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Informatii importante

1 Despre acest document

Aceste informatii despre procesare se aplica pen-
tru:
Universal Cannula, d=16 mm,

OrEY « v 0700--000-27
vellow . ................... 0700--000-271
PINK . oo 0700--000-273
blue .......... ... ... ..., 0700--000-274
turquoise . .. ..o 0700--000-275
Universal Cannula Petito, d=16mm,

OIEY e A700100001
PINK ..o A7001000083
blue........................ A700100004
turquoise . . ... A700100005
Universal Cannula Petito, d=11mm,

vellow . ............. ... ..., A700100002
blue...................... 0700--000-264
OrEY v o 0700--000-26
vellow . ................... 0700--000-261
Universal Cannula Protect, d=16 mm,

OrEY « v 0700--000-28
vellow . ... 0700--000-281
blue.......... ... ... ..... 0700--000-284
Prophylaxis cannula, d=16 mm,

OrEY « v 0700--000-50
2 | RO

2 Siguranta

21 Utilizarea conform destinatiei

Ca parte a unui sistem de aspiratie dentara,
canula este conceputa pentru a prelua mediul in
gura pacientului folosind presiunea negativa furni-
zata.

2.2 Utilizare conforma

Universal Cannula, Universal Cannula Petito,
Universal Cannula Protect

Canula se utilizeaza de personal de specialitate
stomatologic in timpul tratamentului stomatolo-
gic, nu al interventiei chirurgicale. Canula se
conecteaza cu furtunul de aspiratie prin interme-
diul unei piese de mana pentru aspiratie.

In cazul tuturor tratamentelor, trebuie acordata
atentie ca, prin modul de tinere a canulei si a fur-
tunului de aspiratie, sa se impiedice un retur al
fluxului de medii aspirate In gura pacientului.
Canula trebuie pregatita inainte de prima - si
dupa fiecare utilizare, conform specificatiilor pro-
ducatorului.

Prophylaxis Cannula

Canula se utilizeaza de personal de specialitate
stomatologic in timpul tratamentului stomatolo-
gic, nu al interventiei chirurgicale.

In cazul tuturor tratamentelor, trebuie acordata
atentie ca, prin modul de tinere a canulei si a fur-
tunului de aspiratie, sa se impiedice un retur al
fluxului de medii aspirate In gura pacientului.
Canula poate fi adaptata la situatii profilactice,
conservatoare si de tratament protetic datorita
scutului de protectie rotativ si fixabil.

Canula trebuie pregatita inainte de prima - si
dupa fiecare utilizare, conform specificatiilor pro-
ducatorului.
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Informatii importante

2.3 Utilizarea neconforma

Orice utilizare diferita sau care nu respecta
domeniul de utilizare se considera a fi necon-
forma.

Nu aspirati substante solide, lichide, amestecuri
inflamabile sau explozive etc. care nu sunt adec-
vate.

Canulele trebuie folosite intotdeauna dupa proce-
sare. Daca exista daune vizibile, acestea trebuie
eliminate.
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Utilizarea

3 Pregatirea

3.1 Evaluarea si clasificarea ris-
curilor

Tnainte de pregétire, operatorul trebuie sa reali-
zeze o evaluare si o clasificare a riscurilor pentru
produsele medicale utilizate in stomatologie.
Totodata, respectati si regulamentele, normele si
specificatiile specifice tarii dvs., ca de ex. "Reco-
mandarile Comisiei pentru igiena spitalelor si pre-
venirea infectiilor".

De asemenea, si accesoriile dispozitivelor medi-
cale sunt supuse pregatirii.

Recomandarile clasificate pentru o utilizare con-
forma a produsului: Semicritic B pana la critic
B

Dispozitiv medical semicritic:

Un dispozitiv medical care intra in contact cu
mucoasele sau pielea afectata.

Dispozitiv medical critic:

Un dispozitiv medical care intra in contact cu
leziunile pielii si cu sangele.

Beneficiarul este responsabil pentru clasificarea
corecta a produselor medicale, determinarea eta-
pelor de pregatire si efectuarea pregatirii.

