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AVERTIZARI:

A\

Respectati informatiile producatorului, referitoare la compatibilitatile materialului privind curatarea, dezinfectarea si sterilizarea.

Toate instrumentele sunt livrate nesteril si trebuie sa parcurga ciclul indicat inainte si dupa fiecare utilizare.

Acizii puternici si bazele puternice pot oxida tija de otel inoxidabil.

Evitati temperaturile >150 °C.

Baia cu ultrasunete nu trebuie sa depaseasca temperaturi de 42 °C, datorita posibilitatii de coagulare a proteinelor.

Instrumentele care nu s-au uscat complet dupa curatare si dezinfectare trebuie uscate din nou (de exemplu, cu aer medical comprimat), pentru a evita compromite-
rea succesului sterilizarii.

Instructiunile solutiilor de curatare si/sau dezinfectare trebuie sa mentioneze in mod specific ,adecvat pentru instrumentele de lustruit din cauciuc sau rasini/
siliconi”. Timpul de expunere si concentratia specificaté de producéator trebuie urmate.

RESTRICTIONAREA REPROCESARII: 5 5
Produsele de unica folosinta, livrate nesterile, marcate cu simbolul (), pot trece prin ciclul de sterilizare validat O SINGURA DATA inainte de utilizarea initiald. Dispozitivele medicale
K12 si K15 au fost si ele pulverizate timp de inca 60 de secunde cu un pistol de pulverizare cu apa la presiune inalta (3,8 bar).

EVALUAREA RISCULUI SI CLASIFICAREA DISPOZITIVELOR MEDICALE INAINTEA REPROCESARII:

Tipul si scopul reprocesarii sunt determinate de utilizarea dispozitivului medical. De aceea, operatorul este raspunzator de clasificarea corectd a dispozitivelor medicale si, astfel, de
definirea tipului si scopului reprocesarii (vezi recomandarea Comisiei pentru Igiend Spitaliceasca si Prevenirea Infectiilor, KRINKO, sau a Institutului Federal pentru Medicamente si
Produse Medicale, BfArM, punctul 1.2.1 Evaluarea riscului si clasificarea dispozitivelor medicale inaintea reprocesdrii). Pe baza acestei clasificéri in functie de utilizator, operatorul poate
determina care din metodele de reprocesare mentionate in aceste instructiuni de pregatire si reprocesare trebuie aplicata.

LOCUL UTILIZARIL: Fara cerinte speciale.

DEPOZITARE $I TRANSPORT: Se recomanda ca instrumentele contaminate sd fie transportate intr-un container inchis.

Se recomanda ca instrumentele sa fie reprocesate cat mai curand posibil, in rastimp de cel mult 2 ore dupa utilizare. Depozitarea intermediara a instru-
mentelor utilizate, cu contamindri precum reziduurile de sange, poate duce la deteriorare prin coroziune.

PREGATIRE: Purtati echipament de protectie personal (manusi durabile, halat impermeabil, masca faciala de protectie sau ochelari si masca de protectie).

PRETRATARE: Precurdtati sub apa curgatoare, cu o perie (plastic) direct dupa utilizare.
Echipament: Perie de plastic (de exemplu, Interlock, #09084), apa de robinet (20=+ 2 °C) (cel putin de calitatea apei potabile)

1. Clatiti instrumentele de lustruit sub apa curgatoare timp de 60 de secunde si periati-le bine cu o perie de plastic, in special in zonele cu acces dificil
ale capului (peri, varfurile perilor de silicon).

