport

Przygotowanie i demontaz

Czyszczenie
Czyszczenie reczne i suszenie automatyczne i suszenie
(dezynfekcja termiczna)

Montaz wyrobu

Smarowanie narzedzi

obrotowych
Owijanie po;e,d ynczych Montaz i owijanie zestawu
wyrobow
Sterylizacja Sterylizacja
Patrz parametry w sekcji 4 Patrz parametry w sekcji 4
(str. 14) (str. 14)

Przechowywanie




2. Przygotowanie do demontazu

Podczas réznych etapow procesu nie nalezy wstrzgsac narzedziami tngcymi, poniewaz moze to mie¢ wptyw na ich wydajnos¢ ciecia.
Po uzyciu wyrobu nalezy do minimum ograniczy¢ czas oczekiwania na czyszczenie. Musi on bezwzglednie wynosi¢ ponizej 2 godzin.
[1i] Aby zdemontowa¢ wyroby firmy Anthogyr, nalezy zapoznaé sie z instrukcja kazdego narzedzia.

Przed czyszczeniem narzedzia nalezy catkowicie zdemontowac.

Z narzedzi obrotowych (katnic itp.) nalezy usuna¢ koncowki (wiertta, frezy itp.).

A. ZESTAW WIERTEL Z OGRANICZNIKAMI

- Przed czyszczeniem nalezy zdjg¢ pokrywe i ograniczniki wiertet.

B. MIKROKASETA

Ten model mikrokasety umozliwia wytgcznie czyszczenie i sterylizacje pogtebiaczy, systemu MG i akcesoriéw pomocniczych do chirurgii
kosci zbitej:

- Czyszczenie nalezy przeprowadzad przy otwartej pokrywie. Nastepnie przy zamknietej pokrywie przeprowadza sie sterylizacje
tacy.

- Aby zapewnic¢ skuteczno$¢ czyszczenia/sterylizacji akcesoridéw, w kasecie, ktdra musi pozostac ptaska podczas procesu czyszczenia,
mozna umiesci¢ jednoczesnie maksymalnie 8 czesci.



CZYSZCZENIE | STERYLIZACJA

C. KLUCZ CHWYTAKOWY

DEMONTAZ
- Odkreci¢ gtowice (1) od trzonu (2).

- Zdja¢ gtowice z osi (3) klucza, a takze sprezyne (4), ktéra swobodnie porusza
sie na precie. o — |

i eV ' /
OSTRZEZENIE! —

Przycisk (5) i 0$ klucza nie sg rozmontowywalne.

. (4] \
PONOWNY MONTAZ S TTYTTIY )

\AAAALL)

- W celu ponownego montazu nalezy powtdrzy¢ poprzednie czynnosci w
odwrotnej kolejnosci.

D. EKSTRAKTOR

DEMONTAZ
- Odkreci¢ gtowice (1) od trzonu (2).

PONOWNY MONTAZ

> W celu ponownego montazu nalezy powtdrzy¢ poprzednie czynnosci w
odwrotnej kolejnosci.

=
{ACCLACRC=g

-

E. KLUCZ ZAPADKOWY DWUKIERUNKOWY

- Odkreci¢ gtowice (1) i wyjac ja z trzonu (2).

- Wyja¢ zestaw raczeta (3) + pret (4) z trzonu, delikatnie dociskajgc do siebie -W ‘E"l'ﬁil'lli——ﬁT
tylne koto preta (4) i raczete (3) i jednoczesnie obracajac raczete (3) o % obrotu w
kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, aby odblokowac bagnet.

e -
. : —J
PONOWNY MONTAZ

- Powtdrzy¢ powyzszg operacje demontazu w odwrotnej kolejnosci. Wtozy¢ M

zestaw pret (4) + sprezyna (5) przez tylng czes¢ trzonu (2). Zatozy¢ sprezyne (6) ®
wokét preta (4) przez przednia czesé trzonu (2). Zamontowac raczete (3), wciskajac = W
ja na pret (4) i wykonujgc % obrotu w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek

zegara, aby zablokowac bagnet.

- Przykreci¢ gtowice (1) do trzonu (2).



F.ZESTAWY

- Otworzy¢ pokrywy.

Wktadka 3/4

- 0dpig¢ kotki wktadki znajdujace sie z tytu zestawu.