3.2  Procedura de pregatire con-
form ISO 17664

Realizati o procedura de pregatire dupa fiecare
tratament, corespunzatoare procedurii de prega-
tire in conformitate cu ISO 17664.

Informatii importante!
Indicatiile de pregatire in conformitate cu

ISO 17664 au fost verificate de

Durr Dental pentru pregatirea dispozitivu-
lui si a componentelor sale, a caror reutili-
zare este independenta.

Personalului medical ii revine responsabili-
tatea sa obtina rezultatele dorite cu pro-
cedura realizata cu ajutorul echipamentu-
lui, materialelor si personalului. De aceea,
sunt necesare validarea si monitorizarile
de rutina a procedurii de pregatire. Perso-
nalul medical este responsabil pentru
orice abatere de la indicatiile specificate
mai sus, In ceea ce priveste eficienta si
consecintele posibile.

Prelucrarea frecventa are consecinte
reduse asupra componentelor dispoziti-
vului. Sfarsitul duratei de viata a produsu-
lui este influentat in special de uzura si
defectiunile aparute in timpul utilizarii.
Personalul medical si utilizatorul isi asuma
intreaga raspundere pentru utilizarea
componentelor murdare, contaminate sau
defecte.
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Procedura de pregatire este aprobata dupa cum

urmeaza:

— Curatare preliminara
— Lavete pentru dezinfectie (Durr Dental) FD

350

— Curatare manuala

— Detergent enzimatic pentru instrumente 1D
215 (Durr Dental)

— Perie de curatare

Dezinfectare manuala

— Dezinfectia instrumentelor ID 213 (DUrr
Dental)

Dezinfectarea si curatarea automata

trebuie realizata in conformitate cu EN ISO

15883, cu eficienta dovedita.

— Agent de curatare: Neodisher MediClean
Forte

— RDG: PG 8535 (Miele)

— Program: ,Curatare fara neutralizare” si
,DEZ. TERMICA”

— Sterilizare prin vapori
a fost efectuat in conformitate cu EN ISO
17665 cu procedura de vacuum fractionata.
— Vacuum preliminar: 3 x
— Temperatura de sterilizare: 132 C
— Timp de sterilizare: 4 minute
— Timp de uscare: cel putin 20 minute

— Perie de curatare
Perie de curatare cu perii din nailon, dubla
— Numarul capetelor de perie: 2
— Material perii: nailon
— Lungimea capului de perie: 25 si 35 mm
— Lungimea periilor: 5 si 10 mm
Exemplu: perie de curatare Interlock, dubla,
verde, REF 09098, perie de curatare Interlock
rotunda REF 09318

Informatii cu caracter general

> Respectati regulamentele, normele si specifica-

tiile specifice tarii dumneavoastra pentru cura-

tarea, dezinfectarea si sterilizarea dispozitivelor

medicale, precum si specificatiile corespunza-
toare cabinetului medical sau clinicii.

> Pentru alegerea agentilor de curatare si a
dezinfectantilor care trebuie utilizati, respectati
indicatiile (consultati "3.4 Curatarea, clatirea
intermediara, dezinfectarea, clatirea finala,
uscarea manuala" si "3.5 Curatarea, clatirea
intermediara, dezinfectarea, clatirea finala,
uscarea automata").
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Utilizarea

> Respectati concentratiile, temperaturile si timpii
de actionare specificati de producatorul agenti-
lor de curatare si dezinfectantilor, precum si
specificatiile pentru clatire.

> Utilizati doar agenti de curatare care nu sunt
fixatori sau nu contin aldehide si care sunt
compatibili cu materialul produsului.

> Utilizati doar agenti de dezinfectare care nu
contin aldehide si care sunt compatibili cu
materialul produsului.

> Nu utilizati niciun agent de clatire (Pericol de
reziduuri toxice pe componente).

> Utilizati doar solutii recent produse.

> Utilizati doar apa distilata sau deionizata cu un
numar redus de bacterii (cel putin calitatea apei
potabile) si lipsita de microorganisme patogene
facultative (de ex. legionella).