CURI\IAREA: MANUALA Nota: Contamindrile suprafetelor aspre de pe instrumente trebuie indepartate inaintea reprocesarii manuale (consultati pretratarea)

Echipament: Agent de curatare enzimatica in etape multiple (de exemplu, Diirr Dental, ID 215), apa de robinet/apa curgdtoare (20 2 °C) (cel putin de
calitatea apei potabile), baie cu ultrasunete (de exemplu, Sonorex Digital 10P)

1. Pregdtiti solutia de curatare in conformitate cu instructiunile producatorului (solutia Diirr Dental ID 215 2% a fost validatd) si turnati-o intr-o baie cu

ultrasunete.
2. Scufundati complet instrumentele de lustruit in solutie.
3. Expuneti produsele timp de un minut la baia cu ultrasunete.
4. ndepartati instrumentele de lustruit din solutia de curtare si clatiti-le bine pe fiecare (30 de secunde) sub api curgatoare.
5. Verificati gradul de curdtire. Daca in continuare sunt vizibile contaminari, repetati pasii specificati mai sus.
DEZINFECTAREA: MANUALA Echipament: Cel putin un dezinfectant pentru instrumente virucid limitat (mentionat de Societatea pentru Igiend Aplicatd, VAH, sau cel putin mentionat
(cu sterilizare consecutiva) de Asociatia Industriala pentru Igiend si Protectia Suprafetelor, IHO, cu testare in conformitate cu Societatea Germana pentru Combaterea Afectiunilor

Virale, DVV), de exemplu, pe baza unui compus/compusilor de amoniu cuaternar, alchilamina/alchilamine sau derivat/derivati de alchilaming, guanidind/
guanidine sau derivat/derivati de guanidina (de exemplu, Diirr Dental, ID 212), de preferat apa complet deionizatd (apa deionizata in conformitate cu
recomandarea Comisiei pentru Igiena Spitaliceasca si Prevenirea Infectiilor, KRINKO, sau a Institutului Federal pentru Medicamente si Produse Medicale,
BfArM, fara microorganisme facultativ patogene), baie cu ultrasunete (de exemplu, Sonorex Digital 10P), laveta sterila, fard scame.

1. Pregdtiti solutia de dezinfectare in conformitate cu instructiunile producétorului (solutia Diirr Dental ID 212, 2% a fost validatd) si turnati-o intr-o baie
cu ultrasunete.

Scufundati complet instrumentele de lustruit in solutia dezinfectanta.

Expuneti produsele timp de 2 minute la baia cu ultrasunete.

Continuati timpul de expunere la solutia dezinfectantd timp de 5 minute, in conformitate cu instructiunile producatorului dezinfectantului.
indepartati instrumentele de lustruit din solutia dezinfectanta si lasati-le 54 se scurga.

Clatiti produsele cu apd deionizata timp de 30 de secunde.

Stergeti-le cu o laveta sterild fara scame, de unica folosintad sau, daca este necesar, uscati-le cu aer medical comprimat.
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CURZ\TAREA S| DEZINFECTAREA: Nota: Contamindrile suprafetelor aspre de pe instrumente trebuie indepartate inaintea reprocesarii automate (consultati pretratarea)

AUTOMATA

Echipament: Dispozitiv de curatare si dezinfectare in conformitate cu DIN EN ISO 15883-1+2 cu program termic (temperatura 90 °C pana la 95 °C),
detergent: detergent usor alcalin (de exemplu, Dr. Weigert neodisher MediClean Dental)

1. Puneti instrumentele intr-o tavd adecvata pentru parti mici sau pe suportul de transportare, astfel incat toate suprafetele instrumentelor s fie
curdtate si dezinfectate.

2. nchideti aparatul de spélare-dezinfectare si porniti programul; consultati tabelul de mai jos pentru succesiunea programului.

PASUL PROG. APA DOZARE TIMP TEMPERATURA

Preclatire Apd rece 5 min

Dozarea detergentului Conform instructiunilor producatorului Conforrp |nstrl_Jct|un|Ior
producatorului

Curdtare Apa complet deionizata 10min | 55°C

Clatire Apd complet deionizata 2 min

. N N . Valoare Ao > 3000’

Dezinfectare Apa complet deionizata 3 min .
(de exemplu, 90 °C, 5 min)

Uscare 15 min panala 120 °C

! Autoritdtile pot emite alte regulamente de operare (parametri de performanta a dezinfectarii) in aria lor de competenta.

