Verificarea si testul de
functionare:

Ambalare:

Sterilizare:

Transport si depozitare:

Comentariu de baza:

Instrumentele care prezinta urmatoarele defecte trebuie sa fie eliminate imediat:

+ Lipsa diamantelor (pete goale)

+ Margine de taiere tocata si rupta

+ deteriorarea formei (de exemplu, instrumente indoite, piese de lucru rasucite sau fracturate).

« Suprafete corodate

Trebuie sa se aleaga un ambalaj adecvat pentru instrument si pentru procesul de sterili-
zare, in conformitate cu EN ISO 11607. Ambalaj individual: ambalajul trebuie sa fie sufi-
cient de mare pentru ca sigiliul s& nu fie sub tensiune. Tntr-un set: sortati instrumentele in
tava furnizatd sau asezati-le pe tavi de sterilizare universale. Instrumentele trebuie sa fie
protejate. Folositi o metoda adecvata pentru a ambala tava. Instrumentele cu o restrictie
privind frecventa de utilizare trebuie sa fie etichetate in consecinta.

Sterilizarea cu abur intr-un proces de vid la 134°C intr-un dispozitiv in conformitate cu EN
13060 sau EN 285 cu o eficacitate conforma cu EN ISO 17665; procese validate.

+ vid anterior fractionat (tip B)

+  Temperatura de sterilizare: 134°C

+  Timp de mentinere: min. 5 minute (ciclu complet)
» Timp de uscare: min. 10 minute

Pentru a evita colorarea si coroziunea, aburul trebuie sa fie lipsit de ingrediente. Atunci
cand sterilizati mai multe instrumente, nu trebuie depasita sarcina maxima a sterilizatoru-
lui. Trebuie respectate specificatiile producatorului dispozitivului.

Transportul si depozitarea produselor sterile ambalate sunt curate si protejate impotriva
prafului, umiditatii si recontaminarii.

Curatarea temeinica a instrumentelor si o buna compatibilitate materiald a detergentului si
dezinfectantului utilizat sunt de o importanta decisiva pentru calitatea reprelucrarii. Res-
pectati reglementarile legale pentru reprelucrarea dispozitivelor medicale care se aplica in
tara dumneavoastra. Producatorul s-a asigurat ca procedurile de reprelucrare enumerate
sunt adecvate pentru reprelucrarea grupului de instrumente mentionat in vederea reutiliza-
rii. Operatorul dispozitivului medical este responsabil pentru a se asigura ca reprelucrarea
efectiv efectuata cu echipamentele, materialele si personalul utilizat in instalatia de repre-
lucrare atinge rezultatele dorite. Acest lucru necesita, in mod normal, verificari de rutina
ale procedurilor de reprelucrare mecanica validatd sau manuald standardizata. in mod
similar, orice abatere de la procedurile enumerate aici (de exemplu, utilizarea altor sub-
stante chimice de procesare) ar trebui s fie evaluata cu atentie de catre persoana care
efectueaza reprocesarea pentru a se verifica eficacitatea si posibilele consecinte negative.

Pagina 4 din 4 - Dispozitive medicale Critic A si B

© D+Z - Germany - 03/26/10036170v.001



Stare: 03/26

Revizuire: 1

Producator:

Produse:

Limitarea reprelucrarii:

Locul de munca:

Informatii despre producator

pentru reprelucrarea instrumentelor |
in conformitate cu EN ISO 17664
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Drendel+Zweiling
DIAMANT GmbH
Schirenbreder Weg 27
32689 Kalletal - Germany

Tel. +49 (0)5264 6579280
Fax +49 (0)5264 6579284
info@drendel.com
www.drendel.com

Aceste informatii ale producatorului se aplica tuturor instrumentelor furnizate de
Drendel+Zweiling care sunt utilizate pentru proceduri chirurgicale, parodontale sau endo-
dontice. Se aplica atat instrumentelor destinate reutilizarii, cat si celor de unica folosinta.
Acestea sunt instrumente rotative din carbura de tungsten si diamant, precum si instru-
mente din otel inoxidabil. Instrumentele nesterile, chiar si cele de unica folosinta, trebuie
sa fie reprelucrate inainte de prima utilizare.

Produsele de unica folosintd (marcate cu @ pe ambalaj) nu sunt aprobate pentru reutili-
zare. Nu se poate garanta o utilizare sigura in cazul in care aceste produse sunt folosite
din nou, deoarece exista un risc de infectie si/sau produsele nu mai sunt sigure. Sfarsitul
duratei de viata a produsului este determinat, in principiu, de uzura si deteriorarea cau-
zata de utilizare. Daca este necesar, trebuie respectate restrictiile cunoscute privind frec-
venta de utilizare a instrumentelor.