- Wyjac¢ wktadki % i % z trzonu zestawu gtéwnego.

> Ostroznie zdjaé ramiona boczne z trzonu gtéwnego.
- Odtaczyé przezroczyste kotki obrotowe pokrywy.
> Zdja¢ pokrywy.

Zdjac¢ pokrywy boczne z trzonu gtéwnego.
Odtaczyc¢ ostony boczne z boku zestawu.

Zdjac konce pokrywy bocznej wokot ptytek ze stali nierdzewnej.

N2 2N 2\ 2

Odtaczy¢ silikonowe naktadki.

Powtorzy¢ kazdy etap w odwrotnej kolejnosci, aby ponownie zamontowa¢ komponenty.
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G. ZESTAWY NARZEDZI CHIRURGICZNYCH Z PROWADZENIEM INTEGRAL

- Zdjac¢ pokrywe.

- Wyjaé narzedzia.

- Wyjac¢ biaty uchwyt na narzedzia.

Powtdrzyc kazdy etap w odwrotnej kolejnosci, aby ponownie zamontowa¢ komponenty.
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3. Czyszczenie

Firma Anthogyr zatwierdzita dwie metody czyszczenia:
- Czyszczenie reczne
—> czyszczenie automatyczne w dezynfektorze termicznym.

Informacje na temat protokotéw majgcych zastosowanie do danego typu wyrobu znajdujg sie w zatgczniku D. Jesli szukany wyrdb nie
zostat wymieniony w tym zatgczniku, nalezy poszukac informacji o odpowiednich procedurach czyszczenia w jego instrukcji uzycia.
OSTRZEZENIE!

Ponizszych wyrobdw nie wolno czysci¢ w dezynfektorze termicznym:
- wyroby zawierajace czesci aluminiowe (Torg Control®, Safe Relax®, Safe Lock®);
- czapeczki CoCr.

A. CZYSZCZENIE RECZNE

PROTOKOL NR°1
CZYSZCZENIE

- Miekka szczotka (np. nylonowa) doktadnie czysci¢ wszystkie powierzchnie wyrobu pod wodg z kranu w temperaturze pokojowe;j
(20 £ 5°C) przez co najmniej 1 minute.

- Elastyczng miekka szczotkg nylonowg wyczysci¢ kazdy $lepy lub przelotowy otwér co najmniej raz.

Catkowicie zanurzyé wyréb w roztworze detergentu enzymatycznego w stezeniu 8 ml/I na 5 minut.

Przeptukac kazdy sSlepy lub przelotowy otwor roztworem detergentu co najmniej raz.

Wszystkie powierzchnie zanurzonego wyrobu czysci¢ doktadnie miekka szczotka (np. nylonowg) przez co najmniej 1 minute.

Elastyczng miekka szczotkg nylonowg czyscic kazdy slepy lub przelotowy otwor przez 20 sekund.

N2 2N 22N 2

Porusza¢ zanurzonym wyrobem 3 razy do przodu i do tytu.

PLtUKANIE | SUSZENIE

- Ptukac pod biezgcg wodg z kranu w temperaturze pokojowej przez co najmniej 1 minute.

> Podczas ptukania wszystkie powierzchnie zanurzonego wyrobu czysci¢ doktadnie miekka szczotka (np. nylonowa) przez co najmniej
30 sekund.

- Przeptuka¢ kazdy slepy lub przelotowy otwoér woda z kranu co najmniej raz.
- Ptuka¢ wodg wysoko oczyszczong w temperaturze pokojowej przez co najmniej 1 minute.

- Niezwtocznie wytrze¢ do sucha miekka, niestrzepiacg sie Sciereczkg z zachowaniem ostroznosci.

PROTOKOL NR 2

- Catkowicie zdemontowac tace przed czyszczeniem.

CZYSZCZENIE

- Miekka szczotka (np. nylonowa) doktadnie czysci¢ wszystkie powierzchnie wyrobu pod woda z kranu w temperaturze pokojowe;j
(20 + 5°C) przez co najmniej 1 minute, uzywajac elastycznej nylonowej szczotki, aby wyczysci¢ trudno dostepne obszary.

