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INTENDED USE

Arigid hollow tubular component of a dental suction
system designed to be inserted into the oral cavity for
the aspiration and removal of fluids, aerosols and debris
during a dental procedure, thus ensuring a dry surgical
field. The device can be sterilized and it is reusable.
USER

Only for use by dental personnel and qualified staff.
PATIENT TARGET GROUP

The aspirator tip is used in the context of an outpatient
or surgical dental procedure on minors and adults,
regardless of gender, including pregnant and
breastfeeding women.

CHARACTERISTICS OF THE DEVICE

EM19 L=114 mm; D=16 mm

EM21 L=129 mm; D=16 mm

EM40 ASPIRATOR TIP L=200 mm; D=11mm

===
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SPECIFICATIONS OF USE
Consult the section of the Instruction for Use provided
with the dental unit or surgical aspirator related to the
connection of the aspirator tip to the handpiece of the
dental unit or surgical aspirator.
Visually inspect the integrity of the product.
Connect the cannula to the suction system tube of
the dental unit or surgical aspirator, using an adapter
if necessary.
Activate the suction system. The correct functioning
implies the suction of fluids and aerosols only
from the ending tip of the cannula, without further
aspiration points, i.e. in the connection with the dental
unit or from holes in the cannula itself. In such cases,
stop using the device immediately and dispose of
the unit.
After use, handle the device as specified in the
REPROCESSING INSTRUCTIONS.
WARNINGS
The use of the device is contraindicated in patients
with sensitivity or allergies to polypropylene.
The mechanical action of rubbing the cannula on
the inner mouth might cause irritation and superficial
redness.
Devices are not sterile on delivery. Hence, before
they are used the first time, and every time after each
patient treatment, they must undergo complete
REPROCESSING. Please refer to the REPROCESSING
INSTRUCTIONS.
Failure to comply with the REPROCESSING cycle
exposes to the risk of cross infection.
Before every use, the product must be visually
inspected for any signs of wear or tear.
In case of damage, the device must not be used and
must be disposed of immediately.
Collect and clean the device immediately after use.
Dried or fixed residues can make cleaning more
difficult or ineffective.
Report any serious incident that has occurred to the
manufacturer and to the competent authority.
SHELF LIFE OF THE DEVICE
Maximum 100 sterilization cycles.
DISPOSAL
If not sterilized after its last use, the device must be
treated and disposed of as hospital waste, since cross
infection risks might occur.
Alternatively, the sterilized device may be disposed
according to the national regulations.
REPROCESSING INSTRUCTIONS
1. Risk analysis and categorization
A risk analysis and categorization of this medical device
must be performed before its reprocessing by the user.
The user is responsible for the correct classification of
the medical products, the definition of the reprocessing
steps and the performance of the reprocessing.
. Reprocessing procedure
Comply with all national directives, standards and
specifications for the cleaning, disinfection and
sterilization of medical products as well as the
applicable specifications for dental practices and
clinics.
The person conducing the reprocessing is
responsible for ensuring that the reprocessing,
performed using the adequate equipment, materials
and personnel, achieves the desired results.
The validation and routine monitoring of the
reprocessing procedure are required; all devices used
(ultrasonic bath, cleaning and disinfection device,
sealing device, steam sterilizer) must undergo regular
maintenance and inspections.
Any deviation from the instructions described
herein by the reprocessing staff could lead to lower
effectiveness and possible negative consequences,
which lie solely within staff responsibility.
The recommended reprocessing procedure consists of
at least the following steps:
Pre-cleaning.
Manual cleaning, intermediate rinsing, disinfection,
final rinse, drying.
Automatic cleaning and disinfection.
Check for function.
Packing.
Steam sterilization.
Clearance of the device.
Storage.
. Pre-cleaning
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RISK OF INFECTION FROM CONTAMINATED
PRODUCTS
» Reprocess the device correctly and promptly before
its first use and after every subsequent use.

0 e

Wear protective gloves. Wear protective goggles.

o

Use a face mask. Use protective clothing.

3.1Preparation at the point of use prior to reprocessing
Directly after the treatment, aspirate at least 200 ml|
cold water.

Sequentially wipe down the exterior surfaces with
two cleaning wipes to remove coarse organic and
inorganic soiling.

The cleaning wipes shall be compatible with
polypropylene.

Instruction for use of the wipes shall be followed.
Place the product in a special container with a
cleaning and disinfectant agent.

Instruction for use of the cleaning and disinfectant
agent shall be followed.

Protect the unit from contamination when
transporting it from the treatment chair to the
reprocessing location.

4. Manual cl intermedi rinsing, disinfi

final rinse, drying

A disinfectant or a combined cleaning and
disinfectant agent is required for manual disinfection.
It must have the following properties: certified,
possibly virucidal efficacy (DVV/RKI, VAH or European
Standards), aldehyde-free and suitable for use with
polypropylene.

Comply with the concentration, temperature, reaction
time and post-rinsing specifications issued by the
manufacturer of the cleaning and disinfectant agent.
Use clean, dry, oil- and particle-free compressed air.
Never use brushes with metal bristles.

Select a cleaning brush with nylon bristles to clean the
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external surface.
Select a round cleaning brush with nylon bristles for
aspirators to clean the inner surface.
Water shall have good microbiological quality (at least
drinking water quality) and shall be at a temperature
<35°C.
4. 1CIean|ng
Place the device in a cleaning and disinfectant bath so
that it is fully immersed.
Comply with the reaction times of the cleaning and
disinfectant agent.
Brush all exterior and interior surfaces completely with
a hygienic brush keeping the device immerged in the
ready-to-use solution.
4.2Intermediate rinsing
+ After the reaction time prescribed by the
manufacturer, rinse thoroughly under water for at least
1minute until all residues have been removed.
4.3Disinfection
Place the device in a cleaning and disinfectant bath so
that it is fully immersed.
Comply with the reaction time of the cleaning agent
and disinfectant.
4.4Final rinse
« After the action time prescribed by the disinfectant
manufacturer, rinse thoroughly under water for at
least 1 minute until all disinfectant residues have been
removed.
4.5Drying
« Dry ata clean location using a hygienic, lint-free cloth.
Blow dry the device with compressed air in a clean
location.
5.A ic cl and disinf
A certified washer-disinfector with the following
properties and validated processes is required:
compliant to EN ISO 15883
certified program for thermal disinfection (AO value
23000)
program suitable for the device with at least one final
rinsing cycle
» If the washer-disinfector uses chemical cleaning
agents and disinfectants, the following properties are
required: non-fixing and aldehyde-free, compatible
with polypropylene. Manufacturer’s instruction for use
shall be consulted
5.1A leaning and disinf:
Position the device using the suitable holders in the
washer-disinfector, so that the water flows easily and
rinses the inner surfaces.
Follow the instruction for use of the washer-
disinfector.
. Check for function
After the end of the cleaning and disinfection cycle,
check the device for any residual soiling and moisture.
If necessary, repeat the cycle.
Dispose of the device if damaged.
The device should be packaged as soon as possible
after drying and checking.
. Packing
Select a certified sterile barrier system suitable for the
product and the steam sterilization procedure:
Reels or pouches made of paper and plastic film
Temperature resistance up to 138°C
Compliant with EN ISO 11607-1, EN 868-5
The sterile barrier system must be large enough. Once
itis loaded, the sterile barrier system must not be
under strain.
8. Steam ste

o

~N

ization

RISK OF INFECTION DUE TO INCORRECT
STERILIZATION
» Only steam sterilization must be used.
» Comply with all of the specified process parameters.
» Comply with the manufacturer's instructions
regarding use of the steam sterilizer.
» A certified steam sterilizing unit with the following
properties and validated processes is required:
- compliant with EN 13060 or equivalent
suitable program for the products listed (for example
hollow bodies, fractionated vacuum procedure in
three vacuum steps)
validated process in accordance with EN ISO 17665-1
8.1 Steam sterilization
Position the packed device on the tray of the steam
sterilizing unit following the instruction for use
provided by the manufacturer of the sterilizer
Select a B sterilization cycle
« Pre-vacuum: 3 x
Sterilization temperature: 134°C
« Sterilization time: 5 minutes
Drying time: at least 10 minutes
9. Clearance of the device
The reprocessing of the medical device ends with the
documented clearance for storage and renewed use.
« Document the clearance of the medical product after
reprocessing.
10. Storage
« Storage times shall depend on the type of packaging
used and the storage environment.
Packaging must be protected against dust, humidity,
excessive temperature fluctuations, damages and all
contamination risks.
Potential external contamination of the sterile barrier

al collegamento della cannula al manipolo dell'unita
dentale o dell'aspiratore chirurgico.

- Ispezionare visivamente l'integrita del prodotto.

+ Collegare la cannula al tubo del sistema di aspirazione

dell'unita dentale o dell'aspiratore chirurgico,

utilizzando un adattatore se necessario.

Attivare il sistema di aspirazione. Il corretto

funzionamento prevede l'aspirazione di fluidi e

aerosol solo dalla punta finale della cannula, senza

ulteriori punti di aspirazione, come ad esempio

nel collegamento con I'unita dentale o da fori

nella cannula stessa. In questi casi, interrompere

immediatamente l'utilizzo del dispositivo e smaltire

l'unita.

Dopo lutilizzo, maneggiare il dispositivo

come specificato nelle ISTRUZIONI PER IL

RIPROCESSAMENTO.

AVVERTENZE

- Luso del dispositivo & controindicato in pazienti con

sensibilita o allergia al polipropilene.

L'azione meccanica di strofinare la cannula sulla bocca

interna potrebbe causare irritazione e arrossamento

superficiale.

| dispositivi non sono sterili al momento della

consegna. Quindi, prima di essere utilizzati la prima

volta, e ogni volta dopo ogni trattamento di paziente,
devono essere sottoposti a riprocessamento

completo. Fare riferimento alle ISTRUZIONI PER IL

RIPROCESSAMENTO.

« IImancato rispetto del ciclo di RIPROCESSAMENTO

espone al rischio di infezione crociata.

Prima di ogni utilizzo, il prodotto deve essere

ispezionato visivamente alla ricerca di eventuali segni

diusura.

In caso di danni, il dispositivo non deve essere

utilizzato e deve essere smaltito immediatamente.

Raccogliere e pulire il dispositivo immediatamente

dopo l'uso. | residui essiccati o fissi possono rendere

la pulizia pil difficile o inefficace.

Segnalare eventuali incidenti gravi verificatisi al

fabbricante e all'autorita competente.

DURATA DEL DISPOSITIVO

Massimo 100 cicli di sterilizzazione.

SMALTIMENTO

Se non sterilizzato dopo il suo ultimo utilizzo, il

dispositivo deve essere trattato e smaltito come rifiuto

ospedaliero, poiché potrebbero verificarsi rischi di

infezione crociata. In alternativa, il dispositivo sterilizzato

pud essere smaltito secondo le normative nazionali.

ISTRUZIONI PER IL RIPROCESSAMENTO

1. Analisi e categorizzazione dei rischi

Un'analisi e una categorizzazione dei rischi di questo

dispositivo medico devono essere eseguite prima del

suo riprocessamento da parte dell'utente. L'utente &
responsabile della corretta classificazione dei prodotti

medici, della definizione delle fasi di riprocessamento e

dei risultati del riprocessamento.

2. Procedura diriprocessamento

Rispettare tutte le direttive, le norme e le

specifiche nazionali per la pulizia, la disinfezione

e la sterilizzazione dei prodotti medici, nonché le

specifiche applicabili per studi dentistici e cliniche.

La persona che conduce il riprocessamento ha la

responsabilita di garantire che il processo, eseguito

utilizzando le attrezzature, i materiali e il personale
adeguati, raggiunga i risultati desiderati.

- Sono necessari la convalida e il monitoraggio di
routine della procedura di riprocessamento; tutti i
dispositivi utilizzati (bagno ad ultrasuoni, dispositivo
di pulizia e disinfezione, dispositivo di sigillatura,
sterilizzatore a vapore) devono essere sottoposti a
manutenzione e ispezioni regolari.

Qualsiasi deviazione dalle istruzioni qui descritte dal
personale addetto al ritrattamento potrebbe portare
a una minore efficacia e a possibili conseguenze
negative, che rientrano esclusivamente nella
responsabilita del personale.

La procedura di ritrattamento consigliata consiste in

almeno i passaggi seguenti:

Pre-pulizia.

Pulizia manuale, risciacquo intermedio, disinfezione,

risciacquo finale, asciugatura.

Pulizia e disinfezione automatiche.

Verifica del funzionamento.

Imballaggio.

Sterilizzazione a vapore.

Rilascio del dispositivo.

Stoccaggio.

3. Pre-pulizia

ARISCHIO DI INFEZIONE DA PRODOTTI

CONTAMINATI

- Riprocessare il dispositivo correttamente e
tempestivamente prima del suo primo utilizzo e dopo

ogni successivo utilizzo.

Indossare guanti protettivi. Indossare occhiali protettivi.

- Rispettare il tempo di reazione del detergente
disinfettante.

4.4Risciacquo finale

« Dopo il tempo di azione prescritto dal produttore del
disinfettante, sciacquare accuratamente in acqua
per almeno 1 minuto fino a quando tutti i residui
disinfettanti non sono stati rimossi.

4.5Asciugatura

« Asciugare in un luogo pulito utilizzando un panno
igienico e privo di pelucchi.

« Asciugare il dispositivo con aria compressa in un
luogo pulito.

5. Pulizia e disinfezione automatiche

» Enecessario un disinfettante certificato per
disinfettori aventi le seguenti proprieta e processi
convalidati:

- conforme a EN ISO 15883

- programma certificato per la disinfezione termica
(valore AO =3000)

- programma adatto al dispositivo con almeno un ciclo
dirisciacquo finale

» Seil disinfettore utilizza detergenti chimici e
disinfettanti, sono necessarie le seguenti proprieta:
non fissante e privo di aldeidi, compatibile con il
polipropilene. Consultare le istruzioni per l'uso del
fabbricante.

5.1Pulizia e disinfezione automatiche

« Posizionare il dispositivo utilizzando gli appositi
supporti nel disinfettore, in modo che l'acqua fluisca
facilmente e risciacqui le superfici interne.

« Seguire le istruzioni per l'uso del disinfettore.

6. Verifica del funzionamento

« Dopo la fine del ciclo di pulizia e disinfezione,
controllare il dispositivo per eventuale sporco e
umidita residui. Se necessario, ripetere il ciclo.

« Smaltire il dispositivo in caso di danneggiamento.

- Il dispositivo deve essere imballato il prima possibile
dopo l'asciugatura e il controllo.

7. Imballaggio

» Selezionare un sistema barriera sterile certificato,
adatto al prodotto e alla procedura di sterilizzazione
avapore:

« Rotoli o buste in carta e pellicola plastica

- Resistenza alla temperatura fino a 138°C

« Conforme a EN ISO 11607-1, EN 868-5

» |l sistema barriera sterile deve essere sufficientemente
grande. Una volta riempito, il sistema barriera sterile
non deve essere in tensione.

8. Sterilizzazione a vapore

ARISCHIO DI INFEZIONE A CAUSA DI

STERILIZZAZIONE ERRATA

Utilizzare solo sterilizzazione a vapore.

» Rispettare tutti i parametri di processo specificati.

» Rispettare le istruzioni del produttore relative alluso

dello sterilizzatore a vapore.

E necessaria un'unita di sterilizzazione a vapore

certificata, avente le seguenti proprieta e processi

convalidati:

conforme alla norma EN 13060 o equivalente

programma adatto per i prodotti elencati (ad esempio

corpi cavi, procedura di vuoto frazionato in tre fasi

sottovuoto)

processo convalidato ai sensi della norma

EN SO 17665-1

8.1Sterilizzazione a vapore

Posizionare il dispositivo imballato sul vassoio

dell'unita di sterilizzazione a vapore seguendo

le istruzioni per 'uso fornite dal produttore dello

sterilizzatore

Selezionare un ciclo di sterilizzazione B

Pre-vuoto: 3 x

Temperatura di sterilizzazione: 134°C

Tempo di sterilizzazione: 5 minuti

- Tempo di asciugatura: almeno 10 minuti

Rilascio del dispositivo

Il riprocessamento del dispositivo medico termina con

il rilascio documentato per lo stoccaggio e il successivo

riutilizzo.

» Documentare il rilascio del dispositivo medico dopo il
riprocessamento.

10.Stoccaggio

« |tempi di conservazione dipendono dal tipo di

imballaggio utilizzato e dallambiente di stoccaggio.

Limballaggio deve essere protetto da polvere, umidita,

sbalzi di temperatura eccessivi, danni e tutti i rischi di

contaminazione.

La potenziale contaminazione esterna del

sistema barriera sterile dovrebbe essere presa in

considerazione in termini di preparazione asettica al

momento di stabilire le condizioni di conservazione.

»
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Wiederaufbereitungsschritte und die Durchfihrung der
Aufbereltung

2. Wi

fahren
« Erfullen Sie alle na(lonalen Richtlinien, Normen und
Sperifikationen fir die Reinigung, Desinfektion
und Sterilisation von Medizinprodukten sowie die
geltenden Spezifikationen fur Zahnarztpraxen und
Kliniken.
Die Person, die die Wiederaufbereitung durchfihrt,
ist daflr verantwortlich, dass die Wiederaufbereitung
mit den entsprechenden Geraten und Materialien das
gewiinschte Ergebnis erzielt.
Die Validierung und routinemaBige Uberwachung
des Wiederaufbereitungsvorgangs ist erforderlich;
alle verwendeten Gerate (Ultraschallbad, Reinigungs-
und Desinfektionsvorrichtung, Dichtvorrichtung,
Dampfsterilisator) missen regelmaBig gewartet und
Gberpruft werden.
Jede Abweichung von den hier beschriebenen
Anweisungen des Wiederaufbereitungsprozesses
konnte zu einer geringeren Wirksamkeit und
maglichen negativen Folgen fihren, die ausschlieBlich
in die Verantwortung des Personals fallen.
Das empfohlene Wiederaufbereitungsverfahren besteht
mindestens aus den folgenden Schritten:
Vorreinigung.
Manuelle Reinigung, Zwischenspllung, Desinfektion,
Endspiilung, Trocknung.Automatische Reinigung und
Desinfektion.
Auf Funktion prafen.
Verpackung.
Dampfsterilisation.
Priifung und dokumentierte Freigabe.
Lagern.
. Vorreinigung

w

AINFEKTIONSRISIKO DURCH KONTAMINIERTE
PRODUKTE

Sterilisieren Sie die Absaugkantile korrekt und sofort vor
dem ersten Gebrauch und nach jeder nachfolgenden

Verwendung.

Tragen Sie einen Schutzbrille.

Tragen Sie Schutzhandschuhe.

Verwenden Sie
Schutzkleidung.

Verwenden Sie eine
Mundschutz.

3.1Vorbereitung am Einsatzort vor der
Weiterverarbeitung

Direkt nach der Behandlung mindestens 200 ml kaltes
Wasser ansaugen.

Wischen Sie die AuBenflachen mit zwei
Reinigungstichern sequenziell ab, um grobe
organische und anorganische Verschmutzungen zu
entfernen.

Die Reinigungstiicher missen mit Polypropylen
kompatibel sein.

Die Anweisungen des Herstellers der Ticher sind zu
befolgen.

Legen Sie das Produkt in einen speziellen Behélter mit
einem Reinigungs- und Desinfektionsmittel.

Die Anweisungen des Herstellers fir die Verwendung
des Reinigungs- und Desinfektionsmittel sind zu
befolgen.

Schutzen Sie die Absaugkaniile vor Verunreinigungen,
wenn es vom Behandlungsstuhl zum
Wledevaufbereltu ngsp\atz tra nsportlert wird.

4 M

Desinfekti End. ol |r he

g, Tr 9

« Fir die manuelle Desinfektion ist ein
Desinfektionsmittel oder ein kombiniertes
Reinigungs- und Desinfektionsmittel erforderlich.

Es muss folgende Eigenschaften aufweisen:
zertifizierte, viruzide Wirksamkeit (DVV/RKI, VAH

oder europaische Normen), aldehydfrei und fur die
Verwendung mit Polypropylen geeignet.

Die Anweisungen des Herstellers des Reinigungs- und
Desinfektionsmittels sind zu befolgen.

Verwenden Sie saubere, trockene, 61- und partikelfreie
Druckluft.

« Verwenden Sie niemals Birsten mit Metallborsten.

« Wabhlen Sie eine Reinigungsburste mit Nylonborsten,
um die AuBenflache zu reinigen.

+ Wiabhlen Sie eine runde Reinigungsbrste mit
Nylonborsten fir die Absaugkantlen, um die
Innenflache zu reinigen.

Wasser muss eine gute mikrobiologische Qualitat
aufweisen (mindestens Trinkwasserqualitat) und bei
einer Temperatur von < 35 °C liegen.

4.1Reinigung
Legen Sie die Absaugkaniile in ein Reinigungs- und
Desinfektionsbad. Die Kanile muss vollstandig
eingetaucht sein.

+ Halten Sie die Einwirkzeiten des Reinigungs- und
Desinfektionsmittels ein.

+ Reinigen Sie, mit Hilfe der Reinigungslésung, alle

AuBen- und Innenflachen mit einer Nylonbrste.

Nach dervorm He?ste\ler vorgeschriebenen Einwirkzeit,
mindestens 1 Minute, grindlich unter Wasser
abspiilen, bis alle Rickstande entfernt sind.

Legen Sie die Absaugkaniile in ein Reinigungs- und
Desinfektionsbad. Die Kaniile muss vollstandig

« Halten Sie die Einwirkzeit des Reinigungsmittels und

Nach der vom Desinfektionsmittelhersteller
vorgeschriebenen Einwirkzeit, mindestens 1
Minute, grindlich unter Wasser abspiilen, bis alle
Desinfektionsmittelriickstande entfernt sind.

Trocknen Sie die Kaniile an einem sauberen Ort mit
einem hygienischen, fusselfreien Tuch.
Blasen Sie die Kaniile mit Druckluft an einem

und D
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DESTINAZIONE D'USO

Componente tubolare cavo e rigido di un sistema di
aspirazione dentale progettato per essere inserito
nella cavita orale per 'aspirazione e la rimozione di
fluidi, aerosol e residui durante una procedura dentale,
garantendo cosi un campo chirurgico asciutto. Il
dispositivo pud essere sterilizzato ed & riutilizzabile.
UTILIZZATORE

Utilizzo solo da parte di personale odontoiatrico e
personale qualificato.

TARGET PAZIENTE

La cannula viene utilizzata nel contesto di una procedura
dentale ambulatoriale o chirurgica su minori e adulti,
indipendentemente dal sesso, comprese le donne in
gravidanza e in allattamento.

CARATTERISTICHE DEL DISPOSITIVO

EM19 L=114 mm; D=16 mm

EM21 L=129 mm; D=16 mm

EM40 ASPIRATOR TIP L=200 mm; D=11mm

=== |-

L

SPECIFICHE D'USO
Consultare la sezione delle istruzioni per l'uso fornite
con l'unita dentale o I'aspiratore chirurgico relativa
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« Perla disinfezione manuale & necessario un
disinfettante o un agente combinato per la pulizia
e la disinfezione. Deve avere le seguenti proprieta:
efficacia certificata, possibilmente virucida (DVV/
RKI, VAH o Standard Europei), privo di aldeidi e adatto
all'uso con polipropilene.

Rispettare le specifiche di concentrazione,
temperatura, tempo di reazione e post-risciacquo
fornite dal produttore dell'agente detergente e
disinfettante.

Utilizzare aria compressa pulita, asciutta, non oleosa e
priva di particelle.

- Non utilizzare spazzole con setole metalliche.
Selezionare una spazzola per la pulizia con setole di
nylon per pulire la superficie esterna.

Selezionare una spazzola rotonda per cannule con
setole di nylon per pulire la superficie interna.
L'acqua deve avere una buona qualita microbiologica
(almeno di qualita dell'acqua potabile) e deve essere
ad una temperatura < 35°C.

4.1Pulizia

« Posizionare il dispositivo in un bagno detergente
e disinfettante in modo che sia completamente
immerso.

« Rispettare i tempi di reazione dell'agente detergente
e disinfettante.

+ Spazzolare completamente tutte le superfici esterne
e interne con una spazzola igienica mantenendo il
dispositivo immerso nella soluzione.

4.2Risciacquo intermedio
Dopo il tempo di reazione prescritto dal produttore,
sciacquare accuratamente in acqua per almeno 1
minuto fino a quando tutti i residui non sono stati
rimossi.

4.3Disinfezione
Posizionare il dispositivo in un bagno detergente
e disinfettante in modo che sia completamente
immerso.

qualifiziertes Personal.

PATIENTENZIELGRUPPE

Die Absaugkaniile wird im Rahmen eines ambulanten
oder chirurgischen zahnarztlichen Eingriffs bei
Minderjahrigen und Erwachsenen, unabhéngig vom
Geschlecht, einschlieBlich schwangerer und stillender
Frauen, angewendet.

EIGENSCHAFTEN DER ABSAUGKANULE

EM19 L=114 mm; D=16 mm
EM21 L=129 mm; D=16 mm
EM40 ASPIRATOR TIP L=200 mm; D=11mm
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VERWENDUNGSSPEZIFIKATIONEN

Beachten Sie den Abschnitt in der
Gebrauchsanweisung der Behandlungseinheit

oder des chirurgischen Absaugers, der sich auf den
Anschluss der Absaugkantile an das Handsttick

der Behandlungseinheit oder des chirurgischen
Absaugers bezieht.

Uberpriifen Sie die Absaugkaniile vor Verwendung auf
Beschadigungen. Bei Beschadigungen, Kandle nicht
verwenden.

SchlieBen Sie die Kantle mit dem Saugsystemrohr der
Dentaleinheit oder des chirurgischen Aspirators an,
falls erforderlich, mit einem Adapter.

Aktivieren Sie das Saugsystem. Bei korrekter Funktion
der Absaugkantile werden Aerosole und Flissigkeiten
an der Spitze der Absaugkanile aufgesaugt. Entsorgen
Sie die Absaugkantile, wenn an anderer Stelle der
Kandle ein Saugeffekt auftritt.

Behandeln Sie die Absaugkanile

nach der Verwendung wie in den
AUFBEREITUNGSANWEISUNGEN angegeben.
WARNUNGEN

« Die Verwendung der Absaugkaniile ist bei Patienten
mit Empfindlichkeit oder Allergien gegen Polypropylen
kontraindiziert.

Die mechanische Wirkung des Reibens der Kaniile am
inneren Mund kann zu Reizungen und oberflachlicher
Rétung fihren.

Die Absaugkanilen sind bei der Lieferung nicht steril.
Die Kaniilen mussen vor der Erstverwendung und nach
der Verwendung aufbereitet werden. Bitte beachten
Sie die AUFBEREITUNGSANWEISUNGEN.

Bei Nichtbeachtung des Wiederaufbereitung-Zyklus
besteht das Risiko einer Kreuzinfektion.

Vor jedem Gebrauch miissen die Absaugkantlen
visuell auf VerschleiBerscheinungen tberprift werden.
Bei Beschéadigung darf die Absaugkanile nicht
verwendet werden und muss sofort entsorgt werden.
Sammeln und reinigen Sie die Kanile sofort nach
Gebrauch. Getrocknete oder feste Riickstande kénnen
die Reinigung erschweren oder unwirksam machen.
Schwerwiegende Vorkommnisse gemaf EU-
Medizinprodukte Verordnung, die im Zusammenhang
mit diesem Medizinprodukt aufgetreten sind, sind dem
Hersteller und der zustandigen Behorde zu melden.
HALTBARKEIT DES GERATS

Maximal 100 Sterilisationszyklen.

ENTSORGUNG

Wenn die Absaugkanile nach der letzten Anwendung
nicht sterilisiert wird, muss die Kanlle wie

Praxisabfall (LAGA Gruppe B) behandelt werden, da
Kreuzinfektionsrisiken auftreten konnen. Wenn die
Absaugkanile nach der Verwendung sterilisiert wurde,
kann sie nach den nationalen Vorschriften entsorgt
werden.

AUFBEREITUNGSANWEISUNGEN

1. Risik und K

Eine R|5|koanalyse und Kategonmerung dieses
Medizinproduktes muss vor der Wiederaufbereitung
durch den Anwender durchgefiihrt werden. Der
Anwender ist verantwortlich fir die korrekte
Klassifizierung der Medizinprodukte, die Definition der

Ein zertifiziertes Reinigungs- und Desinfektionsgerat
(RDG) muss folgende Eigenschaften und validierten
Prozesse besitzen:
konform nach EN ISO 15883
zertifiziertes Programm zur thermischen Desinfektion
(AO Wert 2 3000)
« fir die Kantle mit mindestens einem Endspiilzyklus
geeignet
Wenn das Waschdesinfektionsmittel chemische
Reinigungs- und Desinfektionsmittel verwendet, sind
folgende Eigenschaften erforderlich: Nicht fixierend
und aldehydfrei, kompatibel mit Polypropylen. Die
Gebrauchsanwelsung des Herstellers ist zu beachten.
5.1A und Desinfekti
Positionieren Sie die Kantle mit den geeigneten
Halterungen im Reinigungs- und Desinfektionsgerat,
so dass das Wasser leicht flieBen kann und die
Innenflachen spiilt.
Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung fur das
Reinigungs- und Desinfektionsgerat.
. Uberprufen auf Sauberkeit
Uberpriifen Sie nach dem Ende des Reinigungs-
und Desinfektionszyklus die Kanule auf
Restverschmutzung und Feuchtigkeit. Wiederholen
Sie ggf. den Zyklus.
Entsorgen Sie die Absaugkanile, wenn sie beschadigt
ist.
Die Absaugkaniile sollte nach dem Trocknen so
schnell wie moglich tberpriift und verpackt werden.
. Verpackung
Wahlen Sie ein zertifiziertes steriles
Barrieresystem, das fiir das Produkt und das
Dampfsterilisationsverfahren geeignet ist:
Rollen oder Beutel aus Papier und Kunststofffolie
Temperaturbestandigkeit bis 138 °C
Entspricht EN ISO 11607-1, EN 868-5
Das sterile Barrieresystem muss groB genug sein.
Nach dem Beladen darf das sterile Barrieresystem
nicht belastet werden.
8. Dampfsterilisation
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INFEKTIONSRISIKO DURCH FALSCHE
STERILISATION
Es darf nur eine Dampfsterilisation verwendet werden.
Erfilllen Sie alle angegebenen Prozessparameter.
Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers
bezuglich der Verwendung des Dampfsterilisators.
> Eine zertifizierte Dampfsterilisationseinheit mit
folgenden Eigenschaften und validierten Prozessen
ist erforderlich:
« Konform mit EN 13060 oder gleichwertigen
geeignetes Programm fiir die aufgefihrten Produkte
(z.B. Hohlkorper, fraktioniertes Vakuumverfahren in drei
Vakuumschritten)
Validiertes Verfahren nach EN ISO 17665-1
8.1Dampfsterilisation
Positionieren Sie die verpackte Absaugkantile auf
dem Tablett der Dampfsterilisationseinheit gemaR der
Gebrauchsanweisung des Herstellers des Sterilisators
Wihlen Sie einen B-Sterilisationszyklus
« Vorvakuum: 3 x
Sterilisationstemperatur: 134° C
Sterilisationszeit: 5 Minuten
Trocknungszeit: mindestens 10 Minuten
9. Rdumung des Gerits
Die Aufbereitung des Medizinproduktes endet mit der
dokumentierten Freigabe fur die Lagerung und erneute
Verwendung.
« Dokumentieren Sie die Freigabe des Medizinprodukts
nach der Wiederaufbereitung.
10. Lagerung
« Die Lagerzeiten hangen von der Art der verwendeten
Verpackung und der Lagerumgebung ab.
Verpackungen missen vor Staub, Feuchtigkeit,
GbermafBigen Temperaturschwankungen,
Beschadigungen und allen Kontaminationsrisiken
geschutzt werden.
Eine mogliche externe Kontamination des sterilen
Barrieresystems sollte bei der Festlegung der
Lagerbedingungen im Hinblick auf die aseptische
Vorbereitung berlcksichtigt werden.

—
— Menge Medizinprodukt
—
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UTILISATION PREVUE

Composant tubulaire creux et rigide d’un systeme
d'aspiration dentaire congu pour étre inséré dans la
cavité buccale pour l'aspiration et I'enlévement des
fluides, des aérosols et des débris lors d'une intervention
dentaire, assurant ainsi un champ chirurgical sec.
L'appareil peut étre stérilisé et est réutilisable.
UTILISATEUR

Utilisation uniquement par personnel dentaire et
personnel qualifié.

GROUPE DES PATIENTS

La canule est utilisée dans le cadre d'une intervention
dentaire ambulatoire ou chirurgicale sur des mineurs et
des adultes, quel que soit le sexe, y compris les femmes
enceintes et allaitantes.

CARACTERISTIQUES DE LAPPAREIL

EM19 L=114 mm; D=16 mm

EM21 L=129 mm; D=16 mm

EM40 ASPIRATOR TIP
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L=200 mm; D=11mm

SPECIFICATIONS D’UTILISATION

Consultez la section de linstruction d'utilisation
fournie avec l'unité dentaire ou I'aspirateur chirurgical
lié & la connexion de la canule 4 la piéce & main de
l'unité dentaire ou de l'aspirateur chirurgical.
Inspectez visuellement lintégrité du produit.
Connectez la canule au tube du systéme d'aspiration
de l'unité dentaire ou de I'aspirateur chirurgical, a I'aide
d'un adaptateur si nécessaire.

Activez le systéme d'aspiration. Le bon
fonctionnement implique I'aspiration des fluides

et des aérosols uniquement a partir de la pointe
finale de la canule, sans autres points d'aspiration,
c'est-a-dire dans la connexion avec I'unité dentaire
ou des trous dans la canule. Dans de tels cas, cessez
immédiatement d'utiliser l'appareil et jetez-vous de
lappareil.

Apres utilisation, manipulez l'appareil tel que spécifié
dans les INSTRUCTIONS DE RETRAITEMENT.
AVERTISSEMENTS

L'utilisation de I'appareil est contre-indiquée chez les
patients présentant une sensibilité ou des allergies au
polypropyléne.

L'action mécanique de frotter la canule sur la paroi
intérieure de la bouche peut causer une irritation et
des rougeurs superficielles.

Les appareils ne sont pas stériles a la livraison.

Par conséquent, avant qu'ils ne soient utilisés

la premiére fois, et chaque fois aprés chaque
traitement du patient, ils doivent subir un retraitement
complet. Veuillez consulter les INSTRUCTIONS DE
RETRAITEMENT.

Le non-respect du cycle de retraitement expose au
risque d'infection croisée.

Avant chaque utilisation, le produit doit étre inspecté
visuellement pour déceler tout signe d’usure.

En cas de dommage, I'appareil ne doit pas étre utilisé
et doit étre éliminé immédiatement.

Recueillir et nettoyer l'appareil immédiatement aprés
l'utilisation. Les résidus séchés ou fixes peuvent rendre
le nettoyage plus difficile ou inefficace.

Signalez tout incident grave qui s'est produit au
fabricant et a l'autorité compétente.

DUREE DE CONSERVATION DE LAPPAREIL

Maximum 100 cycles de stérilisation.

DISPOSITION

S'il n'est pas stérilisé aprés sa derniére utilisation,
l'appareil doit étre traité et éliminé comme un déchet
hospitalier, car des risques d'infection croisée peuvent
survenir.

Alternativement, I'appareil stérilisé peut étre éliminé
conformément a la réglementation nationale.
INSTRUCTIONS DE RETRAITEMENT

1. Analyse des risques et catégorisation

Une analyse des risques et une catégorisation de ce
dispositif médical doivent étre effectuées avant

son retraitement par 'utilisateur. L'utilisateur est
responsable de la classification correcte des produits
médicaux, de la définition des étapes de retraitement
et des performances du retraitement.

Procédure de retraitement

Se conformer a toutes les directives, normes et
spécifications nationales pour le nettoyage, la
désinfection et la stérilisation des produits médicaux
ainsi qu'aux spécifications applicables pour les
cabinets dentaires et les cliniques.

La personne qui conduise le retraitement est
responsable de s'assurer que le retraitement,
effectué a l'aide de I'équipement, des matériaux et du
personnel adéquats, atteint les résultats souhaités.

La validation et la surveillance de routine de la
procédure de retraitement sont nécessaires; tous

les appareils utilisés (bain ultrasonique, dispositif de
nettoyage et de désinfection, dispositif d'étanchéité,
stérilisateur a vapeur) doivent faire 'objet d’entretiens
et d'inspections réguliers.

Tout écart par rapport aux instructions décrites
ci-aprés par le personnel de retraitement pourrait
entrainer une diminution de I'efficacité et des
conséquences négatives possibles, qui incombent
uniquement au personnel.

La procédure de retraitement recommandée consiste en
au moins les étapes suivantes:

- Pré-nettoyage.

Nettoyage manuel, ringage intermédiaire, désinfection,
ringage final, séchage.

Nettoyage et désinfection automatiques.

Vérification du fonctionnement.

Emballage.

Stérilisation a la vapeur.

Validation de l'appareil

Stockage.

Pré-nettoyage
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ARISQUE D’INFECTION PAR PRODUITS

CONTAMINES

+ Retraitez l'appareil correctement et rapidement avant
sa premiére utilisation et aprés chaque utilisation

ultérieure.
Portez des lunettes de

Portez des gants de
protection.

protection.

Utilisez des vétements de
protection.

Utilisez un masque facial

3.1Préparation au point d'utilisation avant le
retraitement
Directement aprés le traitement, aspirer au moins 200
ml d'eau froide.

- Essuyez séquentiellement les surfaces extérieures
avec deux lingettes de nettoyage pour éliminer les
salissage organiques grossiers et inorganiques.

Les lingettes de nettoyage doivent étre compatibles
avec le polypropyléne.

« Les instructions pour l'utilisation des lingettes doivent
étre suivie.

- Placez le produit dans un contenant spécial avec un
agent nettoyant et désinfectant.

« Les instructions pour l'utilisation de I'agent nettoyant
et désinfectant doivent étre suivie.

Protégez I'appareil contre la contamination lors
du transport de la chaise de traitement jusqu'a
I'emplacement de retraitement.