> Utilizati aer comprimat curat, uscat si fara ulei
sau alte particule.

> Nu depasiti temperatura de 138 C.

» Intretineti si verificati regulat toate dispozitivele
instalate (de ex. bai de ultrasunete, dispozitive
de curatare si dezinfectare (RDG), dispozitiv de
sigilare, sterilizator cu vapori).
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Utilizarea

3.3  Pregatirea locului de utilizare

@ Utilizati protectie pentru maini.
@ Utilizati protectie pentru ochi.
Utilizati masca.

@ Utilizati protectie pentru imbracaminte.

Q AVERTIZARE

Pericol de infectare din cauza produ-
selor contaminate

Pericol de contaminare incrucisata

> Pregatiti corepunzator produsul inainte
de prima utilizare si dupa fiecare utili-
zare.

> Imediat dupa tratament, aspirati cel putin 200
ml de apa rece.

> Scoateti spre spate capul rotativ al canulei pro-
filactice.

> Stergeti suprafetele exterioare ale tuturor com-
ponentelor cu ajutorul a doua lavete de cura-
tare, pentru a indeparta impuritatile organice si
anorganice mari.

> Respectati timpul de actionare al agentului de
curatare.

> Transportati protectia impotriva contaminarii de
la locul de tratament la zona de pregatire.

3.4 Curatarea, clatirea interme-
diara, dezinfectarea, clatirea
finala, uscarea manuala

Pentru dezinfectarea manuala este necesar un

agent de dezinfectare sau o combinatie intre

agentul de curatare si agentul de dezinfectare cu

urmatoarele proprietati:

- eficienta dovedita, eventual virucida (DVV/RKI,
VAH, respectiv normele europene)

Pentru informatii suplimentare, consultati "Infor-

matii cu caracter general".

Curatarea

> Asezati componentele intr-o baie de agenti de
curatare si dezinfectie (nu utilizati solutii fixa-
toare si aldehide, consultati "Informatii cu
caracter general"), astfel incat toate piesele sa
fie acoperite.

> Respectati timpii de actionare a solutiilor de
curatare si dezinfectantilor, consultati "Informa-
tii cu caracter general")

> Periati toate suprafetele exterioare si interioare
in intregime cu o perie igienica, sub suprafata
solutiei utilizate.

Clatirea intermediara

Dupa expirarea timpul de actionare prevazut:

> Clatiti cu apa timp de cel putin 1 minut toate
componentele (temperatura < 35 C).

Dezinfectarea

) Introduceti componentele intr-o baie de agent
de dezinfectie, astfel incat toate componentele
sa fie acoperite.

> Respectati timpii de actionare ai agentului de
dezinfectie.

Clatirea finala

Dupa expirarea timpului de actionare prevazut:

> Clatiti cu apa timp de cel putin 1 minut toate
componentele (temperatura < 35 C).

Uscarea

» In cazul in care este necesar, uscati cu ajutorul
unei lavete igienice fara scame, intr-un loc
curat.

> Uscati componentele cu aer comprimat intr-un
loc curat.
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3.5 Curatarea, clatirea interme-
diara, dezinfectarea, clatirea
finala, uscarea automata

Alegerea dispozitivului de curatare si dezin-

fectare (RDG)

Pentru curatarea si dezinfectarea automata sunt

necesare dispozitive de curatare si dezinfectare

(RDG) cu urmatoarele proprietati si procese apro-

bate:

— conform ISO 15883, cu eficienta dovedita

— program verificat pentru dezinfectarea termica
(valoare Ag 3 3000 sau cel putin 5 minute la
93 °C)

— Program adecvat pentru componente si cicluri
de clatire suficiente.
Informatii suplimentare "Informatii cu caracter
general".

Alegerea solutiilor de curatare si a dezinfec-
tantilor pentru procesul automat

Sunt necesare urmatoarele proprietati:

— compatibilitatea materialului cu produsul

— Indeplinirea specificatiilor producatorului RDG
Informatii suplimentare (consultati "Informatii cu
caracter general").