- Catkowicie zanurzy¢ wyrdb w roztworze detergentu enzymatycznego w stezeniu 8 ml/l na 3 minut.

- Wszystkie powierzchnie zanurzonego wyrobu czysci¢ doktadnie miekka szczotkg (np. nylonowg) przez co najmniej 1 minute,
uzywajac elastycznej nylonowej szczotki, aby wyczysci¢ trudno dostepne obszary.

- Poruszac zanurzonym wyrobem 3 razy do przodu i do tytu.
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PLtUKANIE | SUSZENIE

- Ptukac¢ wodg oczyszczong przez co najmniej 1 minute.

- Podczas ptukania wszystkie powierzchnie zanurzonego wyrobu czyscié¢ doktadnie miekka szczotka (np. nylonowa) przez co najmniej
30 sekund.

- Niezwtocznie wytrze¢ do sucha miekka, niestrzepiaca sie Sciereczkg z zachowaniem ostroznosci.

PROTOKOL NR 3
CZYSZCZENIE

- Miekka szczotka (np. nylonowg) doktadnie czysci¢ wszystkie powierzchnie wyrobu pod wodg z kranu w temperaturze pokojowej
(20 £ 5°C) przez co najmniej 1 minute.

—> Elastyczng szczotkg czysci¢ wnetrze wyrobu pod wodg z kraju w temperaturze pokojowej przez co najmniej 30 sekund.
Catkowicie zanurzy¢ wyréb w roztworze detergentu enzymatycznego w stezeniu 8 ml/l na 3 minut.

9
- Wszystkie powierzchnie zanurzonego wyrobu czysci¢ doktadnie miekkg szczotkg (np. nylonowa) przez co najmniej 1 minute.
- Wnetrze zanurzonego wyrobu czysci¢ elastyczng szczotkg przez co najmniej 30 sekund.

9

Porusza¢ zanurzonym wyrobem 3 razy do przodu i do tytu.

PtUKANIE | SUSZENIE

- Ptukac¢ wodq oczyszczong przez co najmniej 1 minute.

- Podczas ptukania wszystkie powierzchnie zanurzonego wyrobu czysci¢ doktadnie miekka szczotka (np. nylonowa) przez co najmniej
30 sekund.

- Podczas ptukania wnetrze wyrobu czyscic elastyczng szczotkg przez co najmniej 30 sekund.

- Niezwtlocznie wytrzeé do sucha miekka, niestrzepigca sie Sciereczkg z zachowaniem ostroznosci.

PROTOKOL NR 4

> Jesli ma to zastosowanie, catkowicie zdemontowac tace przed czyszczeniem.

CZYSZCZENIE

- Miekkga szczotka (np. nylonowg) doktadnie czysci¢ wszystkie powierzchnie wyrobu pod wodg z kranu w temperaturze pokojowe;j
przez co najmniej 1 minute, uzywajac elastycznej nylonowej szczotki, aby wyczysci¢ trudno dostepne obszary.

- Catkowicie zanurzy¢ wyrdb w roztworze detergentu enzymatycznego w stezeniu 8 ml/l na 3 minut.

- Wszystkie powierzchnie zanurzonego wyrobu czysci¢ doktadnie miekka szczotkg (np. nylonowg) przez co najmniej 1 minute,
uzywajac elastycznej nylonowej szczotki, aby wyczysci¢ trudno dostepne obszary.

> Porusza¢ zanurzonym wyrobem 3 razy do przodu i do tytu.

PtUKANIE | SUSZENIE
- Ptukac¢ wodg oczyszczong przez co najmniej 1 minute.

- Podczas ptukania czysci¢ doktadnie wszystkie powierzchnie wyrobu miekkg szczotkg (np. nylonowg) przez co najmniej 30 sekund,
uzywajac elastycznej nylonowej szczotki, aby wyczysci¢ trudno dostepne obszary.

- Niezwtocznie wytrze¢ do sucha miekka, niestrzepiacg sie Sciereczkg z zachowaniem ostroznosci.

Produkty i detergenty stosowane przez firme Anthogyr s3 wymienione w Zatgczniku C.