4. Nettoyage manuel, ringage intermédiaire,
désinfection, ringage final, séchage

« Undésinfectant ou un agent nettoyant et désinfectant
combiné est nécessaire pour la désinfection
manuelle. Il doit avoir les propriétés suivantes: certifié,
éventuellement efficacité virucidale (DVV / RKI, VAH
ou normes européennes), sans aldéhyde et adapte
pour une utilisation avec polypropylene.

Se conformer aux spécifications de concentration,
température, temps de réaction et post-ringage
émises par le fabricant de I'agent nettoyant et
désinfectant.

« Utilisez de I'air comprimé propre, sec, sans huile et
sans particules.

+ Nutilisez jamais de brosses avec des poils métalliques.

« Choisissez une brosse de nettoyage avec des poils de
nylon pour nettoyer la surface extérieure.

« Choisissez une brosse de nettoyage ronde avec des
poils de nylon pour canules pour nettoyer la surface
intérieure.

L'eau doit avoir une bonne qualité microbiologique
(au moins la qualité de I'eau potable) et doit &tre a une
température et a 35 °C.

4.1Nettoyage

Placez 'appareil dans un bain de nettoyage et

désinfectant afin qu'il soit complétement immergé.

« Respectez les temps de réaction de 'agent nettoyant

et désinfectant.

Brossez complétement toutes les surfaces extérieures

etintérieures a l'aide d’'une brosse hygiénique pendant

que l'appareil estimmergé dans la solution.

4.2Ringage intermédiaire

- Apres le temps de réaction prescrit par le fabricant,
rincer soigneusement sous I'eau pendant au moins
1minute jusqu’a ce que tous les résidus aient été
enlevés.

4.3Désinfection
Placez 'appareil dans un bain de nettoyage et
désinfectant afin qu'il soit complétement immergé.
Respecter le temps de réaction de 'agent nettoyant
et désinfectant.

4.4Ringage final

« Aprés le temps d'action prescrit par le fabricant du
désinfectant, rincer soigneusement sous 'eau pendant
au moins 1 minute jusqu'a ce que tous les résidus
désinfectants aient été enlevés.

4.5Séchage

+ Séchez a un endroit propre a I'aide d'un chiffon

hygiénique et sans peluche.

Séchez l'appareil avec de I'air comprimé dans un

endroit propre.

Nettoyage et désinfection automatiques

» Un désinfecteur certifié avec les propriétés suivantes
et les processus validés est nécessaire:

+ conforme a 'EN ISO 15883

programme certifié de désinfection thermique (valeur

A0 =3000)

programme adapté a l'appareil avec au moins un

dernier cycle de ringage

Si le désinfecteur utilise des agents nettoyants

chimiques et des désinfectants, les propriétés

suivantes sont requises: non-fixation

et sans aldéhyde, compatibles avec le polypropyléne.

Les instructions d'utilisation du fabricant doivent étre

consultées.

5.1Nettoyage et désinfection automatiques

Placez l'appareil a l'aide des supports appropriés dans

le désinfecteur, de sorte que I'eau coule facilement et

rince les surfaces intérieures.

Suivez les instructions d'utilisation du désinfecteur.

Vérifiez la fonction

Apreés la fin du cycle de nettoyage et de désinfection,

vérifiez 'appareil pour toute saleté et humidité

résiduelle. Si nécessaire, répétez le cycle.

Jetez l'appareil en cas de dommages.

L'appareil doit étre emballé des que possible apres

séchage et vérification.

Emballage

Sélectionnez un systéme de barriére stérile certifié

adapté au produit et & la procédure de stérilisation a

la vapeur:

- Bobines ou sachets en papier et film plastique

- Résistance a la température jusqu'a 138°C

« Conforme a 'EN ISO 11607-1, EN 868-5

» Le systéme de barriére stérile doit étre assez grand.
Une fois chargé, le systéme de barriére stérile ne doit
pas étre mis a rude épreuve.

8. Stérilisation a la vapeur
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ARISQUE D’INFECTION DU A UNE STERILISATION
INCORRECTE
Seule la stérilisation a la vapeur doit étre utilisée.
Respectez tous les parameétres de processus spécifiés.
Se conformer aux instructions du fabricant concernant
I'utilisation du stérilisateur a vapeur.
» Une unité de stérilisation a la vapeur certifiée avec
les propriétés suivantes et les processus validés est
nécessaire:
- conforme a EN 13060 ou équivalent
- programme approprié pour les produits énumérés
(par exemple les corps creux, la procédure de vide
fractionnée en trois étapes de vide)
+ processus validé conformément a 'EN ISO 17665-1
8.1Stérilisation a la vapeur
Placez l'appareil emballé sur le plateau de l'unité
de stérilisation a vapeur suivant les instructions
d'utilisation fournies par le fabricant du stérilisateur
Sélectionnez un cycle de stérilisation B
Pré-vide: 3 x
« Température de stérilisation: 134°C
- Temps de stérilisation: 5 minutes
Temps de séchage : au moins 10 minutes
9. Dégagement de I'appareil
Le retraitement du dispositif médical se termine par le
dégagement documenté pour le stockage et l'utilisation
renouvelé.
Documenter l'autorisation du produit médical apres
le retraitement.
10.Stockage
+ Lestemps de stockage dépendent du type
d’emballage utilisé et de 'environnement de stockage.
L'emballage doit &tre protégé contre la poussiére,
'humidité, les fluctuations excessives de température,
les dommages et tous les risques de contamination.
La contamination externe potentielle du systeme de
barriere stérile devrait étre prise en compte en termes
de préparation aseptique lors de I'établissement des
conditions d'entreposage.

categorizacién de este dispositivo médico antes de
su reprocesamiento. El usuario es responsable de
la correcta clasificacion de los productos médicos,
la definicion de los pasos de reprocesamiento y el
rendimiento del proceso.
2. P di de
. Cumpllr con todas Ias directivas, normas 'y
especificaciones nacionales para la limpieza,
desinfeccion y esterilizacién de productos médicos,
asi como las especificaciones aplicables para clinicas
y practicas dentales.
La persona que realiza el reprocesamiento es
responsable de garantizar que el proceso, realizado
utilizando el equipo, materiales y personal adecuados,
logre los resultados deseados.
+ Serequiere la validacién y la supervisién rutinaria
del procedimiento de reprocesamiento; todos
los dispositivos utilizados (bafio ultrasénico,
dispositivo de limpieza y desinfeccién, dispositivo
de sellado, esterilizador de vapor) deben someterse a
mantenimiento e inspecciones regulares.
Cualquier desviacién de las instrucciones descritas en
este documento por el personal de reprocesamiento
podria conducir a una menor eficacia y posibles
consecuencias negativas, que se encuentran
tnicamente dentro de la responsabilidad del personal.
El procedimiento de reprocesamiento recomendado
consta de al menos los pasos siguientes:
- Prelimpieza.
Limpieza manual, enjuague intermedio, desinfeccion,
enjuague final, secado.
Limpieza automatica y desinfeccion.
Verificacién de funcionamiento.
Embalaje.
Esterilizacién de vapor.
Aprobacién del dispositivo.
Almacenamiento.
Prelimpieza
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RIESGO DE INFECCION POR PRODUCTOS
CONTAMINADOS
Vuelva a procesar el dispositivo correctamente y con
prontitud antes de su primer uso y después de cada

uso siguiente.

Use gafas protectoras.

Use guantes protectores.

Use una méscarilla. Use ropa protectora.

3.1Preparacion en el lugar de uso antes del
reprocesamiento

+ Inmediatamente después del tratamiento, aspirar al
menos 200 ml de agua fria.

Limpie secuencialmente las superficies exteriores
con dos toallitas limpiadoras para eliminar la suciedad
organica e inorgénica residual.

- Las toallitas de limpieza serdn compatibles con
polipropileno.

« Sigue las instrucciones para el uso de las toallitas.
Coloque el producto en un recipiente especial con un
agente de limpieza y desinfectante.

« Sigue las instrucciones para el uso del agente de
limpieza y desinfectante.

« Proteja la unidad de la contaminacién al transportarla
desde la silla de tratamiento hasta el lugar de
reprocesamiento.

4. Limpieza manual, enjuague intermedio,
desinfeccién, enjuague final, secado

« Serequiere un desinfectante o un agente combinado
de limpieza y desinfectante para la desinfeccion
manual. Debe tener las siguientes propiedades:
eficacia certificada, posiblemente virucidal (DVV/
RKI, VAH o normas europeas), libre de aldehido y
adecuada para su uso con polipropileno.

Cumplir con las especificaciones de concentracion,
temperatura, tiempo de reaccion y post-enjuague
emitidas por el fabricante del agente de limpieza y
desinfectante.

Utilice aire comprimido limpio, seco, libre de aceite
y particulas.

- Nunca utilice cepillos con cerdas metalicas.
Seleccione un cepillo de limpieza con cerdas de nylon
para limpiar la superficie externa.

Seleccione un cepillo de limpieza redondo con cerdas
de nylon para aspiradores para limpiar la superficie
interior.

Utilice agua de una buena calidad microbioldgica

(al menos calidad del agua potable) y a temperatura
<35°C.

4.\Limpieza

- Coloque el dispositivo en un bafio de limpieza
y desinfectante para que esté completamente

Cumplir con los tiempos de reaccién del agente de
limpieza y desinfectante.

Cepille todas las superficies exteriores e interiores por
completo con un cepillo higiénico manteniendo el
dlsposmvo inmergido en la solucién.

intermedio

» Despues del tiempo de reaccidn prescrito por el
fabricante, enjuague bien en el agua durante al menos
1minuto hasta que se hayan eliminado todos los

- Coloque el dispositivo en un bafio de limpieza
y desinfectante para que esté completamente

Cumplir con el tiempo de reaccién del agente de
I|mp|eza y desinfectante.
Enj final

Después del tiempo de accion prescrito por el
fabricante del desinfectante, enjuague bien en el
agua durante al menos 1 minuto hasta que se hayan
eliminado todos los residuos desinfectantes.

Seque el dlsposltlvo en un lugar limpio con un pafio
higiénico sin pelusas.
Seque el dispositivo con aire comprimido en un lugar

_ sumergido.
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USO PREVISTO limpio.

Componente tubular hueco y rigido de un sistema

de succién dental disefiado para ser insertado en la
cavidad oral para la aspiracion y eliminacién de fluidos,
aerosoles y residuos durante un procedimiento dental,
garantizando asi un campo quirtrgico seco.

El dispositivo se puede esterilizar y es reutilizable.
USUARIO

Sélo para uso por personal dental y personal calificado.
GRUPO OBJETIVO

La cénula se utiliza en el contexto de un procedimiento
dental ambulatorio o quirdrgico en menores y adultos,
independientemente del género, incluidas las mujeres
embarazadas y lactantes.

CARACTERISTICAS DEL DISPOSITIVO

EM19 L=114 mm; D=16 mm

EM21 L=129 mm; D=16 mm

EM40 ASPIRATOR TIP

V el

L

L=200 mm; D=11mm

ESPECIFICACIONES DE USO

Consulte la seccién de la Instruccion de Uso
proporcionada con la unidad dental o el aspirador
quirdrgico relacionada con la conexién de la canula
ala pieza de mano de la unidad dental o aspirador
quirdrgico.

Inspeccione visualmente la integridad del producto.
Conecte la canula al tubo del sistema de succién de
la unidad dental o aspirador quirdrgico, utilizando un
adaptador si es necesario.

Active el sistema de succidn. El correcto
funcionamiento implica la succién de fluidos y
aerosoles sélo desde la punta final de la canula, sin
mas puntos de aspiracion, es decir, en la conexién
con la unidad dental o desde agujeros en la

cénula. En tales casos, deje de usar el dispositivo
inmediatamente y deseche la unidad.

Después de su uso, controle el dispositivo

como se especifica en las INSTRUCCIONES DE
REPROCESAMIENTO.

ADVERTENCIAS

El uso del dispositivo estd contraindicado en
pacientes con sensibilidad o alergias al polipropileno.
La accion mecénica de frotar la canula en la

pared interna de la boca puede causar irritacion y
enrojecimiento superficial.

Los dispositivos no son estériles en la entrega. Por lo
tanto, antes de que se utilicen la primera vez, y cada
vez después de cada tratamiento con el paciente,
deben someterse a un REPROCESAMIENTO
completo. Consulte las INSTRUCCIONES DE
REPROCESAMIENTO.

Elincumplimiento del ciclo de REPROCESAMIENTO
se expone al riesgo de infeccién cruzada.

Antes de cada uso, el producto debe ser
inspeccionado visualmente en busca de cualquier
signo de desgaste.

En caso de dafios, el dispositivo no debe utilizarse y
debe eliminarse inmediatamente.

Recopile y limpie el dispositivo inmediatamente
después de su uso. Los residuos secos o fijos pueden
dificultar o dejar sin efecto la limpieza.

Informar de cualquier incidente grave que se haya
producido al fabricante y a la autoridad competente.
VIDA UTIL DEL DISPOSITIVO

Méximo 100 ciclos de esterilizacion.

DISPOSICION

Si no se esteriliza después de su Ultimo uso, el
dispositivo debe ser tratado y eliminado como residuos
hospitalarios, ya que pueden ocurrir riesgos de infeccion
cruzada. Alternativamente, el dispositivo esterilizado
puede ser eliminado de acuerdo con la normativa
nacional.

INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO

1. Anilisis y categorizacién de riesgos

El usuario debe realizar un andlisis de riesgos y una

o

Limpieza automatica y desinfeccién

Se requiere una desinfectadora certificada con las

siguientes propiedades y procesos validados:

conforme a EN ISO 15883

programa certificado de desinfeccion térmica (AO

valor =3000)

programa adecuado para el dispositivo con al menos

un ciclo final de enjuague

Si el desinfectador utiliza agentes quimicos

de limpieza y desinfectantes, se requieren las

siguientes propiedades: no fijacién y libre de

aldehido, compatible con polipropileno. Consulte las

instruccidnes del fabricante para su uso.

5.1Limpieza automatica y desinfeccién

- Coloque el dispositivo utilizando los soportes
adecuados en la desinfectadora, de modo que el agua
fluya facilmente y enjuague las superficies interiores.
Siga las |nstvucc|ones para eI uso de la desinfectadora.

6. Verifi de fi

Después del final del ciclo de limpieza y desinfeccién,

compruebe si hay suciedad y humedad residuales en

el dispositivo. Si es necesario, repita el ciclo.

Deseche el dispositivo si esté dafiado.

El dispositivo debe empaquetarse y ser verificado lo

antes posible después de secar.

Embalaje

Seleccione un sistema de barrera estéril certificado

adecuado para el producto y el procedimiento de

esterilizacion por vapor:

Rollos o bolsas hechas de papel y pelicula plastica

Resistencia a la temperatura hasta 138°C

Compatible con EN ISO 11607-1, EN 868-5

El sistema de barrera estéril debe ser suficientemente

grande. Una vez cargado, el sistema de barrera estéril

no debe estar bajo tension.

. Esterilizacion por vapor

N

o

RIESGO DE INFECCION DEBIDO A UNA
ESTERILIZACION INCORRECTA
Sélo utilizar esterilizacion por vapor.
Cumplir con todos los pardmetros de proceso
especificados.
Cumplir con las instrucciones del fabricante sobre el
uso del esterilizador de vapor.
Se requiere una unidad esterilizadora de vapor
certificada con las siguientes propiedades y procesos
validados:
conforme con EN 13060 o equivalente
programa adecuado para los productos enumerados
(por ejemplo, sélidos huecos, procedimiento de vacio
fraccionado en tres pasos de vacio)
- proceso validado de acuerdo con la EN ISO 17665-1
8.1Esterilizacién por vapor
- Coloque el dispositivo embalado en la bandeja
de la unidad esterilizadora de vapor siguiendo las
instrucciones de uso proporcionadas por el fabricante
del esterilizador
Seleccione un ciclo de esterilizacién B
Pre-vacio: 3 x
Temperatura de esterilizacion: 134°C
Tiempo de esterilizacién: 5 minutos
- Tiempo de secado: al menos 10 minutos
9. Aprobacién del dispositivo
El reprocesamiento del dispositivo médico termina con
la aprobacion documentada para su almacenamiento y
uso renovado.
« Documente la aprobacién del producto médico
después del reprocesamiento.
10.Almacenamiento
« Los tiempos de almacenamiento dependerdn
del tipo de embalaje utilizado y del entorno de
almacenamiento.
Los envases deben estar protegidos contra el polvo, la
humedad, las fluctuaciones de temperatura excesivas,
los dafios y todos los riesgos de contaminacién.
La posible contaminacién externa del sistema de
barrera estéril debe tenerse en cuenta en términos de
preparacion aséptica al establecer las condiciones de

Dispositivo

Cantidad
médico

almacenamiento.
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UTILIZAGAO PREVISTA

Um componente tubular oco rigido de um sistema
de aspiragéo dentdria concebido para ser inserido na
cavidade oral para a aspiragéo e remogéo de fluidos,
aerossois e detritos durante um procedimento dentario,
garantindo assim um campo cirdrgico seco.

O aparelho pode ser esterilizado e reutilizével.
UTILIZADOR

Apenas para utilizagdo por pessoal dentério e pessoal
qualificado.

GRUPO ALVO DO PACIENTE

A ponta do aspirador é utilizada no contexto de um
procedimento dentério ambulatério ou cirdrgico em
menores e adultos, independentemente do sexo,
incluindo mulheres grévidas e a amamentar.
CARACTERISTICAS DO DISPOSITIVO

EM19 L=114 mm; D=16 mm

EM21 L=129 mm; D=16 mm

EM40 ASPIRATOR TIP L=200 mm; D=11mm

S |-
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ESPECIFICAGOES DE UTILIZAGAO
- Consulte a secgéo da Instrugéo de Utilizagdo
fornecida com a unidade dentéria ou aspirador
cirdrgico relacionado com a ligagdo da cénula a pega
de méo da unidade dentéria ou aspirador cirlrgico.
Inspecione visualmente a integridade do produto.
Ligue a cénula ao tubo do sistema de aspiragéo da
unidade dentaria ou ao aspirador cirlrgico, utilizando,
se necessario, um adaptador.
Ativar o sistema de aspiragédo. O correto
funcionamento implica a aspiragéo de fluidos e
aerossois apenas a partir da ponta final da canula,
sem mais pontos de aspiragéo, ou seja, na ligagédo
com a unidade dentéria ou a partir de furos na prépria
canula. Nesses casos, deixe de utilizar o aparelho
imediatamente e elimine o aparelho.
Apds a utilizagado, manuseie o aparelho conforme
especificado nas instrugdes de reprocessamento.
AVISOS
A utilizagdo do dispositivo é contraindicada
em doentes com sensibilidade ou alergias ao
polipropileno.
A agdo mecénica de esfregar a canula na boca interna
pode causar irritagéo e vermelhidéo superficial.
Os dispositivos nao sao estéreis na entrega. Assim,
antes de serem usados pela primeira vez, e todas
as vezes ap6s cada tratamento do paciente, devem
ser submetidos a REPROCESSAMENTO completo.
Consulte as INSTRUGOES DE REPROCESSAMENTO.
O incumprimento do ciclo de REPROCESSAMENTO
expde ao risco de infegdo cruzada.
Antes de cada utilizagéo, o produto deve ser
inspecionado visualmente para verificar se ha sinais
de desgaste.
Em caso de danos, o aparelho ndo deve ser utilizado e
deve ser eliminado imediatamente.
Recolher e limpar o aparelho imediatamente apds a
utilizagdo. Residuos secos ou fixos podem dificultar
ou ineficaz a limpeza.
Informe qualquer incidente grave ocorrido ao
fabricante e a autoridade competente.
PRAZO DE VALIDADE DO DISPOSITIVO
Méximo 100 ciclos de esterilizagéo.
ELIMINAGAO
Se ndo for esterilizado apds a sua dltima utilizagéo, o
dispositivo deve ser tratado e eliminado como residuos
hospitalares, uma vez que podem ocorrer riscos de
infegéo cruzada.
Alternativamente, o dispositivo esterilizado pode ser
eliminado de acordo com as normas nacionais.
INSTRUGOES DE REPROCESSAMENTO
1. Anilise e categorizagio de risco
Uma andlise de risco e categorizagéo deste
dispositivo médico deve ser realizada antes do
seu reprocessamento pelo utilizador. O utilizador é
responsavel pela classificagdo correta dos produtos
médicos, pela definigdo das etapas de reprocessamento
e pelo desempenho do reprocessamento.

di de
Respelte todas as dlretlvas normas e especificagoes
nacionais para a limpeza, desinfegéo e esterilizagdo
de produtos médicos, bem como as especificagdes
aplicaveis para préticas dentérias e clinicas.
A pessoa que conduz o reprocessamento é
responsavel por garantir que o reprocessamento
realizado utilizando o equipamento, materiais e
pessoal adequados obtenha os resultados desejados.
E necessaria a validagdo e 0 acompanhamento
de rotina do procedimento de reprocessamento;
todos os dispositivos utilizados (banho ultrassénico,
dispositivo de limpeza e desinfegéo, dispositivo de
vedagéo, esterilizador a vapor) devem ser submetidos
amanutengo e inspegdes regulares.
Qualquer desvio das instrugdes aqui descritas pelo
pessoal de reprocessamento pode conduzir a uma
menor eficécia e a eventuais consequénciasnegativas,
que se enquadram exclusivamente na
responsabilidade do pessoal.
O procedimento de reprocessamento recomendado
consiste, pelo menos, nas seguintes etapas:
- Pré-limpeza.
+ Limpeza manual, enxaguamento intermédio,
desinfegdo, enxaguamento final, secagem.
Limpeza automatica e desinfegéo.
Verifique a fungéo.
Embalagem.
Esterilizagéo a vapor.
Aprovagao do dispositivo.
Armazenamento.
Pré-limpeza

w

ZAE RISCO DE INFEQKO POR PRODUTOS

CONTAMINADOS

- Reprocesse o aparelho de forma correta e pronta
antes da sua primeira utilizagdo e aps cada utilizagdo

subsequente.

Use Sculos de protegéo.

Use luvas de protegéo.

Use uma maéscara facial. Use roupa de protegao.

3.1Preparacio no ponto de utilizagéo antes do
reprocessamento
Logo apds o tratamento, aspirar pelo menos 200 ml
de dgua fria.
Limpe sequencialmente as superficies exteriores com
duas toalhitas de limpeza para remover a sujidade
orgénica grosseira e inorganica.
As toalhetes de limpeza devem ser compativeis com
o polipropileno.
Siga as instrugdes de uso das toalhetes.
Coloque o produto num recipiente especial com um
agente de limpeza e desinfetante.
Siga as instrugdes de uso do agente de limpeza e
desinfecgéo.
Proteja a unidade da contaminagéo ao transporte
de cadeira de tratamento para o local de
reprocessamento.
. lepeza manual enxaguamento intermédio,
final, g
E necessarlo um desinfetante ou um agente de
limpeza e desinfetante combinado para a desinfegéo
manual. Deve ter as seguintes propriedades: eficdcia
certificada, possivelmente virucida (DVV/RKI, VAH
ou Normas Europeias), sem aldeido e adequada para
utilizagdo com polipropileno.
Respeite as especificagdes de concentragéo,
temperatura, tempo de reagéo e pés-enxaguamento
emitidas pelo fabricante do agente de limpeza e
desinfetante.
Utilize ar comprimido limpo, seco, sem éleo e sem
particulas.
Nunca utilize escovas com cerdas metalicas.
Selecione uma escova de limpeza com cerdas de
nylon para limpar a superficie externa.
Selecione uma escova de limpeza redonda com
cerdas de nylon para cénulas para limparem a
superficie interna.
A dgua deve ter uma boa qualidade microbioldgica
(pelo menos qualidade de agua potével) e deve estar a
uma temperatura <35°C.
4.1Limpeza
Coloque o aparelho num banho de limpeza e
desinfetante de modo a que fique totalmente imerso.
Respeite os tempos de reagédo do agente de limpeza
e desinfetante.
Escove completamente todas as superficies exteriores
e interiores com uma escova de higiene mantendo o
dispositivo imerso na solugéo.
4.2Enxaguamento intermédio

»

Apds o tempo de reagio prescrito pelo fabricante,
enxague bem debaixo de dgua durante pelo menos
1minuto até que todos os residuos tenham sido
removidos.
4.3Desinfegdo
Coloque o aparelho num banho de limpeza e
desinfetante de modo a que fique totalmente imerso.
Respeite o tempo de reagéo do agente de limpeza e
desinfetante.
4.4Enxaguamento final
Apds o tempo de agdo prescrito pelo fabricante de
desinfetante, enxaguar abundantemente debaixo de
4gua durante pelo menos 1 minuto até que todos os
residuos de desinfetantes tenham sido removidos.
4.5Secagem
Seque num local limpo utilizando um pano higiénico
e sem pelos.
Seque o aparelho com ar comprimido num local
limpo.
. Limpeza automatica e desinfecido
E necessario um desinfetador certificado com as
seguintes propriedades e processos validados:
em conformidade com a EN ISO 15883
programa certificado para desinfegéo térmica (valor
A0 =3000)
programa adequado para o dispositivo com pelo
menos um ciclo final de lavagem
» Se o desinfetador utiliza agentes de limpeza quimicos
e desinfetantes, sdo necessarias as seguintes
propriedades: néo fixagado e sem aldeido, compativel
com polipropileno. As instrugées de utilizagdo do
fabricante devem ser consultadas.
5. 1L|mpeza e desinfegdo automiticas
Posicione o aparelho utilizando os suportes
adequados no desinfetador, de modo a que a 4gua
flua facilmente e enxague as superficies interiores.
Siga as instrugdes de utilizagdo do desinfetador.
Verifique a fungéo
Apds o fim do ciclo de limpeza e desinfegéo, verifique
se o aparelho estd a sujidade e humidade residuais. Se
necessario, repita o ciclo.
Elimine o aparelho se estiver danificado.
O aparelho deve ser embalado o mais rapidamente
possivel apds a secagem e verificagéo.
Embalagem
Selecione um sistema de barreira estéril certificado
adequado para o produto e o procedimento de
esterilizagdo a vapor:
Rolos ou bolsas feitas de papel e pelicula de pléstico
Resisténcia a temperatura até 138°C
Em conformidade com a norma EN 11607-1, EN 868-5
O sistema de barreiras estéril deve ser
suficientemente grande. Uma vez cheio, o sistema de
barreira estéril ndo deve estar sob presséo.
Esterilizagdo a vapor

o
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ARISCO DE INFEQKO DEVIDO A ESTERILIZAQAO
INCORRETA
Sé deve ser utilizada a esterilizagdo a vapor.
Respeite todos os parametros de processo
especificados.
Respeite as instrugdes do fabricante relativamente a
utilizagdo do esterilizador a vapor.
E necessaria uma unidade certificada de esterilizagao
avapor com as seguintes propriedades e processos
validados:
- em conformidade com a EN 13060 ou equivalente
« programa adequado para os produtos listados (por
exemplo, corpos ocos, procedimento de vécuo
fracionado em trés etapas de vacuo)
processo validado de acordo com a EN ISO 17665-1
8. 1Esten|nza§ao avapor
Posicione o dispositivo embalado na bandeja
da unidade de esterilizagéo a vapor seguindo as
instrugGes de utilizagdo fornecidas pelo fabricante
do esterilizador
Selecione um ciclo de esterilizagdo B
Pré-vécuo: 3 x
Temperatura de esterilizagdo: 134°C
Tempo de esterilizagdo: 5 minutos
Tempo de secagem: pelo menos 10 minutos
. Aprovagio do dispositivo
O reprocessamento do dispositivo médico termina
com a aprovagdo documentada para armazenamento e
utilizagéo renovada.
« Documente a aprovagédo do produto médico apds o
reprocessamento.
10.Armazenamento
Os tempos de armazenagem devem depender
do tipo de embalagem utilizada e do ambiente de
armazenagem.
A embalagem deve ser protegida contra poeiras,
humidade, flutuagdes de temperatura excessivas,
danos e todos os riscos de contaminagéo.
Deve ser tida em conta a potencial contaminagao
externa do sistema de barreiras estéreis em termos
de preparagéo asséptica no estabelecimento das
condigbes de armazenagem.
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produktéw medycznych, definicje etapéw ponownego
przetwarzania i wykonanie ponownego przetwarzania.
2. Procedura p gop i
Nalezy przestrzega¢ wszystkich krajowych dyrektyw,
norm i specyfikacji dotyczacych czyszczenia,
dezynfekgcji i sterylizacji produktéw medycznych,
a takze odpowiednich specyfikacji dla gabinetéw
stomatologicznych i klinik.
Osoba przewodzaca ponowne przetwarzanie jest
odpowiedzialna za zapewnienie, ze ponowne
przetwarzanie wykonywane przy uzyciu
odpowiedniego sprzetu, materiatéw i personelu
osiaga pozadane rezultaty.
Wymagane jest walidacja i rutynowe monitorowanie
procedury ponownego przetwarzania; wszystkie
uzywane urzadzenia (kapiel ultradzwiekowa, urzadzenie
czyszczace i dezynfekujace, urzadzenie uszczelniajace,
sterylizator parowy) musza by¢ poddawane regularnej
konserwacji i przegladom.
Wszelkie odstepstwa od instrukgji opisanych w
niniejszym dokumencie przez personel przetwarzajacy
moze prowadzié¢ do obnizenia skutecznosci i
ewentualnych negatywnychkonsekwencji, ktére leza
wylacznie w gestii personelu.
Zalecana procedura ponownego przetwarzania sktada sie
z co najmniej nastepujacych krokéw:

Czyszczenie wstepne.
« Reczne czyszczenie, posrednie ptukanie, dezynfekcja,
ptukanie koricowe, suszenie.
Automatyczne czyszczenie i dezynfekcja.
Sprawdzié dziatanie.
Pakowania.
Sterylizacja para wodna.
Przedwit urzadzenia.
Magazynu.
3. Czyszczenie wstepne

RYZYKO ZAKAZENIA ZANIECZYSZCZONYMI
PRODUKTAMI
« Ponowne przetworzynie urzadzenia nalezy ponownie
przetworzyé prawidtowo i niezwiocznie przed
pierwszym uzyciem i po kazdym kolejnym uzyciu.

—_— llogé Urzadzenie
o medyczne
@ Data produkcji M Producent

4.

bij een temperatuur < 35°C zijn.

1Reiniging
Plaats het apparaat in een reinigings- en
ontsmettingsbad zodat het volledig wordt
ondergedompeld.
Houd u aan de reactietijden van het reinigings- en
ontsmettingsmiddel.
Borstel alle buiten- en binnenoppervlakken volledig
met een hygiénische borstel die het apparaat in de

Numer katalo-

Kod UDI
gowy
Zapoznaj sie N
[:li 7 notrakia %’ﬁ dystrybuowane
uzytkowania przez

&) ©

Nosi¢ rekawice ochronne. Nosi¢ okulary ochronne.

o

Uzyj maski na twarz. Uzywaj odziezy ochronnej.

3.1Przygotowanie w miejscu uzycia przed ponownym
przetworzeniem

- Bezposrednio po zabiegu zasysa¢ co najmniej 200 ml
zimnej wody.

- Sekwencyjnie wytrze¢ powierzchnie zewnetrzne za
pomoca dwdch chusteczek czyszczacych, aby usunaé
grube organiczne i nieorganiczne zabrudzenia.

- Chusteczki czyszczace musza byé kompatybilne z
polipropylenem.

- Instruction do stosowania chusteczek nalezy
przestrzegad.

- Umie$é produkt w specjalnym pojemniku z srodkiem
czyszczacym i dezynfekujacym.

Instruction do stosowania $rodkapochylonego i
dezynfekujacego c.

« Chronié urzadzenie przed zanieczyszczeniem
podczas transportu z fotela do miejsca ponownego
pvzetwarzama

4. Czy ‘reczne,r kanie posrednie,

Y )

« Do recznej dezynfekcji wymagany jest srodek
dezynfekujacy lub potaczony srodek czyszczacy
i dezynfekujacy. Musi posiadaé nastepujace
wiasciwosci: certyfikowana, ewentualnie virucidalna
skutecznosé (DVV/RKI, VAH lub normy europejskie),
bez aldehydu i nadaje sie do stosowania z
polipropylenem.

« Nalezy przestrzegad specyfikacji stezenia, temperatury,
czasu reakcji i po ptukaniu wydanym przez producenta
$rodka czyszczacego i dezynfekujacego.

- Uzywaj czystego, suchego, wolnego od oleju i czastek
sprezonego powietrza.

« Nigdy nie uzywaj szczotek z metalowym wiosiem.

- Wybierz szczotke czyszczaca z nylonowym wiosiem,
aby wyczyscié¢ powierzchnie zewnetrzna.

- Wybierz okragta szczotke czyszczaca z nylonowym
wiosiem do aspiratoréw do czyszczenia wewnetrznej
powierzchni.

- Woda musi mie¢ dobra jakos¢ mikrobiologiczna
(co najmniej jako$é wody pitnej) i musi by¢ w
temperaturze <35°C.

4.1Czyszczenie

- Umie$é urzadzenie w tazni czyszczacej i
dezynfekcyjnej, aby byto catkowicie zanurzone.

« Nalezy przestrzegaé czaséw reakgji srodka
czyszczacego i dezynfekujacego.

- Catkowicie szczotkuj wszystkie powierzchnie
zewnetrzne i wewnetrzne za pomoca higienicznej
szczotki, utrzymujac urzadzenie w gotowym do uzycia
roztworze.

4.2Ptukanie posrednie

« Po czasie reakgji zaleconego przez producenta nalezy
doktadnie przeptuka¢ pod woda przez co najmniej 1
minute, az wszystkie pozostatosci zostana usuniete.

4.3Dezynfekcja

- Umie$¢ urzadzenie w tazni czyszczacej i
dezynfekeyjnej, aby byto catkowicie zanurzone.

- Nalezy przestrzegac¢ czasu reakcji srodka czyszczacego
i srodka dezynfekujacego.

4.4Ptukanie koricowe

« Po uplywie czasu dziatania zaleconego przez

producenta $rodka dezynfekcyjnego nalezy doktadnie

przeptukaé pod woda przez co najmniej 1 minute,

az wszystkie pozostatosci srodka dezynfekcyjnego

zostana usuniete.

PRZEZNACZENIE

Sztywny wydrazony element rurowy systemu ssania
2gbdw przeznaczony do wprowadzenia do jamy ustnej w
celu aspiracji i usuwania pltyndw, aerozoli i zanieczyszczen
podczas zabiegu stomatologicznego, zapewniajac w ten
sposéb suche pole chirurgiczne.

Urzadzenie moze by¢ sterylizowane i nadaje sie do
wielokrotnego pozytu.

UZYTKOWNIK

Tylko do uzytku przez personel dentystyczny i
wykwalifikowany personel.

GRUPA DOCELOWA PACJENTA

Koricéwka aspiratora jest stosowana w kontekscie
ambulatoryjnej lub chirurgicznej procedury
stomatologicznej u nieletnich i dorostych, niezaleznie od
pfci, w tym kobiet w ciazy i karmigcych piersia.
CHARAKTERYSTYKA URZADZENIA

EM19 L=114 mm; D=16 mm

EM21 L=129 mm; D=16 mm

EM40 ASPIRATOR TIP L=200 mm; D=11mm
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SPECYFIKACJE UZYTKOWANIA

Zapoznaj sie z sekcja instrukeji uzytkowania

dostarczona z jednostka stomatologiczna lub

aspiratorem chirurgicznym zwiazanym z potaczeniem

koncéwki aspiratora z rekojescia jednostki

stomatologicznej lub aspiratora chirurgicznego.

Wizualnie sprawdzi¢ integralnos¢ produktu.

Podtacz kaniule do rurki systemu ssacego jednostki

stomatologicznej lub aspiratora chirurgicznego,

uzywajac w razie potrzeby adaptera.

Wigczyé system ssacy. Prawidtowe funkcjonowanie

oznacza odsysanie ptynéw i aerozoli tylko z koricdwki

kor kaniuli, bez dalszych punktéw aspiracji, czyli w

zwigzku z jednostka dentystyczna lub z otworéw

w samej kaniuli. W takich przypadkach nalezy

natychmiast zaprzestaé uzywania urzadzenia i

zutylizowad urzadzenie.

Po uzyciu nalezy obstugiwaé urzadzenie zgodnie z

instrukcjami ponownego przetwarzania.

OSTRZEZENIA

- Stosowanie urzadzenia jest przeciwwskazane

u pacjentéw z wrazliwoscia lub alergia na polipropylen.

Mechaniczne dziatanie pocierania kaniuli na

wewnetrznej jamie ustnej moze powodowac

podraznienie i powierzchowne zaczerwienienie.

Urzadzenia nie sa sterylne przy dostawie. W zwiazku z

tym, zanim zostana wykorzystane po raz pierwszy i za

kazdym razem po kazdym leczeniu pacjenta, musza

przej$¢ peine PONOWNEGO PRZETWARZANIA.

Prosimy zapoznaé sie zINSTRUKCJA PONOWNEGO

PRZETWARZANIA.

Niezastosowanie sie do cyklu PONOWNEGO

PRZETWARZANIA naraza na ryzyko zakazenia

krzyzowego.

Przed kazdym uzyciem produkt musi byé wzrokowo

sprawdzany pod katem jakichkolwiek oznak zuzycia.

W przypadku uszkodzenia urzadzenia nie wolno

uzywac i nalezy go natychmiast usunac.

Zebra¢ i wyczyscié urzadzenie natychmiast po uzyciu.

Suszone lub state pozostatosci moga utrudniaé lub

by¢ nieskuteczne czyszczenie.

+ Wszelkie powazne incydenty, ktére mialy miejsce,
nalezy zgtaszaé producentowi i whasciwemu organowi.

OKRES WAZNOSCI URZADZENIA

Maksymalnie 100 cykli sterylizacji.

DYSPOZYCJI

Jesli urzadzenie nie zostanie wysterylizowane po

ostatnim uzyciu, musi by¢ poddane obrébce i

unieszkodliwianiu go jako odpadom szpitalnym,

poniewaz moze wystapié ryzyko zakazenia krzyzowego.

Alternatywnie, wysterylizowane urzadzenie moze by¢

usuwane zgodnie z przepisami krajowymi.