3. ndepartati instrumentele la sfarsitul programului.
4. \Verificati ca suportul sa fie uscat si, daca este necesar, uscati-I cu aer medical comprimat.

5. Inspectia gradului de curatare se efectueaza dupa indepartarea din aparatul de spdlare-dezinfectare. Dacd mai sunt vizibile contaminari, curdtati din
nou manual dispozitivele medicale. Apoi dispozitivele medicale curatate din nou trebuie sa fie procesate din nou automat.

INTRETINERE, INSPECTIE SI Echipament: Lupa iluminata (3-6 dioptrii)
VERIFICARE: Toate instrumentele trebuie inspectate in privinta curateniei, integritatii si functionalitdtii, daca este necesar, prin utilizarea unei lupe iluminate
(3-6 dioptrii).
Toate instrumentele trebuie verificate referitor la deteriorari si uzura. Dispozitivele medicale deteriorate nu se mai utilizeaza si trebuie eliminate.
AMBALAJ: Equipment: Ambalare cu film de hartie (de exemplu, steriCLIN, art. nr. 3FKFB210112 si 3FKFB210140), dispozitiv de sigilare (de exemplu, HAWO, tip 880
DC-V)

Pentru a ambala instrumentele, trebuie utilizata o metodd adecvata (sistem de bariera sterild). Ambalare in conformitate cu DIN EN IS0 11607.

Trebuie utilizat un sistem de barierd sterila (de exemplu, ambalaj din film de hértie) in conformitate cu DIN EN ISO 11607, care este intentionat de cétre
producator pentru sterilizarea cu abur. Instrumentele sunt ambalate dublu. Ambalajul trebuie s fie suficient de mare pentru a evita stresul asupra
marginii de sigilare.

Noté: Dupa procesul de sigilare la caldurd, marginea de sigilare trebuie verificata vizual, referitor la defecte.

In cazul defectelor, ambalajul trebuie desfacut si instrumentele reambalate si sigilate.

STERILIZARE: Dispozitiv: Sterilizator in conformitate cu DIN EN 285 sau sterilizator mic cu abur, in conformitate cu DIN EN 13060, proces de tip B

Proces: Sterilizare cu abur, cu previd fractionat, 134 °C, timp de mentinere min. 3 min (in Germania, in conformitate cu recomandarea Comisiei pentru
Igiend Spitaliceasca si Prevenirea Infectiilor, KRINKO, sau a Institutului Federal pentru Medicamente si Produse Medicale, BfArM, la 134 °C, min. 5 min)
sau la 132 °C, min. 3 min (parametru de validare). Sunt posibile durate de mentinere mai indelungate.

1. Asezati produsele ambalate in camera de sterilizare.

2. Porniti programul.

3. ndepartati produsele la sfarsitul programului si lisati-le sa se riceasci.
4

. Apoi verificati ambalajul in privinta posibilelor deteriorari. Ambalajul deteriorat trebuie considerat ca fiind nesteril. Instrumentele trebuie reambalate
si sterilizate.

DEPOZITARE: Durata depozitarii conform specificarilor proprii.

Se recomanda depozitarea instrumentelor in ambalaj si protejate de recontaminare, in ambalaj, casete sau retentoare sterile, care au fost dovedite ca
fiind adecvate.

INFORMATII SUPLIMENTARE: Nota privind eliminarea: Toate instrumentele de lustruire pot fi eliminate la deseurile cabinetului, dupa un ciclu de sterilizare final. Sunt permise
maximum 10 cicluri de reprocesare.

DATELE DE CONTACT ALE EVE Ernst Vetter GmbH

PRODUCATORULUI: Neureutstr. 6

75210 Keltern, Germania
Telefon: +49 (0) 72 31 97 77 -0
Fax:  +49(0) 723197 77 -99
E-mail: info@eve-rotary.com

www.eve-rotary.com
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