11



B. CZYSZCZENIE AUTOMATYCZNE

Czyszczenie automatyczne musi by¢ przeprowadzane przy uzyciu odpowiedniej myjni-dezynfektora termicznego zgodnie z norma
I1SO 15883-1 i programem opisanym ponizej. Moga wystepowac rdznice w zaleznosci od typu uzywanego urzadzenia; nalezy zapoznac
sie z instrukcjami producenta.

PROTOKOL NR 5
RECZNE CZYSZCZENIE WSTEPNE

- Zanurzy¢ artykuty testowe w roztworze detergentu enzymatycznego w stezeniu 8 ml/l i temperaturze pokojowej (20 + 5°C) na co
najmniej 5 minut.

- Wszystkie powierzchnie zanurzonego wyrobu czysci¢ miekka szczotka nylonowa przez co najmniej 30 sekund.

- Kazdy Slepy lub przelotowy otwér czysci¢ elastyczng miekka szczotkg nylonowg przez 30 sekund.

CZYSZCZENIE AUTOMATYCZNE

Minimalny czas | Minimalna temperatura Typ detergentu/wody
Czyszczenie wstepne | 2 min Zimna (< 45°C) Woda z kranu
Mycie z detergentem | 5 min Podgrzana (50-60°C) Detergent enzymatyczny
Neutralizacja 1 min Zimna (< 45°C) Srodek neutralizujacy
Ptukanie 1 min Zimna (< 45°C) Woda z kranu
Ptukanie termiczne 5 min Podgrzana (90°C) Woda wysoko oczyszczona
Suszenie 10 min Podgrzana (60°C) Nie dotyczy

PROTOKOL NR 6

—> Jesli ma to zastosowanie, catkowicie zdemontowac tace przed czyszczeniem.

RECZNE CZYSZCZENIE WSTEPNE

- Zanurzy¢ artykuty testowe w roztworze detergentu enzymatycznego w stezeniu 8 ml/l i temperaturze pokojowej (20 + 5°C) na co
najmniej 5 minut.

- Wszystkie powierzchnie zanurzonego wyrobu czy$ci¢ miekka szczotkg nylonowa przez co najmniej 30 sekund.

CZYSZCZENIE AUTOMATYCZNE

Cykl Minimalny czas | Minimalna temperatura Typ detergentu/wody
Czyszczenie wstepne | 2 min Zimna (< 45°C) Woda z kranu
Mycie z detergentem | 5 min Podgrzana (50-60°C) Detergent enzymatyczny
Neutralizacja 1 min Zimna (< 45°C) Srodek neutralizujacy
Ptukanie 1 min Zimna (< 45°C) Woda z kranu
Ptukanie termiczne 5 min Podgrzana (90°C) Woda wysoko oczyszczona
Suszenie 10 min Podgrzana (60°C) Nie dotyczy

12




CZYSZCZENIE | STERYLIZACJA

PROTOKOL NR 7
CZYSZCZENIE AUTOMATYCZNE

Typ detergentu/wody

Minimalna temperatura
Zimna (< 45°C)
Podgrzana (50-60°C)

Minimalny czas

Czyszczenie wstepne | 2 min Woda z kranu

Mycie z detergentem | 5 min Detergent enzymatyczny

Neutralizacja 1 min Zimna (< 45°C) Srodek neutralizujacy
Ptukanie 1 min Zimna (< 45°C) Woda z kranu

Ptukanie termiczne 5 min Podgrzana (90°C) Woda wysoko oczyszczona
Suszenie 10 min Podgrzana (60°C) Nie dotyczy

PROTOKOL NR 8

- Jesli ma to zastosowanie, catkowicie zdemontowac tace przed czyszczeniem.

RECZNE CZYSZCZENIE WSTEPNE

- Zanurzy¢ artykuty testowe w roztworze detergentu enzymatycznego w stezeniu 8 ml/l i temperaturze pokojowej (20 + 5°C) na co

najmniej 5 minut.

- Wszystkie powierzchnie zanurzonego wyrobu czysci¢ miekka szczotka nylonowa przez co najmniej 30 sekund.