INSTRUKCJE PONOWNEGO PRZETWARZANIA

1. Analiza ryzyka i kategoryzacja

Analiza ryzyka i kategoryzacja tego wyrobu medycznego

musza by¢ wykonane przed jego ponownym

przetworzeniem przez uzytkownika. Uzytkownik

jest odpowiedzialny za prawidtows klasyfikacje

Wysuszyé w czystym miejscu za pomoca higienicznej,
niestrzepiacej sie $ciereczki.
Wysuszy¢ urzadzenie sprezonym powietrzem w
czystym miejscu.
5 A czne czy d k
» WymaganyJestcertyflkowany srodek do dezynfekql
podkiadki o nastepujacych wiasciwosciach i
zatwierdzonychprocesach:
zgodny z norma EN ISO 15883
certyfikowany program do dezynfekcji termicznej
(warto$é AO =3000)
program odpowiedni dla urzadzenia z co najmniej
jednym koricowym cyklem ptukania
Jezeli Srodek do dezynfekeji podktadki
wykorzystuje chemiczne $rodki czyszczace i
srodki dezynfekujace, wymagane sa nastepujace
wiasciwosci: nienaprawiajace sie i wolne od aldehydu,
kompatybilne z polipropylenem. Nalezy zapozna¢ sie z
instrukcja producenta uzytkowama
5.1A i
Umiesé urzqdzenle za pomoca odeW|edn|ch
uchwytéw w spryskiwacz-dezynfektor, tak aby
woda przeplywata tatwo i ptuczyta wewnetrzne
powierzchnie.
Postepuj zgodnie z instrukcja stosowania srodka do
dezynfektora.
Weryfikacja dziatania
Po zakoriczeniu cyklu czyszczenia i dezynfekcji
nalezy sprawdzié, czy urzadzenie nie ma resztkowego
zabrudzenia i wilgoci. W razie potrzeby powtérz cykl.
W przypadku uszkodzenia urzadzenia nalezy
zutylizowac urzadzenie.
Urzadzenie nalezy zapakowad jak najszybciej po
wyschnieciu i sprawdzeniu.
. Pakowania
Wybraé certyfikowany system sterylnej bariery
odpowiedni dla produktu i procedury sterylizacji para:
Kotowrotki lub woreczki z papieru i folii z tworzywa
sztucznego
- Odpornos¢ na temperature do 138°C
Zgodno$¢ z norma EN ISO 11607-1, EN 868-5
Sterylny system barierowy musi by¢ wystarczajaco
duzy. Po zatadowaniu sterylny system barierowy nie
moze by¢ obcigzony.
8. Sterylizacja parowa

. B'S
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ARYZYKO ZAKAZENIA Z POWODU

NIEPRAWIDLOWEJ STERYLIZACJI

» Nalezy stosowad wylacznie sterylizacje parowa.

» Zgodnos¢ ze wszystkimi okreslonymi parametrami
procesu.

» Nalezy przestrzegac instrukcji producenta
dotyczacych stosowania sterylizatora parowego.

» Wymagana jest certyfikowana sterylizator parowa
o nastepujacych wiasciwosciach i zatwierdzonych
procesach:

- zgodne zNORMA EN 13060 lub réwnowazna

« odpowiedni program dla wymienionych produktow
(na przyktad puste korpusy, procedura prézni
frakcjonowanej w trzech krokach prézni)

- zatwierdzony proces zgodnie z EN ISO 17665-1

8.1Sterylizacja parowa

« Umiescié zapakowane urzadzenie na tacy
sterylizujacego parowego zgodnie z instrukcja
uzytkowania dostarczona przez producenta
sterylizatora

- Wybierz cykl sterylizacji B

-« Odkurzacz wstepny: 3 x

- Temperatura sterylizacji: 134°C

« Czas steryllzac i:5 minut

- Czas suszenia: co najmniej 10 minut

9. Zwolnienie urzadzenia

Ponowne przetwarzanie wyrobu medycznego koriczy sie

udokumentowanym zezwoleniem na przechowywanie i

ponownym uzyciem.

- Udokumentowa¢ klirens produktu medycznego po
ponownym przetworze.

10.Przechowywanie

Czas przechowywania zalezy od rodzaju uzytego

opakowania i Srodowiska przechowywania.

Opakowanie musi by¢ chronione przed kurzem,

wilgocia, nadmiernymi wahaniami temperatury,

uszkodzeniami i wszelkimi zagrozeniami

zanieczyszczenia.

Przy ustalaniu warunkéw przechowywania nalezy wzig¢

pod uwage potencjalne zewnetrzne zanieczyszczenie

sterylnego systemu barierowego w kontekscie

przygotowania aseptycznego.
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BEOOGD GEBRUIK

Een stijve holle buisvormige component van een
tandzuigsysteem dat is ontworpen om in de mondholte
te worden ingebracht voor het aspiratie en verwijderen
van vloeistoffen, aerosolen en vuil tijdens een
tandheelkundige procedure, waardoor een droog
chirurgisch veld wordt gegarandeerd. Het apparaat kan
worden gesteriliseerd en kan opnieuw worden gebruikt.
GEBRUIKER

Alleen gebruiken door tandheelkundig en gekwalificeerd
personeel.

PATIENTDOELGROEP

De aspiratortip wordt gebruikt in het kader van

een poliklinische of chirurgische tandheelkundige
procedure bij minderjarigen en volwassenen, ongeacht
geslacht, inclusief zwangere vrouwen en vrouwen die
borstvoeding geven.

KENMERKEN VAN HET HULPMIDDEL

EM19 L=114 mm; D=16 mm

EM21 L=129 mm; D=16 mm

EM40 ASPIRATOR TIP L=200 mm; D=11mm
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SPECIFICATIES VAN HET GEBRUIK

Raadpleeg het gedeelte van de gebruiksaanwijzing
dat bij de tandheelkundige eenheid of chirurgische
aspirator is geleverd met betrekking tot de aansluiting
van de aspiratortip op het handstuk van de
tandheelkundige eenheid of chirurgische aspirator.
Inspecteer visueel de integriteit van het product.
Sluit de canule aan op de buis van het zuigsysteem
van de tandheelkundige eenheid of chirurgische
aspirator, indien nodig met behulp van een adapter.
Activeer het zuigsysteem. De juiste werking impliceert
het afzuigen van vioeistoffen en aerosolen alleen
vanaf de eindpunt van de canule, zonder verdere
aspiratiepunten, d.w.z. in de verbinding met de
tandheelkundige eenheid of uit gaten in de canule
zelf. Stop in dergelijke gevallen onmiddellijk met het
gebruik van het apparaat en gooi het apparaat weg.
Na gebruik moet u het apparaat hanteren zoals
gespecificeerd in de OPWERKINGSINSTRUCTIES.
WAARSCHUWINGEN

Het gebruik van het apparaat is gecontra-indiceerd
bij patiénten met gevoeligheid of allergieén voor
polypropyleen.

De mechanische werking van het wrijven van

de canule op de binnenmond kan irritatie en
oppervlakkige roodheid veroorzaken.

Apparaten zijn niet steriel bij levering. Daarom
moeten ze, voordat ze de eerste keer worden gebruikt
en elke keer na elke behandeling van de patiént,
volledige OPWERKING ondergaan. Raadpleeg de
OPWERKINGSINSTRUCTIES.

Het niet naleven van de OPWERKING-cyclus stelt
bloot aan het risico op kruisbesmetting.

Voor elk gebruik moet het product visueel worden
geinspecteerd op tekenen van slijtage.

In geval van schade mag het apparaat niet worden
gebruikt en moet het onmiddellijk worden
weggegooid.

Verzamel en reinig het apparaat onmiddellijk na
gebruik. Gedroogde of vaste resten kunnen het
reinigen moeilijker of ondoeltreffender maken.
Meld elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan
aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit.
HOUDBAARHEID VAN HET APPARAAT

Maximaal 100 sterilisatiecycli.

BESCHIKKING

Als het apparaat na het laatste gebruik niet wordt
gesteriliseerd, moet het worden behandeld

en weggegooid als ziekenhuisafval, omdat er
kruisbesmettingsrisico’s kunnen optreden. Als alternatief
kan het gesteriliseerde apparaat worden verwijderd
volgens de nationale voorschriften.
OPWERKINGSINSTRUCTIES

1. Risicoanalyse en categorisatie

Een risicoanalyse en categorisering van dit medische
hulpmiddel moeten worden uitgevoerd voordat het
door de gebruiker wordt opgewerkt. De gebruiker

is verantwoordelijk voor de juiste classificatie

van de medische producten, de definitie van de
opwerkingsstappen en de prestaties van de opwerking.
2. Opwerkingsprocedure

Voldoen aan alle nationale richtlijnen, normen en
specificaties voor het reinigen, desinfecteren en
steriliseren van medische producten, evenals de
toepasselijke specificaties voor tandheelkundige
praktijken en klinieken.

De persoon die de opwerking invult, is
verantwoordelijk voor het waarborgen dat de
opwerking die wordt uitgevoerd met behulp van

de juiste apparatuur, materialen en personeel de
gewenste resultaten behaalt.

De validatie en routinematige monitoring

van de opwerkingsprocedure zijn vereist; alle
gebruikte apparaten (ultrasone bad, reinigings-

en desinfectieapparaat, afdichtingsapparaat,
stoomsterilisator) moeten regelmatig onderhoud en
inspecties ondergaan.

Elke afwijking van de hierin beschreven instructies
door het opwerkingspersoneel kan leiden tot een
lagere effectiviteit en mogelijke negatieve gevolgen,
die uitsluitend onder de verantwoordelijkheid van het
personeel vallen.

De aanbevolen opwerkingsprocedure bestaat uit ten
minste de volgende stappen:

Voorreiniging.

Handmatige reiniging, tussentijds spoelen,
desinfectie, laatste spoeling, drogen.
Automatische reiniging en desinfectie.

Controleer op functie.

Verpakking.

Stoomsterilisatie.

Inklaring van het apparaat.

- Opslag.

3. Voorreiniging

A RISICO OP INFECTIE DOOR BESMETTE
PRODUCTEN
Verwerk het apparaat correct en onmiddellijk voor het
eerste gebruik en na elk volgend gebruik.

&) ©

Draag beschermende Draag een veiligheidsbril.

handschoenen.

Gebruik beschermende

Gebruik een mondkapje Kleding

3.1Bereiding op het punt van gebruik voorafgaand aan
de herbewerking
Aspireer direct na de behandeling ten minste 200 ml
koud water.

Veeg opeenvolgend de buitenoppervlakken af met
twee reinigingsdoekjes om grove organische en
anorganische vervuiling te verwijderen.

De reinigingsdoekjes moeten compatibel zijn met
polypropyleen.

Volg de instructies voor het gebruik van de doekjes.

+ Plaats het product in een speciale container met een
reinigings- en desinfectiemiddel.

Volg de instructies voor het gebruik van het
reinigings- en desinfectiemiddel.

Bescherm het apparaat tegen verontreiniging
bij het transport van de behandelstoel naar de
opwerklngslocatle

4.t iging, tussentijds sp

desmfectle, Iaats’(e spoeling, drogen

Voor handmatige desinfectie is een

ontsmettingsmiddel of een gecombineerd reinigings-

en ontsmettingsmiddel vereist. Het moet de volgende
eigenschappen hebben: gecertificeerde, mogelijk
virucidale werkzaamheid (DVV/RKI, VAH of Europese
normen), aldehydevrij en geschikt voor gebruik met
polypropyleen.

Voldoen aan de door de fabrikant van het reinigings-

en ontsmettingsmiddel afgegeven concentratie-,

temperatuur-, reactietijd- en naspoelspecificaties.

Gebruik schone, droge, olie- en deeltjesvrije perslucht.

Gebruik nooit borstels met metalen borstelharen.

Selecteer een reinigingsborstel met nylon

borstelharen om het buitenoppervlak schoon te

maken.

« Selecteer een ronde reinigingsborstel met nylon
borstelharen voor aspirators om het binnenoppervlak
schoon te maken.

« Water moet een goede microbiologische kwaliteit
hebben (ten minste de drinkwaterkwaliteit) en moet

4.

4.

4.
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9.

jds sp
Spoel na de door de fabrikant voorgeschreven
reactietijd gedurende ten minste 1 minuut grondig
onder water totdat alle residuen zijn verwijderd.
3Desinfectie
Plaats het apparaat in een reinigings- en
ontsmettingsbad zodat het volledig wordt
ondergedompeld.
Houd u aan de reactietijd van het reinigingsmiddel en
het ontsmettingsmiddel.
4 Laatste spoeling
Spoel na de door de fabrikant van het
ontsmettingsmiddel voorgeschreven actietijd
gedurende ten minste 1 minuut grondig onder water
totdat alle desinfecterende resten zijn verwijderd.
SHet drogen
Droog op een schone plaats met een hygiénische,
pluisvrije doek.
Féhn het apparaat met perslucht op een schone
plaats.
A

Chroni¢ przed

#rédtami Cédigo de lote € :

ciepta gebruiksklare oplossing houdt.
4.2T ijd: I

Chronié przed Oznaczenie CE

wilgocia

desinf

en
Een gecertificeerde wasmachinedesinfectie met de
volgende eigenschappen en gevalideerde processen
is vereist:
voldoet aan EN ISO 15883
gecertificeerd programma voor thermische
desinfectie (AO-waarde =3000)
programma geschikt voor het apparaat met ten minste
één laatste spoelcyclus
Als de wasmachinedesinfectiemiddel chemische
reinigingsmiddelen en ontsmettingsmiddelen
gebruikt, zijn de volgende  eigenschappen
vereist: niet-fixerend en aldehydevrij, compatibel
met polypropyleen. De gebruiksaanwijzing van de
fabnkant moet worden geraadp\eegd

end
Plaats het apparaat met behulp van de geschikte
houders in de wasmachine-desinfector, zodat het
water gemakkelijk stroomt en de binnenoppervlakken
spoelt.
Volg de gebruiksaanwijzing van de wasmachine-
desinfector.

. Controleren op functie

Controleer het apparaat na het einde van de
reinigings- en desinfectiecyclus op eventuele
resterende vervuiling en vocht. Herhaal indien nodig
de cyclus.

Gooi het apparaat weg als het beschadigd is.

Het apparaat moet zo snel mogelijk na het drogen en
controleren worden verpakt.

Verpakking

Selecteer een gecertificeerd steriel barrieresysteem
dat geschikt is voor het product en de
stoomsterilisatieprocedure:

Haspels of zakjes van papier en kunststoffolie
Temperatuurbestendigheid tot 138°C

Voldoet aan EN ISO 11607-1, EN 868-5

Het steriele barriéresysteem moet groot genoeg zijn.
Zodra het is geladen, mag het steriele barriéresysteem
niet onder druk staan.

Stoomsterilisatie

RISICO OP INFECTIE DOOR ONJUISTE
STERILISATIE
Er mag alleen stoomsterilisatie worden gebruikt.
Voldoe aan alle opgegeven procesparameters.
Volg de instructies van de fabrikant met betrekking tot
het gebruik van de stoomsterilisator.
Een gecertificeerde stoomsterilisatie-eenheid met de
volgende eigenschappen en gevalideerde processen
is vereist:
voldoen aan EN 13060 of gelijkwaardig
geschikt programma voor de vermelde producten
(bijvoorbeeld holle lichamen, gefractioneerde
vaculimprocedure in drie vaculimstappen)
gevalideerd proces volgens EN ISO 17665-1

.1Stoomsterilisatie

Plaats het verpakte apparaat op de lade van

de stoomsterilisatie-eenheid volgens de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de sterilisator
Selecteer een B-sterilisatiecyclus

Voorvacuim: 3 x

Sterilisatietemperatuur: 134°C

Sterilisatietijd: 5 minuten

Droogtijd: minimaal 10 minuten

Inklaring van het apparaat

De opwerking van het medische hulpmiddel eindigt
met de gedocumenteerde inklaring voor opslag en
hernieuwd gebruik.

Documenteer de klaring van het medische product
na opwerking.

10.0pslag

De opslagtijden zijn afhankelijk van het type
verpakking dat wordt gebruikt en de opslagomgeving.
De verpakking moet worden beschermd tegen stof,
vochtigheid, overmatige temperatuurschommelingen,
beschadigingen en alle verontreinigingsrisico’s.

Bij de vaststelling van de opslagomstandigheden
moet rekening worden gehouden met mogelijke
externe verontreiniging van het steriele
barrieresysteem in termen van aseptisch preparaat.
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PATANKT ANVENDELSE

En stiv hul rerformet komponent i en dental sugesystem
designet il at blive indsat i mundhulen for aspiration

og fjernelse af veesker, aerosoler og snavs under en
tandbehandling, hvilket sikrer en ter kirurgisk felt.
Enheden kan steriliseres, og den kan genbruges.
BRUGER

Kun til brug for tandleegepersonale og kvalificeret
personale.

MALGRUPPE FOR PATIENT

Aspiratorspidsen bruges i forbindelse med en ambulant
eller kirurgisk tandbehandling pa mindrearige og voksne,
uanset ken, herunder gravide og ammende kvinder.

UDSTYRETS EGENSKABER
EM19 L=114 mm; D=16 mm
EM21 L=129 mm; D=16 mm
EM40 ASPIRATOR TIP L=200 mm; D=11mm
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ANVENDELSESSPECIFIKATIONER

Se den del af brugsanvisningen, der felger med
tandenheden eller den kirurgiske aspirator i
forbindelse med tilslutningen af aspiratorspidsen til
tandenhedens handstykke eller kirurgiske aspirator.
Visuelt inspicere integriteten af produktet.

Tilslut kanylen til tandenhedens sugesystemrer eller
kirurgiske aspirator ved hjaelp af en adapter, hvis det
er nadvendigt.

Aktiver sugesystemet. Den korrekte funktion
indebaerer kun sugning af vaesker og aerosoler

fra kanylens endespids, uden yderligere
aspirationspunkter, dvs. i forbindelse med
tandenheden eller fra huller i selve kanylen. | sddanne
tilfeelde skal du straks stoppe med at bruge enheden
og bortskaffe enheden.

Efter brug skal du handtere enheden som angivet i
INSTRUKTIONERNE TIL OPARBEJDNING.

ADVARSLER

Brugen af enheden er kontraindiceret hos patienter
med felsomhed eller allergi over for polypropylen.
Den mekaniske virkning af at gnide kanylen pa den
indre mund kan forarsage irritation og overfladisk
redme.

Enheder er ikke sterile ved levering. Derfor, for

de bruges ferste gang, og hver gang efter hver
patientbehandling, skal de gennemgé fuldsteendig
oparbejdning. Se INSTRUKTIONERNE TIL
OPARBEJDNING.

Manglende overholdelse af OPARBEJDNING
cyklussen udsaetter risikoen for krydsinfektion.

For hver brug skal produktet visuelt efterses for tegn
pé slitage.

I tilfeelde af beskadigelse ma anordningen ikke
anvendes og skal straks bortskaffes.

Opsamling og renger enheden umiddelbart efter
brug. Terrede eller faste rester kan gere rengeringen
vanskeligere eller ineffektiv.

Anmeld enhver alvorlig heendelse, der er indtruffet for
fabrikanten og den kompetente myndighed.

ENHEDENS HOLDBARHED

Hajst 100 steriliseringscyklusser.

BORTSKAFFELSE

Hvis apparatet ikke steriliseres efter dets sidste brug, skal
det behandles og bortskaffes som hospitalsaffald, da der
kan opsté krydsinfektionsrisici.

Alternativt kan den steriliserede anordning bortskaffes i

henhold til de nationale regler.

INSTRUKTIONER TIL OPARBEJDNING

1. Risikoanalyse og kategorisering

Brugeren skal foretage en risikoanalyse og
-kategorisering af dette medicinske udstyr, for det
oparbejdes. Brugeren er ansvarlig for den korrekte
klassificering af de medicinske produkter, definitionen
af oparbejdningstrinnene og oparbejdningens ydeevne.
2. Omarbejdningsprocedure

« Overholde alle nationale direktiver, standarder

og specifikationer for rengering, desinfektion

og sterilisering af medicinske produkter samt de
geeldende specifikationer for tandleegepraksis og
-klinikker.

Den person, der foretager oparbejdningen, er
ansvarlig for at sikre, at den oparbejdning, der udferes
ved hjeelp af passende udstyr, materialer og personale,
opnar de enskede resultater.

« Der er behov for validering og rutinemaessig
overvagning af oparbejdningsproceduren. alle
anvendte anordninger (ultralydbad, rengerings-

og desinfektionsanordning, teetningsanordning,
dampsterilisator) skal underkastes regelmaessig
vedligeholdelse og inspektion.

Enhver afvigelse fra de heri beskrevne instrukser fra
oparbejdningspersonalet kan fore til lavere effektivitet
og mulige negative konsekvenser, som udelukkende
ligger inden for personalets ansvarsomréade.

Den anbefalede oparbejdningsprocedure bestér af
mindst felgende trin:

« Forrensning.

- Manuel rengering, mellemliggende skylning,
desinfektion, slutskylning, terring.

Automatisk rengering og desinfektion.

Kontroller, om der er en funktion.

Pakning.

Dampsterilisering.

+ Godkendelse af enheden.

- Opbevaring.

3. Forrensning

ARISIKO FOR INFEKTION FRA KONTAMINEREDE

PRODUKTER

- Genbehandler enheden korrekt og hurtigt fer dens
ferste brug og efter hver efterfelgende brug.

Se brugsanvis-
ningen

b Beskyt mod
N es| mo
/.\'\ varmekilder Batchkode
g Beskyt mod )
fugt c € CE-meerkning
Catalognum- Ublkods
mer

.
Pl;g‘ﬁ Distribueret af
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» Noutav on sertifitseeritud pesuri desinfitseerija, millel
on jargmised omadused ja valideeritud protsessid:

- vastab standardile EN ISO 15883

- sertifitseeritud termilise desinfitseerimise programm
(AO vaartus = 3000)

- programm, mis sobib seadmele vdhemalt Ghe viimase
loputustsiikliga

» Kui pesuri desinfitseerija kasutab keemilisi
puhastusvahendeid ja desinfektsioonivahendeid, on
vaja jargmisi omadusi: mittekinnitus- ja aldehttdivaba,
mis sobib kokku poliipropileeniga. Tutvutakse tootja
kasutus]uhendlga

5.1A

ja

« Asetage seade sobivate hoidikute abil pesuri
desinfitseerimisseadmesse, nii et vesi voolab kergesti
ja loputab sisepindu.

KASUTUSOTSTARVE

Hamba imemisststeemi jaik 66nes torukujuline
komponent, mis on ette nahtud suuédnde sisestamiseks
vedelike, aerosoolide ja prahi aspireerimiseks ja
eemaldamiseks hambaravi ajal, tagades seega kuiva
kirurgilise valja. Seadet saab steriliseerida ja see on
korduvkasutatav.

KASUTAJA

Ainult kasutamiseks hambaarstidele ja kvalifitseeritud
tootajatele.

PATSIENDI SIHTRUHM

Aspiraatori otsa kasutatakse ambulatoorse véi kirurgilise
hambaravi protseduuri kontekstis alaealistel ja
taiskasvanutel, olenemata soost, sealhulgas rasedatel ja
rinnaga toitvatel naistel.

SEADME OMADUSED
EM19 L=114 mm; D=16 mm
EM21 L=129 mm; D=16 mm

EM40 ASPIRATOR TIP L=200 mm; D=11mm

S |
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Brug beskyttelseshandsker. Brug beskyttelsesbriller.

(1)

Brug en ansigtsmaske. Brug beskyttelsestoj.

3.1Przeparat pa anvendelsesstedet inden

genbehandling

Umiddelbart efter behandlingen aspireres mindst 200

ml koldt vand.

Fjern de udvendige overflader sekventielt med to

rengeringsservietter for at fierne grov organisk og

uorganisk snavs.

Rengeringsservietterne skal veere kompatible med

polypropylen.

Konstruktionen tilbrug af kludene skal felges.

Produktet anbringes i en speciel beholder med

rengerings- og desinfektionsmiddel.

Der skalfolges en konstruktion med henblik pa

anvendelse af det haeldendeog desinfektionsmiddel.

Beskyt enheden mod kontaminering, nar

den transporteres fra behandlingsstolen til

oparbejdningsstedet.

4. Manuel rengering, mellemliggende skylning,

desinfektion, slutskylning, terring

Der kraeves et desinfektionsmiddel eller et kombineret

rengerings- og desinfektionsmiddel til manuel

desinfektion. Den skal have felgende egenskaber:
certificeret, eventuelt virucidal effekt (DVV/RKI, VAH
eller europaeiske standarder), aldehydfri og egnet til
brug sammen med polypropylen.

Overensstemmelse med specifikationerne for

koncentration, temperatur, reaktionstid og efter

skylning udstedt af producenten af rengerings- og
desinfektionsmiddelet.

Brug ren, tar, olie- og partikelfri trykluft.

Brug aldrig berster med metalberster.

Veelg en rengeringsberste med nylonberster for at

rengere den udvendige overflade.

Veelg en rund rengeringsberste med nylonbaerster til

aspiratorer for at rengere den indvendige overflade.

Vand skal have en god mikrobiologisk kvalitet (mindst

drikkevandskvalitet) og skal have en temperatur pa

<35°C.

4.1Rengering

- Placer enheden i et rengerings- og
desinfektionsmiddelbad, s& den er helt nedsaenket.

« loverensstemmelse med rengerings- og
desinfektionsmidlets reaktionstider.

+ Borstalle udvendige og indvendige overflader
fuldsteendigt med en hygiejnisk berste, der holder
enheden nedszenket i den feerdige lesning.

4.2Mellemliggende skylning

- Efter den reaktionstid, som fabrikanten har foreskrevet,
skylles grundigt under vand i mindst 1 minut, indtil alle
rester er fjernet.

4.3Desinfektion

- Placer enheden i et rengerings- og
desinfektionsmiddelbad, s& den er helt nedsaenket.

« loverensstemmelse med rengeringsmidlets og
desinfektionsmidlets reaktionstid.

4.4Endelig skylning

- Efter den handlingstid, der er foreskrevet af
desinfektionsmiddelproducenten, skylles
grundigt under vand i mindst 1 minut, indtil alle
desinfektionsrester er fjernet.

4.5Terring

- Tor pé et rent sted ved hjeelp af en hygiejnisk, fnugfri

klud.

Fontarre enheden med trykluft pa et rent sted.

A ik ing og desinfekti

» Der kreevesen certificeret

vaskemaskinedesinfektionsmiddel med felgende

egenskaber og validerede processer:

ioverensstemmelse med EN ISO 15883

certificeret program for termisk desinfektion (AO

veerdi = 3000)

program, der er egnet til enheden med mindst én

afsluttende skyllecyklus

Hvis vaskemaskinedesinfektionsmidlet anvender

kemiske rengeringsmidler og desinfektionsmidler,

kreeves folgende egenskaber: ikke-fiksering

og aldehydfri, kompatibel med polypropylen.

Fabrlkantens brugsanvlsnlng skal konsu\teres

5.1A k og desinficering

Placer enheden ved hjeelp af de passende holdere i

vaskemaskinedesinfektionsenheden, sa vandet let

stremmer og skyller de indvendige overflader.

Felg instruktionen for brug af

vaskemaskinedesinfektionsmaskinen.

6. Seg efter funktion

Efter afslutningen af rengerings- og

desinfektionscyklussen skal du kontrollere enheden

for eventuel resterende snavs og fugt. Gentag om
nedvendigt cyklussen.

Enheden skal bortskaffes, hvis den er beskadiget.

Enheden skal pakkes sa hurtigt som muligt efter

terring og kontrol.

Pakning

Veelg et certificeret sterilt barrieresystem, der passer

til produktet, og dampsteriliseringsproceduren:

Ruller og poser af papir og plastfolie

Temperaturmodstand op til 138°C

| overensstemmelse med EN ISO 11607-1, EN 868-5

Det sterile barrieresystem skal veere stort nok. Nar det

er lastet, ma det sterile barrieresystem ikke veere under

belastning.

. Dampsterilisering

N

ARISIKO FOR INFEKTION PA GRUND AF

FORKERT STERILISERING

» Der ma kun anvendes dampsterilisering.

» Overhold alle de angivne procesparametre.

» Folg producentens anvisninger vedrerende brug af
dampsterilisatoren.

» En certificeret dampsteriliseringsenhed med felgende
egenskaber og validerede processer er pakraevet:

- ioverensstemmelse med EN 13060 eller tilsvarende

-« egnet program for de anforte produkter (for eksempel
hule kroppe, fraktioneret vakuum procedure i tre
vakuum trin)

« valideret proces i overensstemmelse med EN ISO
17665-1

8.1Dampsterilisering

« Placer den pakkede anordning pé bakken pa
dampsteriliseringsenheden efter den brugsanvisning,
som sterilisatoren har givet

- Veelg en B-steriliseringscyklus

« Forvakuum: 3 x

- Steriliseringstemperatur: 134°C

- Steriliseringstid: 5 minutter

« Torretid: mindst 10 minutter

9. Frihejde af enheden

Oparbejdningen af det medicinske udstyr afsluttes med

den dokumenterede frihgjde til opbevaring og fornyet

brug.

« Dokumenter godkendelsen af leegemidlet efter
oparbejdning.

10.0pbevaring

- Opbevaringstiderne afheenger af den anvendte

emballagetype og oplagringsmiljeet.

Emballagen skal beskyttes mod stav, fugtighed,

for store temperaturudsving, skader og alle

forureningsrisici.

- Der ber tages hensyn til potentiel ekstern
kontaminering af det sterile barrieresystem med
hensyn til aseptisk praeparat ved fastleeggelsen af
opbevaringsbetingelserne.

— -
— | A Medicinsk
— udstyr
Fremstillings- y
@ o M Fabrikant
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KASUTAMISE SPETSIFIKATSIOONID
« Tutvuge hambaraviiksuse véi kirurgilise aspiraatoriga
kaasas oleva kasutusjuhendi osaga, mis on seotud
aspiraatori otsa thendamisega hambaravitiksuse voi
kirurgilise aspiraatori kdepidemega.
Visuaalselt kontrollida toote terviklikkust.
Uhendage kannula hambaseadme véi kirurgilise
aspiraatori imemissisteemi toruga, kasutades
vajadusel adapterit.
Aktiveerige imemissiisteem. Oige toimimine tdhendab
vedelike ja aerosoolide imemist ainult kannila otsast,
ilma taiendavate aspiratsioonipunktideta, st seoses
hambaraviseadmega voi kanala enda aukudest.
Sellistel juhtudel I6petage kohe seadme kasutamine
ja kérvaldage seade.
- Parast kasutamist kasitsege seadet vastavalt
Umbertdstlemise juhistele.
HOIATUSED
- Seadme kasutamine on vastunaidustatud
patsientidele, kellel on tundlikkus v&i allergia
polipropileeni suhtes.
Cannula héérumise mehaaniline toime sisesuul voib
p&hjustada arritust ja pindmist punetust.
Seadmed ei ole tarnimisel steriilsed. Seega, enne
nende esmakordset kasutamist ja iga kord parast
iga patsiendi ravi peavad nad labima téieliku
imbertédtlemise. Vaadake UMBERTOOTLEMISE
JUHISEID.
Umbertédtamise tsikli mittejargimine toob kaasa
ristnakkuse ohu.
Enne iga kasutamist tuleb toodet visuaalselt
kontrollida kulumise tunnuste suhtes.
Kahjustuste korral ei tohi seadet kasutada ja see tuleb
viivitamatult havitada.
Koguge ja puhastage seade kohe parast kasutamist.
Kuivatatud véi fikseeritud jaagid véivad muuta
puhastamise raskemaks voi ebaefektiivsemaks.
Teatada kdigist toimunud t&sistest intsidentidest
tootjale ja padevale asutusele.
SEADME KOLBLIKKUSAEG
Maksimaalselt 100 steriliseerimistsuklit.
KORVALDAMISE
Kui seadet ei steriliseerita parast viimast kasutamist,
tuleb seadet ravida ja havitada haiglajagtmetena, kuna
voivad tekkida ristnakkuse ohud. Teise véimalusena voib
steriliseeritud seadme havitada vastavalt siseriiklikele
digusaktidele.
UMBERTOOTLEMISE JUHISED
1. Riskianaliis ja kategoriseerimine
Enne selle Gmberto6tlemist kasutaja peab tegema selle
meditsiiniseadme riskianaliiisi ja kategoriseerimise.
Kasutaja vastutab meditsiinitoodete dige
klassifitseerimise, Umbertootlemisetappide maaratluse
ja Umbertootlemise tulemuslikkuse eest.
. Umbertdétlemise kord
Jargige koiki meditsiinitoodete puhastamise,
desinfitseerimise ja steriliseerimise riiklikke
direktiive, standardeid ja spetsifikatsioone ning
hambaravitavade ja kliinikute suhtes kohaldatavaid
spetsifikatsioone.
Umbertéotlemist soodustav isik vastutab selle eest,
et asjakohaste seadmete, materjalide ja personali
abil teostatud Gmberté6tamine saavutab soovitud
tulemused.
Umbertéétamismenetlust on vaja valideerida
ja rutiinselt jélgida; kéik kasutatavad seadmed
(ultraheli vann, puhastus- ja desinfitseerimisseade,
tihendusseade, aurusterilisaator) peavad labima
korraparase hoolduse ja kontrolli.
Mis tahes korvalekalle imbertoétleva personali
kirjeldatud juhistest voib p&hjustada vaiksemat
t6husust ja voimalikke negatiivseid tagajéargi, mis
jaavad ainult tootajate vastutusalasse.
Soovitatav imbertostlemismenetlus koosneb vahemalt
jargmistest etappidest:
Eelpuhastus.
Kasitsi puhastamine, vahepealne loputamine,
desinfitseerimine, 16plik loputamine, kuivatamine.
Automaatne puhastamine ja desinfitseerimine.
Kontrollige funktsiooni.
Pakkimine.
Auru steriliseerimine.
Seadme vabastamine.
Ladustamine.
Eelpuhastus

- N
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SAASTUNUD TOODETE NAKATUMISE OHT
- Tootle seade Gigesti ja kohe enne selle esmakordset
kasutamist ja parast iga jargnevat kasutamist.

. Jarglge pesun desinfitseerija kasutamise juhiseid.

6. Fi iooni kontrollimine

« Parast puhastus- ja desinfits
kontrollige seadet mis tahes
niiskuse suhtes. Vajadusel korrake tsuklit.

- Karvaldage seade, kui see on kahjustatud.

- Seade tuleb pakendada véimalikult kiiresti parast
kuivatamist ja kontrollimist.

7. Pakkimine

» Valige tootele sobiv sertifitseeritud steriilne
barjaariststeem ja auru steriliseerimisprotseduur:

- Paberist ja plastkilest rullid voi kotid

- Temperatuuritaluvus kuni 138°C

- Vastab standardile EN ISO 11607-1, EN 868-5

» Steriilne barjaarisiisteem peab olema piisavalt suur.
Kui see on koormatud, ei tohi steriilne tokkestisteem
olla pinge all.

8. Auru steriliseerimine

A EBAOIGE STERILISEERIMISE TOTTU

NAKATUMISE OHT

» Kasutada tuleb ainult auru steriliseerimist.

» Jargige koiki maaratud protsessi parameetreid.

» Jargige tootja juhiseid aurusterilisaatori kasutamise
kohta.

» Noutav on sertifitseeritud auru steriliseerimisseade,
millel on jargmised omadused ja valideeritud
protsessid:

« vastab EN 13060-le v&i samavaarsele

- sobiv programm loetletud toodetele (niteks
66neskehad, fraktsioneeritud vaakumprotseduur
kolmes vaakumastmes)

- valideeritud protsess vastavalt standardile EN ISO
17665-1

8.1Auru steriliseerimine

- Asetage pakitud seade aursteriliseerimise
game alusele vastavalt steriliseerija tootja antud
kasutusjuhendile.

« B-steriliseerimistsikli valimine

« Vaakumieelne: 3 x

« Steriliseerimistemperatuur: 134°C

- Steriliseerimisaeg: 5 minutit

« Kuivamisaeg: vahemalt 10 minutit

9. Seadme puhastamine

Meditsiiniseadme imbertoé6tamine 16peb

dokumenteeritud kliirensiga ladustamiseks ja uuendatud

kasutamiseks.

- Dokumenteerige meditsiinitoote tollivormistus parast
Umbertéotlemist.

10.Ladustamine

« Ladustamisajad s6ltuvad kasutatava pakendi liigist ja

ladustamiskeskkonnast.

Pakend peab olema kaitstud tolmu, niiskuse,

ulemaaraste temperatuurikdikumiste, kahjustuste ja

koigi saastumise ohtude eest.

Ladustamistingimuste kehtestamisel tuleks

aseptilise ettevalmistuse puhul arvesse vétta steriilse

tokkestisteemi véimalikku valist saastumist.

edeKTUBHOCT 1 Bb3MOXHV OTPULLATENHUNOCEANL,
KOWTO Ce HaMVpaT eAMHCTBEHO B pPaMKUTe Ha
OTrOBOPHOCTTA Ha NepcoHana.
MpenopbunTenHata NpoLeaypa 3a npepa6oTka ce
CBCTOW Ha-MafKo OT CeAHNTE CTBIKN:
MNpeaBapuTeNHO NoYNCTBaHe.
PBUHO NOYNCTBAHE, MEXAUHHO U3MVBaHE,
AE3NHEKLVIS, OKOHUATENHO M3N/akBaHe, CylleHe.
ABTOMaTVYHO MOUNCTBAHE W AE3NHEKLMS.
MpoBepeTe 3a GyHKLWS.
OnakosaHe.
MNapHa cTepunnsaums.
MpocBeT Ha yCTPOCTBOTO.
CbxpaHeHve.
3. NpeaBapuTenHo NoYNcTBaHe

APMCK OT MH®EKUMSA OT 3BAMBPCEHU
NPOAYKTN
» [pepab6oTeaiiTe 134eMeTo NPaBUAHO 1 6bP30 Npeau

cz

ZAMYSLENE POUZITI

Tuhd duta trubkova slozka zubniho saciho systému
uréena k vlozeni do Ustni dutiny pro aspiraci a odstranéni
tekutin, aerosold a negistot béhem zubniho zakroku, &imz
se zajisti suché chirurgické pole. Zafizeni Ize sterilizovat a
je nelze jej znovu poutzit.

UZIVATELE

Pouze pro poutziti zubnim personalem a kvalifikovanym
personalem.

CILOVA SKUPINA PACIENTA

Spicka odsavade se pouziva v souvislosti s ambulantnim
nebo chirurgickym stomatologickym zékrokem u
nezletilych a dospélych bez ohledu na pohlavi, véetné
téhotnych a kojicich Zen.