Curatarea si dezinfectarea automata
Asigurati-va ca dispuneti piesele in RDG

astfel incat sa nu ramana suprafete necla-
tite.

> Introduceti canulele pe suporturi adecvate n
RDG.

> Fixati capul rotative detasabil al canulei profilac-
tice cu ajutorul unui dispozitiv de fixare al RDG.

3.6  Verificarea functionarii

> Dupa incheierea ciclului de curatare si dezin-
fectare, verificati daca mai exista murdarie si
umiditate reziduala pe componente. in cazul in
care este necesar, repetati ciclul de curatare si
dezinfectare.

» In cazul in care este necesar, inlocuiti compo-
nentele deteriorate.

> Dupa verificare si uscare, ambalati cat mai
rapid posibil componentele.
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3.7  Sterilizare cu vapori

Ambalarea

Pentru ambalarea componentelor utilizati doar

sisteme cu bariera sterila din folie de hartie, care

sunt conforme cu instructiunile producatorului

pentru sterilizarea prin vapori. Acest lucru

cuprinde:

— rezistenta la temperaturi de panala 138 C

— normele EN ISO 11607-1/2

— partile aplicabile ale seriei de standarde EN
868

Sistemul cu bariera sterila trebuie sa fie suficient

de mare. Sistemul cu bariera sterila nu trebuie sa

fie supus tensiunii.

Sterilizare cu vapori

AVERTIZARE

Poate fi pusa in pericol sanatatea din
cauza unei sterilizari necorespunza-
toare

O procedura necorespunzatoare poate
influenta eficienta sterilizarii. Utilizarea
unui instrument sterilizat necorespunza-
tor poate pune in pericol sanatatea
pacientului.

) Este permisa doar sterilizarea prin
vapori.

> Respectati toti parametrii procesului.

> Respectati instructiunile producatorului
pentru functionarea sterilizatorului cu
vapori.

> Nu aplicati alte metode.

ATENTIE

Pot aparea deteriorari din cauza unei
sterilizari necorespunzatoare

O procedura necorespunzatoare de ste-
rilizare poate cauza deteriorarea produ-
sului.

» Respectati instructiunile producatorului
pentru functionarea sterilizatorului cu
vapori.

> Respectati toti parametrii procesului.
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Utilizarea

Cerinte privind sterilizatorul cu vapori:
— corespunde EN 13060 sau EN 285 resp. ANSI
AAMI ST79

— programe adecvate pentru produsele enume-
rate (de ex. in cazul componentelor tubulare:
procedura de vacuum divizata, cu trei etape
de vacuum)

— uscare suficienta a produsului

— procese aprobate conform ISO 17665 (1Q/0Q
valid si o evaluare a performantei specifice pro-
dusului (PQ)

Efectuati urmatorii pasi:

> Sterilizati corespunzator componentele (min.
20 minute la 121 °C, min. 4 minute la 270 °F
sau min. 5 minute la 134 °C).
Nu depasiti temperatura de 138 C.

Marcare

> Marcati dispozitivele medicale ambalate astfel
incét sa fie posibila o utilizare sigura.

3.8  Aprobarea produsului sterili-
zat

Pregatirea dispozitivelor medicale se incheie cu

aprobarea documentata pentru depozitare, res-

pectiv pentru o noua utilizare.

> Dupa pregatire, documentati aprobarea dispo-
zitivului medical.

3.9 Depozitarea produselor steri-
lizate

> Respectati conditile de depozitare specificate:
— Depozitare cu protectie impotriva contami-
narii
— Protectie Impotriva patrunderii prafului, de
ex. In dulap inchis
— Protectie Impotriva umiditatii
— Protectie impotriva variatiilor mari de tempe-
ratura
— Protectie impotriva deteriorarilor
Pierderea integritatii ambalajelor unui dispozitiv
medical steril este influentata atat de timp, céat
si de evenimentele la care sunt supuse.
n momentul stabilirii conditiilor de depozitare,
trebuie luata in considerare o posibila contami-
nare din exterior a sistemelor care se pot steri-
liza, sub aspectul pregatirii aseptice.
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