CZYSZCZENIE AUTOMATYCZNE

Minimalny czas | Minimalna temperatura Typ detergentu/wody
Czyszczenie wstepne | 4 min Zimna (< 45°C) Woda z kranu
Mycie z detergentem | 5 min Podgrzana (50-60°C) Detergent enzymatyczny
Neutralizacja 3 min Zimna (< 50-60°C) Srodek neutralizujacy
Ptukanie 2 min Podgrzana (40°C) Woda z kranu
Ptukanie termiczne 2 min Podgrzana (40°C) Woda wysoko oczyszczona
Suszenie 10 min Podgrzana (140°C) Nie dotyczy

Produkty i detergenty stosowane przez firme Anthogyr s3 wymienione w Zatgczniku C.

13



14

4. Sterylizacja

A. PRZYGOTOWANIE | MONTAZ

Zestawy, pojemniki, kasety i narzedzia nalezy przed sterylizacjg zmontowac (zgodnie z instrukcjami dotgczonymi do kazdego wyrobu).

Samo narzedzie lub zestaw nalezy umiesci¢ w szczelnie zamknietej torebce sterylizacyjnej zgodnejznorma ISO 11607-1 i przystosowane;j
do sterylizacji w autoklawie.

W przypadku sterylizowania zestawu ogranicznika wiertta przed umieszczeniem go w torebce sterylizacyjnej nalezy sie upewnic, ze
jest zablokowany. Aby zapobiec wydostaniu sie ogranicznikéw wiertfa, firma Anthogyr zaleca umieszczenie zestawu w autoklawie (z
zatozona pokrywa).

Nalezy przestrzegac zalecen i instrukcji producenta autoklawu odnosnie do jego uzytkowania oraz konserwacji.

B. STERYLIZACJA W AUTOKLAWIE

Firma Anthogyr zaleca sterylizacje w autoklawie klasy B zgodnie z normg NF EN 13060 w odniesieniu do wszystkich urzadzen
oznaczonych logo .
Wyrobdw nie nalezy poddawac sterylizacji bez wczesniejszego wyczyszczenia.

Urzadzenie stuzgce do sterylizacji musi by¢ zatwierdzone i zgodne z obowigzujgcymi normami. Nalezy przestrzegac zalecen producenta
i instrukcji uzytkowania.

- Cykl sterylizacji nalezy uruchomi¢ zgodnie z nastepujgcymi parametrami:

Kraj Parametry sterylizacji Minimalny czas suszenia

10 minut
Unia Europejska 134°C (0°C / +2°C) przez 3 minut 45 minut w przypadku zestawu narzedzi
chirurgicznych z prowadzeniem INTEGRAL

10 minut
Francja 134°C (0°C / +2°C) przez 18 minut 45 minut w przypadku zestawu narzedzi
chirurgicznych z prowadzeniem INTEGRAL

20 minut
Stany Zjednoczone | 132°C (0°C / +3°C) co najmniej przez 4 minuty 30 minut w przypadku zestawu narzedzi
chirurgicznych z prowadzeniem INTEGRAL

10 minut
Inne Co najmniej 132°C przez co najmniej 4 minuty 30 minut w przypadku zestawu narzedzi
chirurgicznych z prowadzeniem INTEGRAL

- Pozostawi¢ na okoto 10 minut do ostygniecia do temperatury pokojowe;j.

- Na opakowaniu umiesci¢ date sterylizacji oraz date waznosci zgodnie z danymi producenta opakowania (maksymalnie 1 miesigc).
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5. Zataczniki

A. PISMIENNICTWO

AAMI TIR12: Designing, Testing, And Labeling Medical Devices Intended For Processing By Health Care Facilities: A Guide For Device
Manufacturers.

AAMI TIR30: A Compendium Of Processes, Materials, Test Methods, And Acceptance Criteria For Cleaning Reusable Medical Devices.

ANSI/AAMI ST98:2022: Cleaning Validation Of Health Care Products - Requirements For Development And Validation Of A Cleaning
Process For Medical Devices

I1SO 15883-1: Washer-desinfectors - Part 1: general requirements, terms and definitions and tests

ISO 11607-1: Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 1: Requirements for materials, sterile barrier systems and
packaging systems.

ISO 17664 series: Sterilization of medical devices.

ISO 17665-1: Sterilization of health care products - Moist heat - Part 1: requirements for the development, validation and routine
control of a sterilization process for medical devices

NF EN 13060 series: Small steam sterilizers

B. JAKOSC wWODY

Woda uzywana do czyszczenia, rozcienczania detergentow i ptukania powinna by¢ kontrolowana. Zaleca sie stosowanie wody
oczyszczonej (woda ultra czysta lub woda wysoko oczyszczona), zgodnie ze specyfikacjg lokalnej farmakopei.