VLASTNOSTI ZARIZEN{

nbpBaTa My ynoTpe6a u cieq Bcaka nocieAsalla EM19 L=114 mm: D=16 mm
ynotpe6a. |
EM21 L=129 mm; D=16 mm
@ @ EM40 ASPIRATOR TIP L=200 mm; D=11mm
HoceTe 3alTHi pbKasuL. HoceTe 3awvTH ounna. — I D
D ;
SPECIFIKACE POUZIT{

Vianonssaiite 3awmTHo

Vanon3saiire macka 3a nuue.
o6newto.

3.1MoaroToBKa B MACTOTO Ha ynoTpe6a npeav
noeTopHaTao6pa6oTka

+ [IMPeKTHO C/ief, TPeTVPaHETO Ce acnmMpupaT Haii-manko
200 mn cTygeHa Boga.

MocnegoBatenHo n36bpCBaliTe BEHIWHNTE
MOBBLPXHOCTU C ABE MOYNCTBALLUM KbPIMYKY, 33 Aa
npemaxHeTe rpy6uTe OpraHNyHN 1 HEOPraHUYHM
3aMbpCABaHUS.

MouncTBalMTe KbPNNYKM TPSGBA Aa Ca CbBMECTUMN
C noavnponuneH;

. Tpsi6Ba Aa ce CeABaMsCTOTO 3a U3M0N3BaHE Ha
KbpRnYKnTe.

« TocTaBeTe NpoayKTa B CneLnaneH KoHTelHep ¢
NOYNCTBALL U AE3VHGbEKTAHT.

+ CnepBa ce Aa ce CNeABaMACTOTO Ha U3non3BaHe
HaLieHOpa3BexaLLns 1 Ae3nHbeKLpaHeTo.
MpeanasBaiiTe ycTPOCTBOTO OT 3aMbpcsiBaHe,

KOraTo ro TpaHCmopTMpaTe oT 06paboTBaLLMS CTON A0
MSACTOTO 3a 06pa6oTka.

4. PbuHo MOUMCTBaHE, MEXAMHHO U3MMBaHE,

TeNHO 1. cylweHe
3a thHa p.esmud)eku.mn e HeobxoAVM Ae3nHdeKkTaHT
VM KOMBUHUPaH Npenapar 3a NoYncTBaHe n
Ae3nHdekuys. Toil Tpsa6Ba Aa Ma cnegHnTe
CBOVICTBA: CEPTUGULIMPAHA, BEPOSTHO BUAPYLINAHA
edukacHocT (DVV/ RKI, VAH nnu esponeiickn
CTaHAapTV), 6€3 anjexnsa U NoAXOAsLL 3a U3Non3saHe
C NOANNPONUNEH.

CnassaliTe N31CKBaHNATA 33 KOHL|EHTPALMA,
Temneparypa, Bpeme Ha peakuusi v cneLudukaLnn
Cneq vi3nnakeaHe, U3aieHun OT NPOV3BOANTENS Ha
MOYNCTBALLUA W AE3UHPEKTAHT.

M3non3gaite YnCT, cyx, 6€3 MasHUHU 1 CrbCTEH Bb3AyX
6e3 yacTmum.

+ Hukora He n3non3gaiite YeTKU C METaNHN YETUHA.
M36epeTe YeTka 3@ NOUNCTBAHE C HANIOHOBY YETVHN,
3a /Ja NOUNCTUTE BbHLLIHATA NOBBPXHOCT.

M36epeTe Kpbria YeTka 3a MOUNCTBAHE C HaliIOHOBU
YeTkM 33 aCNMpaTopy 3a NoYMCTBaHe Ha BbTPellHaTa

Bogarta Tpsi6Ba Aa UMa 406pO MUKPOBUONOTUYHO
KauecTBo (MOHe Ka4eCTBO Ha NUTelHaTa BoAa) 1
TpsibBa Aa e npu Temnepatypa < 35 °C.

MocTaBeTe yCTpOI?‘ICTBOTO B no4yucrTeauwa v
Ae3nHdekumpaHa baHs, Taka Ye Aa e HambHO

CnasBaiiTe BpeMeTO 3a peakLs Ha NoYNCTBaLLVA 1

pekuympaiite areHTa.
YeTKaiiTe BCUYKN BBHLUHN 1 BbTPELIHN MNOBBbPXHOCTA
HaMb/IHO C XUTMeHWNYHa YeTKa, KaTo AbpxuTe
yCTpOVICTBOTO NOTONeHO B roToBUsS pasTBop.
4.2Me>XXANHHO M3naakBaHe
. CHEA BpeMeTo 3a peakuus, npeanncaHo ot
npounssoanTens, n3nnakHete 06UNHO € BOJa B
npoAb/XkeHUe Ha Hali-manko 1 MUWHYTa, 40KaTO BCUYKU
ocTatbun 6BA3T OTCTPaHeHn.

- lMocTaBeTe yCTPOACTBOTO B MOYMCTBALLA U
AesnHdekuvpaHa 6aHs, Taka Ye 4a € HambAHO

CnasBaiite BpPEeMEeTO 3a peakuus Ha nouymcreamsa
npenapar u AesuHdekTaHTa.

— | Kogus -m Meditsiiniline MOBBLPXHOCT.
— seade
Tootmi-
& skuupéev Produtsent 4.1MoumncTeaHe
S Kaitsk
el aitske soojus- : noToneHa.
AN | alikate cest Partiikood
? Kaitske niisk- CE margistus
use eest
-E Kataloogi UDI-kood
number
Consult kasu- oA L
Hirie < Toote levitaja
I:E] tusjuhised PQﬂ ) 4.3[ie3nHdekumn
BG noToneHa.
NPEAHA3HAYEHUE

Tebpaa Kyxa TybynHa CbCTaBKa Ha cucTema 3a
3acmykBaHe Ha 3b6UTe, NpegHasHayeHa Aa 6bae
nocraseHa B yCTHaTa KyxvHa 3a BjulluBaHe 1
OTCTPaHsIBaHe Ha TEUHOCTY, aePO30/IM U OTNOMKIA

no Bpeme Ha cToMaTonornyHa rnpoueaypa, kato

M0 TO3U HaYVH Ce OCUTypsiBa CyX0 XMPYPruyHO

none. YCTPO\ZCTBOTO MOXe Aa ce cTecHu n e
MHOronsnonssaemo.

NOTPEBUTEN

Camo 3a non3BaHe OT CTOMATONOTMYeH nepcoHan n
KBanUMLUMpaH nepcoHan.

LENEBA rPYNA NAUMEHTA

ACFIVIPBTDPBT Ha Bbpxa Ce 13n0/13Ba B KOHTEKCTa Ha
ambynatopHa v xupypruyecka AeHTanHa npoueaypa
Ha HeENBNAHO/IETHN N Bb3PacTHN, He3aBNCUMO OT NoNa,
BKNHOUYNTENHO 6peMeHHM N KbpMeLLm XXeHW.
XAPAKTEPVCTUKM HA YCTPOACTBOTO

EM19 L=114 mm; D=16 mm

4.40KoHYaTeNIHO U3NNaKBaHe
Cne/, BpeMeTo, NPeAncaHo OT NPON3BOAUTENS
Ha Ae3nH}eKTaHTa, U3nnakHeTe 06UNHO C BOAA B
NpOAB/KEHVE Ha Hali-ManKo 1 MUHYTa, 0KaTO BCUYKI
0CTaTbLUW OT Ae3nHdEKTaHT 6bAaT OTCTPaHEHU.
4.5/3cywaBaHe
+ ToAcylieTe Ha YMCTO MACTO C MOMOLLTa Ha XUTUeHHa
Kbpna 6e3 BNacuHKU.
M3cyLueTe yCTPONCTBOTO C HarHeTeH Bb3/yX Ha YNCTO
MSICTO.
ABTOMaTMU4HO NOYUCTBaHE U Ae3nHeKUMa
CepTudurumnpaH Wwalib-ge3nHpekTop Cbe cnegHuTe
CBOVICTBA U BaNNAUPaHW NPOLECU € HEOBXOAUMO:
cvoteetcTBMe ¢ EN ISO 15883
cepTudULMpaHa nporpama 3a TepMudHa
Ae3nHdekuys (cToriHocT A0 = 3000)
nporpama, NoAxoAsilia 3a yCTPOWCTBOTO C NOHE eAuH
nocneAeH LKbA Ha U3nnaksaHe
AKO B NepanHsTa v Ae3nHpekTopa ce n3nonssat
XMMWYECKM NOYMCTBALYW NpenapaTtui u

. . v o

EM21 L=129 mm; D=16 mm

EM40 ASPIRATOR TIP L=200 mm; D=11mm

S |

L

pit hekTaHTK, ca HeOBXOAUMY CleAHWTE CBOMCTBA:
HeonepacTBaHe 1 6€3 anjexvnaa, CbBMeCcTMu
c noavinponuneH. Tpsibea Aa ce KOHCYNTVPaT C
VIHCTPYKLMNTE Ha Npov3BoAMTeNs 3a ynoTpe6a.
5.1ABTOMaTU4HO NounCTBaHe 1 Ae3nHdekuna
+ TocTaBeTe yCTPOACTBOTO C NOAXOASLLMTE AbPXKaUn
B YCTPOWCTBOTO 33 MUEHE 1 Ae3UHdeKLUs, Taka
4e BOAaTa Jja NpOTVYa 1ECHO U Aa Ce M3nnakeaT
BbTPeLIHNTE NOBLPXHOCTU.
CnepBaiiTe MHCTPyKLMUTE 3a yrioTpe6a Ha nepanHsi-
Ae3nHdekunep.

CNELNOUKALNWN 3A YNIOTPEBA

KoHcynTupaiiTe ce ¢ pasaena oT MIHCTpyKUmsiTa 3a
ynoTpe6a, npejocraBeHa C JeHTanHa ejuHula unm
XMPYPruYecky acnnpaTop, CBbpsaH ¢ Bpb3kaTa Ha
BbpXa Ha acnupaTtopa KbM HaKpaﬁHMKa Ha geHTanHarta
eAVHNLA U XVPYPTYecKX acnypaTtop.

&) ©

Kandke kaitsekindaid. Kandke kaitseprille.

o

Kasuta ndomaski. Kasutage kaitseriietust.

3.1Ettevalmi: ine | kol
limbertootlemist
Vahetult parast to6tlemist aspireerige vahemalt 200
ml kiilma vett.

Pahkige valispinnad jarjest kahe puhastuslapiga,
et eemaldada jame orgaaniline ja anorgaaniline
maardumine.

« Puhastuslapid peavad Ghilduma poltpropuleeniga;
Tuleb jargida klaasipuhasti kasutamise juhiseid.
Asetage toode spetsiaalsesse mahutisse puhastus- ja
desinfitseerimisvahendiga.

Tuleb jargida klambri ja desinfektsioonivahendi
kasutamise juhiseid.

Kaitske seadet saastumise eest, kui transpordite seda
tootlemistoolilt umbertootlemlskchta

4. Kasltsl h h

enne

ine, Iopllk

« Kasitsi desinfitseerimiseks on vaja
desinfitseerimisvahendit véi kombineeritud
puhastusvahendit ja desinfitseerimisvahendit. Sellel
peavad olema jargmised omadused: sertifitseeritud,
véimalik, et virutsiidne efektiivsus (DVV/RKI, VAH
v6i Euroopa standardid), aldehiidivaba ja sobib
kasutamiseks koos poliipropiileeniga.

« Jargige puhastus- ja desinfitseerimisvahendi
tootja valja antud kontsentratsiooni, temperatuuri,
reaktsiooniaega ja loputamisjargseid
spetsifikatsioone.
Kasutage puhast, kuiva, 6li- ja osakestevaba surudhku.

- Arge kunagi kasutage metallharjastega pintsleid.
Vilispinna puhastamiseks valige nailonharjastega
puhastushari.
Valige immargune puhastushari nailonharjastega
aspiraatoritele sisepinna puhastamiseks.

+ Vesi peab olema hea mikrobioloogilise kvaliteediga
(vahemalt joogivee kvaliteet) ja temperatuuril < 35 °C.

4.1Puhastamine
Asetage seade puhastus- ja desinfitseerimisvanni, nii
et see oleks taielikult sukeldatud.

. Jargige puhastus- ja desinfitseerimisvahendi
reaktsiooniaegu.

+ Harja koik valis- ja sisepinnad taielikult higieenilise
pintsliga, hoides seadet kasutusvalmis lahuses.

4.2Vahepealne loputamine
Parast tootja poolt ettenahtud reaktsiooniaega
loputatakse vee all péhjalikult vahemalt 1 minut, kuni
koik jaagid on eemaldatud.

4.3Desinfitseerimine

« Asetage seade puhastus- ja desinfitseerimisvanni, nii
et see oleks taielikult sukeldatud.
Jargige puhastusvahendi ja desinfektsioonivahendi
reaktsiooniaega.

4.4L6plik loputamine

« Parast desinfitseerimisvahendi tootja maaratud
tobaega loputage vee all vahemalt 1 minut, kuni kdik
desinfitseerimisjadgid on eemaldatud.

4.5Kuivatamine
Kuivatage puhtas kohas hiigieenilise, ebemevaba
lapiga.
Puhuge seade suruéhuga puhtas kohas.
A puh ine ja desinfi

« Bu3syanHo nposepsiBaiiTe LieN0CTTa Ha NPoAyKTa.
CBbpxeTe KaHlonaTa KbM TpbbaTa Ha ccTemara 3a
3acMyKBaHe Ha 3b6HOTO TAI0 UK XUPYPrUYeckun
acnupatop, ako e Heo6X0AMMO, C MOMOLLITa Ha aaanTep.
AKTVBMPpaiiTe cuCTemaTa 3a 3acMykBaHe. MpaBnaHOTO
GYHKLMOHMPaHe Npejnonara M3cMykBaHe Ha TeYHOCTY
1 aep030/111 Camo OT KPaiiH1s BPbX Ha KaHionata, 6e3
OMbAHUTENHN aCNNPALIMOHHI TOUKW, T.e. BbB Bpb3ka
C AeHTanHaTa e4nH1LIA UK OT AYMKW B camaTta KaHiona.
B TakuBa Cly4an He3abaBHO CrpeTe Aa U3non3saTe
YCTPOVICTBOTO U U3XBbPAETE ypesa.
Cnep ynotpeba, 06paboTu yCTPONCTBOTO, KakTo
MOCOYEHO B MHCTPYKLMKTE 3a 06paboTka.
NPEAYNPEXAEHNA
+ VI3non3saHeTo Ha yCTPoWicTBOTO e MPOTMBOMOKa3aHo
MpU NaLMEHTV C YyBCTBUTENHOCT UV anepruu KbM
nonunponuneH.
MexaHU4HOTO ieiiCTBIE Ha TPUEHe KaHIoNaTa BbpXy
BbTpeLIHaTa ycTa MOXe Aa MPeAn3BIka ApasHeHe v
MOBBLPXHOCTHO 3auepBsBaHe.
YcTpoiicTBaTa He ca CTepUAHI NpU 4oCTaBKaTa.
CnezoBaTenHo, Npeav Aa ce 13non3saT 3a MbpeK
MbT, 1 BCEKW MbT Cej, BCAKO NIeYeHUe Ha naumeHTa,
Te Tpsi6Ba Zja ce NOANOXM Ha MbaHa MHCTPYKLN
3A OBPABOTKA. Mons, BUXTe MHCTPyKUMUTE 3a
o6paboTka Ha
Hecna3saHeTo Ha reprocessing LMK U3nara Ha
puCKa OT KPbCTOCAHA UHMEKLMS.
Mpean Bcsika ynotpeba NpoaykThT Tpsibea Aa 6bae
BU3YaNHO VHCMEKTPaH 3a NPU3HaLW Ha N3HOCBaHe
WM CKbCBaHe.
B cnyvaii Ha noBpesa, yCTPOICTBOTO He TpsibBa Aa ce
13n0N138a 1 TpsibBa Aa Ce U3XBLPAN He3abaBHO.
Cnep ynotpeba ycTpOICTBOTO ce CbbUpa 1 nouncTBa.
CyxuTe naun GprKcMpaHn ocTaTbLm MoraT Ad HanpassT
MOYNCTBAHETO NO-TPYAHO NN HeedEKTVBHO.
JloknasgaiiTe 3a BCeKU CEPUO3EH NHLMAEHT, KONTO e
Bb3HUKHAN Ha NPOU3BOANTENS 1 HA KOMMETEHTHNS
opraH.
CPOK HA TOAHOCT HA U3AENUETO
Makcumym 100 uyikbna Ha CTepuansaums.
PA3MOJIOXXEHWUE
AKO He ce cTepun ciej nocneaHaTa My yrnotpe6a,
YCTPOICTBOTO TPAGBa Aa Ce TPeTVpa U U3XBBLPAS KaTo
60/IHNYHM OTNaAbLM, Thil KaTO MOXE /Ja Ce MosBAT
pUCKOBE OT KPBCTOCaHU UHEKLMU. ANTepHATUBHO
CTEPUNN3VPAHVISIT yPe/ MOXE Aa Ce U3XBLPAN B
CBLOTBETCTBYIE C HALIOHANHUTE pa3nopeasu.
WHCTPYKLUWW 3A OBPABOTKA
1. AHanu3 1 KaTeropmsaums Ha pucka
AHaNN3bLT Ha pYcKa U KaTeropusauusTa Ha Tosa
MEANLIMHCKO V3henve Tpsi6Ba Aa Ce U3BLPLUM NPeAn
HEeroBoTo npepa6oTsaHe oT NoTpebuTens. MoTpe6uTensT
0TroBaps 3a MPaBUIHOTO KNaCUULMPaHe Ha
MEANLMHCKITE MPOAYKTY, OMPeAENSHETO Ha CTbMKUTe
3a npepa6oTka U M3BbLPLIBAHETO Ha NpepaboTkaTa.
. Mpoueaypa no npepa6otka
Cna3BaiiTe BCUYKN HAaLWIOHANHN ANPEKTUBN,
CTaHAAPTY W CrieLmUKaLnv 3a NOYNCTBaHE,
Ae3VHbEKUMSA 1 CTEPUAN3ALNS Ha MeAVNLIVHCKN
NPOAYKTY, KaKTO 1 C MPUAOXKMMITE N3NCKBAHUS 3a
CTOMATO/NIOMUYHITE KABUHETU 1 KINHWKNTE.
JnueTo, KoeTo e OTrOBOPHO 3a TOBA, Ad rapaHTVPa, e
06paboTKaTa, 3BbPLIEHA C MOMOLLTA Ha NOAXOASLLO
o6opy/aBaHe, MaTep1anu 1 nepcoHan, noctura
XenaHwTe pesyntaTu.
Heo6X04MMO e BanuanpaHe n pyTyHEH MOHUTOPUHT
Ha npouezypaTa no 06paboTka; BCUUKM 13M03BaHN
YCTPOVACTBA (yNTPa3ByKOBM YCTPOICTBA 3@ BaHa,
YCTPOWCTBO 3a NOYNCTBaHE U Ae3UHdeKLUs,
YNABTHUTENHO YCTPOVICTBO, NapOB CTEPUAN3ATOP)
TpsibBa Aa 6bAaT PeAOBHO NOAABLPXAHN 1 Aa ce
W3BBLPLIBAT NPOBEPKY.
BCAKO OTKNIOHEHME OT UHCTPYKLMMTE, ONCaHI
B HaCTOALWA JOKYMEHT OT NepcoHana, KoTo
V3BbLPLIBA NPepaboTKa, MoXe Aa AOBEAE A0 NO-HUCKa

N

Cnes Kpasi Ha LKb/1a Ha NoYUCTBaHe 1 Ae3nHbeKLns
npoBepeTe yCTPOACTBOTO 3@ OCTaTLYHO 3aMbpCABaHe
v Bnara. AKO e He06X0AMMO, MOBTOpPeTe LMKbLAA.
M3xBbpnieTe yCTPOICTBOTO, ako e NoBpeAeHo.
YCTPOWCTBOTO TPsiGBa Ad BbAE OMAKOBAaHO Bb3MOXHO
Hali-CKopo cnej U3cylliaBaHe 1 NpoBepKa.

. OnakoBaHe

» W36epeTe cepTuduLvpaHa cTepunHa 6apuepHa

cucTeMa, NoAXoASLLA 3a NPoAyKTa W npollesypaTa 3a

CTepun3aums Ha napa:

Makapu Unu NAUKOBe OT XapTus U NNacTMacoso

$onvo

TemnepaTypHa ycToiunsocT go 138°C

B cwoTeetcTBume ¢ EN ISO 11607-1, EN 868-5

CrepwvinHa 6apuepa cuctema Tpsibea aa 6bae

£0CTaTbyHO ronsmMa. Cea Kato ce 3apeaw,

cTepuiHa 6apuepa cucteMa He Tpsi6ea Aa 6bae noa

HanpexeHue.

8. NapHa crepunuzaums

6. N 3a pyHKLMA

~N

APMCK OT MH®EKL A NOPAAN HEMPABUNTHA
CTEPUNN3ALNA

TpsibBa Aa Ce U3M0N13Ba CaMO NapHa CTepUV3aLms.

Cnas3BaiiTe BCUYKY 3343/€H1 NapaMeTpu Ha npoLeca.

CnasBaiiTe MHCTPYKLWMTE Ha NPOU3BOANTENS OTHOCHO

ynoTpe6aTa Ha NapHUs CTepuansaTop.

CepTUULMPaH NapeH CTepuan3NpaHe CbC CieaHnTe

CBOVICTBA M BaNNAUPaHW NPOLIECU € HEOBXOAUMO:

en 13060 nnn ekB1BaNeHTHN

NOAXOASALLA Mporpama 3a NpoAYKTUTE, N36poeHN

(Hanpumep Kyxv Tena, GpakLyoHpaHa BakyymHa

npoLe/ypa B TP BakyyMHU CTBMKM)

« Banuavpad npouec B cboteetcTame ¢ EN ISO 17665-1

8.1NapHa cTepunmsauus
MocTaBeTe 0NakoBaHOTO YCTPOWCTBO BbPXY TaBaTa Ha
CTepuan3aTopa Ha napa, cieAsaiku UHCTpyKLuumTe
3a ynotpe6a, NpefocTaBeHu OT NPOU3BOANTENS Ha
cTepunusaTopa

- W36epeTe uuKbA Ha cTepunmsauys B

- Bakyym: 3 x
TemnepaTypa Ha ctepunusauus: 134°C
CTepynunsaums Bpeme: 5 MUHyT

- Bpewme 3a cyweHe: Haii-manko 10 MUHY T

9. PascTosiHMe Ha yCTpoiicTBOTO

O6paboTkaTa Ha MeANLIMHCKOTO 13jenie 3aBbpluBa

C JOKYMEHTVPaHO paspeLleHie 3a CbXpaHeHune 1

MojHOBsABaHe Ha U3MON3BaHeTo.

» [JIOKYMEHTMpAT Ce Pa3peLLeHNeTo Ha MeANLIMHCKUS
npoayKT cnea npepaboTkara.

10.CbxpaHeHue
BpeMeTo 3a CbxpaHeHe 3aBUCK OT BUAA Ha
13non3BsaHaTa ONakoBka 1 OT Cpe/aTa 3a CbXpaHeHue,
OnakoBKaTa TpsibBa Aa 6bje 3aLuTeHa cpeLLly npax,
BNIaXHOCT, NPEKOMEePHM TeMnepaTypHu konebaHus,
MOBPeAV U BCUYKM PUCKOBE OT 3aMbpCsiBaHe.
MOTeHLMaNHOTO BLHLLHO 3aMbPCABaHe Ha CTepuiHa
6apviepa TpsibBa Aa ce B3eme NpeABWA OT rneaHa
TOUKa Ha acenTUYHKA Npenapar npwv onpejensiHe Ha
YCNOBUSATa Ha CbXpaHeHwe.

—
p— o6opyABate
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POU3BOACTEO
o Mpeanassaiite
j/,LY OT U3TOUHULM MapTuaeH kog
- Ha TonaunHa
g MNpeanassaiite CE Mapkvpogka
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KaTanoxen
Komcyntpaiite
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« Viz &ast Navodu k pouziti dodérana se
stomatologickou jednotkou nebo chirurgickym
odsdvacem souvisejicim s pfipojenim hrotu
odsavace k ndsadci stomatologické jednotky nebo
chirurgického odsavace.

« Vizualné zkontrolujte integritu vyrobku.

Kanylu pfipojte k trubici saciho systému

stomatologické jednotky nebo chirurgického

odsévace pomoci adaptéru, pokud je to nutné.

Aktivujte saci systém. Spréavné fungovani znamena

odsévéni tekutin a aerosoli pouze z koncové $picky

kanyly, bez dal3ich aspiraénich bodd, tj. ve spojeni

se zubni jednotkou nebo z otvord v samotné kanyle.

V takovych pfipadech pfistroj okamzité prestaite

pouZivat a piistroj zlikvidujte.

« Po pouziti manipulujte se zafizenim podle pokynt pro
pfepracovani.

UPOZORNENI

PoufZiti pfistroje je kontraindikovéno u pacientd s

citlivosti nebo alergiemi na polypropylen.

Mechanicky Géinek tfeni kanyly na vnitini dsta mize

zplsobit podrazdéni a povrchové zarudnuti.

« Zafizeni nejsou pii dodani sterilni. Proto pfed prvnim

pouZzitim a pokazdé po kazdé 1é¢bé pacientem musi

podstoupit Uplné pfepracovéni. Piedtéte si pokyny
pro pfepracovani.

Nedodrzeni cyklu pfepracovéni vystavuije riziko kfizové

infekce.

Pfed kazdym pouZitim musi byt vyrobek vizudlné

zkontrolovén na znamky opotiebeni.

V piipadé poskozeni nesmi byt pfistroj pouzivén a

musi byt okamzité zlikvidovan.

- |hned po pouiiti pfistroj shromazdéte a vy&istéte.
Susené nebo pevné zbytky mohou ztiZit nebo znegistit
gisténi.

- Ohlasit jakykoli véiny’incident ke kterému doslo,
vyrobci a pfislusnému organu.

SKLADOVATELNOST ZARIZEN{

MaximéIné 100 sterilizaénich cyklG.

DISPOZICI

Pokud neni pfistroj sterilizovan po poslednim poufiti,

musi byt oetien a zlikvidovén jako nemocniéni odpad,

protoze muze dojit k riziku kfizové infekce. Alternativné

mize byt sterilizované zafizeni zlikvidovéno v souladu s

vnitrostatnimi predpisy.

POKYNY PRO OPETOVNE ZPRACOVANI

1. Analyza a kategorizace rizik

Pfed jeho pfepracovénim uzivatelem musi byt provedena

analyza rizik a kategorizace tohoto zdravotnického

prostiedku. Uzivatel odpovida za spravnou klasifikaci

zdravotnickych prostiedkd, definici kroki pfepracovéni a

provedeni pfepracovani.

2. Postup opétovného zpracovani

Dodrzujte véechny vnitrostatni smérnice, normy

a specifikace pro ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci

zdravotnickych prostfedkd, jakoz i pfislusné

specifikace pro zubni ordinace a kliniky.

Osoba, ktera provadi prepracovani, odpovid za to,

Ze pfepracovani provedené za poutziti odpovidajiciho

vybaveni, materidll a personélu doséhne

pozadovanych vysledkd.

Vyzaduje se validace a rutinni sledovéni postupu

prepracovani; véechna pouZita zafizeni (ultrazvukovd

lazen, Gistici a dezinfeké&ni zafizeni, tésnici zafizeni,
parni sterilizator) musi byt pravidelné provddéna
udrzba a kontroly.

Jakékoli odchylka od pokynl zde popsanych

regenerujicimi pracovniky by mohla vést k ni

Gcinnosti a moznym negativnim dasledkdm, které

spogivaji vyhradné v odpovédnosti zaméstnancd.

Doporuceny postup opétovného zpracovéni se sklddd

alespofi z nasledujicich krokd:

« Predcisténi.

Ruéni ¢isténi, meuplachovam dezinfekce, kone¢né

opldchnuti, susent.

Automatické Gisténi a dezinfekce.

Zkontrolujte funkci.

Baleni.

Parni sterilizace.

Povoleni zafizeni.

Ulozists.

Pfedgisténi

Lo

ARIZIKO INFEKCE KONTAMINOVANYMI

PRODUKTY

» Pred prvnim pouzitim a po kazdém dal$im pouziti
zafizeni znovu zpracuijte spréavné a rychle.

&) ©

Noste ochranné rukavice. Noste ochranné bryle.

o

Pouzij obli¢ejovou masku. Pouzivejte ochranny odév.

3.1Pfiprava v misté poutZiti pfed pfezpracovanim

« Bezprostfedné po osetfeni odsate nejméné 200 ml
studené vody.

« Postupné otfete vnéjsi povrchy dvéma gisticimi
ubrousky, abyste odstranili hrubé organické a
anorganické znegisténi.

- Cistici ubrousky musi byt kompatibilni s
polypropylenem;

« Musibyt dodrzena i pro pouziti ubrouskd.

- Umistéte vyrobek do speciélni nddoby s &isticim a
dezinfekénim prostfedkem.

« Propouziti nakldnéciho a dezinfekénihocinidla c se
musi dodrzovat.

« Chrarite pFl’stroj pFed kontaminaci pfi jeho prepravé z
opracovévérovaci Z|dle na misto prepracovam

- Proruéni deszekcl je nutny dezinfekénfi prostfedek
nebo kombinovany cistici a dezinfekéni prostiedek.
Musi mit nasledujici vlastnosti: certifikovanou,
piipadné virucidni Gginnost (DVV/RKI, VAH nebo
evropské normy), bez aldehydl a vhodnou pro poufziti
s polypropylenem.

« Dodrzujte specifikace koncentrace, teploty, reakéni
doby a poplachovéni vydané vyrobcem gisticiho a
dezinfekéniho prostiedku.

- Pouzivejte Cisty, suchy stlaéeny vzduch bez oleje a
&astic.

- Nikdy nepouzivejte karta¢e s kovovymi §tétinami.

- Chcete-li vycistit vnéjsi povrch, vyberte &istici kartac s
nylonovymi §tétinami.

- Vyberte kulaty gistici karté¢ s nylonovymi stétinami
pro odsévacde k &isténi vnitiniho povrchu.

- Voda musi mit dobrou mikrobiologickou jakost
(alespon jakost pitné vody) a musi mit teplotu < 35 °C.

4.1Cisténi

- Umistéte pfistroj do Cistici a dezinfekéni lazné tak, aby

byl zcela ponofen.

Dodrzujte reakéni asy gisticiho a dezinfekéniho

prostiedku.

Vsechny vnéjsi a vnitini povrchy zcela potfete

hygienickym kartéc¢em, ktery udrzuje zafizeni

zamichané do feseni pfipraveného

k poutZiti.

4.2Stfedni oplachovani

- Po reakéni dobé piedepsané vyrobcem dikladné
opléchnéte pod vodou po dobu nejméné 1 minuty,
dokud nebudou odstranény vsechny zbytky.

4.3Dezinfekce

« Umistéte pfistroj do Cistici a dezinfekéni ldzné tak, aby
byl zcela ponofen.

« Dodrzujte reakéni dobu gisticiho prostfedku a
dezinfekéniho prostiedku.

4.4Koneéné oplachnout

« Po dobu pisobeni piedepsané vyrobcem
dezinfekéniho prostiedku dikladné oplachnéte pod
vodou po dobu nejméné 1 minuty, dokud nebudou
odstranény vSechny zbytky dezinfekéniho prostiedku.

4.5Suseni

« Osuste na Gistém misté pomoci hygienického hadfiku,
ktery nepousti viakna.

« Vyfoukujte zafizeni stlaéenym vzduchem na &istém
misté.

5. A ické &isténiad

» Vyzaduje se certifikovany dezinfekéni prostiedek na
pracky s nasledujicimi vlastnostmi a validovanymi
postupy:

« vsouladus ENISO 15883

- certifikovany program pro tepelnou dezinfekci
(hodnota AO 23000)

- program vhodny pro zafizeni s alespori jednim
kone¢nym oplachovym cyklem

» Pokud dezinfekéni prostfedek na pracku pouziva
chemické ¢istici prostfedky a dezinfekéni prostiedky,
jsou vyzadovény nasledujici vlastnosti: neupravené a
bez aldehydd, kompatibilni s polypropylenem. Musi
byt konzu\tovan néavod vyrobce k poutZiti.

5.1A ické cisténi a dezinf




Umistéte zafizeni pomoci vhodnych drzékd do
dezinfekéni podlozky tak, aby voda snadno tece a
oplachuje vnitini povrchy.

Postupujte podle pokyni pro pouziti dezinfekéniho
prostfedku na pracku.

Kontrola funkce

Po skongeni cyklu &isténi a dezinfekce zkontroluijte,
zda pfistroj neni zbytkovym znecisténim a vihkosti. V
piipadé potieby opakuijte cyklus.

Pokud je pfistroj poskozen, zlikvidujte ho.

Pfistroj by mél byt zabalen co nejdfive po vysuseni
a kontrole.

Baleni

Vyberte certifikovany sterilni bariérovy systém vhodny
pro produkt a postup sterilizace parou:

Navijaky nebo sécky z papiru a plastové félie
Teplotni odolnost do 138°C

V souladu s EN ISO 11607-1, EN 868-5

Sterilni bariérovy systém musi byt dostateéné velky.
Po nalozeni nesmi byt sterilni bariérovy systém pod
tlakem.

. Parni sterilizace

o

N

©

ARIZIKO INFEKCE V DUSLEDKU NESPRAVNE

STERILIZACE

» Smi byt pouZita pouze parni sterilizace.

» Dodrzujte véechny zadané parametry procesu.

» Dodrzujte pokyny vyrobce tykajici se pouziti parniho
sterilizatoru.

» Vyzaduje se certifikovand parnl sterilizacni jednotka s
nasledujicimi vlastnostmi a ovéfenymi procesy:

- vsouladu s EN 13060 nebo rovnocennym

«+ vhodny program pro uvedené vyrobky (napfiklad
duta téla, frakcionovany vakuovy postup ve tfech
vakuovych krocich)

. validovany postup v souladu s EN ISO 17665-1

8.1Parni sterilizace

« Umistéte balené zafizeni na zdsobnik parni sterilizacni
jednotky podle pokyn( vyrobce sterilizatoru

« Vybér sterilizaéniho cyklu B

« Predsavad:3x

- Sterilizaéni teplota: 134°C

« Dobea sterilizace: 5 minut

- Doba suseni: nejméné 10 minut

9. Vile zafizeni

Prepracovani zdravotnického zafizeni konéi

zdokumentovanou provérkou pro skladovéani a obnovené

pouziti.

- Dolozte clearance zdravotnického pfipravku po
opétovném zpracovani.

10.Ulozisté

« Doba skladovani zévisi na typu pouzitého obalu a
prostfedi skladovani.

- Obaly musi byt chranény pted prachem, vlhkosti,
nadmérmymi teplotnimi vykyvy, poskozenim a
veskerymi riziky kontaminace.

« P¥i stanoveni skladovacich podminek by méla byt
zohlednéna potenciélni vnéjs$i kontaminace sterilniho
bariérového systému, pokud jde o aseptickou piipravu.

—_— MnoZstvi Zdravotnické

—_ zatizen

@ Datum vyroby “ Vyrobos

e
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I:E] instructiunile F[ﬁg Distribuovany
de utilizare

« Amooteipwon pe atpd.

«  EkkaBdaplon tng CUCKEUNG.
« AmoBrkevone.

3. NpokaBapifovtag

KINAYNOZ MOAYNZHZ AMO MOAYZMENA
MPOIONTA
«  EmaveregepydoTe T CUOKEUT] OWOTA KAl QPECWG TPV
aro TV TIPWTN XPron TNG Kat HETA ard KABe emMopevn

0 ©

. o Popére MpooTaTEUTKG
@opére MpooTateuTKG yavTLa, )
yuakia

o

Xpnatporoinoe pdoka Xpnatporourote

TIPOOWTTOU. TIPOOTATEUTIKNA evéupactia.

3.1MpostoLpacia oto onpsio xpriong mpLv ané tmv

emavegepyacia

«  Apéowg petd tny enegepyaota, avappopatat

TouAdytotov 200 ml kpUou vepou.

+ IKOUT(OTE SLASOXIKA TLG EEWTEPLKEG EMLPAVELEG PE

800 KaBapLoTIKA pAVTNAAKLA YL VA APALPECETE TO

XOVSPLKO OpYaVIKO Kat avopyavo AEPWTLKO.

Ta pavtnAdkia kaBaptopou wpémet va eivat cupBata

HE TO TOAUTPOTTUAEVLO.

« MpémneLva akohouBeital n Sopr| yia t xprion twv

HaVTNALWV.

TomoBeTr|oTe TO TPOLOV OE ELSLKO SOXELO pE

KaBaPLOTLKO KAl ArOAUHAVTLKO PECO.

- MNpémreLva akohouBeitat n Sopr yia tn xprion tou

mrapdayovtay kKALong kat aroAUpavong.

MpootatéPte TN povasda and Tn poAuvon Katd

peTagopd tng and tnv kapékha erekepyaotag otn Béon

emaveneEepyaoiag.

Xelpokivntog kabBaplopdg, evéLapeco EEmAupa,

amoAUpaveon, teAko EEByaipa, Efpavan

l'a T xewpokivntn aroAbpavon aratteitat

QAmOAUPAVTLKO 1) oUVSUACpEVO KaBapLoTLKO Kat

AmOAUPAVTLKO. MPETEL Va EXEL TLG AKOAOUBEG

LSLOTINTEG: TLOTOTOLNHEVN, EVEEXOHEVWG LVOUOLSLAKT

amoteAeopatikotnta (DVV/RKI, VAH rj Eupwraikd

Npotuna), araMaypévn and aASeG8N Kat KATAMNAN

YLO XPrON HE TOAUTEPOTTUAEVLO.

STUHHOPPUVETAL PE TLG TPOSLAYPAPES CUYKEVTPWONG,

Beppokpaoctag, xpdvou avtispaong kat PeTd to

EémAupa Tou exkdiSovtat amd ToV KATACKEUAGTH ToU

kaBapLoTikoU Kat amOAUHAVTIKOU pécou.

Xpnotpomotrote kaBapd, ENpo, xwpig Aasdt kat

owpatidla remleopévo aépa.

MV XpNOLHOTOLELTE TOTE BOUPTOEG PE PETAANKEG

Tpixes.