Masuri eficiente din punct de vedere al igienei, in conformitate cu cerintele specifice fie-
carei tari.
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Depozitare si transport:

Curatarea si dezinfectarea:

Echipament utilizat:

Pregatirea:

Imediat dupa utilizarea pe pacient, introduceti instrumentele in recipientul umplut cu un
agent de curatare/dezinfectare adecvat (de exemplu, DC Evo, 2% validat, Komet Dental/
Alpro Medical, alcalin, fara aldehide). Introducerea previne uscarea reziduurilor (fixarea
proteinelor) si faciliteaza curatarea instrumentelor. Se recomanda ca instrumentele sa fie
reprelucrate in cel mult o ora dupa utilizare. Instrumentele trebuie sa fie transportate la
locul de reprelucrare in recipientul de curatare.

Pregatirea ulterioara se face, de preferinta, la masina.

Reprocesare mecanica validata

Masina de spalat si dezinfectat in conformitate cu EN ISO 15883 (Miele cu programul
Vario TD sau Melag cu programul Universal)

+ Agent de curatare adecvat (Neodisher Mediclean Forte; Dr. Weigert)
+ Suport de instrumente pentru instrumente rotative

+ Perie din nailon sau periuta interdentara

1. Imediat inainte de reprelucrarea aparatului, scoateti instrumentele din recipientul de
curatare sau din suportul intermediar, apoi clatti bine sub jet de apa, astfel incat sa
nu patrunda in aparat reziduuri de agent de curatare/dezinfectare. indepartati complet
murdaria aderenta in timp ce rotiti constant instrumentul cu peria de nailon sub nivelul
lichidului.

2. Asezati instrumentele pe un suport de instrumente adecvat.

3. Asezati suportul pentru instrumente in masina de spalat si dezinfectat astfel incat jetul
de pulverizare sa loveasca direct instrumentele (Fig. 1).

4. Adaugati detergentul in aparat in conformitate cu instructiunile de pe eticheta produsu-
lui si cu instructiunile producatorului.

5. Tnceperea programului Vario TD, programul universal (secventa schematica a programu-
lui, a se vedea figura 2), inclusiv dezinfectia termica. Dezinfectia termica se efectueaza
tinand cont de valoarea A, si de reglementarile nationale (EN ISO 15883).

6. Dupa derularea programului, scoateti instrumentele din masina de spalat
si dezinfectat si uscati-le (de preferinta cu aer comprimat medical). in cazul suporturilor
de instrumente, acordati o atentie deosebita zonelor
de uscare care sunt greu accesibile.

7. Inspectie vizuald pentru integritate si curatenie. In cazul in care existd incd
o contaminare reziduala vizibila pe instrument dupa reprelucrarea mecanica, repetati
curatarea si dezinfectarea pana cand nu mai este vizibild nicio contaminare.
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Echipament utilizat

Pregatirea:
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Fig. 1 Pozitia corecta a blocului de freze in Fig. 2 Schema secventei programului Vario TD.
aparatul de curatare si dezinfectare.

Preparare manuala standardizata
(alternativa, pentru Critical A)

« Perie de nailon

- Agent de curatare si dezinfectare adecvat pentru instrumentele rotative cu efect
dezinfectant dovedit (de exemplu, DC Evo, validat 2%, Komet Dental/Alpro Medical,
alcalin, fara aldehide, fara alcool).

« Dispozitiv cu ultrasunete (alternativa: baie de instrumente)

1. Scoateti instrumentul din recipientul de curatare sau din suportul intermediar, apoi cla-
titi bine instrumentul sub jet de apa pentru a elimina orice contaminare de suprafata.
indepartati complet murdaria aderenta in timp ce rotiti constant instrumentul cu peria
de nailon sub nivelul lichidului.

2. Asezati instrumentele intr-un recipient cu sita adecvata sau intr-un suport pentru
instrumente in aparatul cu ultrasunete umplut cu detergent si dezinfectant .

3. Pentru curatarea si dezinfectia chimica in unitatea cu ultrasunete, urmati instructiunile
producatorului privind concentratia si timpul de expunere. Timpul de expunere nu ince-
pe decat dupa ce ultimul instrument a fost plasat in unitatea cu ultrasunete si nu trebu-
ie sa fie niciodata mai scurt. Atentie: Nu depasiti 45°C (risc de coagulare a proteinelor)!

4. Dupa ce a trecut timpul de expunere, clatiti bine instrumentul cu apa adecvata (pentru
a evita reziduurile, daca este posibil cu apa complet demineralizata [DI], alternativ cu
apa de oras, de cel putin 5 ori timp de un minut de fiecare data.

5. Uscati instrumentele (de preferinta cu aer comprimat medical.

6. Inspectie vizuald pentru integritate si curatenie. Daca existda o contaminare reziduala
vizibila pe instrument, repetati curatarea si dezinfectia chimica pana cand nu mai este
vizibila nicio contaminare.
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