Przyktad:
Wiasciwosci Wartosci dopuszczalne wg Farmakopei Europejskiej
Przewodnictwo < 1,3 uS/cm w temperaturze 25°C
Bakterie <10 CFU /100 ml
Endotoksyny < 0,25 EU/ml

C. PRODUKTY | DETERGENTY

Do zatwierdzenia réznych protokotéw firma Anthogyr uzyta ponizszych produktéw i detergentéw. Jednak zaleznie od lokalnej
dostepnosci mozna stosowac inne produkty i detergenty. Za zatwierdzenie tych produktéw odpowiada uzytkownik.

CZYSZCZENIE RECZNE | RECZNE CZYSZCZENIE WSTEPNE
Cidezyme (ASP) w stezeniu 8 ml/I.

CZYSZCZENIE AUTOMATYCZNE
Detergent enzymatyczny: Neodisher Mediclean Dental (Dr. Weigert) w stezeniu 2 ml/I.

Srodek neutralizujgcy: Neodisher Z Dental (Dr. Weigert) w stezeniu 1 ml/I.
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D. PROTOKOt WG TYPU WYROBU

Typ wyrobu Czyszczenie reczne Czyszczenie automatyczne
Transfer cyfrowy Axiom® PROTOKOL NR 3 PROTOKOL NR 7
Elementy wyciskowe Axiom® PROTOKOL NR 3 PROTOKOL NR 7
Sruby i blokady Axiom® PROTOKOL NR 3 PROTOKOL NR 7
taczniki tymczasowe Axiom® PROTOKOL NR 3 PROTOKOL NR 7
Bazy tytanowe i powigzane komponenty Axiom® PROTOKOL NR 3 PROTOKOL NR 7
taczniki estetyczne i powigzane komponenty Axiom® PROTOKOL NR 3 PROTOKOL NR 7
taczniki prébne Axiom® PROTOKOL NR 1 PROTOKOL NR 5
tii:;t;:gtsf:ﬁwjmowa nych i powiazane PROTOKOL NR 3 PROTOKOL NR 7
Naktadki protetyczne Axiom® PROTOKOL NR 3 PROTOKOL NR 7
Frezy Narzedzia Axiom® PROTOKOL NR 1 PROTOKOL NR 5
Wiertta Narzedzia Axiom® PROTOKOL NR 1 PROTOKOL NR 5
Gwintowniki Narzedzia Axiom® PROTOKOL NR 1 PROTOKOL NR 5
Mierniki Narzedzia Axiom® PROTOKOL NR 1 PROTOKOL NR 5
Prowadnice Narzedzia Axiom® PROTOKOL NR 1 PROTOKOL NR 5
Narzedzia chwytajgce Narzedzia Axiom® PROTOKOL NR 1 PROTOKOL NR 5
Narzedzia do wkrecania Narzedzia Axiom® PROTOKOL NR 1 PROTOKOL NR 5

Zestawy narzedziowe Narzedzia Axiom®

PROTOKOL NR 1 do narzedzi
PROTOKOL NR 2 do tacy

PROTOKOL NR 5 do narzedzi
PROTOKOL NR 6 do tacy

Narzedzia ekstrakcyjne Narzedzia Axiom® PROTOKOL NR 1 PROTOKOL NR 5

Zestawy ogranicznikdéw wiertet Narzedzia Axiom® PROTOKOL NR 4 PROTOKOL NR 6
Ograniczniki wiertet Narzedzia Axiom® PROTOKOL NR 1 PROTOKOL NR 5

Zestawy 2.8 Axiom® PROTOK(?L NR 1 do narzedzi PROTOK(?t NR 5 do narzedzi

PROTOKOL NR 2 do tacy PROTOKOL NR 6 do tacy

taczniki prébne 2.8 Axiom® PROTOKOL NR 1 PROTOKOL NR 5

Narzedzia do wkrecania 2.8 Axiom® PROTOKOL NR 1 PROTOKOL NR 5

Wiertta 2.8 Axiom® PROTOKOL NR 1 PROTOKOL NR 5
Gwintowniki 2.8 Axiom® PROTOKOL NR 1 PROTOKOL NR 5