EmAéEte pla Bouptoa kaBapLopou pe VAoV TPIXEG yLa

va KabaploeTe TV eEWTEPLK ETLPAVELA.

En\éETe pLa otpoyyulr} Bouptoa kabaptopol

HE VA0V TPLXEG yLA TOUG QVappoPnTES yla va

KaBaplOETE TNV ECWTEPLKI EMLPAVELQ.

« To vepd mpémeL va €xeL KaA ptkpoBLodoyikr} Toldtnta
(ToUAAXLOTOV oLOTNTA TOGLPOU vepoUL) Kat va elvat o
Beppokpacia < 35°C.

1KaBapilopog

« TomoBetrioTe TN CUOKELN OE éva AouTPO KaBapLopol

Kat aroAUpavong étouwote va BubLotel mArpwg.
TUpPOPPWOELTE pE TOug XpOvoug avtispacng Tou
KaBapLoTKOU KAl arOAUHAVTLKOU PEGOU.
Bouptolote mAfpwG OAEG TLG EEWTEPLKEG KAl ECWTEPLKES
EMUPAVELEG pE pLa BOUPTOA LYLEWVAG SLatnpwvTag tn
GUOKEUT KaBNAWHEVN OTO TOLpO TPOG XPrion SteAupa.
L.2Ev8Lapeco EEMAupa
Metd to xpovo avtispaong mou rpodlaypagetat and
TOV KATAOKEUAOTH), EEMAUVETE KAAA KATW a6 TO VEPO
yla Touhdxtotov 1Aemtd péxpt va apatpebolv 6Aa ta
um}\ﬁppum.

>

>

»
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MPOOPIZOMENH XPHZH

‘Eva Akapmto Koiho CWANVOELSEG CUOTATLKO EVOG
080VTLKOU GUCTIHATOG AVappOPnonG oXeSLAOHEVO

Va ELOGYETAL OTNV OTOPATLKA KOWAGTNTA yia TNV
avappdPnan Kat Ty apaipeon uypwy, AEPOAUHATWY
KaL UTTOAELHPATWY KATA T SLAPKELA LA 080VTLATPLKNAG
Sadikaotag, eEaopahifovtag £tot éva Enpo XeLPpoupyLkd
miedio. H ouokeur) pumopel va amootelpwBel kat elvat
£TTAVAYPNOLUOTIOLOLI.

XPHZTH

Xpnotpototeitat povo amé o8ovTLatpikd kat
£EELSLKEUPIEVO TIPOOWTILKO.

OMAAA-ZTOXOZ AZOENOYZ

H dkpn tou avappogntr xpnotporoLeitat oto matoto
HLag EEWVOCOKOPELAKNAG 1} XELPOUPYLKIG OSOVTLATPLKNAG
Stadtkaciag og avnAikoug Kat eVAALKEG, aveEaptnta
ard to PUAO, CUHTIEPNAPBAVOUEVWY TWV EYKUWVY Kat
BnAaloucwv yuvatkwv.

XAPAKTHPIZTIKA THZ ZYZKEYHZ

EM19 L=114 mm; D=16 mm
EM21 L=129 mm; D=16 mm
EM40 ASPIRATOR TIP L=200 mm; D=11mm
=
L
MPOAIATPA®EZ XPHZHZ

+  ZupPouleuTeite TO TPApa TG 0dnylag xpriong

TOU TAPEXETAL PE TNV 0SOVTLATPLKY povasda r Tov

XELPOUPYLKO avappo@nTr} Tou oxetidetat pe

oUVSEDT TOU AKPOU TOU QVappoPnTr e T XELPOAapn

NG 08OVTLATPLKI|G HOVASAG 1} TOU XELPOUPYLKOU

avappo@ntr.

EmBewprioTe OMTKA TV aKEPALOTNTA TOU TTPOIOVTOG.

TUVSECTE TNV KAVOUAQ 0TO GWAMVA TOU GUCTHAPATOG

avupp(’)(pr]cr]q ™mg oﬁovnutplkr’]q povdﬁag 1 oTov

Xempoupymo avappoqmtr] quclporrmwvtaq évav

TpooappoyEa Qv elval arapaitnro.

Evepyoroinoe to cuotnpa avappoé@none. H owotr

A€LToupyla cUVETAYETAL TNV QVapPOPNGCN LYPWV Kat

QAEPOAUPATWY POVO amd TO TEALKG AKPO TNG KAVOUAAS,

Xwplg repattépw onpela avappdynong, SnAadr) otn

oUVSEOT pE TNV 08OVTLATPLKN povada rj and omeg

otnv (8la v Kavouha. Ze autéq g nsptrrubuag

OTAMATHOTE VA XPNOLHOTOLELTE TN OUCKELT QUECWG Kat

aroppiyte ™m povasa.

MEeTA T XPrion, XELPLOTELTE T CUCKEUN OTTWG

kaBopiletal otig OAHTIEE ENANEMEZEPIAZIAL.

MPOEIAOMOIHZEIZ

« Hxprion tng cuokeur avtevseikvutal os aobeveiq pe

euatoBnota fj alepyleg oto ToAuTpoTUAéVLo.

H pnxavikr} §pacn tou Tpupipatog tng kavoulag

OTO ECWTEPLKO TOU OTOPATOG HTOPEL VA TPOKAAETEL

£pebLopd Kat erLpavelakr epubpoTnTa.

«  OLOUOKEUEG Sev Elval amrOOTELPWHEVES KATA TNV

Tapddoorn). Q¢ €k TOUTOU, TPLV XPnotporoBoiv

YLa TPWTN QOPAE, Kat KABE popd petd amd Kabe

Bepamneia aoBevolg, Tpénel va uroBailovtat oe

mAfpn ENANEMEZEPTASIA. Avatpétte otig OAHTIES

EMANEMEZEPTAZIAL.

H pn ouppdpewon pe tov KUkAo eravereEepyaotag

ekT{BeTaL OTOV KiVEUVO SLACTAUPOVPEVNG AOLHWENG.

Mpw ard kdBe xprion, To Tpoidy mpemeL va

emBewpeltal onTikd yLa Tuxdv onpdadia pBopdg.

Te mepinmtwon BAARNG, n ouoKeLn Sev mpémeL va

XPNOLUOTOLELTAL KAl TPETEL VAL aroppimTeTal Apéow.

TUMEETE kalL KaBaploTe T CUCKEUT ApPECWG PETA

™m xprion. Ta aronpapéva r) otabepd uroAeippata

pmopoUV va Kavouv Tov KabapLopd wlo SUGKOAO i

QVaTOTEAECHATIKO.

«  Avagépate kabe coBapod cupPdav wou cuvéRN otov
KATAoKEUAOTH Kat oty appddia apxr.

AIAPKEIA ZQHZ THZ ZYZKEYHZ

To oAU 100 kUKAoL amootelpwong.

AIAGEZH

Edv &ev amootelpwBel PeTa tnv teAeutaia xprion tg, n

OUOKEUN TIPETEL VA QVTLHETWTILOTEL Kat va arnoppLyBet wg

VOOOKOUELAKA amoBANTa, kaBug evaExeTat va TipokuPouv

KivSuvoL 5LaoTaUPOUPEVNG HOAUVONG.

EVAMAKTLKE, 1 QTOCTELPWHEVT GUOKEUN UTTOpPEL va

anoppuLpBel cUPPWVA pE ToUg EBVLIKOUG KaVOVLGHOUG.

OAHTIEZ ENANEMNEZEPTAZIAZ

1. AvéAuan Kwv8Uvou Kat KatnyopLotoinan

H avéhuon kwUvou kat n katnyopLomoinon autol tou

LATPOTEXVOAOYLOU TIPETIEL VA TIPAYHATOTIOLELTAL TPV aATTO

v enavenegepyacia tou amnd to xpriotn. O xprotng

elvat uTELBLVOG yLa TN CWOTr) TAELWOHNGT TWV LATPLKWY

TPOLOVTWY, TOV 0PLOKO TWV Pnpdtwy enaveretepyaoiag

Kau tnv anddoon tng enavenegepyaotag.

2. AwaSikaoia emavenegepyaciag

« ZuppOPPWON pE OAEG TLG EBVLKEG 08nyieg, TpoTUTA KaL

TPOSLAYPAPES yLa ToV KaBapLopod, Ty aroAlpavorn

KL TNV amooTelpwan LaTPLKWY TpolovTwy Kabuwg Kat

HIE TLG LOXVOUOEG TPOSLaypagéq yia odovtiatpeia kat

KALVLKEG.

To dtopo wou mpaypatomolel Ty eraveneEepyasia

elvat urevBuvo yLa T SLacdiLon otLn

eravenegepyacia mou ekteAsltal pe Tn xprion Tou

KAT@MNAoU eEOTALOHOU, UAKWV KAL TPOCWTLKOU

EMLTUYXAVEL Ta ETLBUPNTA AoTEAéTpaTA.

Amatteitat n exkUpWOor KAt N TAKTIKA TapakoAoudnon

e Stadikaotag eravenegepyaoctiag: GAeg ot

OUOKEUEG TTOU Xprotporotovvtal (Aoutpo Urepriwy,

OUOKeUN KaBaptlopoy Kat aroAUHAVONG, CUCKEUN

OTEYavoToinong, amooTelpwWTNG atpol) Tpémel

va uroBAANOVTaL O TAKTLK CUVTIPNON Kat

£mBEWPOELG.

Onomﬁr]notz anokAlon and TG odnyleg mou

TEPLYPAPOVTAL GTO TAPOV AT6 TO TPOCWTLKO

emaveregepyaoiag Ba propoloe va 08nynoeL oe

XAUNAOGTEPN AOTEAEOHATIKOTNTA KAL TLOAVES

QAPVNTIKEG GUVETELEG, OL OTOLEG EpTimTOLV

AMOKAELOTIKA OTNV EUBOVN TOU TPOCWTLKOU.

H ouviotwpevn Sladikacta emavenegepyaotag

anoteheital TOUAdXLoToV armo ta akohouba Bripata:

MpokaBapilovrtag.

Xelpokivntog kabaplopdg, evdilapeco EémAupa,

amoAUpavor), teAko EEByapa, Efpavon.

AUTOpATOG KABApLOoPAG KaL aroAvpavorn.

EAéyEte yLa Asttoupyia.

Tuokeuaotag.

4.3ATIOA\U

Tonoeetncts m cucKEur] o€ éva AouTpo KabapLopol

Kat aroAUpaveong £ToLwate va BuBLoTel mAfpwe.

« Zuppop@wBElte pe To Xpdvo avtispaong tou
KaBapLOTLKOU KaL TOU arOAUPaVTLKOU.

4.4TeA kO E€Byaipa

« MeTd 10 XpOVo SpAcng mou mpodilaypagetaL ard Tov
KATAOKEUAOTH) TOU amOAUHAVTLKOU, EEmAUVETE KaAA
KATWw amd To VEPO yLa TOUAAXLOTOV 1 Aemtd péxpLva
apatpeBovy OAA Ta UTOAELPPATA ATOAUHAVTIKOU.

4.5Znpavon

. Ztsvauts e pal Kabapr) Béon xpnotporoLvtag éva

UyLews mavi xwpic xvousL

ZTEYVWOTE Tr) CUOKEUTN PE TETLECPEVO agpa o€ Kabapr)

B¢on.

Autdépatog KaBapLopog Kat amoAvpaven

Amatteitat ToToMoLNHEVO TAUVTHPLO-AMOAUHAVTIKO

HE TLG AKOAOUBEG LELOTNTEG KA ETILKUPWHEVEG

Slepyaotec:

oUp@wva pe to ipdturo EN 1SO 15883

TILOTOTIONPEVO TIPOYPAPHA BEPLKIG AOAUHavVong

(THRA O > 3000)

KATtAANAO yLa Tr) CUOKEUT] PE TOUAGXLOTOV £vav TEALKO

KUKAO £KTTAUCH

EQV TO TAUVTHPLO-ATOAUHIAVTLKO XPNOLHOTIOLEL XNHLKA

KaBapLoTkd Kat cmo?\upclvukd, arattovvtat ot

aKOAOUBEG LELOTNTEG: PN OTEPEWTN KAl xprc aASeDSN,

oupBatn pe no)\unponu)\swo Zr]tEltCll N YVWHN Twv

08NYLWV XPrioNG TOU KATACKEUAOTH.

5.1Autépatog kaBapLopog Kat aroAvpaven

+  TomoBETOTE TN CUOKEUN| XPNOLHOTOLWVTAG TG

KATAMNAEG BrKEG OTO TAUVTHPLO-ATOAUPAVTIKO,

£T0L WOTE TO VEPO va péeL EUKOAA KaL Va EETAEVEL TIG

EOWTEPLKEG ETLPAVELEG.

AkoAouBrote TLg 08nyleg Xpriong Tou mAUVTHpLOU-

ATOAUPAVTLKO.

EAEYX0G yLa AeLToupyia

MeTd To TEAOG Tou KUKAOU KaBapLopou Kat

amoAUpavong, eAEyETeE TN GUOKEUN yLa TUXOV

uroeippata puravong kat vypaotiag. EGv elvat

arapattnto, eravaAdBete Tov KU

AmopplPTe T ouokeun £dv €xeL umrootel {npLd.

H ouOKeLr| TpEmeL va GUCKEUAZETAL TO GUVTOPOTEPO

Suvato petd tnv ERpavon Kat tov EAgyyo.

Zuokevaoiag

ETIEETE éva TILOTOTIOLNHEVO QTTOCTELPWHEVO CUOTNHA

(ppayHou KataAAnAo yLa to Tipoldv kat tn Stadikaoia

QrooTElPWONG PE aTHO:

KUAWEpoL 1 cakoVAEG amd xapti kat TAaoTikn

pepppavn

Avtoxn otn Beppokpacia éwg 138°C

Yroxwpntkoég pe o EN 1SO 11607-1, EN 868-5

To aMoCTELPWHEVO GUGTNHA Ppaypol TIPEMEL va elvat

QApKETA peyAro. MOALG @opTwbEl, To amootelpwpévo

ovoTtnpa @paypou Sev TipEeL va elvat utod Tiieon.

Amooteipwon pe atpé

[
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KINAYNOZ MOAYNZHZ AOFQ AANOAZMENHZ
‘ANOZTEIPQIHZ

» TpEMeL va XpNoLUOTIOLELTAL HOVO ATOOTElpWON e
atpo.

» ZUPPOPPWON HE OAEG TLG KABOPLOPEVEG TTIAPAHETPOUG
Slepyaotag.

» ZUPPOPPUWVECTE HE TLG 08MNYLEG TOU KATAOKEUAOT)
OXETLKA PIE TN XPrON TOU AMOCTELPWTH atoU.

» Amatteitat motomnotnpévn Hovada anootelpwong He
QTHO PE TG AKOAOUBEG LELOTINTEG KAl ETILKUPWHEVES
Slepyaoteq:

+ olpguwva pe to Tpotumro EN 13060 ) .oosvvapo

+  KATaMnAo Tipdypappa yla ta anapdpnpéva
Tpoidvta (mapadelypatog xapLy kotha owpata,
khaopatomownpéva kevd Stadikacia o€ Tpla Keva
BrApata)

- EmKupwpEévn Stepyaocia cupPwva pe To potTuro EN
1SO 17665-1

8.1ATooteipwon pe atpd

+  TomoBETAOTE TN CUCKELACHEVN CUCKELN OTO 5{0KO
™G Hovadag amooTelpwong Pe atpd olpPwva
HE TLG 08nyleg xpriong mou rapéyovtat and Tov
KATAOKEUAOTI) TOU ATOOTELPWTN

« Em\éEte évav kUkAo arooteipwong B

« Mpo-kevo: 3x

- Oegppokpactia arooteipwong: 134°C

+ Xpovog arooteipwong: 5 Aertd

« Xpdvog gnpavong: touhdxtotov 10 Aerta

9. Ekkadapion tng statagng

H emaveneEepyaoia Tou LatpoteXVIKoU TIPoiovTog

ONOKANPWVETAL PE TNV TEKUNPLWHEVN KaBapon yLa

amoBAKeUoN KaL avavewpévn xprion.

« TekpnpLWOoTe TV KABapon Tou LATPLKOU TIPOLOVTOG
HeTa TV enaveregepyaoia.

10.AmoBrikeucng

« Ouxpdvol aroBrikeuong eEaptwvtat ard tov Tmo g

XPNOLPOTOLO0UHEVNG CUCKEUATLAg Kat To wepLBAMAOV

amoBrKeuone.

H ouokevaoia tpénel va mpootatevetat and

oKovn, TNV Lypaactia, TG UTEPBOALKEG SLOKUPAVOELG TNG

Beppokpactag, Tg NpLEG Kat GAOUG TOUG KSUVoug

HOALVONG.

H miBavr) e§wtepLkr) HOAUVOT) TOU ATOOTELPWHEVOL

GUCTNAPATOG PPaypoL Ba wpémeL va AapBavetat uroyn

600V aopd TV AoNmTo Tapackevaoua Katd tov

KaBopLopO TWV CLVBNKWY aroBrikeuong.

—
—
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aerosolien ja roskien aspiraatiota ja poistamista varten
hammashoidon aikana, mika takaa kuivan kirurgisen
kentan. Laite voidaan steriloida ja sita voidaan kayttaa
uudelleen.

KAYTTAJA

Vain hammaslaakarsinnin ja patevan henkilokunnan
kayttoon.

POTILAAN KOHDERYHMA

Aspiraattorin karkea kaytetaan avohoidon tai kirurgisen
hammashoidon yhteydessa alaikaisille ja aikuisille
sukupuolesta riippumatta, mukaan lukien raskaana olevat
ja imettavat naiset.

LAITTEEN OMINAISUUDET

EM19 L=114 mm; D=16 mm

EM21 L=129 mm; D=16 mm

EM40 ASPIRATOR TIP

L=200 mm; D=11mm
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KAYTTOA KOSKEVAT ERITELMAT
« Tutustu hoitoyksikon tai kirurgisen aspiraattorin
mukana toimitettuun kayttoohjeen osaan, joka
liittyy aspiraattorin karjen liitantaan hoitoyksikon tai
kirurgisen aspiraattorin kasikappaleeseen.
Tarkista tuotteen eheys silmamaaraisesti.
Liita kanyyli hoitokodin tai kirurgisen aspiraattorin
imujarjestelméaputkeen adapterilla tarvittaessa.
Aktivoi imujarjestelma. Oikea toiminta tarkoittaa
nesteiden ja aerosolien imua vain kanyylin
paatykarjesta, ilman muita aspiraatiopisteita eli
hammashoitolan yhteydessa tai itse kanyylin
rei’ista. Tallaisissa tapauksissa lopeta laitteen kayttd
valittomasti ja havita laite.
Kasittele laitetta kayton jalkeen
uudelleenkasittelyohjeissa maaritetylla mukaisesti.
VAROITUKSET
- Laitteen kaytt6 on vasta- aiheista potilaille, joilla on
polypropeenille herkkyytta tai allergiaa.
Kanyylin hierominen sisasuulaan voi aiheuttaa
arsytysta ja pinnallista punoitusta.
Laitteet eivat ole steriileja toimituksen yhteydessa.
Nain ollen ennen kuin niita kaytetaan ensimmaisen
kerran ja joka kerta jokaisen potilashoidon jalkeen,
heille on tehtéva taydellinen uudelleenkasittely. Katso
uudelleenkasittelyohjeet.
Jalleenkasittelysyklin noudattamatta jattaminen
altistaa ristiininfektion riskille.
Ennen jokaista kayttoa tuote on tarkastettava
silmamaaraisesti kulumisen tai kulumisen merkkien
vuoksi.
Vaurioiden varalta laitetta ei saa kayttaa, ja se on
havitettava valittomasti.
Keraa ja puhdista laite heti kayton jalkeen. Kuivatut
tai kiinteat jaamat voivat vaikeuttaa tai tehotontaa
puhdistusta.
limoitettava kaikista vakavista vaaratilanteet
valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle.
LAITTEEN SAILYVYYSAIKA
Enintaan 100 sterilointisyklia.
HAVITTAMINEN
Jos laitetta ei steriloida viimeisen kayttotarkoiton jalkeen,
se on kasiteltava ja havitettava sairaalajatteena, koska
ristiintartuntariski voi ilmeta.
Vaihtoehtoisesti steriloitu laite voidaan havittaa
kansallisten maaraysten mukaisesti.
JALLEENKASITTELYOHJEET
1. Riskianalyysi ja luokittelu
Taman laakinnallisten laitteiden riskianalyysi
ja luokittelu on tehtava ennen kuin kayttaja
suorittaa sen uudelleenkasittelyn. Kayttaja vastaa
laakinnallisten tuotteiden oikeasta luokittelusta,
jalleenkasittelyvaiheiden maarittelysta ja jalleenkasittelyn
suorituksesta.
2. Jilleenkasittely
Noudata kaikkia ldaketieteellisten tuotteiden
puhdistusta, desinfiointia ja sterilointia koskevia
kansallisia direktiiveja, standardeja ja eritelmia seka
hammashoitokaytantéihin ja klinikoita koskeviin
sovellettaviin eritelmiin.
Jalleenkasittelyn suorittava henkil6 vastaa siita, etta
riittavilla laitteilla, materiaaleilla ja henkilokunnalla
suoritettavalla jalleenkasittelylla saavutetaan halutut
tulokset.
Jalleenkasittelymenettely on validoittava ja
valvottava rutiininomaisesti. kaikkia kaytettyja laitteita
(ultradanikylpy-, puhdistus- ja desinfiointilaite,
tiivistyslaite, hoyrysterilointilaite) on huollettava ja
tarkastettava saannollisesti.
Kaikki poikkeamat jalleenkasittelyhenkiloston tassa
kuvaista ohjeista voivat johtaa tehon ja mahdollisiin
kielteisiin seurauksiin, jotka kuuluvat yksinomaan
henkiloston vastuulle.
Suositeltu jalleenkasittelymenettely koostuu ainakin
seuraavista vaiheista:
« Esipuhdistus.
- Manuaalinen puhdistus, valihuuhtelu, desinfiointi,
lopullinen huuhtelu, kuivaus.
Automaattinen puhdistus ja desinfiointi.
Tarkista toiminto.
Pakkaus.
Hoyrysterilointi.
Laitteen kulkulupa.
« Varastointi.
3. Esipuhdistus

SAASTUNEIDEN TUOTTEIDEN TARTUNTARISKI
» Kasittele laite uudelleen oikein ja nopeasti ennen sen
ensimmaista kayttoa ja jokaisen mydhempaa kayttoa.
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Kayta suojakésineita. Kayta suojalaseja.

o

Kéyta kasvonaamiota. Kayta suojavaatteita.

31 kayttokohd ennen uudell a lya

« Heti kasmelyn jalkeen aspiroi vahintaan 200 ml kylmaa
vetta.

« Pyyhi ulkopinnat jarjestyksessa kahdella
puhdistuspyyhkeella karkean orgaanisen ja
epaorgaanisen likaantumisen poistamiseksi.
Puhdistuspyyhkeiden on oltava yhteensopivia
polypropeenin kanssa.

- Pyyhkeiden kéyttoa varten on noudatettava
rakennetta.

+ Aseta tuote erityiseen astiaan puhdistus- ja
desinfiointiaineella.

« Onnoudatettava c-kaltevan aineenja
desinfiointiaineen kayttoa.

Suojaa laite kontaminaatiolta, kun kuljetat sen
kaslttelytuollsta Jalleenkaslttelypalkkaan

vilihuuh infioi
Ioppuhuuhtelu, kuivaus
Manuaaliseen desinfiointiin tarvitaan
desinfiointiainetta tai yhdistettya puhdistus- ja
desinfiointiainetta. Silla on oltava seuraavat
ominaisuudet: sertifioitu, mahdollisesti virusidinen
teho (DVV/RKI, VAH tai eurooppalaiset standardit),
aldehyditon ja soveltuu kaytettavaksi polypropeenin
kanssa.

- Noudata puhdistus- ja desinfiointiaineen valmistajan
antamia pitoisuus-, lampotila-, reaktioaika- ja
jalkihuuhtelueritelm
Kayta puhdasta, kuivaa, 6ljytonta ja hiukkasetonta
paineilmaa.

Ala koskaan kayta harjoja metalliharjaksilla.

Puhdista ulkopinta valitsemalla puhdistusharja

nailonharjaksilla.

Valitse py6rea puhdistusharja nailonharjalla

aspiraattorien sisapinnan puhdistamista varten.

Veden mikrobiologisen laadun (vahintédan juomaveden

laadun) on oltava <35 °C: n lampétilassa.
4.1Puhdistus

Aseta laite puhdistus- ja desinfiointikylpyyn niin, etta

se on taysin upotettu.

Noudata puhdistus- ja desinfiointiaineen reaktioaikoja.

« Harjaa kaikki ulko- ja sisapinnat kokonaan
hygieenisella harjalla, joka pita4 laitteen sulatettuna
kayttovalmiiseen ratkaisuun.

4.2Vilihuuhtelu
Huuhtele huolellisesti veden alla vahintaan 1 minuutin
ajan valmistajan maaradman reaktioajan jalkeen,
kunnes kaikki jadmat on poistettu.

4.3Desinfiointi

- Aseta laite puhdistus- ja desinfiointikylpyyn niin, etta
se on téysin upotettu.

+ Noudata puhdistusaineen ja desinfiointiaineen
reaktioaikaa.

4.4Lopullinen huuhtelu
Desinfiointiaineen valmistajan maaraaman
toiminta-ajan jalkeen huuhtele perusteellisesti
vedella vahintaan 1 minuutin ajan, kunnes kaikki
desinfiointiainejagmat on poistettu.

4.5Kuivaus
Kuivaa puhtaassa paikassa hygieenisella,
nukkaamattomalla liinalla.

- Puhalla laite paineilmalla puhtaaseen paikkaan.

A inen puhdi ja desinfiointi

» Tarvitaan sertifioitu pesukone-desinfiointiaine, jolla on
seuraavat ominaisuudet ja validoidut prosessit:

« standardin EN ISO 15883 mukainen
sertifioitu lampédesinfiointiohjelma (AQ -arvo = 3000)
ohjelma sopii laitteelle, jolla on vahintaan yksi
viimeinen huuhtelujakso

» Jos pesuri-desinfiointiaineessa kaytetain kemiallisia
puhdistusaineita ja desinfiointiaineita, tarvitaan
seuraavat ominaisuudet: kiinnittdmaton ja aldehyditon,
polypropeenin kanssa yhteensopiva. Valmistajan
kayttoohjelta on kuultava.
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KAYTTOTARKOITUS
Hammasimmun jaykka ontto tubulaarinen komponentti,
joka on suunniteltu asetettavaksi suuonteloon nesteiden,

ja
. Aseta laite sop\vllla pmmll\a pesukone—
desinfiointilaitteeseen niin, etté vesi virtaa helposti ja
huuhtele sisapinnat.
Noudata pesukone-desinfiointiaineen kayttoohjeita.
6. Tarkista funktio
- Tarkista puhdistus- ja desinfiointijakson paattymisen
jalkeen, ettei laitteessa ole jaljella likaantumista ja
kosteutta. Toista tarvittaessa jakso.

Havit laite, jos se on vaurioitunut.

Laite on pakattava mahdollisimman pian kuivauksen ja
tarkistuksen jalkeen.

Pakkaus

Valitse tuotteeseen ja hoyrysterilointimenettelyyn
sopiva sertifioitu steriili estejarjestelma:

Paperista ja muovikalvosta tehdyt rullat tai pussit
Lampétilankestavyys jopa 138 °C

Standardin EN ISO 11607-1, EN 868-5 mukainen
Steriilin estejarjestelman on oltava riittavan suuri.
Kun se on ladattu, steriili estejarjestelma ei saa olla
rasittunut.

8.Hoyryn sterilointi

N

VIRHEELLISEN STERILOINNIN VUOKSI JOHTUVA
TARTUNTARISKI

» Vain hoyrysterilointia saa kayttaa.

» Noudata kaikkia maaritettyja prosessiparametreja.

» Noudata héyrysterilointiaineen kaytt6a koskevia
valmistajan ohjeita.

» Tarvitaan sertifioitu hoyrysterilointiyksikko, jolla on
seuraavat ominaisuudet ja validoidut prosessit:

- standardin EN 13060 tai vastaavan

« sopiva ohjelma luetelluille tuotteille (esimerkiksi
ontot elimet, fraktioitu tyhjiomenettely kolmessa
tyhjiovaiheessa)

- validoitu prosessi STANDARDIN EN ISO 17665-1
mukaisesti

8.1Hoyrysterilointi

- Aseta pakattu laite hoyrysterilointiyksikon lokeroon
steriloijan valmistajan antamia ohjeita noudattaen.

- B-sterilointijakson valitseminen

- Esityhjio: 3x

- Steriloinnin lampétila: 134°C

« Sterilointiaika: 5 minuuttia

« Kuivausaika: vahintaan 10 minuuttia

9. Laitteen puhdistuma

Laakinnallisten laitteiden jalleenkasittely paattyy

dokumentoituun varastointi- ja uudelleenkayttolupaan.

« Dokumentoi ladkevalmisteen puhdistuma
uudelleenkasittelyn jalkeen.

10.Varastointi

« Sailytysajat riippuvat kaytetyn pakkauksen tyypista ja

varastointiymparistosta.

Pakkaukset on suojattava polylta, kosteudelta,

liiallisilta lampétilan vaihteluilta, vaurioilta ja kaikilta

kontaminaatioriskeilta.

Steriilin estejarjestelman mahdollinen ulkoinen

kontaminaatio olisi otettava huomioon aseptisen

valmisteen osalta varastointiolosuhteita

muodostettéessa.
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NAMJENA

Kruta $uplja cjevasta komponenta zubnog usisnog
sustava dizajnirana da se umetne u usnu Supljinu za
aspiraciju i uklanjanje tekuéina, aerosola i krhotina
tijekom stomatolo$kog zahvata, ¢ime se osigurava suho
kirursko polje. Uredaj se moZe sterilizirati i moze se
ponovno koristiti.

KORISNIK

Samo za koristenje od strane stomatoloskog osoblja i
kvalificiranog osoblja

CILJNA SKUPINA PACIJENATA

Vrh aspiratora koristi se u kontekstu ambulantnog ili
kirur$kog stomatoloskog zahvata na maloljetnicima

i odraslima, bez obzira na spol, ukljuéujuci trudnice i
dojilje.

KARAKTERISTIKE UREDAJA

EM19 L=114 mm; D=16 mm
EM21 L=129 mm; D=16 mm
EM40 ASPIRATOR TIP L=200 mm; D=11mm
= |
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SPECIFIKACIJE UPORABE

Posavjetujte se s dijelom Upute za uporabu koji je

predviden sa stomatoloskom jedinicom ili kirurskim

aspiratorom koji se odnosi na povezivanje vrha

aspiratora s rukom stomatolo$ke jedinice ili kirur$kog

aspiratora.

Vizualno pregledajte integritet proizvoda.

Po potrebi spojite kanilu na cijev usisnog sustava

stomatoloske jedinice ili kirurskog aspiratora pomodéu

adaptera.

Aktivirajte usisni sustav. Ispravno funkcioniranje

podrazumijeva usisavanje tekucina i aerosola samo od

zavr$etka vrha kanile, bez daljnjih aspiracijskih tocaka,

odnosno u vezi sa zubnom jedinicom ili iz rupa u samoj

kanili. U takvim slu¢ajevima odmah prestanite koristiti

uredaj i odlonite jedinicu.

« Nakon uporabe, upravljati uredajem kako je navedeno
u UPUTAMA ZA PONOVNU OBRADU.

UPOZORENJA

Uporaba uredaja je kontraindicirana u bolesnika s

osjetljivoscéu ili alergijama na polipropilen.

Mehanicko djelovanje trljanja kanile na unutarnja usta

moZe uzrokovati iritaciju i povrsinsko crvenilo.

Uredaji nisu sterilni pri isporuci. Stoga, prije nego $to

se koriste prvi put, i svaki put nakon svakog lijeenja

pacijenta, moraju proéi potpunu reprocesiju. Molimo

pogledajte UPUTE ZA PONOVNU UPORABU.

Nepostivanje ciklusa PONOVNU UPORABU izlaze rizik

od unakrsne infekcije.

Prije svake uporabe, proizvod mora biti vizualno

pregledan za bilo kakve znakove tro$enja ili habanja.

U slucaju ostecéenja, uredaj se ne smije koristiti i mora

se odmah odloZiti.

Prikupite i ogistite uredaj odmah nakon uporabe.

Osuseni ili fiksni ostaci mogu oteZati ili neucinkovitije

&idcenje.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio prijavite

proizvodadu i nadleznom tijelu.

ROK TRAJANJA UREDAJA

Maksimalno 100 ciklusa sterilizacije.

RASPOLAGANJU

Ako se ne sterilizira nakon posljednje uporabe, uredaj se

mora tretirati i odlagati kao bolni¢ki otpad jer moze doci

do rizika od unakrsne infekcije.

Alternativno, sterilizirani uredaj moZze se odlagati u skladu

s nacionalnim propisima.

UPUTE ZA PONOVNU UPORABU

1. Analiza rizika i kategorizacija

Analiza rizika i kategorizacija ovog medicinskog uredaja

mora se obaviti prije njegove ponovne procjene od

strane korisnika. Korisnik je odgovoran  za ispravnu

klasifikaciju medicinskih proizvoda, definiciju koraka

ponovne procjene i izvedbu ponovne procjene.

2. Postupak ponovne preisplate

PridrZavajte se svih nacionalnih direktiva, standarda

i specifikacija za ¢i$éenje, dezinfekciju i sterilizaciju

medicinskih proizvoda kao i primjenjivih specifikacija

za stomatoloske ordinacije i klinike.

Osoba koja pogoduje ponovnoj proizvodniji

odgovorna je za osiguravanje da se ponovnom

proizvodnjom koja se obavlja koristenjem

odgovarajuce opreme, materijala i osoblja postizu

Zeljeni rezultati.

Potrebna je validacija i rutinsko pradenje postupka

ponovne uporabe; svi uredaji koji se koriste

(ultrazvuéna kupka, uredaj za Ciséenje i dezinfekciju,

uredaj za brtvljenje, parni sterilizator) moraju pro¢i

redovito odrzavanje i preglede.

Svako odstupanje od uputa opisanih ovdje od strane

osoblja koje se preispinje moglo bi dovesti do nize

ucinkovitosti i moguéih negativnihposljedica, koje

leze iskljugivo u nadleznosti osoblja.

Preporuéeni postupak ponovne preodgoja sastoji se od

barem sljedemh koraka:

scen]e srednje ispiranje, dezinfekcija, zavrsno
ispiranje, sudenje.
Automatsko ¢iséenje i dezinfekcija.
Provjerite ima li funkcije.

Pakiranje.

Sterilizacija pare.

Klirens uredaja.

« Pohrana.

. Predéiséenje

w

&RIZIK OD INFEKCIJE KONTAMINIRANIM

PROIZVODIMA

» Ponovno preradivanje uredaja ispravno i odmah prije
prve uporabe i nakon svake sljedece uporabe.
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Nosite zastitne rukavice. Nosite zastitne naocale.

(1)

Koristi masku za lice. Koristite zastitnu odjeéu.

3.1Priprema na mjestu uporabe prije ponovne obrade
« Neposredno nakon tretmana, aspirirajte najmanje 200
ml hladne vode.

Sekvencijalno obrisite vanjske povrsine s dvije
maramice za ¢iséenje kako biste uklonili grubu
organsku i anorgansku zaprljanje.

Maramice za &idéenje kompatibilne su s
polipropilenom.

Moraju se slijediti upute za upotrebu maramica.

« Stavite proizvod u posebnu posudu s sredstvom za
Ciscenje i dezinfekeiju.

Slijedite upute za uporabu sredstva za &iséenje i
dezinficijensa.

Zastitite jedinicu od kontaminacije prilikom transporta
od stolice za lije¢enje do mjesta ponovne obrade.

4. Ruéno enje, srednje ispiranje, dezinfekcija,
zavrsno ispiranje, suSenje
Za ruénu dezinfekeiju potrebanje dezinficijens ili
kombinirano sredstvo za &idéenje i dezinfekciju. Mora
imati sljededa svojstva: certificiranu, eventualno
virucidnu djelotvornost (DVV/RKI, VAH ili europske
standarde), bez aldehida i pogodnu za uporabu s
polipropilenom.

Pridravaj se koncentracije, temperature, viemena
reakcije i specifikacija nakon ispiranja koje izdaje
proizvodac sredstva za Gi$c¢enje i dezinfekciju.

« Koristite gisti, suhi komprimirani zrak bez ulja i Cestica.
Nikada ne koristite Getke s metalnim ¢ekinjama.

« Odaberite etkicu za ¢iséenje s najlonskim Gekinjama
za ¢iSéenje vanjske povrsine.

Odaberite okruglu cetkicu za Elééenje s najlonskim
&ekinjama za aspiratore za ¢i$¢enje unutarnje
povrsine.

+ Voda ima dobru mikrobiolosku kvalitetu (barem
kvalitetu pitke vode) i mora biti na temperaturi < 35°C.

4.1Ciséenje

- Stavite uredaj u kupku za ¢iséenje i dezinfekciju tako
da bude potpuno uronjen.

« Pridrzavati se viemena reakcije sredstva za ¢idc¢enje i
dezinfekciju.

. Cetkajte sve vanjske i unutarnje povrsine u potpunosti
higijenskom &etkom drzeci uredaj u immergedu u
rjeSenju spremnom za uporabu.

4.2Srednje ispiranje
Nakon vremena reakcije koje je propisao proizvodac,
temeljito isperite pod vodom najmanje 1 minutu dok
se svi ostaci ne uklone.

4.3Dezinfekcija

» Stavite uredaj u kupku za &is¢enje i dezinfekciju tako
da bude potpuno uronjen.

» Pridrzavanje vremena reakcije sredstva za ¢iséenje i
dezinficijensa.

4.4Zavrsno ispiranje
Nakon vremena djelovanja koje propisuje proizvoda¢
dezinficijensa, temeljito isperite pod vodom najmanje
1minutu dok se ne uklone svi ostaci dezinficijensa.

4.5Susenje

+ Osusite se na istom mjestu pomodu higijenske
tkanine bez masti.

Isuslte uredaj komprimiranim zrakom na Gistoj lokaciji.

5. ko &iSéenje i dezinf

» Potreban je certificirani deszekcuskl sustav perilice
sa sljedecim svojstvima i potvrdenim procesima:

u skladu s EN ISO 15883

« certificirani program za toplinsku dezinfekciju (AO
vrijednost = 3000)
program pogodan za uredaj s najmanje jednim
zavr$nim ciklusom ispiranja

» Ako perac¢-dezinficijens koristi kemijska sredstva
za giséenje i dezinfekcijska sredstva, potrebna su
sljedeca svojstva: nefikcija i aldehid, kompatibilna s
polipropilenom. Savjetuje se o uputama proizvodaca
za uporabu

5.1A enje i d

Uredaj polozajite pomocéu odgovarajuclh drza¢au

perilicu-dezinfekcijski uredaj, tako da voda lako tece i

ispire unutarnje povrsine.

Slijedite uputu za uporabu perilice-dezinfekcije.

Provjerite ima li funkcije

« Nakon zavrsetka ciklusa ¢id¢enja i dezinfekcije,

provjerite uredaj ima li zaostalog zaprljanja i vlage. Ako

je potrebno, ponovite ciklus.

Odlozaj uredaj ako je o$teden.

Uredaj treba pakirati $to je prije mogucée nakon

sudenja i provjere.

Pakiranje

Odaberite certificirani sterilni sustav barijere pogodan

za proizvod i postupak sterilizacije pare:

Role ili vrecice od papira i plasti¢ne folije

Otpornost na temperaturu do 138°C

U skladu s EN ISO 11607-1, EN 868-5

Sterilni barijerni sustav mora biti dovoljno velik. Nakon

§to se udita, sterilni sustav barijere ne smije biti pod

opteredenjem.

. Sterilizacija pare
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RIZIK OD INFEKCIJE ZBOG POGRESNE
STERILIZACIJE
» Mora se koristiti samo sterilizacija pare.
» U skladu sa svim navedenim parametrima procesa.
» Pridrzavajte se uputa proizvodada u vezi s uporabom
parnog sterilizatora.
» Potrebna je certificirana jedinica za sterilizaciju pare sa
sljedecim svojstvima i potvrdenim procesima:
u skladu s EN 13060 ili ekvivalentom
« prikladan program za navedene proizvode (na primjer
Suplja tijela, frakcijski vakuumski postupak u tri
vakuumska koraka)
- validirani postupak u skladu s EN ISO 17665-1
8.1Sterilizacija pare
« Stavite pakirani uredaj na pladanj jedinice za
sterilizaciju pare slijedeéi upute za uporabu
proizvodaga sterilizatora
Odaberite ciklus sterilizacije B
Pred vakuum: 3 x
« Temperatura sterilizacije: 134°C
Vrijeme sterilizacije: 5 minuta
« Vrijeme susenja: najmanje 10 minuta
9. Klirens uredaja
Ponovna uporaba medicinskog uredaja zavr$ava
dokumentiranim odobrenjem za pohranu i ponovnu
uporabu.
+ Dokumentirati klirens medicinskog proizvoda nakon
ponovne procjene.
10.Pohrana
Vrijeme skladistenja ovisi o vrsti koristene ambalaze i
okruzenju za skladistenje.
Ambalaza mora biti zasticena od prasine, vlage,
prekomjernih temperaturih fluktuacija, oStecenja i svih
rizika od kontaminacije.
Prilikom utvrdivanja uvjeta skladi$tenja treba uzeti
u obzir potencijalnu vanjsku kontaminaciju sustava
sterilnih barijera u smislu asepti¢ke pripreme.
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Ujrafeldolgozéson kell atesnitk. Kérjik, olvassa el az
UJRAFELDOLGOZASI UTASITASOK.
Az Gjrafeldolgozasi ciklus be nem tartania a
keresztfertézés kockézatat.
Minden hasznélat el6tt a terméket szemrevételezéssel
ellenérizni kell, hogy nincs-e kopas.
Sériilés esetén a késziiléket nem szabad hasznélni, és
azonnal meg kell semmisiteni.
«  Akésziléket hasznélat utan azonnal gyiijtse
Ossze és tisztitsa meg. A széritott vagy rogzitett
maradékanyagok megnehezitheték vagy
hatéstalanabba tehetik a tisztitast.
Jelentsen minden olyan stlyos incidenst, amely a
gyartonak és az illetékes hatésdgnak tortént.
AKESZULEK ELTARTHATOSAGA
Legfeljebb 100 sterilizélasi ciklus.
ARTALMATLANITAS
Ha az utolsé hasznélat utdn nem sterilizaljak, a késziléket
kérhazi hulladékként kell kezelni és artalmatlanitani, mivel
keresztfertzési kockazatok léphetnek fel.
Alternativ megoldasként a sterilizélt eszkdz a nemzeti
eldirasoknak megfeleléen megsemmisithet6.
UJRAFELDOLGOZASI UTAS TASOK
1. Kocka ésk
Az orvostechnikai eszkoz kockazatelemzését és
kategorizélast a felhasznélé ujrafeldolgozasa elétt el kell
végezni. A felhasznald felels a gydgyészati termékek
helyes osztalyozésaért, az djrafeldolgozasi lépések
meghatdrozésaért és az ljrafeldolgozés teljesitményéért.
Ujrafeldolgozasi eljaras
« Tartsa be a gydgyaszati termékek tisztitasara,
fertStlenitésére és sterilizdldsara vonatkozé
valamennyi nemzeti irdnyelvet, szabvanyt és el6irast,
valamint a fogorvosi rendel6kre és klinikékra
vonatkoz6 elSirdsokat.
Az Gjrafeldolgozést el6segits személy felelés annak
biztositdséért, hogy a megfelel berendezésekkel,
anyagokkal és személyzettel végzett djrafeldolgozas
elérje a kivant eredményeket.
Az Ujrafeldolgozasi eljéras validélaséra és rutinszerl
ellenérzésére van szitkség; minden hasznélt eszkozt
(ultrahangos firdé, tisztitd és fertétlenité berendezés,
tomitéberendezés, gézsterilizald) rendszeres
karbantartdsnak és ellenérzésnek kell alavetni.
Az Ujrafeldolgozé személyzet éltal itt leirt utasitdsoktol
valé barmilyen eltérés alacsonyabb hatékonysaghoz
és esetleges negativ kovetkezményekhez vezethet,
amelyek kizérdlag a személyzet felel6sségi
felelésségén belll llnak.
Az ajénlott Ujrafeldolgozasi eljérés legaldbb a kovetkezd
lépésekbdl all:
Elétisztitas.
« Kézitisztitas, kozbensd oblités, fertétlenités, végséd
Oblités, szaritds.
Automatikus tisztitas és fertétlenités.
« Ellendrizze a funkciét.
+ Csomagolas.
Gozsterilizélas.
Az eszkéz validalasa.
« Térolé.
ElGtisztitas
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A SZENNYEZETT TERMEKEK FERTOZESENEK
KOCKAZATA
- Azelsé hasznalat elétt és minden tovabbi hasznélat
utan megfeleléen és azonnal Ujra feldolgozta a

készuléket.

Viseljen véddszemuveget.

Viseljen véddkeszty(it.

Hasznaljon védéruhazatot.

Hasznalj arcmaszkot.

3.1EI6készités a felhasznélasi ponton az
ujrafeldolgozaselstt
Egymas utan torolje le a kiilsé fellleteket két tisztitd
torlékendével, hogy eltavolitsa a durva szerves és
szervetlen szennyezédéseket.

+ Atisztitd torlékenddknek kompatibilisnek kell lennitk
a polipropilénnel;
Atérlékenddk hasznélatara vonatkozé utasitést be
kell tartani.
Helyezze a terméket egy specialis tartalyba
tisztitdszerrel és fertétlenitészerrel.
Ac ferde és fertétlenitészerhasznalatara vonatkozd
utasitést be kell tartani.

« Védje meg a készliléket a szennyezédéstél, amikor a
kezeloszekbol az quafeldoIgozas helyére szallltja

kozb 5 6blités, fertétlenités, végsé

A kézi fertétlenitéshez fertétlenitészerre vagy

kombindlt tisztité- és fertétlenitészerre van szikség.

A kévetkezd tulajdonségokkal kell rendelkeznie:

tanusitott, esetleg virucidal hatédsossag (DVV/RKI,

VAH vagy eurdpai szabvanyok), aldehidmentes és

polipropilénnel valé hasznalatra alkalmas.

Tartsa be a tisztito- és fertétlenitészer gyértdja éltal

kiadott koncentracids, hémérsékleti, reakcididé- és

Oblitési elSirdsokat.

Hasznéljon tiszta, széraz, olaj- és részecskementes

sritett leveg6t.

Soha ne hasznaljon fém sortékkel készilt keféket.

« Valasszon ki egy nylon sortékkel tisztit kefét a kilsé
felilet tisztitasara.

Valasszon egy kerek tisztité kefét nylon sértékkel
aspiratorok szdmara a belsé felllet tisztitasara.

A viznek j6 mikrobiolégiai minéségtinek kell lennie
(legaldbb ivévizminéség), és hémérsékleten kell lennie
<35°C.

4.1Tisztitas

- Helyezze a készuléket tisztité
ugy, hogy teljesen elmerljon.

« Tartsa be a tisztitd- és fertotlenitészer reakcisidéit.
Kefe minden kulsé és belsé feliletek teljesen
higiénikus kefével tartja a készuléket meredt a
hasznalatra kész megoldas.

4.2Kéztes &blités

« Agyartd altal el6irt reakcidid6 utan alaposan oblitse le
viz alatt legalabb 1percig, amig az 6sszes maradékot
el nem tavolitja.

4.3Fertétlenités

+ Helyezze a késziiléket tisztitd- és fertStlenitéfirddbe

gy, hogy teljesen elmeriljon.

Tartsa be a tisztitdszer és a fertotlenitészer

és fertétlenitéfirdébe

4.4Végsé

«  AfertStlenitészer gyértdja éltal elirt hatdsidét
kovetden legalabb 1percig alaposan éblitse le viz
alatt, amig az &sszes fertétlenitészer-maradékot el
nem tévolitja.

4.5Szaritas

« Szaritsuk tiszta helyen higiénikus, szészmentes ruhéval.

Széritsa meg a készuléket s(ritett levegdvel tiszta
helyen.
5 A ikus tisztitas és fertétl
» A kovetkezé tulajdonsagokkal és validélt eljarasokkal

rendelkez6 tanusitott alatét-fertotlenitére van szikség:

megfelel az EN ISO 15883 szabvanynak

« minésitett héfertStlenité program(0 = 3000)
legaldbb egy utolsé 6blitési ciklussal a készilékhez
alkalmas program

» Haa mosd-fertétlenité vegyszeres tisztitdszereket
és fertotlenitészereket haszndl, a kovetkezd
tulajdonsagokra van sziikség: nem rogzit6 és
aldehidmentes, polipropilénnel kompatibilis. A gyérté
hasznélati utasitdsaval konzultélni kell

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A fogészati szivorendszer merev lreges csékomponense,
amelyet Ugy terveztek, hogy a széjuregbe keril a
folyadékok, aeroszolok és tormelékek fogaszati eljaras
soran torténd aspiracidja és eltavolitasa érdekében,
ezéltal biztositva a szdraz sebészeti teriiletet. A készilék
sterilizalhatd és Ujrahasznélhato.

FELHASZNALO

Kizardlag fogorvosok és szakképzett személyzet szamara.
BETEG CELCSOPORT

Az aspirator hegyét kiskortakon és felnétteken
jérobeteg- vagy sebészeti fogaszati beavatkozassal
Ssszeflggésben hasznélja'k nemté| figgetlendl,
beleértve a terhes és szoptaté ndket is.

A KESZULEK JELLEMZOI
EM19 L=114 mm; D=16 mm
EM21 L=129 mm; D=16 mm

EM40 ASPIRATOR TIP
= |
L

HASZNALATI ELOIRASOK
Olvassa el a hasznalati utasitdsnak a fogaszati
egységhez vagy sebészeti aspiratorhoz biztositott
részét, amely az aspirdtor hegyének a fogaszati
egység vagy sebészeti aspirator kézidarabhoz vald
csatlakoztatasaval kapcsolatos.
- Szemrevételezéssel ellendrizze a termék integritasat.
+ Csatlakoztassa a cannulat a fogdszati egység vagy
sebészeti aspirator szivérendszeri csévéhez, szikség
esetén adapterrel.
Aktivalja a szivorendszert. A megfelelé miikodés
magaban foglalja a folyadékok és aeroszolok
szivonyilasat csak a cannula végcestcsardl,
tovébbi aspirdciés pontok nélkil, azaz a fogészati
egységgel kapcsolatban vagy a cannula lyukaibdl.
llyen esetekben azonnal hagyja abba a készilék
hasznalaténak, és dobja ki a késziléket.
Hasznalat utén kezelje a késziléket az
UJRAFELDOLGOZASI UTASITASOK meghatarozottak
szerint.
FIGYELMEZTETESEK
A készilék hasznélata ellenjavallt olyan betegeknél,
akik érzékenyek vagy allergiasak a polipropilénre.
A belsé szajban a cannula dérzsélése mechanikai
hatés irritacidt és feluleti bérpirokat okozhat.
Az eszkézok szallitdskor nem sterilek. Ezért az els6é
alkalommal és minden egyes betegkezelés utan teljes

L=200 mm; D=11 mm

5.1A ikus tisztitas és fertétl

- Helyezze a késziléket a megfelelé tartdkkal a moso-
fertStlenitbe, hogy a viz kdnnyen dramlik és oblitse le
a belsé fellleteket.

Kovesse az aldtétfertStienitd hasznélatara vonatkozd
utasitdsokat.

Funkcié ellenérzése

« Atisztitasi és fertotlenitési ciklus vége utdn
ellendrizze, hogy a készilék nem tartalmaz-e maradék
szennyezédést és nedvességet. Ha sziikséges,
ismételje meg a ciklust.

Ha sérilt, dobja ki a készuléket.

A késziiléket széritas és ellendrzés utén a lehetd
leghamarabb be kell csomagolni.

Csomagolas

Viélasszon a terméknek és a g6zsterilizalasi eljardsnak
megfelel6 tanusitott steril barrier rendszert:

Papirbdl és miianyag féliabdl készilt orsdk vagy
tasakok

Homérséklet-ellenalls 138°C-ig

Megfelel az EN ISO 11607-1, EN 868-5 szabvanynak

A steril sorompdrendszernek elég nagynak kell lennie.
A berakodas utan a steril sorompdérendszer nem lehet
feszilt.

Gézsterilizalas

o
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AFERTOZES KOCKAZATA A HELYTELEN
STERILIZALAS MIATT
Csak gézsterilizélast szabad hasznélni.
Tartsa be az 6sszes megadott folyamatparamétert.
Tartsa be a gyarténak a gézsterilizélé hasznalatara
vonatkozd utasitasait.
A kdvetkezd tulajdonségokkal és validalt eljarasokkal
rendelkez6 tanusitott gozsterilizalé egységre van
sziikség:
megfelel az EN 13060 vagy azzal egyenértéki
megfelelé program a felsorolt termékekhez (példaul
Ureges testek, frakciondlt vakuum eljards harom
vakuum lépésben)
validalt eljarés az EN ISO 17665-1 szabvénynak
megfeleld
8.1Gézsterilizalas
+ Helyezze a csomagolt készuléket a gézsterilizéld
egység talcéjara a sterilizél6 gyartdja éltal adott
hasznalati utasitdsnak megfeleléen
B sterilizélasi ciklus kivélasztasa
Eloporszwo 3x
si hémérséklet: 134°C
Sterilizélasi idé: 5 perc
Szaradasi idé: legalédbb 10 perc
9. Az eszkéz validalasa
Az orvostechnikai eszkoz Ujrafeldolgozésa a dokumentalt
téroldsi és megujitott felhasznaldsi engedéllyel végzédik.
» Dokumentalja a gyégyészati termék Ujrafeldolgozés
utdni clearance-ét.
10.Tarolé
Atarolasi id6 a felhasznélt csomagolas tipusatdl és a
térolasi kornyezettdl figg.

A csomagolast védeni kell a portdl, a paratartalomtdl,
a talzott hémérséklet-ingadozasoktdl, a sérilésekto|
és minden szennyezédési kockazattdl.

Atérolasi feltételek megallapitésakor figyelembe

kell venni a steril sorompérendszer esetleges

kuls6 szennyezddését az aszeptikus elékészités
szempontjabdl.

—
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USAID ATA BEARTAITHE

Comhphdirt thiibach log docht de chéras stichan
fiacléireachta até deartha le cur isteach sa chuas 6 bhéal
chun sreabhain, aeraséil agus smionagar a mhuscld
agus a bhaint le linn nés imeachta fiacldireachta, rud a
chinntionn réimse mainliachta tirim. Is féidir an gléas a
steirilii agus ta sé in-athdséidte.

USAIDEOIR

Le hiséid ag pearsanra fiacléireachta agus ag baill foirne
chailithe amhdin.

SPRIOCGHRUPA OTHAR

Usaidtear an rinn aspirator i gcomhthéacs nés imeachta
fiacléireachta othar seachtrach né mainliachta ar
mhionaoisigh agus ar dhaoine fasta, beag beann ar
inscne, lena n-airitear mnd torracha agus mnd atd ag
cothl ciche.

SAINTREITHE NA FEISTE

EM19 L=114 mm; D=16 mm

EM21 L=129 mm; D=16 mm

EM40 ASPIRATOR TIP
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SONRAIOCHTAI USAIDE

« Téighigcomhairle leis an gcuid den Teagasc dsédide

a sholathraitear leis an aonad fiacléireachta nd leis an

aspairin mainliachta a bhaineann le nascadh an rinn

aspairin le ldmhphointe an aonaid fiacléireachta né an
aspairin méinliachta.

Ambharc-iniichadh a dhéanamh ar shldine an téirge.

Ceangail an cannula le feadan an chérais shichan den

aonad fiacléireachta né den aspirator méinliachta, ag

baint Usdide as cuibheoir mas ga.

Gniomhachtaigh an cdras stchan. Ni thugann an

feidhmid ceart le tuiscint go bhfuil stichan sreabhan

agus aerasoil ach amhdin 6 rinn deiridh an cannula,
gan pointi mianaidhe breise, i.e. i dtaca leis an aonad
fiacléireachta né 6 phoill sa cannula féin. | gcésanna
den sért sin, stop a chur leis an ngléas a Usaid
laithreach agus an t-aonad a dhidscairt.

Tar éis é a Usdid, ldimhsedil an gléas mar a shonraitear

sna TREORACHA ATHPHROISEALA.

RABHAIDH A THABHAIRT

+ Ta Usaid na feiste contraindicated in othair a bhfuil

fogaireacht né ailléirgi le polapréipiléin.

D'fhéadfadh an gniomh meicnilil a bhaineann leis an

cannula a chuimilt ar an mbéal istigh greannd agus

deargadh superficial a chur faoi deara.

Nil gléasanna steirileach ar sheachadadh. Da

bhri sin, sula n-Gsaidtear iad an chéad uair, agus

gach uair tar éis gach céiredla othar, ni mér déibh

ATHPHROISEALA iomlan a dhéanamh. Féach ar na

TREORACHA ATHPHROISEALA.

M4 theipeann ar an timthriall ATHPHROISEALA a
chombhlionadh, nochtar an baol go dtarlédh tras-
ionfhabhtd.

« Roimh gach dséid, ni mér inidichadh amhairc a
dhéanambh ar an tairge le haghaidh aon chomharthai
caithimh né cuimilte.
| gcas damaiste, ni ceadmhach an fheiste a Uséid agus
ni moér i a dhidscairt lithreach.

Bailigh agus glan an gléas direach tar éis a Uséid. Is
féidir le hiarmhair thriomaithe né sheasta glanadh a
dhéanamh nios deacra né nios neamhéifeachtai.
Tuairiscigh aon teagmhas tromchtiseach a tharla don
mhonaréir agus don ddaras innidil.

SEILFRE AN GHLEIS

Uasmhéid 100 timthriallta steirilithe.

DIUSCAIRT

Mura ndéantar é a steirilid tar éis a Usdide deireannal,

ni mér an fheiste a choiredil agus a dhitscairt mar

dhramhail ospidéil, és rud é go bhféadfadh rioscai tras-

ionfhabhtaithe tarlt. De rogha air sin, féadfar an fheiste
steirilithe a dhilscairt de réir na rialachan néisitinta.

TREORACHA ATHPHROISEALA

1. Anailis agus catagéiri riosca

Ni mor anailis riosca agus catagairit an fheiste leighis

seo a dhéanamh sula ndéanann an t-Gsdideoir é a

athphroisedil. Ta an t-Usaideoir freagrach as aicmit

ceart na dtéirgi leighis, an sainmhinid ar na céimeanna
athphréisedla agus feidhmiocht an athphréisedla.

2. N6s imeachta athphréisedla

+ Clof leis na treoracha, caighdedin agus sonraiochtai
ndisidinta go léir maidir le glanadh, dighalri agus
steirilit tairgi leighis chomh maith leis na sonraiochtai
is infheidhme maidir le cleachtais fiacléireachta agus
clinici.

« Taan duine a chuireann an t-athphrdéisesil i gcrich

freagrach as a chinntit go maionn an t-athphrdiseail

a dhéantar tri Usdid a bhaint as an trealamh, na

hébhair agus an pearsanra leordhdthanach na torthaf

inmhianaithe.

Teastaionn bailiochtd agus gnathfhaireachan ar

an nds imeachta athphrdiseala; ni mér cothabhail

agus cigireachtai rialta a dhéanamh ar gach feiste a

Usaidtear (folcadh ultrasonach, gléas glantachéin agus

dighalraithe, gléas séalaithe, steirilitear gaile).

D'fhéadfadh éifeachtacht nios isle agus iarmhairti

ditltacha a d'fhéadfadh a bheith mar thoradh araon

imeacht 6 na treoracha a thuairiscionn an fhoireann
athphrdisedlaanseo, agus is faoi fhreagracht na foirne
amhadin atd sé sin.

Ta na céimeanna seo a leanas ar a laghad sa nés

imeachta athphrdisedla a mholtar:

« Réamh-ghlanadh.

Glanadh ldimhe, sruthlu idirmheénach, dighalrd,

sruthld deiridh, triomd.

Glanadh agus dighalrd uathoibrioch.

Seicedil le haghaidh feidhme.

Paciil

Steirilid gaile.

Imréiteach an ghléis.

« Stéréla a churar fail.

3. Réamh-ghlanadh

L=200 mm; D=11mm

BAOL IONFHABHTAITHE O THAIRGI EILLITHE
« Athphréisedla an gléas i gceart agus go pras roimh a
chéad usdid agus tar éis gach Usaide ina dhiaidh sin.

0 =)

Caith [smhainni cosanta. Caith goggles cosanta.

® 1)

Bain Usdid as masc aghaidhe. Bain séid as éadai cosanta.

3.1Ullmhichan ag an bpointe dsédide roimh
ath-phréiseail

Wipe go seicheamhach sios na dromchlai taobh
amuigh le dhé ceirtini glantachdin a bhaint garbh
orgénach agus ithir neamhorganach.

Beidh na ceirtini glantachdin comhoiritinach le
polapréipiléin.

Beidhmé nstruction le haghaidh Usdid na wipes a
leandint.

Cuir an téirge i gcoimeadan speisialta le gniomhaire
glantachain agus dighalrain.

Cloifearle struchtur le hisaid anghniomhaire ¢ leaning
agus dighalrdin.

Cosain an t-aonad 6 éillii agus é d iompar én
gcathaoir céiredla go dti an suiomh athphrdisedla.

4. Glanadh ldimhe, sruthli idirmheanach, dighalrd,
sruthlu deiridh, triomd

Teastaionn dighalrén né gniomhaire glantachain agus
dighalraithe comhcheangailte le haghaidh dighalrd
ldgimhe. Ni mér na hairionna seo a leanas a bheith aige:
éifeachtulacht dheimhnithe, a d'fhéadfadh a bheith
frucidal (DVV/RKI, VAH n6 Caighdeédin Eorpacha),
saor 6 aildéad agus ata oiriinach lena n-Uséid le
polapréipiléin.

Cloi leis na sonraiochtai tiichana, teochta, ama
imoibritichdin agus iar-sruthlaithe arna n-eisitint

ag monardir an ghniombhaire glantachain agus
dighalraithe.

Bain Usdid as aer comhbhruite glan, tirim, ola- agus
céithnin-saor in aisce.

Na hdséid scuaba riamh le briste miotail.

Roghnaigh scuab glantachdin le briste niol6in chun an
dromchla seachtrach a ghlanadh.

Roghnaigh scuab glantachéin bhabhta le briste nioldin
do aspirators chun an dromchla istigh a ghlanadh.
Beidh cailiocht mhaith mhicribhitheolaioch ag uisce
(ar a laghad céiliocht an uisce 6il) agus beidh sé ag

teocht < 35°C.

41G|anadh

Cuir an gléas i ndabhach glantachain agus dighalrain

ionas go mbeidh sé tumtha gohiomlén.

Cloi le hamanna imoibrithe an ghniomhaire

glantachain agus dighalréin.

Scuab gach dromchla taobh amuigh agus taobh istigh

go hiomlan le scuab sldinteachais ag coinnedil an

gléas tumtha sa tuaslagan réidh le hisaid.

4.2Sruthld idirmheanach
Tar éis an t-am imoibrithe até forordaithe ag an
monardir, sruthlaigh go maith faoi uisce ar feadh 1
ndiméad ar a laghad go dti go mbeidh na hiarmhair
go léir bainte.

4.3Dighalra

« Cuiran gléas i ndabhach glantachain agus dighalrain
ionas go mbeidh sé tumtha gohiomlan.
Cloi le ham imoibrithe an ghniomhaire glantachéin
agus an dighalrain.

4.4Sruthli deiridh

« Tar éis an t-am gniomhaiochta ata forordaithe ag an
monardir dighalréin, sruthlaigh go maith faoi uisce ar
feadh 1ndiméad ar a laghad go dti go mbeidh gach
iarmhar difh ionfhabhtaithe bainte.

4.5Triomu

« Tirim ag suiomh glan ag baint Gsdide as éadach

sldinteachais, saor 6 lint.

Buille tirim an gléas le haer comhbhriite i suiomh glan.

Glanadh agus dighalri uathoibrioch

Teastaionn niteoir deimhnithe leis na hairionna seo a

leanas agus prdisis bhailiochtaithe:

comhliontach le EN ISO 15883

clér deimhnithe le haghaidh dighalrd teirmeach (luach

A0 23000)

clér atd oiriinach don fheiste le timthriall sruthlaithe

deiridh amhdin ar a laghad

» Ma usdideann an washer-disinfector gniomhairi
glantachain ceimiceacha agus dighalréin, té na
hairionna seo a leanas ag teastdil: neamh-shocrd
agus saor 6 aildéad, ag lui le polapréipiléin. Rachfar i
gcomhairle le treoir Usdide an mhonardra.

5.1Glanadh agus dighalrd uathoibrioch

Cuir an gléas ag baint Usdide as na sealbhdiri

oiriinacha sa washer-disinfector, ionas go sreabhann

an t-uisce go héasca agus sruthlaionn sé na dromchlai

istigh.

Lean an treoir maidir le husaid an washer-disinfector.

L4

6. Seiceiil le haghaidh feidhme

- Taréis dheireadh an timthrialla glantachain agus
dighalraithe, seicedil an gléas le haghaidh aon ithir
agus taise iarmharach. Més g4, déan an timthriall aris.

+ An gléas a dhitscairt ma dhéantar damadiste dé.

- Bacheart an fheiste a phacdistit a luaithe is féidir tar
éis i a thriomU agus a sheiceail.

7. Ag paciil

» Roghnaigh cdras bacainn steiritil deimhnithe até
oiriinach don téirge agus an nds imeachta steirilit
gaile:
Rileanna né puitsi déanta as scannén paipéir agus
plaisteach
Friotaiocht teochta suas go dti 138 °C

. Comhliontach le EN ISO 11607-1, EN 868-5

» Nimér don chéras bacainn steirileach a bheith mér go
leor. Nuair a bheidh sé luchtaithe, ni mér nach bhfuil an
céras bacainn steirileach faoi bhra.

8. Steiriliu gaile

BAOL IONFHABHTAITHE MAR GHEALL AR

STEIRILIU MICHEART
Ni mér ach steirilid gaile a dsaid.
Cloi le gach ceann de na paraiméadair phréisis
shonraithe.
» Clofle treoracha an mhonaréra maidir le hisaid an
steirilitheora gaile.
Teastaionn aonad steirilithe gaile deimhnithe leis na
hairionna seo a leanas agus prdisis bhailiochtaithe:
comhliontach le EN 13060 né a choibhéis
clar oiriinach do na tairgi atd liostaithe (mar shampla
comhlachtafi log, nés imeachta i bhfolis codan i dtri
chéim i bhfolds)
bailiochtaithe i gcomhréir le EN ISO 17665-1
BIStelnhu gaile
Suiomh an gléas paca|lte ar thraidire an aonaid
steirilithe gaile tar éis an treoir séide a sholathraionn
monardir an steirilitheora
Roghnaigh tlmthrlall steirilithe B
Réamh-fhold

- Am tnornalthe 10 néiméad ar a laghad

9. Imréiteach an ghléis

Criochnaionn athphrdiseail na feiste leighis leis an

imréiteach doiciméadaithe le haghaidh stéréla agus

Usdide athnuaite.

» Doiciméadaigh imréiteach an tairge leighis tar éis
athphrdisedil.

la ag brath ar an gcineal
pacéistiochta a Usdidtear agus ar an timpeallacht
storéla.

- Nimér pacdistit a chosaint ar dheannach, taise,
luaineachtai teochta iomarcacha, damadisti agus gach
riosca éillithe.

Ba cheart éilliti seachtrach féideartha an chérais
bacainni steiritil a chur san direamh i dtéarmai ullmhu
aiseipteach agus na dalai stérala & mbund.

—
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NUMATOMA PASKIRTIS

Standus tuséiaviduris vamzdinis danty siurbimo sistemos
komponentas, skirtas jterpti j burnos ertme skysé&iy,
aerozoliy ir Siuksliy aspiracijai ir pasalinimui danty
proceduros metu, taip uztikrinant sausa chirurginj lauka.
Prietaisas gali bti sterilizuotas ir pakartotinai naudoti.
VARTOTOJO

Tik odontologams ir kvalifikuotiems darbuotojams.
PACIENTY TIKSLINE GRUPE

Aspiratoriaus patarimas naudojamas ambulatorinés

ar chirurginés danty procediros nepilnamediams ir
suaugusiems, nepriklausomai nuo lyties, jskaitant néscias
ir krGtimi maitinandias moteris, kontekste.

PRIETAISO CHARAKTERISTIKOS

EM19 L=114 mm; D=16 mm

EM21 L=129 mm; D=16 mm

EM40 ASPIRATOR TIP

L=200 mm; D=11mm
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NAUDOJIMO SPECIFIKACIJOS

« Susipazinkite su Naudojimo instrukcijy skyriumi,

pateiktu su danty skyriumi ar chirurginiu aspiratoriumi,

susijusiu su aspiratoriaus antgalio prijungimu prie

danty skyriaus ar chirurginio aspiratoriaus.

Vizualiai patikrinkite produkto vientisuma.

Prijunkite kaniulés prie danty skyriaus siurbimo

sistemos vamzdelio arba chirurginio aspiratoriaus, jei

reikia, naudodami adapterj.

Aktyvinti siurbimo sistema. Tinkamas veikimas reiskia

skysciy ir aerozoliy siurbima tik i$ kaniulés galo, be

papildomy aspiraciniy tasky, t. y. ry$ium su danty

irenginiu arba i$ skyliy pacioje kanuloje. Tokiais

atvejais nedelsdami nustokite naudoti prietaisa ir

iSmeskite jrenginj.

+ Po naudojimo apdorokite jrenginj, kaip nurodyta
PAKARTOTINIO APDOROJIMO INSTRUKCIJOS.

JSPEJIMAI

« Prietaiso naudojimas draudziamas pacientams,
turintiems jautruma ar alergija polipropilenui.

« Mechaninis kaniulés trina ant vidinés burnos veiksmas

gali sukelti dirginima ir pavirSutiniska paraudima.

Prietaisai néra sterils pristatymo metu. Taigi, prie$

juos panaudojant pirma karta ir kiekvieng karta po

kiekvieno paciento gydymo,

jie turi bti visiskai perdirbti. Ziarékite PAKARTOTINIO

APDOROJIMO INSTRUKCIJOS.

Nesilaikant PAKARTOTINIO APDOROJIMO ciklo kyla

kryZzminés infekcijos rizika.

Prie§ kiekviena naudojima gaminys turi bati vizualiai

patikrintas, ar néra susidévéjimo pozymiy.

Sugadinimo atveju prietaisas neturi bati naudojamas ir

turi bati nedelsiant pasalintas.

Surinkite ir iSvalykite prietaisa i$ karto po naudojimo.

Dziovinti arba fiksuoti liku&iai gali apsunkinti arba

neveiksmingi valyma.

Praneskite gamintojui ir kompetentingai institucijai

apie bet kokj pavojinga incidenta.

PRIETAISO GALIOJIMO LAIKAS

Ne daugiau kaip 100 sterilizavimo cikly.

SALINIMO

Jei prietaisas néra sterilizuojamas po paskutinio

naudojimo, jis turi bati apdorojamas ir $alinamas kaip

ligoninés atliekos, nes gali kilti kryzminés infekcijos

pavojus. Arba sterilizuotas prietaisas gali bati $alinamas

pagal nacionalines taisykles.

PAKARTOTINIO APDOROJIMO INSTRUKCIJOS

1. Rizikos analizé ir skirstymas j kategorijas

Sio medicinos prietaiso rizikos analizé ir skirstymas

i kategorijas turi bati atliktas pries naudotojui ji

pakartotinai apdorojant. Naudotojas yra atsakingas uz

teisinga medicinos produkty klasifikavima, perdirbimo
etapy apibrézima ir pakartotinio apdorojimo atlikima.
2. Pakartotinio apdorojimo procedira

Laikykités visy nacionaliniy direktyvy, medicinos
produkty valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo
standarty ir specifikacijy, taip pat taikomy
odontologijos praktikos ir kliniky specifikacijy.
Pakartotinj apdorojima skatinantis asmuo yra
atsakingas uZ tai, kad pakartotinis apdorojimas,
atliekamas naudojant tinkama jranga, medziagas ir
personala, pasiekty norimy rezultaty.

Batina patvirtinti ir reguliariai stebéti perdirbimo
procediira; visi naudojami prietaisai (ultragarsiné
vonia, valymo ir dezinfekavimo prietaisas, sandarinimo
jtaisas, gary sterilizatorius) turi bati reguliariai priziGrimi
ir tikrinami.

Bet koks nukrypimas nuo Siame procese perdirbty
darbuotojy aprasyty nurodymy gali lemti mazesnj
veiksminguma ir galimas neigiamas pasekmes, uz
kurias atsako tik darbuotojai.

Rekomenduojama pakartotinio apdorojimo procedira
sudaro bent $ie etapai:

- I8ankstinis valymas.

- Rankinis valymas, tarpinis skalavimas, dezinfekavimas,
galutinis skalavimas, dZiovinimas.

Automatinis valymas ir dezinfekavimas.

Patikrinkite, ar néra funkcijos.

Pakavimo.

Gary sterilizavimas.

Prietaiso klirensas.

Saugojimo.

ISankstinis valymas

w

A UZKRESTY PRODUKTY INFEKCIJOS RIZIKA
- Prie$ pirmaji naudojima ir po kiekvieno vélesnio
naudojimo prietaisg apdirbkite teisingai ir greitai.

&) ©

Mavekite apsaugines pirstines. | Dévékite apsauginius akinius.

® )

Naudokite veido kauke. g‘:gﬁlku“: apsauginius

3.1Paruosimas naudojimo vietoje prie$
pakartotinjapdorojima

- I8kart po apdorojimo jkvépkite ne maziau kaip 200 ml
$alto vandens.

- Paeiliui nuvalykite iSorinius pavirsius dviem valymo
servetélémis, kad pasalintuméte Siurksty organinj ir
neorganinj dirvozem;.

- Valymo servetélés turi bati suderinamos su
polipropilenu.

- Turi bati laikomasi servetéliy naudojimo.

- |dékite produkta j specialy inda su valymo ir
dezinfekavimo priemone.

- Instruction naudoti cpasvires ir dezinfekavimo agentas
turi bati laikomasi.

- Gabendami jrenginj i$ apdorojimo kédés j perdirbimo
weta, apsaugok\te;renglng nuo uzterslmo

y tarplnls L

dezinfek , dZi

« Ranky dezinfekcljal relkallnga dezinfekavimo
priemoné arba kombinuota valymo ir dezinfekavimo
priemoneé. Jis turi turéti Sias savybes: sertifikuota,
galbat virucidinj veiksminguma (DVV/RKI, VAH arba
Europos standartus), be aldehido ir tinkama naudoti
su polipropilenu.

- Laikykités valymo ir dezinfekavimo priemonés
gamintojo pateikty koncentracijos, temperatros,
reakcijos laiko ir po skalavimo specifikacijy.

- Naudokite $vary, sausa, be alyvos ir daleliy suspausta
ora.

- Niekada nenaudokite $epediy su metaliniais Seriais.

- Pasirinkite valymo $epetj su nailono $eriais, kad
iSvalytuméte isorinj pavirsiy.

« Pasirinkite apvaly valymo $epet;j su nailono 3eriais, kad
aspiratoriai i$valyty vidinj pavirsiy.

« Vanduo turi bati geros mikrobiologinés kokybés (bent
jau geriamojo vandens kokybés) ir turi bati aukstesnéje
kaip 35 °C temperattroje.

4.1Valymas

- |dékite prietaisa j valymo ir dezinfekavimo vonia, kad
jis baty visiskai panardintas.

- Laikykités valymo ir dezinfekavimo priemonés
reakcijos laiko.

- Visus i$orinius ir vidinius pavirSius visiskai nuvalykite
higieniniu $epeciu, kad prietaisas baty panardintas j
paruosta naudoti tirpala.

4.2Tarpinis skalavimas

- Po gamintojo nustatyto reakcijos laiko kruops¢iai
nuplaukite vandeniu maziausiai 1 minute, kol bus
pasalinti visi likuciai.

4.3Dezinfekcija

- |dékite prietaisa j valymo ir dezinfekavimo vonia, kad
jis baty visiskai panardintas.