Mierniki 2.8 Axiom® PROTOKOL NR 1 PROTOKOL NR 5

Naktadki protetyczne 2.8 Axiom® PROTOKOL NR 3 PROTOKOL NR 7

Elementy wyciskowe 2.8 Axiom® PROTOKOL NR 3 PROTOKOL NR 7

Czesci impaktowe 2.8 Axiom® PROTOKOL NR 1 PROTOKOL NR 5

Klucz taczony 2.8 Axiom® PROTOKOL NR 4 PROTOKOL NR 6
;?;izil;icxilﬁ-Unit i powigzane z nimi komponenty PROTOKGE NR 3 ;RSJEOIBO; I'\\IARUT\I%Z\Q/(J)?tklem

niedozwolony

Elementy wyciskowe Multi-Unit PROTOKOL NR 3 PROTOKOL NR 7

Narzedzia Multi-Unit PROTOKOL NR 1 PROTOKOL NR 5

Klucze dynamometryczne PROTOKOL NR 4 PROTOKOL NR 6

Wiertta chirurgicznych z prowadzeniem FIRST DRILL PROTOKOL NR 1 PROTOKOL NR 5

Zestawy narzedzi chirurgicznych z prowadzeniem FIRST PROTOK(?L NR 1 do narzedzi PROTOK(?L NR 5 do narzedzi
DRILL PROTOKOL NR 2 do tacy PROTOKOL NR 6 do tacy
Tuleje chirurgicznych z prowadzeniem FIRST DRILL PROTOKOL NR 1 PROTOKOL NR 5

Tuleje chirurgicznych z prowadzeniem INTEGRAL

ND

PROTOKOL NR 7

Wycinak do tkanki chirurgicznych z prowadzeniem
INTEGRAL

ND

PROTOKOL NR 7
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Typ wyrobu Czyszczenie reczne Czyszczenie automatyczne
Wiertta chirurgicznych z prowadzeniem INTEGRAL ND PROTOKOL NR 7
Frezy chirurgicznych z prowadzeniem INTEGRAL ND PROTOKOL NR 7
Gwintowniki chirurgicznych z prowadzeniem INTEGRAL | ND PROTOKOL NR 7
Narzedzia do wkrecania chirurgicznych z P
prowadzeniem INTEGRAL ND PROTOKOE NR 7
Zestawy narzedzi chirurgicznych z prowadzeniem PROTOKOL NR 4 PROTOKOL NR 8

INTEGRAL

Narzedzia ratunkowe

PROTOKOL NR 1

PROTOKOL NR 5

Zestawy do implantéw Mini

PROTOKOL NR 1 do narzedzi
PROTOKOL NR 2 do tacy

PROTOKOL NR 5 do narzedzi
PROTOKOL NR 6 do tacy

Narzedzia do implantéw Mini PROTOKOL NR 1 PROTOKOL NR 5
Podpdrka mikrosilnika Xpert Unit® PROTOKOL NR 1 PROTOKOL NR 5
Wsporniki Xpert Unit® PROTOKOL NR 4 PROTOKOL NR 6

PROTOKOL NR 1 do narzedzi

PROTOKOL NR 5 do narzedzi

1+ ®
Zestawy Anthofit PROTOKOL NR 2 do tacy PROTOKOL NR 6 do tacy
Narzedzia Anthofit® PROTOKOL NR 1 PROTOKOL NR 5
Czesci protetyczne Anthofit® PROTOKOL NR 3 PROTOKOL NR 7

17






CZYSZCZENIE | STERYLIZACJA




NAnthogyr c € 0459

2 237, Avenue André Lasquin
74700 Sallanches- Francja
Tel. +33 (0)4 50 58 02 37
www.anthogyr.com
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Zdjecia: Anthogyr — Wszelkie prawa zastrzezone — Wyroby moga wyglagdac inaczej niz na zdjeciach
Wyroby medyczne przeznaczone do uzycia przez stomatologéw — Klasa |, lla i llb — CE,

Organ notyfikowany: GMED — Producent: Anthogyr. Prosimy doktadnie zapoznac sie z instrukcjami zawartymi
w podrecznikach i instrukcjach uzytkownika.
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