- Laikykités valymo priemoneés ir dezinfekavimo
priemonés reakcijos laiko.

4.4Galutinis skalavimas

- Pasibaigus dezinfekavimo priemonés gamintojo
nustatytam veikimo laikui, kruop3&iai nuplaukite
vandeniu maZiausiai 1 minute, kol bus pasalinti visi
dezinfekavimo likugiai.

4.5Dziovinimas

- I8dzZiovinkite $varioje vietoje naudodami higieniska,
piky neturintj audinj.

- Patimas iSdziovinkite prietaisa suspaustu oru $varioje
vietoje.
A

y ir
» Reikalingas sertifikuotas plovimo jrenginys-
dezinfekavimo priemoné, pasizyminti Siomis
savybémis ir patvirtintais procesais:
« atitinka EN ISO 15883
- sertifikuota terminés dezinfekcijos programa (AO
verté = 3000)
« programa, tinkama prietaisui, turin¢iu bent viena
galutinj skalavimo cikla
» Jei plautuvé-dezinfekavimo priemoné naudoja
chemines valymo priemones ir dezinfekavimo
priemones, reikalingos $ios savybés: be tvirtinimo
ir aldehido, suderinamos su polipropilenu.
Konsultucjamasl su gammto]o naudoj|mo instrukcija.
Al ly ird
Padékite prietaisa naudodami tinkamus laikiklius
plautuvéje-dezinfekavimo priemonéje, kad vanduo
lengvai tekéty ir nuplauty vidinius pavirsius.
Laikykités plovimo ir dezinfekavimo priemoniy
naudojimo instrukeijy.
Tikrinti, ar néra funkcijos
Pasibaigus valymo ir dezinfekavimo ciklui, patikrinkite,
ar prietaise néra likusio sutepimo ir drégmés. Jei reikia,
pakartokite cikla.
ISmeskite prietaisa, jei jis pazeistas.
Po dziovinimo ir tikrinimo prietaisas turi bati
supakuotas kuo greiciau.
Pakavimo
Pasirinkite sertifikuota sterilig barjerine sistema,
tinkama produktui ir gary sterilizavimo procedarai:
Rités arba maiseliai, pagaminti i$ popieriaus ir
plastikinés pléveleés
Atsparumas temperatdrai iki 138°C
Atitinka EN ISO 11607-1, EN 868-5
Sterili barjeriné sistema turi bati pakankamai didelé.
Pakrauta sterili barjeriné sistema neturi bati jtempta.
. Gary sterilizavimas

o
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INFEKCIJOS RIZIKA DEL NETINKAMO
STERILIZAVIMO

» Turi bati naudojama tik gary sterilizacija.

» Laikykités visy nurodyty proceso parametry.

» Laikykités gamintojo nurodymy dél gary
sterilizatoriaus naudojimo.

» Reikalingas sertifikuotas gary sterilizavimo jrenginys,
turintis $ias savybes ir patvirtintus procesus:

- atitinka EN 13060 standarta arba jo atitikmenj

- tinkama programa i$vardytiems produktams (pvz.,

tusciaviduriai kanai, frakcionuota vakuumo procediira

trimis vakuumo pakopomis)

patvirtintas procesas pagal EN ISO 17665-1

8.1Gary sterilizavimas

+ Supakuota jtaisa padékite ant gary sterilizavimo
irenginio déklo pagal sterilizatoriaus gamintojo
pateikta naudojimo instrukcija

« Pasirinkite B sterilizavimo cikla

« I8ankstinis vakuumas: 3 x

« Sterilizavimo temperattra: 134°C

- Sterilizavimo laikas: 5 minutés

- Diziovinimo laikas: ne maziau kaip 10 minuciy

9. Prietaiso klirensas

Medicinos prietaiso pakartotinis apdorojimas baigiasi

dokumentais jformintu jforminimu saugojimui ir

pakartotiniam naudojimui.

+ Dokumentuoti medicinos produkto jforminima po
pakartotinio apdorojimo.

10.Saugojimo

« Saugojimo trukmé priklauso nuo naudojamos

pakuotés rasies ir laikymo aplinkos.

Pakuoté turi bati apsaugota nuo dulkiy, drégmes,

pernelyg dideliy temperatdros svyravimy, pazeidimy ir

bet kokios uzter$imo rizikos.

Nustatant laikymo salygas, nustatant laikymo salygas

reikéty atsizvelgti j galima sterilios barjerinés sistemos

iSorinj uzter§ima aseptinio preparato atzvilgiu.

v

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Stingrs dobs caurulveida komponents zobu stksanas
sistéma, kas paredzéts ievietosanai mutes dobuma
skidrumu, aerosolu un gruzu aspiracijai un nonemsanai
zobu procediiras laika, tadéjadi nodrosinot sausu
kirurgisko lauku. lerici var sterilizét, un ta ir atkartoti
izmantojama.

LIETOTAJA

Tikai zobarstniecibas personalam un kvalificétam
personalam.

PACIENTU MERI’(A GRUPA

Aspiratora gals tiek izmantots ambulatoras vai kirurgiskas
zobarstniecibas procediras konteksta nepilngadigajiem
un pieaugusajiem neatkarigi no dzimuma, ieskaitot
griatnieces un sievietes, kas baro bérnu ar krati.

IERICES RAKSTUROJUMS

eM19 L=114 mm; D=16 mm

EM21 L=129 mm; D=16 mm

EM40 ASPIRATOR TIP
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L=200 mm; D=11mm

LIETOSANAS SPECIFIKACIJAS
Skatiet lieto$anas instrukcijas sadalu, kas pievienota
zobarstniecibas blokam vai kirurgiskajam aspiratoram
saistiba ar aspiratora gala pieslégvietu zobarstniecibas
bloka vai kirurgiska aspiratora rokkomunikacijas.
Vizuali parbaudiet produkta integritati.
Pievienojiet kanulu zobu bloka vai kirurgiska aspiratora
stk3anas sistémas caurulei, ja nepieciesams,
izmantojot adapteri.
Aktivizéjiet siikSanas sistému. Pareiza darbiba nozimé
skidrumu un aerosolu stksanu tikai no kanulas gala,
bez turpmakiem aspiracijas punktiem, t.i., savienojuma
ar zobu bloku vai no caurumiem pasa kanula. Sados
gadijumos nekavéjoties partrauciet ierices lietosanu
un izmetiet ierici.
Péc lietoSanas rikojieties ar ierici, ka noradits SADALA
PARSTRADES INSTRUKCIJAS.
BRIDINAJUMI
lerices lieto$ana ir kontrindicéta pacientiem ar jutibu
vai alergiju pret polipropilénu.
Kanulas berzé$anas mehaniska darbiba uz iek$éjas
mutes var izraisit kairinajumu un virspuséju apsartumu.
Piegades laika ierices nav sterilas. Lidz ar to, pirms
tie tiek izmantoti pirmo reizi, un katru reizi péc
katra pacienta arstésanas, viniem ir javeic pilniga
PARSTRADE. Ladzu, SADALA PARSTRADES
INSTRUKCIJAS.
Parstrades cikla neievéroana paklauj
érskomproficésanas risku.
Pirms katras lietodanas produkta vizuali japarbauda, vai
taja nav nodiluma vai plisuma pazimju.
Bojajuma gadijuma ierici nedrikst lietot, un ta ir
nekavéjoties jaiznicina.
Savaciet un notiriet ierici talit péc lietosanas. Zavatas
vai fiksétas atliekas var padarit tiriSanu grataku vai
neefektivaku.
Par visiem nopietniem negadijumiem, kas notikusi,
zino razotajam un kompetentajai iestadei.
IERICES GLABASANAS LAIKS
Maksimali 100 sterilizacijas cikli.
APGLABASANAS
Ja ierice netiek sterilizéta péc pédéjas lietosanas reizes,
ta jaarsté un jaiznicina ka slimnicas atkritumi, jo var rasties
krusteniskas infekcijas risks.
Alternativi sterilizéto ierici var iznicinat saskana ar valsts
noteikumiem.
PARSTRADES INSTRUKCIJAS
1. Riska analize un kategorizé$ana
Pirms 8is mediciniskas ierices parstrades lietotajam
javeic riska analize un kategorizé$ana. Lietotajs ir
atbildigs par pareizu medicinas produktu klasifikaciju,
parstrades posmu definiciju un parstrades veiktspéju.
. Parstrades procedira
Atbilst visam valstu direktivam, standartiem un
specifikacijam attieciba uz medicinas produktu
tiri8anu, dezinfekciju un sterilizaciju, ka ari
zobarstniecibas un kliniku piemérojamajam
specifikacijam.
Persona, kas veicina parstradi, ir atbildiga par to, lai
parstrade, kas veikta, izmantojot atbilsto$u aprikojumu,
materialus un personalu, sasniegtu vélamos rezultatus.
Ir vajadziga parstrades procediras valldacua un
regulara uzraudziba; visam izmantotajam iericém
(ultraskanas vannai, tiri$anas un dezinfekcijas iericei,
blivésanas iericei, tvaika sterilizatoram) javeic regulara
apkope un parbaudes.
Jebkura atkape no Seit aprakstitajiem noradijumiem,
ko sniedz parstrades personals, varétu samazinat
efektivitati un radit negativas sekas, par ko atbild
vienigi personals.
leteicama parstrades procedura sastav vismaz no $adiem
posmiem:
lepriekséja tirisana.
Manuala tiri$ana, starpposma skalos$ana, dezinfekcija,
galiga skalo$ana, Zavésana.
Automatiska tiri$ana un dezinfekcija.
Parbaudiet funkciju.
lepakojuma.
Tvaika sterilizacija.
lerices klirenss.
Uzglabasanas.
. lepriekséja tiriSana

N
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INFICESANAS RISKS NO PIESARNOTIEM
PRODUKTIEM
- Pareizi un nekavéjoties apstradajiet ierici pirms tas
pirmas lietoSanas un péc katras nakamas lieto$anas.

¢ ©

Valkajiet aizsargcimdus. Valkajiet aizsargbrilles.

® o

Izmantojiet sejas masku. Izmantojiet aizsargapgérbu.

w

.1Sagatavosana lietoSanas vieta pirms parstrades

- Tiesi péc apstrades aspiréjiet vismaz 200 ml auksta
Gdens.

- Secigi noslaukiet aréjas virsmas ar divam tirisanas
salvetém, lai nonemtu rupju organisko un neorganisko
augsni.

- Tiri$anas salvetém jabat saderigam ar polipropilénu;

Jaievéro salve$u izmanto$anas noteikumi.

- levietojiet produktu Tpa$a trauka ar tirisanas un

dezinfekcijas lidzekli.

Jaievéronosliek$anas un dezinfekcijas lidzekla

lietodanas strukturésana.

Aizsargajiet ierici no piesarnojuma, transportéjot to no

apstrades krésla uz parstrades V|etu

dezinfekcija, galiga skalo$ana, Zavésana

Manualai dezinfekcijai ir nepiecieSams dezinfekcijas

lidzeklis vai kombinéts tiri§anas un dezinfekcijas

lidzeklis. Tam jabut $adam ipasibam: sertificétai,
iespéjams, virucidai iedarbibai (DVV/RKI, VAH vai

Eiropas standartiem), bez aldehida un piemérotai

lietoanai ar polipropilénu.

- Atbilst tirisanas un dezinfekcijas lidzek|a razotaja

izdotajam koncentracijas, temperatiras, reakcijas laika

un pécskalosanas specifikacijam.

Izmantojiet tiru, sausu saspiestu gaisu bez ellas un

dalinam.

- Nekad neizmantojiet sukas ar metala sariem.

Izvélieties tiridanas suku ar neilona sariem, lai notiritu

aréjo virsmu.

Izvélieties apalu tirisanas suku ar neilona sariem

aspiratoriem iek3éjas virsmas tiri$anai.

- Udenim ir laba mikrobiologiska kvalitate (vismaz
dzerama tdens kvalitate), un tam jabat temperatara
<35°C.

4.1Tirisana

- levietojiet ierici tirianas un dezinfekcijas vanna ta, lai
ta batu pilniba iegremdéta.

« leveérojiet tiridanas un dezinfekcijas lidzekla reakcijas
laiku.

« Notiriet visas aréjas un iek$éjas virsmas ar higiénisku
suku, turot iericiimerged lietoSanai gatava skiduma.

4.2Vidéja skalosana

- Péc razotaja noteikta reakcijas laika ripigi noskalojiet
zem Gdens vismaz 1 mindti, lidz visas atliekas ir
aizvaktas.

4.3Dezinfekcija

« levietojiet ierici tirianas un dezinfekcijas vanna ta, lai
ta batu pilniba iegremdéta.

- levérojiet tiriSanas lidzek|a un dezinfekcijas lidzek|a
reakcijas laiku.

4.4Galiga skalosana

Péc dezinfekcijas lidzekla razotaja noteikta darbibas

laika rapigi noskalojiet zem Gdens vismaz 1 mindti, lidz

visas dezinfekcijas lidzek|a atliekas ir nonemtas.
4.5Zavésana

Nosusiniet tira vieta, izmantojot higiénisku

bezpliksnisu dranu.

Nosusiniet ierici ar saspiestu gaisu tira vieta.

5. A atiska tiriSana un dezinfekcija
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Ir nepiecie$ams sertificéts paplaksnes-dezinfekcijas
specialists ar $adam ipasibam un apstiprinatiem
procesiem:

atbilst EN ISO 15883

sertificéta termiskas dezinfekcijas programma (AQ
vértiba = 3000)

programma, kas piemérota iericei ar vismaz vienu
galigo skalo$anas ciklu

Ja mazgatajs-dezinficétajs izmanto kimiskus tirisanas
lidzek|us un dezinfekcijas lidzek|us, ir nepieciesamas
$adas Tpaéibas: bez nostiprinasanas un bez aldehida,
saderigas ar polipropilénu. Jaievéro raZotaja lietoSanas
instrukcija.

5.1Automatiska tiriSana un dezinfekcija

« Novietojiet ierici, izmantojot piemérotus turétajus
paplaksnes-dezinfekcijas iericé, lai Gdens viegli plistu
un izskalotu iek3&jas virsmas.

- levérojiet paplaksnes-dezinfekcijas lietosanas
instrukeiju.

Parbaudit, vai nav funkcijas

Péc tirisanas un dezinfekcijas cikla beigam parbaudiet,
vai iericé nav atlikusas netiribas un mitruma. Ja
nepiecie$ams, atkartojiet ciklu.

Jaierice ir bojata, izmetiet to.

lerice jaiepako péc iespéjas atrak péc zavésanas un
parbaudes.

. lepakojuma

Izvélieties sertificétu sterilu barjeru sistému, kas
piemérota produktam un tvaika sterilizacijas
procedarai:

Rulli vai maisini no papira un plastmasas pléves
Temperatiras izturiba lidz 138°C

Atbilst EN ISO 11607-1, EN 868-5

Sterilai barjeras sistémai jabat pietiekami lielai. Kad
sterila barjersistéma ir noslogota, ta nedrikst bat
saspringta.

Tvaika sterilizacija

o
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NEPAREIZAS STERILIZACIJAS IZRAISITAS
INFEKCIJAS RISKS

» Drikst izmantot tikai tvaika sterilizaciju.

» Atbilst visiem noraditajiem procesa parametriem.

» levérojiet razotaja noradijumus par tvaika sterilizatora
lietosanu.

» IrnepiecieSama sertificéta tvaika sterilizacijas iekarta
ar $adam ipasibam un apstiprinatiem procesiem:

- atbilst EN 13060 vai lidzvértigam

+ piemérota programma uzskaititajiem produktiem
(pieméram, dobie kermeni, frakcionéta vakuuma
procedara trijos vakuuma posmos),

- validéts process saskana ar EN ISO 17665-1

8.1Tvaika sterilizacija

« Novietojiet iepakoto ierici uz tvaika sterilizacijas
iekartas paplates, ievérojot sterilizatora raZotaja
sniegto lietodanas instrukciju

- lzvélieties B sterilizacijas ciklu

« Pirms vakuuma: 3 x

- Sterilizacijas temperatara: 134°C

- Sterilizacijas laiks: 5 mindtes

« Zavésanas laiks: vismaz 10 mindtes

9. lerices klirenss

Mediciniskas ierices parstrade beidzas ar dokumentétu

klirensu uzglabasanai un atkartotai lietoanai.

- Dokumentét za|u klirensu péc parstrades.

10.Uzglabasanas

- Uzglabasanas laiks ir atkarigs no izmantota iepakojuma

veida un uzglabasanas vides.

lepakojumam jabat aizsargatam pret putekliem,

mitrumu, parmérigam temperatdras svarstibam,

bojajumiem un visiem piesarnojuma riskiem.

- Nosakot uzglabasanas apstak|us, janem véra
iespéjamais sterilas barjersistémas aréjais
piesarnojums attieciba uz aseptisku

sagatavos$anu.
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Komponent tubulari rigidu vojt ta’ sistema ta’ gbid ta’
|-arja dentali ddisinjata biex tiddahhal fil-kavita orali
ghall-aspirazzjoni u t-tnehhija ta’ fluwidi, aerosols u
fdalijiet matul procedura dentali, biex b’hekk jigi zgurat
kamp kirurgiku niexef. L-apparat jista’ jigi sterilizzat u jista’
jerga’jintuza.

UTENT

Ghall-uzu biss minn persunal dentali u persunal
ikkwalifikat.

GRUPP FIL- MIRA TAL- PAZJENT

Il-ponta tal-aspiratur tintuza fil-kuntest ta’ procedura
dentali jew kirurgika fuq minorenni u adulti,
irrispettivament mis-sess, inkluzi nisa tqal u li ged
ireddghu.

KARATTERISTICI TAL-MEZZ

EM19 L=114 mm; D=16 mm
EM21 L=129 mm; D=16 mm
EM40 ASPIRATOR TIP L=200 mm; D=11mm
=
L

SPECIFIKAZZJONWJIET TA' L-UZU
Ikkonsulta s-sezzjoni tal-Istruzzjoni ghall-Uzu
pprovduta mal-unita dentali jew I-aspiratur kirurgiku
relatat mal-konnessjoni tal-ponta tal-aspiratur mal-
bicca tal-idejn tal-unita dentali jew aspiratur kirurgiku.
Spezzjona vizwalment l-integrita tal-prodott.
« Qabbad il- kannula mas- tubu tas- sistema tal- gbid
ta ‘|- unita dentali jew |- aspiratur kirurgiku, billi tuza
adapter jekk ikun hemm bzonn.
Attiva s-sistema tal-gbid tal-arja. ll-funzjonament
korrett jimplika I-gbid ta’ fluwidi u aerosols biss mill-
ponta tat-tmiem tal-kannula, minghajr aktar punti ta’
aspirazzjoni, jigifieri fil-konnessjoni mal-unita dentali
jew mit-toqob fil-kannula nnifisha. F’ kazijiet bhal
dawn, waqqaf |- uzu ta ‘ |- apparat immedjatament u
armi |- unita.
Wara |-uzu, immaniggja |-apparat kif specifikat
fl-ISTRUZZJONIJIET DWAR L-IPPROCESSAR
MILL-GDID.
TWISSIJIET
« L-uzuta‘l- apparat huwa kontra- indikat f' pazjenti b’
sensittivita jew allergiji ghal polypropylene.
L-azzjoni mekkanika tat-thakkik tal-kannula fuq
il-halq ta’ gewwa tista’ tikkawza irritazzjoni u hmura
superficjali.
It-taghmir mhux sterili mal-kunsinna. Ghalhekk, qabel
ma jintuzaw |- ewwel darba, u kull darba wara kull
trattament tal- pazjent, ghandhom jghaddu minn
PROCESSAR MILL-GDID komplet. Jekk joghgbok
irreferi ghall- istruzzjonijiet dwar |- ipprocessar mill-
gdid.
In- nuqqas ta ‘ konformita ma ‘ dan i¢- ¢iklu ta *
PROCESSAR MILL- GDID jesponi ghar- riskju ta
infezzjoni inkrocjata.
Qabel kull uzu, il- prodott ghandu jigi spezzjonat
vizwalment ghal kull sinjal ta ‘ xedd jew kedd.
F’ kaz ta ‘hsara, il- mezz m’ ghandux jintuza u ghandu
jintrema minnufih.
Igbor u naddaf |- apparat immedjatament wara |- uzu.
Residwi mnixxfa jew fissi jistghu jaghmlu t-tindif aktar
difficli jew ineffettiv.
Irrapporta kwalunkwe incident serju li jkun sehh ill-
manifattur u lill-awtoritd kompetenti.
ZMIEN KEMM IDUM TAJJEB IL-MEZZ
Massimu ta’ 100 ¢iklu ta’ sterilizzazzjoni.
RIMI
Jekk ma jigix sterilizzat wara |- ahhar uzu tieghu,
|- apparat ghandu jigi ttrattat u mormi bhala skart ta *
|- isptar, minhabba i jista ‘ jkun hemm riskji ta ‘ infezzjoni
inkrocjata. Alternattivament, l-apparat sterilizzat jista’
jintrema skont ir-regolamenti nazzjonali.
ISTRUZZJONIJIET DWAR L- IPPROCESSAR MILL-
GDID
1. Analizi u kategorizzazzjoni tar-riskju
Analizi tar-riskju u kategorizzazzjoni ta’ dan |-apparat
mediku ghandhom jitwettqu qabel I-ipprocessar
mill-gdid tieghu mill-utent. L-utent huwa responsabbli
ghall-klassifikazzjoni korretta tal-prodotti medici,
id-definizzjoni tal-istadji ta’ pprocessar mill-gdid u
|-prestazzjoni tal-ipproc¢essar mill-gdid.
2. Procedura ta’ processar mill-gdid
« |kkonforma mad-direttivi, I-istandards u
l-ispecifikazzjonijiet nazzjonali kollha ghat-tindif,
id-dizinfettar u |-isterilizzazzjoni tal-prodotti medici
kif ukoll I-ispecifikazzjonijiet applikabbli ghall-prattiki
dentali u I-klini¢i.
Il-persuna li twassal l-ipprocessar mill-gdid hija
responsabbli biex tizgura li l-ipprocessar mill-gdid
imwettaq bl-uzu tat-taghmir, il-materjali u I-persunal
adegwati jikseb ir-rizultati mixtieqa.
Il-validazzjoni u I-monitoragg ta’ rutina tal-procedura
ta’ pprocessar mill-gdid huma mehtiega; il-mezzi
kollha wzati (banju ultrasoniku, apparat ta’ tindif
u dizinfettar, mezz ta’ sigillar, sterilizzatur tal-fwar)
ghandhom jghaddu minn manutenzjoni u spezzjonijiet
regolari.
Kwalunkwe devjazzjoni mill-istruzzjonijiet deskritti
hawnhekk mill-persunal tal-ipprocessar mill-
gdid tista’ twassal ghal effettivita aktar baxxa u
konsegwenzi negattivipossibbli, li jagghu biss taht
ir-responsabbilta tal-persunal.
ll-pro¢edura rakkomandata ta’ pror’:essarmill—gdid
tlkkons\stl f'mill-ingas il-passi li gejjin:
Tindif minn qabel.
Tindif manwali, tlahlih intermediu, dizinfettar, tlahlih
finali, tnixxif.
Tindif u dizinfettar awtomatiku.
Iccekkja ghall-funzjoni.
Ippakkjar.
Sterilizzazzjoni bil-fwar.
Validazzjoni tal-apparat.
Hazna.
Tindif minn qabel

w -

RISKJU TA’ INFEZZJONI MINN PRODOTTI
KONTAMINATI
- Ipproprocessa mill-gdid it-taghmir b’'mod korrett
u fil-pront qabel I-ewwel uzu tieghu u wara kull uzu
sussegwenti.

&) ©

llbes ingwanti protettivi. libes nucealijiet protettivi.

o

Uza maskra tal-wicc. Uza Ibies protettiv.

3.1Preparazzjoni
mill-gdid

- Direttament wara t-trattament, aspira mill-inqas 200
ml ilma kiesah.

Imsah b’'mod sekwenzjali I-ucuh ta’ barra b'zewg
imsielah tat-tindif biex tnehhi hmieg organiku u
inorganiku ahrax.

« ll-wipes tat-tindif ghandhom ikunu kompatibbli mal-
polipropilen;

Instruction ghall-uzu tal-wipes ghandhom jigu
segwiti.

Qieghed il-prodott fkontenitur specjali b’agent tat-
tindif u d-dizinfettant.

Instruzzjoni ghall-uzu ta ‘l-agent dghifudizinfettant
ghandhom jigu segwiti.

« Ipprotegi l-unita mill-kontaminazzjoni meta
tittrasportaha mis-siggu tat-trattament sal-post tal-
ipprocessar mill-gdid.

4. Tindif manwali, tlahlih intermedju, dizinfettar, tlahlih
finali, tnixxif
Dizinfettant jew agent kombinat ta’ tindif u dizinfettant
huwa mehtieg ghal dizinfettazzjoni manwali. Ghandu
jkollu I-proprjetajiet li gejjin: effikacja virucidali
certifikata, possibilment virucida (DVV/RKI, VAH jew
Standards Ewropej), hielsa mill-aldehyde u adattata
ghall-uzu mal-polypropylene.

« lkkonforma mal-koncentrazzjoni, it-temperatura,
il-hin tar-reazzjoni u l-ispecifikazzjonijiet ta’ wara
t-tlahlih mahruga mill-manifattur tal-agent tat-tindif u
d-dizinfettant.

Uza arja kkompressata nadifa, niexfa, minghajr zejt u
particella.

Qatt tuza xkupilji bil-lanzit tal-metall.

Aghzel pinzell tat-tindif bil-lanzit tan-najlon biex
tnaddaf il-wic¢ estern.

Aghzel xkupilja tonda tat-tindif bil-lanzit tan-najlon
ghall-aspiraturi biex tnaddaf il-wicc ta’ gewwa.
L-ilma ghandu jkollu kwalita mikrobijologika tajba
(tal-ingas il-kwalita tal-ilma tax-xorb) u ghandu  jkun
ftemperatura ta’ < 35°C.

4.1Tindif

« Poggil-mezz f'banju tat-tindif u d-dizinfettant sabiex
ikun mghaddas kollu.

« Ikkonforma mal-hinijiet ta’ reazzjoni ta’ l-agent tat-
tindif u tad-dizinfettant.

Ahsel |-ucuh kollha ta’ barra u ta’ gewwa
kompletament b'pinzell igjeniku li jzomm I-apparat
immejjel fis-soluzzjoni lesta ghall-uzu.

4.2Tlahlih intermedju
Wara |-hin ta’ reazzjoni preskritt mill-manifattur, lahlah
sew taht |-ilma ghal mill-inqgas minuta sakemm ir-
residwi kollha jkunu tnehhew.

4.3Dizinfezzjoni

« Poggil-mezz f'banju tat-tindif u d-dizinfettant sabiex
ikun mghaddas kollu.

« Ikkonforma mal-hin tar-reazzjoni ta’ I-agent tat-tindif
u d-dizinfettant.

4.4Lahlah finali

+ Wara I-hin ta’ azzjoni preskritt mill-manifattur tad-
dizinfettant, lahlah sew taht I-ilma ghal mill-ingas
minuta sakemm il-fdalijiet dizinfettanti kollha jkunu
tnehhew.

4.5Tnixxif

« Nixxef fpost nadif bl-uzu ta’ drapp igjeniku u hieles
mill-lint.

« Blow nixxef l-apparat barja kkompressata fpost nadif.

5. Tindif u dizinfettar awtomatiku

» Huwa mehtieg dizinfettant iccertifikat tal-washer bil-
proprjetajiet u I-processi vvalidati li gejjin
konformi mal-EN ISO 15883

+ programm iccertifikat ghad-dizinfezzjoni termali (Valur
A0 = 3000)

+ programm adattat ghall-apparat b'mill-ingas ¢iklu
wiehed finali ta’ tlahlih

» Jekk id-dizinfettant tal-washer juza agenti kimici
tat-tindif u dizinfettanti, huma mehtiega |-proprjetajiet
li gejjin: minghajr twahhil u minghajr aldehyde,
kompatibbli mal-polipropilen. L-istruzzjoni ghall-uzu
tal-manifattur ghandha tigi kkonsultata.

5.1Tindif u dizinfettar awtomatiku
Poggi I-apparat billi tuza I-apparat adattat fid-
dizinfettant tal-washer, sabiex I-ilma jic¢irkola
facilment ujitlahlah l-ucuh ta’ gewwa.

Segwi l-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-washer-disinfector.

6. lééekkja ghall-funzjoni
Wara t-tmiem tac-¢iklu tat-tindif u d-dizinfezzjoni,
iccekkja l-apparat ghal kull hmibib residwu u umdita.
Jekk mehtieg, irrepeti ¢-ciklu.

Armi |- apparat jekk jigrilha |- hsara.

« ll-mezz ghandu jkun ippakkjat kemm jista’ jkun malajr
wara t-tnixxif u l-iccekkjar.

7. Ippakkjar

» Aghzel sistema ta’ barriera sterili ccertifikata adattata
ghall-prodott u I-procedura ta’ sterilizzazzjoni bil-fwar:

« Irkiekel jew boroz maghmula minn karta u film
tal-plastik

+ Rezistenza ghat-temperatura sa 138°C
Konformi mal-EN ISO 11607-1, EN 868-5

» Is-sistema sterili ta’ barriera ghandha tkun kbira
bizzejjed. Ladarba titghabba, is-sistema ta’ barriera
sterili m'ghandhiex tkun taht tensjoni.

8. Sterilizzazzjoni bil-fwar

|-punt ta’ l-uzu qabel |-ipproéessar

RISKJU TA' INFEZZJONI MINHABBA
STERILIZZAZZJONI INKORRETTA
Ghandha tintuza biss I-isterilizzazzjoni bil-fwar.
Ikkonforma mal-parametri kollha specifikati tal-
process.
Ikkonforma ma’ I-istruzzjonijiet tal-manifattur dwar
l-uzu ta’ l-isterilizzatur tal-fwar.
Hija mehtiega unita ccertifikata ghall-isterilizzazzjoni
bil-fwar bil-proprjetajiet u I-processi vvalidati li gejjin:
konformi ma’ EN 13060 jew ekwivalenti
programm xieraq ghall-prodotti elenkati (per ezempju
korpi vojta minn gewwa, procedura frazzjonata tal-
vakwu fi tliet stadji tal-vakwu)
- process ivvalidat skont I-EN ISO 17665-1
8.1Sterilizzazzjoni bil-fwar
Poggi I-mezz ippakkjat fuq it-trej ta’ I-unita ta’
sterilizzazzjoni bil-fwar wara |-istruzzjoni ghall-uzu
pprovduta mill-manifattur ta’ I-isterilizzatur
Aghzel ¢iklu ta’ sterilizzazzjoni B
Pre-vakwu: 3 x
Temperatura tal-isterilizzazzjoni: 134°C
Hin ta’ sterilizzazzjoni: 5 minuti
« Hin tat-tnixxif: mill-inqas 10 minuti
9. Validazzjoni tal-apparat
L-ipprocessar mill-gdid ta ‘apparat mediku jispicca
b'validazzjoni dokumentata ghal uzu mgedded.
Iddokumenta I-approvazzjoni tal-prodott mediku wara
l-ipprocessar mill-gdid.
10.Hazna
« Il-hinijiet tal-hazna ghandhom jiddependu fuq it-tip ta’
ppakkjar uzat u I-ambjent tal-hazna.
L-imballagg ghandu jkun protett kontra t-trab,
l-umdita, il-varjazzjonijiet eccessivi fit-temperatura,
il-hsarat u r-riskji kollha ta’ kontaminazzjoni.
Kontaminazzjoni esterna potenzjali tas-sistema ta’
barriera sterili ghandha tigi kkunsidrata f'termini
ta’ preparazzjoni asettika meta jigu stabbiliti
I-kondizzjonijiet tal-hazna.

impreuna cu unitatea dentara sau aspiratorul
chirurgical legat de conectarea vérfului aspiratorului
la piesa de méana a un dentare sau a aspiratorului
chirurgical.

Inspectati vizual integritatea produsului.

Conectati canula la tubul sistemului de aspirare al
unitatii dentare sau aspiratorul chirurgical, utilizdnd un
adaptor, daca este necesar.

Activeaza sistemul de aspirare. Functionarea corectad
implica aspirarea fluidelor si aerosolilor numai din
varful final al canulei, fara alte puncte de aspiratie,
adica in legétura cu unitatea dentara sau din gaurile
din canula inssi. In astfel de cazuri, opriti imediat
utilizarea aparatului i aruncati aparatul.

Dupa utilizare, manipulati dispozitivul conform
instructiunilor de reprocesare.

AVERTISMENTE

PE

Utilizarea dispozitivului este contraindicata la pacientii
cu sensibilitate sau alergii la polipropilena.

Actiunea mecanica de frecare a canulei pe gura
interioara ar putea provoca iritatii i rogeata
superficiala.

Dispozitivele nu sunt sterile la livrare. Prin urmare,
fnainte de a fi utilizate prima data si de fiecare data
dupi fiecare tratament al pacientului, acestea trebuie
sé fie supuse reprocesarii complete. Va rugam sa
consultati INSTRUCTIUNILE DE REPROCESARE.
Nerespectarea ciclului de REPROCESARE expune la
riscul de infectie incrucisata.

Tnainte de fiecare utilizare, produsul trebuie |nspectat
vizual pentru a detecta orice semne de uzura.

in caz de deteriorare, dispozitivul nu trebuie utilizat si
trebuie eliminat imediat.

Colectati si curatati dispozitivul imediat dupa utilizare.
Reziduurile uscate sau fixe pot face curatarea mai
dificila sau ineficienta.

Raportati orice incident grav care a avut loc
producatorului si autoritatii competente.

RIOADA DE VALABILITATE A DISPOZITIVULUI

Maxim 100 de cicluri de sterilizare.

DISPOZITIA

Daca nu este sterilizat dupa ultima utilizare, dispozitivul
trebuie tratat i eliminat ca deseuri spitalicesti, deoarece

po

t aparea riscuri de infectie incrucisata.

Ca alternativa, dispozitivul sterilizat poate fi eliminat in

col

nformitate cu reglementarile nationale.

INSTRUCTIUNI DE REPROCESARE

1

Analiza si clasificarea riscurilor

O analiza a riscurilor si clasificarea acestui dispozitiv
medical trebuie efectuate inainte de reprocesarea
acestuia de citre utilizator.

Utilizatorul este responsabil pentru clasificarea corects a
produselor medicale, definirea etapelor de reprocesare
si performanta reprocesarii.

2. Procedura de reprocesare

Sa respecte toate directivele, standardele si
specificatiile nationale pentru curatarea, dezinfectarea
si sterilizarea produselor medicale, precum si
specificatiile aplicabile pentru cabinetele si clinicile
stomatologice.

Persoana care conduce reprocesarea este
responsabild pentru a se asigura ca reprocesarea
efectuata cu ajutorul echipamentului, materialelor si
personalului adecvat obtine rezultatele dorite.

Este necesari validarea si monitorizarea de rutina

a procedurii de reprocesare; toate dispozitivele
utilizate (baie cu ultrasunete, dispozitiv de curatare

si dezinfectare, dispozitiv de etansare, sterilizator cu
abur) trebuie s fie supuse unor intretinere si inspectii
regulate.

Orice abatere de la instructiunile descrise in prezentul
document de citre personalul de reprocesare

ar putea duce la o eficacitate mai scazuta sila
posibile consecintenegative, care se afld exclusiv in
responsabilitatea personalului.

Procedura de reprocesare recomandata consta in cel

put

tin urmatoarele etape:
Pre-curatare.

Curatare manuali, clatire intermediara, dezinfectare,
clatire finald, uscare.

Curatare si dezinfectare automata.
Verificati functia.

Ambalare.

Sterilizare cu aburi.

Clearance-ul dispozitivului.
Stocare.

Pre-curatare

RISCUL DE INFECTIE CU PRODUSE
CONTAMINATE
Reprocesati dispozitivul corect i prompt inainte de
prima utilizare si dup fiecare utilizare ulterioara.

0 ©

Purtati manusi de protectie.

Purtati ochelari de protectie.

o

Foloseste o masca facials.

Folositi imbracaminte
de protectie.
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4.

4.1

4.2Cltire intermedi:

Pregitirea la punctul de utilizare inainte de
reprocesare

Imediat dupa tratament, aspirati cel putin 200 ml

apa rece.

Stergeti secvential suprafetele exterioare cu doua
servetele de curatare pentru a indeparta murdarirea
organica si anorganica grosiera.

Servetelele de curatare trebuie sa fie compatibile cu
polipropilena;

Se va urmarinstructiunea pentru utilizarea servetelelor.
Se pune produsul intr-un recipient special cu un agent
de curatare si dezinfectare.

Seurmeaza o nstructie pentru utilizarea agentuluide
sprijin ¢ si dezinfectant.

Protejati unitatea de contaminare atunci cand o
transportati de la scaunul de tratare la locul de
reprocesare.

Curitare clatire i diar3, dezinf 3
clatire final3, uscare

Pentru dezinfectarea manuali este necesar un
dezinfectant sau un agent de curatare si dezinfectare
combinat. Trebuie sa aiba urmatoarele proprietati:
eficacitate certificats, posibil virucida (DVV/RKI, VAH
sau standarde europene), fara aldehida si adecvata
pentru utilizarea cu polipropilena.

Sa respecte specificatiile privind concentratia,
temperatura, timpul de reactie si post-clatire emise de
producatorul agentului de curatare si dezinfectare.
Utilizati aer comprimat curat, uscat, fara ulei si fara
particule.

Nu folositi niciodata perii cu peri metalici.

Selectati o perie de curatare cu peri de nailon pentru a
curata suprafata exterioara.

Selectati o perie rotunda de curatare cu peri de nailon
pentru aspiratoare pentru a curata suprafata interioara.
Apa trebuie sa aiba o calitate microbiologica buna
(cel putin calitatea apei potabile) si trebuie sé fie la o
temperatura < 35°C.

Curatarea

Asezati dispozitivul intr-obaie de curatare si
dezinfectant, astfel incét sa fie completscufundat.
Respectati timpii de reactie ai agentului de curatare

si dezinfectare.

Periati complet toate suprafetele exterioare si
interioare cu o perie igienic, pastrand dispozitivul
cufundat in solutia.

Dupa timpul de reactie prescris de producator, clatiti
bine sub apa timp de cel putin 1 minut pana cand

toate reziduurile au fost indepartate.
— .
— | Kwantita Apparat mediku 4.3Dezinfectarea
p— « Asezati dispozitivul intr-obaie de curatare si
dezinfectant, astfel incét sa fie completscufundat.
DataTa* : « Respectati timpul de reactie al agentului de curatare si
& Produzzjoni Manifattur al dezinfectantului.
4.4Clatirea finald
" . Supéfﬁmpul dle acltiunebprescris de produzétor\lﬂ
= Ipprotegi minn ezinfectantului, clatiti bine sub apa timp de cel putin
/:.L\ sorsi ta’ shana Kodicital-lott 1minut pan3 cand toate reziduurilz dezir?fecta ntepau
fostindepartate.
> 4.5Uscare
»T” Lﬂﬁ\tzt;%iité Markatura CE . S“e“usuoé ntr-un loc curat, folosind o cérpa igienic,
fara scame.
« Suflati uscat dispozitivul cu aer comprimat intr-un
Nurnru Kodici UDI locourat, .
tal-katalgu 5. Curatare si dezinfectare automata
» Este necesar un dezinfectant de spalare certificat cu
[Ii] Ikkonsulta Imgassma urmatoarele proprietati si procese validate:
listruzzjonijiet minn « conform cu EN ISO 15883
« program certificat pentru dezinfectaretermica (valoare
A0 =3000)
RO « program adecvat pentru dispozitivul cu cel putin un
ciclu final de clatire
» In cazul in care masina de spélat-dezinfector utilizeaza
UTILIZAREA PREVAZUTA agenti chimici de curatare si dezinfectanti, sunt
O componenta tubulara tubulara tubulara rigida a necesare urmatoarele proprietati: nefixarea
unui sistem de aspiratie dentara conceputs pentru si fara aldehida, compatibile cu polipropilena. Se
a fiintrodusa in cavitatea bucala pentru aspirarea si consulta mstructlumle de utilizare ale producatorulul
indepirtarea fluidelor, aerosolilor si resturilor in timpul 5.1Cura sid
unei proceduri dentare, asigurand astfel un camp . Pozw';|ona';| dlspozmvul utilizdnd suporturile
chirurgical uscat. Dispozitivul poate fi sterilizat si este corespunzatoare in masina de spalat-dezinfector,
reutilizabil. astfel incat apa sa curga cu usurinta si sa clateasca
UTILIZATOR suprafetele interioare.
Numai pentru utilizarea de citre personalul stomatologic ~ + Urmati instructiunile de utilizare a masinii de spélat-
si personalul calificat. dezinfector.
GRUPUL TINTA AL PACIENTILOR 6. Verificarea functiei
Varful aspiratorului este utilizat in contextul unei « Dupaéincheierea ciclului de curétare si dezinfectare,
proceduri stomatologice ambulatorii sau chirurgicale verificati daca dispozitivul este pentru orice murdarie
pe minori si adulti, indiferent de sex, inclusiv femeile reziduala si umiditate. Daca este necesar, repetati
insarcinate si care alapteaza. ciclul.
CARACTERISTICILE DISPOZITIVULUI « Aruncati dispozitivul daca este deteriorat.
- Disporzitivul trebuie ambalat cat mai curand posibil
EM19 L=114 mm; D=16 mm dupa uscare si verificare.
7. Ambal
EM21 L=129 mm: D=16 mm » Selectati un sistem de bariera steril certificat adecvat
pentru produs si procedura de sterilizare cu abur:
« Role sau pungi din hartie si folie de plastic
EM40 ASPIRATORTIP L7200 mm; D=11 mm . Rezistentz la %emperaturjpana la 13g°C
« Conform cu EN ISO 11607-1, EN 868-5
» Sistemul de bariera steril trebuie sa fie suficient de
— I = mare. Odata incércat, sistemul de bariera steril nu
trebuie sa fie supus presiunii.
T 8. Sterilizare cu abur

SPECIFICATII DE UTILIZARE
« Consultati sectiunea instructiunii de utilizare furnizate

ZAE RISC DE INFECTIE DIN CAUZA STERILIZARII

»

INCORECTE

Trebuie utilizatd numai sterilizarea cu abur.

Respectati toti parametrii de proces specificati.
Respectati instructiunile producatorului privind
utilizarea sterilizatorului cu abur.
Este necesara o unitate certificata de sterilizare cu
abur cu urmatoarele proprietati si procese validate:
n conformitate cu EN 13060 sau echivalent
program adecvat pentru produsele enumerate (de
exemplu, corpuri goale, procedura de vid fractionat in
trei etape de vid)
proces validat in conformitate cu EN ISO 17665-1
8.1Sterilizare cu abur
Pozitionati dispozitivul ambalat pe tava unitatii de
sterilizare cu abur in urma instructiunilor de utilizare
furnizate de producatorul sterilizatorului
Selectati un ciclu de sterilizare B
Pre-vid: 3 x
Temperatura de sterilizare: 134°C
Timp de sterilizare: 5 minute
Timp de uscare: cel putin 10 minute
. Clearance-ul dispozitivului
Reprocesarea dispozitivului medical se incheie cu
clearance-ul documentat pentru depozitare si utilizare
refnnoita.
« Se documenteazi eliberarea produsului medical dupa
reprocesare.
10.Stocare
Timpii de depozitare depind de tipul de ambalaj
utilizat si de mediul de depozitare.
Ambalajele trebuie protejate impotriva prafului,
fluctuatiilor excesive de temperatura,
deteriorarilor si a tuturor riscurilor de contaminare.
La stabilirea conditiilor de depozitare, trebuie luata
n considerare o contaminare externa potentiala a
st lui-de-barierd-sterila-

o

transporterar den frén behandlingsstolen till
upparbetningsplatsen,
M | rengéring,
slutskoljnlng, torkning

« Ettdesinfektionsmedel eller ett kombinerat
rengorings- och desinfektionsmedel kravs for manuell
desinfektion. Den maste ha féljande egenskaper:
certifierad, eventuellt virucidal effekt (DVV/RKI, VAH
eller europeiska standarder), aldehydfri och lamplig for
anvandning med polypropylen.
Folj de specifikationer for koncentration, temperatur,
reaktionstid och efter skoljning som utfardats av
tillverkaren av rengérings- och desinfektionsmedlet.

« Anvand ren, torr, olje- och partikelfri tryckluft.
Anvand aldrig borstar med metallborst.

+ Valj en rengéringsborste med nylonborst for att
rengoéra den yttre ytan.
Vilj en rund rengoéringsborste med nylonborst for
aspiratorer for att rengéra den inre ytan.
Vatten ska ha god mikrobiologisk kvalitet (dtminstone
dricksvattenkvalitet) och ska ha en temperatur <35 °C.

4.1Rengéring
Placera enheten i ett rengérings- och
desinfektionsbad sa att den ar helt nedsankt.
Folj rengérings- och desinfektionsmedlets
reaktionstider.
Borsta alla yttre och inre ytor helt med en hygienisk
borste som héller enheten nedsankt i den fardiga
I6sningen.

4.2Mellanliggande skéljning

« Efter den reaktionstid som foreskrivs av tillverkaren,
skolj noggrant under vatten i minst 1 minut tills alla

rester har avlagsnats.

4.3Desinfekti

S )
== | Cantitate Dispozitiv
— medical
d I Data fabricatiei Producitor
W | Aseferide
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g Ase feri de )
umiditate Marcaj CE
Numar de Codul UDI
catalog
Consultati Ze:
f = )
EE] instructiunile Pﬁgﬁ Distribuit de
de utilizare
AVSEDD ANVANDNING

En styv ihalig rérformig komponent i ett
tandsugningssystem som &r utformat for att sattas in

i munhalan for aspiration och avlagsnande av vatskor,
aerosoler och skrap under ett tandlakarforfarande, vilket
sakerstaller ett torrt kirurgiskt falt. Enheten kan steriliseras
och den kan ateranvéndas.

ANVANDAREN

Endast for anvandning av tandlakare och kvalificerad
personal.

PATIENT MALGRUPP

Aspiratorspetsen anvands inom ramen for en
Sppenvards- eller kirurgisk tandoperation pa minderariga
och vuxna, oavsett kén, inklusive gravida och ammande
kvinnor.

PRODUKTENS EGENSKAPER

EM19 L=114 mm; D=16 mm

EM21 L=129 mm; D=16 mm

EM40 ASPIRATOR TIP L=200 mm; D=11mm

SPECIFIKATIONER FOR ANVANDNING
Se den del av bruksanvisningen som medféljer
tandenheten eller den kirurgiska aspiratorn i samband
med anslutningen av spiraspetsen till tandenhetens
handstycke eller kirurgiska aspirator.
Inspektera produktens integritet visuellt.
Anslut kanylen till tandenhetens sugsystemror eller
kirurgiska aspirator med hjélp av en adapter vid behov.
Aktivera sugsystemet. Den korrekta funktionen
innebar sugning av vatskor och aerosoler endast fran
kanylens dndspets, utan ytterligare aspirationspunkter,
dvs. i samband med tandenheten eller fran hal i
kanylen sjalv. | sédana fall, sluta anvanda enheten
omedelbart och kassera enheten.
Efter anvandning hanterar du
enheten enligt anvisningarna i
UPPARBETNINGSINSTRUKTIONERNA.
VARNINGAR
+ Anvandningen av enheten ar kontraindicerad
hos patienter med kanslighet eller allergier mot
polypropylen.
Den mekaniska verkan av att gnugga kanylen pa den
inre munnen kan orsaka irritation och ytlig rodnad.
Apparaterna ar inte sterila vid leverans. Innan
de anvands forsta géngen, och varje gang
efter varje patientbehandling, maste de
darfér genomga fullstandig upparbetning. Se
UPPARBETNINGSANVISNINGARNA.
Underlatenhet att folja upparbetningscykeln utsatter
risken for korsinfektion.
Fore varje anvandning maste produkten inspekteras
visuellt for tecken pa slitage.
Vid skada far apparaten inte anvandas och maste
kasseras omedelbart.
Samla upp och rengér enheten omedelbart efter
anvandning. Torkade eller fasta rester kan gora
rengdringen svérare eller ineffektiv.
Rapportera alla allvarliga incidenter som har intraffat
till tillverkaren och den behoriga myndigheten.
ENHETENS HALLBARHET
Maximalt 100 steriliseringscykler.
FORFOGANDE
Om apparaten inte steriliseras efter den senaste
anvandningen maste den behandlas och kasseras som
sjukhusavfall, eftersom risk fér korsinfektion kan uppsta.
Alternativt kan den steriliserade apparaten kasseras i
enlighet med géllande bestammelser.
INSTRUKTIONER FOR UPPARBETNING
1. Riskanalys och kategorisering
En riskanalys och kategorisering av denna
medicintekniska produkt maste utforas fore
upparbetningen av anvandaren. Anvandaren
ansvarar for korrekt klassificering av de medicinska
produkterna, definitionen av upparbetningsstegen och
upparbetningens prestanda.
Forfarande for upparbetning
Folj alla nationella direktiv, standarder och
specifikationer for rengéring, desinfektion och
sterilisering av medicinska produkter samt tillampliga
specifikationer for tandlakarmottagningar och
tandkliniker.
Den person som framjar upparbetningen ansvarar for
att den upparbetning som utférs med hjalp av lamplig
utrustning, material och personal uppnéar de énskade
resultaten.
Validering och rutinévervakning av
upparbetningsférfarandet kravs. Alla enheter
som anvands (ultraljudsbad, rengérings- och
desinfektionsanordning, tatningsanordning,
angsteriliseringsmedel) méaste genomga regelbundet
underhall och inspektioner.
Varje avvikelse fran de instruktioner som beskrivs
hari av upparbetningspersonalen kan leda till lagre
effektivitet och eventuella negativa konsekvenser,
som enbart ligger inom personalens ansvar.
Det rekommenderade upparbetningsférfarandet bestar
av minst féljande steg:

Forrengoring.

Manuell rengéring, mellanskéljning, desinfektion,

slutskoljning, torkning.

Automatisk rengéring och desinfektion.

Sok efter funktion.

Forpackning.

Angsterilisering.

Rensning av enheten.

Lagring.
. Férrengéring

[

P

RISK FOR INFEKTION FRAN KONTAMINERADE
PRODUKTER
+ Bearbeta enheten korrekt och snabbt fére den
forsta anvandningen och efter varje efterfoljande

Placera enheten i ett rengérings- och
desinfektionsbad sa att den ar helt nedsankt.
Folj rengéringsmedlets och desinfektionsmedlets
reaktionstid.
4.4Slutlig skéljning
-« Skolj noggrant under vatten i minst 1 minut efter den
atgardstid som foreskrivs av desinfektionstillverkaren
tills alla desinfektionsrester har avlagsnats.
4. 5Torkn|ng
Torka pa en ren plats med en hyglenlsk luddfri trasa.
Foéna enheten med tryckluft pa en ren plats.
Automatisk rengéring och desinfektion
Ett certifierat spolardesinfektionsmedel med féljande
egenskaper och validerade processer kravs:
kompatibel med EN ISO 15883
certifierat program for termisk desinfektion (AO-véarde
23000)
program som ar lampligt fér enheten med minst en
slutlig skoljcykel
Om spolardesinfektionsmedlet anvander kemiska
rengéringsmedel och desinfektionsmedel kravs
foljande egenskaper: icke-fixerings- och aldehydfri,
kompatibel med polypropylen. Tillverkarens
bruksanvisning ska konsulteras.
5.1Automatisk rengéring och desinficering
Placera enheten med hjélp av lampliga hallare i
spolardesinfektionsmedlet, s& att vattnet flédar latt
och skoljer de inre ytorna.
Folj anvisningarna for anvandning av
spolardesinfektionsmedlet.
. Sok efter funktion
Efter avslutad rengérings- och desinfektionscykel,
kontrollera enheten fér eventuell kvarvarande
nedsmutsning och fukt. Upprepa vid behov cykeln.
Kassera apparaten om den ar skadad.
Apparaten ska férpackas sa snart som méjligt efter
torkning och kontroll.
Forpackning
Vilj ett certifierat sterilt barriarsystem som ar lampligt
for produkten och angsteriliseringsproceduren:
Rullar eller pésar av papper och plastfilm
Temperaturbestandighet upp till 138°C
Kompatibel med EN ISO 11607-1, EN 868-5
Det sterila barriarsystemet méaste vara tillrackligt stort.
Nar det &r laddat far det sterila barriarsystemet inte
vara anstré ngt
. Angsterilisering

. . v

o
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RISK FOR INFEKTION PA GRUND AV FELAKTIG
STERILISERING

» Endast angsterilisering far anvandas.

» Folj alla angivna processparametrar.

» Folj tillverkarens anvisningar om anvéndning av
&ngsteriliseraren.

» En certifierad angsteriliseringsenhet med féljande
egenskaper och validerade processer kravs:

- Overensstammer med EN 13060 eller motsvarande
lampligt program fér de listade produkterna (t.ex.
ihaliga kroppar, fraktionerat vakuumférfarande i tre
vakuumsteg)
validerad process i enlighet med EN ISO 17665-1

8.1Angsterilisering
Placera den férpackade anordningen pé
angsteriliseringsenhetens bricka enligt
bruksanvisningen fran tillverkaren av sterilisatorn

- Valj en B-steriliseringscykel

« Forvakuum: 3 x
Steriliseringstemperatur: 134°C

« Steriliseringstid: 5 minuter
Torktid: minst 10 minuter

9. Klarering av enheten

Upparbetningen av den medicintekniska produkten

slutar med dokumenterad klarering for lagring och

fornyad anvandning.
Dokumentera godkannandet av den medicinska
produkten efter upparbetning.

10.Lagring

« Lagringstiderna ska bero pa vilken typ av férpackning

som anvands och lagringsmiljon.

Férpackningen maste skyddas mot damm, fuktighet,

alltfér stora temperaturfluktuationer, skador och alla

fororeningsrisker.

Eventuell extern kontaminering av det sterila

barridrsystemet bor beaktas nar det galler aseptisk

beredning vid faststallandet av lagringsférhallandena.

Medicinsk

Kvantitet v
utrustning

Tillverknings-
datum

N

Tillverkare

Skydda fran

) Partikod
varmekallor

obravnavati in odlagati kot bolni$ni¢ne odpadke, saj se

lahko pojavijo tveganja za navzkrizno okuzbo.

Sterilizirana naprava se lahko odlaga v skladu z

nacionalnimi predpisi.

NAVODILA ZA PONOVNO UPORABO

1. Analiza tveganja in kategorizacija

Pred njegovo uporabo mora uporabnik opraviti

analizo tveganja in kategorizacijo tega medicinskega

pripomocka. Uporabnik je odgovoren za pravilno

razvrstitev medicinskih izdelkov, opredelitev korakov za
poncvr\o obdelovanje in |zvedbo repro]ekacue

2. zap
IzpoInJu jo vse nacionalne dlrektlve standarde in
specifikacije za ¢id¢enje, razkuzevanje in sterilizacijo
medicinskih izdelkov ter veljavne specifikacije za
zobozdravstvene prakse in ambulante.

« Oseba, ki je izvedla predelavo, je odgovorna za
zagotovitev, da se z ustrezno opremo, materialom in
osebjem doseZe Zelene rezultate.

Potrebna sta potrjevanje in rutinsko spremljanje
postopka za ponovno izvajanje; vse uporabljene
naprave (ultrazvoéna kopel, naprava za ¢i$¢enje in
dezifekcijo, naprava za tesnjenje, parni sterilizator)
morajo biti redno vzdrzevati in pregledovati.

Vsako odstopanje od navodil, ki jih je v tem navodilu
opisalo osebje za obnovo, bi lahko povzroéilo nizjo
ucinkovitost in morebitne negativneposledice, kiso
izkljuéno v pristojnosti osebja.

Priporo&eni postopek za ponovno uporabo je sestavljen

iz vsaj naslednjih korakov:

« Pred ¢is¢enjem.

Roéno ¢is¢enje, vmesno izpiranje, razkuzevanje,
koné&no izpiranje, suenje.
Avtomatsko ¢iscenje in razkuzevanje.
Preverite funkcijo.
« Pakiranje.
Sterilizacija pare.
« Otistek naprave.
Skladis¢enje.
3. Predcistitev

TVEGANJE OKUZBE S KONTAMINIRANIMI
PROIZVODI
» Napravo pravilno in takoj obdelajte pred prvo uporabo

in po vsaki naslednji uporabi.

Nosite zas¢itna ocala.

Nosi zascitne rokavice.

Uporabi masko za obraz. Uporabite zas¢itna oblacila.

3.1Priprava na mestu up pred p: bdel
+ Neposredno po zdravljenju aspirati vsaj 200 ml hladne
vode.
Zaporedno obrisite navzdol po eksternih povrsinah
z dvema ¢istilnima trakoma, da odstranite izérpano
organsko in anorgansko tlacenje.
Cistilni trakovi morajo biti zdruzljivi s polipropilenom;
Sleditenavodilom za uporabo oblizi.
Izdelek postavite v posebno posodo s &istilnim
sredstvom in sredstvom za raztovarjanje.
Upostevase navodilo za uporabo sredstva za
naginanje inrazmazevanjec.
Enoto zasgitite pred kontaminacijo, ko jo prevazate iz
stola za obdelavo na Iokacuo za obdelavo
Roéno é&i cenje, Z
konéno izpiranje, suSenje
Za roéno razkuzevanje je potrebno sredstvo za
razkuZevanije ali kombinirano sredstvo za ¢is¢enje
in razkuzevanje. Imeti mora naslednje lastnosti:
certificirano, morda virucidno uginkovitost (DVV/RKI,
VAH ali evropski standardi), brez aldehida in primerno
za uporabo s polipropilenom.
Izpolnjujejo specifikacije koncentracije, temperature,
reakcije in specifikacij po izpiranje, ki jih izda
proizvajalec ¢istilnega in deaktiviranega sredstva.
Uporabljajte ¢ist, suh, oljni in delci brez stisnjenega
zraka.
Nikoli ne uporabljajte ¢etk s kovinskimi $¢etkami.
Izberite Cistilno $Eetko z najlonsko $&etko, da ocistite
zunanjo povrs§ino.
Izberite okroglo ¢istilno krtato z najlonsko $¢etko za
aspiratorje za ¢is¢enje notranje povrsine.
+ Voda mora imeti dobro mikrobiolosko kakovost (vsaj
kakovost pitne vode) in je pri temperaturi <35°C.
4.1Ciscenje
- Napravo postavite v gistilno in desekcijo, tako da je
popolnoma zamol¢ana.
V skladu z reakcijo Gistila in sredstva za raztovarja.
Vse eksterne in notranje povr$ine povsem $¢etkajte
s higiensko 8&etko, ki napravo potopi v pripravljeno
raztopino za uporabo.
4.2Vmesno izpiranje
Po ¢asu reakcije, ki ga je predpisal proizvajalec,
temeljito sperite pod vodo vsaj 1 minuto, dokler ne
odstranite vseh ostankov.
4.3RazkuZevanje
+ Napravo postavite v &istilno in desekcijo, tako da je
popolnoma zamol¢ana.
V skladu s ¢asom reakeije &istila in raztoZila.
4.4Konéno izplak
Po ¢asu delovanja, ki ga predpise proizvajalec
razkuZzila, temeljito sperite pod vodo vsaj 1 minuto,
dokler ne odstranite vseh ostankov razkuzil.
4. SSusenje
Suha na &isti lokaciji z uporabo higienske krpo brez
linta.
« Napravo susite s stisnjenim zrakom na ¢isti lokaciji.
Avtomatsko &iséenje in razkuZevanje
Zahteva se certificirani razdezilnik za podlozke z
naslednjimi lastnostmi in validiranimi postopki:
skladnaz EN ISO 15883
certificiran program za toplotno razkuzevanje (AQ
vrednost = 3000)
primeren za napravo z vsaj enim konénim cikelom
izpiranje
Ce razkutilo za pranje uporablja kemigna Gistila in
sredstva za razkuZevanje, so potrebne naslednje
lastnosti: nefiksiranje in brez aldehida, zdruzljivo s
polipropilenom. Posvetovati se je treba z navodili
proizvajalca za uporabo.
5.1S: dejno &iséenje in razstrupljanje
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Skydda mot ;
A CE-mérkning

UDI-kod

ningen

Se bruksanvis- H%‘F‘ﬂ Levererad av

anvandning.

Anvénd skyddsglaségon.

Anvand skyddshandskar.

Anvand en ansiktsmask. Anvand skyddsklader.

3.1Preparat vid anvédndningsplatsen fére
ombearbetning

Aspirera minst 200 ml kallt vatten direkt efter
behandlingen.

Torka sekventiellt av de yttre ytorna med tvé
rengoéringsservetter for att avlagsna grov organisk och
oorganisk nedsmutsning.

Rengoringsservetterna ska vara kompatibla med
polypropylen.

Folj instruktionerna fér anvandning av vatservetterna.
Placera produkten i en speciell behéllare med
rengorings- och desinfektionsmedel.

Folj instruktionerna for anvandning av reng6rings- och
desinfektionsmedel.

Skydda enheten fran kontaminering nar du

Katalognum-
mer
L

PREDVIDENA UPORABA

Toga votla cevna komponenta zobnega sesalnega
sistema, ki se vstavi v ustno votlino za sijanje in
odstranjevanje tekogin, aerosolov in ostankov med
zobnim posegom, s &imer se zagotovi suho kirursko
polje. Napravo je mogoce sterilizirati in jo je mogoce
ponovno uporabiti.

UPORABNIK

Samo za uporabo zobozdravstvenega osebja in
usposobljenega osebja.

CILJNA SKUPINA BOLNIKA

Nasvet za aspirator se uporablja v okviru ambulantnega
ali kirurskega zobozdravstvenega postopka za
mladoletne osebe in odrasle, ne glede na spol, vkljuéno z
nose¢nicami in dojece Zenske.

ZNACILNOSTI NAPRAVE

EM19 L=114 mm; D=16 mm

EM21 L=129 mm; D=16 mm

EM40 ASPIRATOR TIP L=200 mm; D=11mm
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SPECIFIKACIJE UPORABE
Posvetujte se z oddelkom Navodila za uporabo, ki
je na voljo z zobno enoto ali kirurSkim aspiratorjem,
povezanim s povezavo konice aspiratorja zrobom
zobne enote ali kirurskega aspiratorja.

Vizualno preverite integriteto izdelka.

« Kanilo prikljucite na sesalne cevi zobne enote ali
kirurskega aspiratorja, ¢e je potrebno, z adapterjem.
Aktivirajte sesajo. Pravilno delovanje pomeni sesanje
tekogin in aerosolov samo iz konénega vrha kanule,
brez nadaljnjih tesnilnih to¢k, to je v povezavi z zobno
enoto ali iz lukenj v sami kanuli. V takih primerih takoj
prenehajte uporabljati napravo in napravo odvrzite.
Po uporabi ravnajte z napravo, kot je doloeno v
NAVODILA ZA PONOVNO UPORABO.

OPOZORILA

« Uporaba naprave je kontraindicirana pri bolnikih z
obdutljivostjo ali alergijami na polipropilen.

+ Mehansko delovanje drgnjenja kanile po notranjih
ustih lahko povzrogi drazenje in povr$insko rdecino.
Naprave po dostavi niso sterilne. Zato morajo, preden
se prvi¢ uporabijo, in vsaki¢ po vsakem zdravljenju
bolnika, opraviti popolno obdelavo. Glejte NAVODILA
ZA PONOVNO UPORABO.

Neizpolnjevanje cikla PONOVNO UPORABO je
izpostavljeno tveganju navzkrizne okuzbe.

- Pred vsako uporabo je treba izdelek vizualno
pregledati za kakr$ne koli znake no$nje ali solze.

« V primeru poskodbe se naprava ne sme uporabljati in
jo je treba takoj odganjati.

« Napravo zberite in ocistite takoj po uporabi. Posuseni
ali fiksni ostanki lahko otezijo ali neuéinkovite ¢is¢enje.
Prijaviti vsak resen incident, ki se je zgodil proizvajalcu
in pristojnemu organu.

ROK UPORABNOSTI NAPRAVE

Najve¢ 100 ciklov sterilizacije.

ODSTRANJEVANJE

Ce po zadnji uporabi naprave ne sterilizirate, jo je treba

)
Napravo namestite z uporabo primernih drzal v
razkazilniku za podlozke, tako da voda zlahka tece in
izpere notranje povrsine.

Upostevajte navodila za uporabo razkazilca za
podlozke.

Preverite funkcijo

Po koncu cikla ¢i$¢enja in razkuzevanja preverite, ali je
v napravi kak$na preostala vlazitev in vlaga.

Po potrebi ponovite cikel.

Napravo odstranite, Ge je poskodovana.

Napravo je treba po suSenju in preverjanju &im prej
zapakiranje.

Pakiranje

Izberite certificiran sistem sterilne pregrade, primeren
za izdelek in postopek sterilizacije parne sterilizacije:
Releji ali vrecke iz papirja in plasti¢ne folije
Temperaturna odpornost do 138°C

V skladu z EN ISO 11607-1, EN 868-5

Sterilni sistem pregrad mora biti dovolj velik. Ko

je nalozen, sterilni sistem pregrade ne sme biti
obremenjen.

8. Sterilizacija v pari

Lol
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TVEGANJE ZA OKUZBO ZARADI NEPRAVILNE
STERILIZACIJE
» Uporabiti je treba samo sterilizacijo s paro.
» V skladu z vsemi navedenimi parametri postopka.
» Upostevajte navodila proizvajalca glede uporabe
parnega sterilizatorja.
» Potrebna je certificirana parna sterilizirajoca enota z
naslednjimi lastnostmi in validiranimi postopki:
v skladu z EN 13060 ali enakovrednim
primeren program za navedene izdelke (na primer
votla telesa, frakcijski vakumski postopek v treh
vakumskih korakih)
« potrjen postopek v skladu z EN ISO 17665-1
8.1Sterilizacija v pari
- Namestite pakirano napravo na pladenj parne
sterilizirajoce enote po navodilu za uporabo, ki ga
zagotovi proizvajalec sterilizatorja
Izberite B cikel sterilizacije
Predakum: 3 x
Temperatura sterilizacije: 134°C
Cas sterilizacije: 5 minut
Cas sugenja: najman;j 10 minut
Ogistek naprave
Ponovna uporaba medicinskega pripomocka se konca z
dokumentiranim o¢istekom za shranjevanje in ponovno
uporabo.
Dokumentiranje o&istek medicinskega proizvoda po
reprocesu.
10.Skladiséenje
. Cas skladi$cenja je odvisen od vrste uporabljene
embalaze in skladi$¢nega okolja.
« EmbalaZo je treba za$¢ititi pred prahom, vlaznostjo,
prekomernim nihanjem temperature, poskodbami in
vsemi tveganji za onesnazenje.
Pri vzpostavitvi pogojev skladiséenja je treba
upostevati morebitno zunanjo kontaminacijo
sterilnega sistema pregrad v smislu asepti¢ne
priprave.
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Medicinski

Koli¢ina . ¥
pripomogek

Datum izdelave Proizvajalec

Hranite lo¢eno

od vrogine Koda serije
N Hranite logeno CE omaka

od vlage

Stevilka

Glejte navodila
za uporabo
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ZAMYSLANE POUZITIE

Tuhd duta rdrkova zlozka zubného sacieho systému
uréena na vloZenie do Ustnej dutiny na nasavanie a
odstrafiovanie tekutin, aerosdlov a neéistét podas
stomatologického zékroku, ¢im sa zabezpeéi suché
chirurgické pole. Zariadenie méze byt sterilizované a je
opakovane pouzitelné.

POUZIVATELA

Len na pouzitie zubnym personalom a kvalifikovanym
personélom.

CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

Spictka odsévada sa pouziva v kontexte ambulantného
alebo chirurgického zubného zékroku u maloletych a
dospelych bez ohl'adu na pohlavie vratane tehotnych a
dojéiacich Zien.

CHARAKTERISTIKY POMOCKY

EM19 L=114 mm; D=16 mm

EM21 L=129 mm; D=16 mm

EM40 ASPIRATOR TIP L=200 mm; D=11mm
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SPECIFIKACIE POUZITIA
Pozrite si ¢ast’ ndvodu na poutitie, ktory je sicast'ou
stomatologlckej stpravy alebo chirurgického
odsdvaca v suvislosti s pripojenim $picky odsavaca k
priruéni stomatologickej stpravy alebo chirurgického
odsavada.
Vizualne skontrolujte neporusenost’ vyrobku.
Pripojte kanylu k hadi¢ke sacieho systému
stomatologickej stipravy alebo chirurgického
odsavacieho zariadenia, v pripade potreby pomocou
adaptéra.
Aktivujte saci systém. Spravne fungovanie znamena
nasévanie kvapalin a aerosélov len z koncového hrotu
kanyly, bez d'al$ich odsévacich bodov, t. j. v spojeni so
stomatologickou stpravou alebo z otvorov v samotne;j
kanyne. V takychto pripadoch okamZite prestarite
pristroj pouzivat’ a zariadenie zlikvidujte.
Po pouziti manipulujte so zariadenim tak, ako je to
uvedené v NAVODE NA PREPRACOVANIE.
UPOZORNENIA
Poutzitie pomécky je kontraindikované u pacientov s
citlivost'ou alebo alergiami na polypropylén.
Mechanické chvenie kanyly na vnitornych
Ustach méze spdsobit’ podrazdenie a povrchové
zaBervenanie.
Pomécky nie st pri dodani sterilné. Preto predtym,
ako sa pouZiju prvykrat, a zakazdym po kazdej liecbe
pacienta, musia podstpit’ ipIné prepracovanie.
Pre¢itajte si pokyny na prepracovanie.
Nedodrzanie cyklu PREPRACOVANIA vystavuje riziku
krizovej infekcie.
Pred kazdym pouzitim musi byt’ vyrobok vizuélne
skontrolovany na akékolvek znamky opotrebenia.
V pripade poskodenia sa pristroj nesmie pouzivat' a
musisa okamZite zlikvidovat'.
Zariadenie ihned' po pouziti zhromazd'ujte a &istite.
Susené alebo pevné zvysky mézu stazit' alebo
zneucovat Cistenie.
Kazdy vézny incident, ktory sa stal, nahlaste vyrobcovi
a prislusnému organu.
CAS POUZITELNOSTI PRISTROJA
Maximélne 100 sterilizaénych cyklov.
LIKVIDACIU
Ak sa zariadenie po poslednom poufiti sterilizuje, musi sa
s nim zaobchadzat’ a zlikvidovat' ako nemocni¢ny odpad,
pretoze sa mozu vyskytndt rizika krizovej infekcie.
Sterilizované zariadenie sa méze pripadne zlikvidovat' v
sulade s vnutrostatnymi predpismi.
POKYNY NA PREPRACOVANIE
1. Analyza a kategorizacia rizik
Pred opatovnym spracovanim tejto zdravotnickej
pomocky pouzivatelom sa musi vykonat’ analyza rizika
a kategorizécia tejto zdravotnickej pomdcky. Pouzivatel
je zodpovedny za spravnu klasifikdciu zdravotnickych
vyrobkov, definiciu krokov prepracovania a vykonanie
prepracovania.
2. Postup prepracovania
+ Dodrziavat' vetky vnitrostatne smernice, normy a
$pecifikacie pre Cistenie, dezinfekceiu a sterilizaciu
zdravotnickych vyrobkov, ako aj prislusné $pecifikacie
pre zubné ambulancie a kliniky.
Osoba, ktora vedie prepracovanie, je zodpovedna
za zabezpedenie toho, aby prepracovanie vykonané
s pouZitim primeraného vybavenia, materialov a
personalu dosiahlo pozadované vysledky.
Vyzaduje sa validdcia a rutinné monitorovanie postupu
prepracovania; vSetky pouZité zariadenia (ultrazvukovy
kupel, istiace a dezinfekéné zariadenie, tesniace
zariadenie, parny sterilizator) sa musia podrobit’
pravidelnej idrzbe a kontrolam.
Akékol'vek odchylka od pokynov opisanych v tomto
dokumente prepracovate/mi by mohla viest' k niz$ej
Gcinnosti a moznym negativnymdésledkom, ktoré sd
vyluéne v ramci zodpovednosti zamestnancov.
Odportéany postup prepracovania pozostava aspori z
tychto krokov:
Pred Gistenim.
Rucné ¢istenie, prechodné oplachnutie, dezinfekcia,
koneéné oplachnutie, susenie.
Automatické ¢istenie a dezinfekcia.
Skontrolujte funkciu.
Balenie.
Sterilizécia parou.
« Overenie zariadenia.
« Skladovanie.
Predbeiné istenie
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RIZIKO INFEKCIE KONTAMINOVANYMI
VYROBKAMI
» Zariadenie znova spracujte spravne a rychlo pred jeho
prvym pouzitim a po kazdom d'alSom pouZiti.

AO =3000)
« vhodny pre zariadenie s aspofi jednym zavere¢nym
oplachovanim
» Ak zariadenie na dezinfekciu ostrekovaca pouziva
chemické ¢istiace prostriedky a dezinfekéné
prostriedky, vyZaduju sa tieto
vlastnosti: neist'ovaci a bez aldehydu, kompatibilny s
polypropylénom. Konzultuje sa navod na pouzitie od
vyrobcu
1A

« Zariadenie umiestnite pcmccou vhodnych drziakov
do dezinfekéného prostriedku pracky tak, aby voda
I'ahko pretekd a vyplachla vnitorné povrchy.

« Postupujte podla pokynov na pouZitie dezinfekéného
prostriedku préacky.

6. Skontrolovat’ funkciu

« Po ukonéeni istiaceho a dezinfekéného cyklu
skontrolujte, &i zariadenie nie je zvy$kové znedistenie a
vlhkost'. V pripade potreby opakujte cyklus.

- Ak je zariadenie poskodené, zlikvidujte ho.

« Pomdcka by sa mala zabalit’ o najskor po vysuseni
a kontrole.

7. Balenie

» Vyberte certifikovany sterilny bariérovy systém
vhodny pre produkt a postup sterilizécie parou:

« Navijaky alebo vrectska z papiera a plastovych félii

- Teplotna odolnost’ do 138°C

« Vyhovuje norme EN ISO 11607-1, EN 868-5

» Sterilny bariérovy systém musi byt dostatoéne velky.
Po naloZeni nesmie byt sterilny bariérovy systém
pod tlakom.

8. Sterilizacia parou

RIZIKO INFEKCIE V DOSLEDKU NESPRAVNEJ
STERILIZACIE

» Musi sa pouzivat' len sterilizacia parou.

» Dodrzite vSetky zadané parametre procesu.

» Dodrziavajte pokyny vyrobcu tykajice sa pouzivania
parného sterilizétora

» Vyzaduje sa certifikovand parna sterilizaén4 jednotka s
nasledujlcimi vlastnostami a validovanymi procesmi:

- vsulade s EN 13060 alebo rovnocennym

« vhodny program pre uvedené vyrobky (napriklad
duté teld, frakény vakuovy postup v troch vakuovych
krokoch)

- validovany proces v stlade s normou EN ISO 17665-1

8.1Sterilizacia parou

«+ Balené zariadenie umiestnite na zésobnik parnej
sterilizaénej jednotky podla navodu na pouzitie
poskytnutého vyrobcom sterilizétora.

- Vyberte cyklus sterilizécie B

« Predvékusie: 3 x

- Teplota sterilizacie: 134°C

« Dobea sterilizacie: 5 mintt

. Doba su$enia: najmenej 10 mindt

9. Overenie zariadenia

Prepracovanie zdravotnickej pomécky sa konéi

zdokumentovanym povolenim na skladovanie a

obnovenym pouzitim.

« Zdokumentuju povolenie lieku po opatovnom
spracovani.

10.Ukladaci priestor

- Obaly musia byt' chrdnené pred prachom, vihkost'ou,

nadmermymi vykyvmi teploty, poskodeniami a

vsetkymi rizikami kontamindcie.

Pri stanovovani podmienok skladovania by sa mala

zohladnit’ potencialna vonkajsia kontaminécia

sterilného bariérového systému, pokial ide o asepticky

pripravok.

Zdravotnicka

—
p— pomécka
@ Détum vyroby “ Vyrobca
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Pouzivajte ochranné rukavice. Noste ochranné okuliare.

o

Pouste masku na tvér. Pouzivajte ochranny odev.

3.1Priprava v mieste poutZitia pred opatovnym
spracovanim
Hned' po o$etreni odsadujte najmenej 200 ml
studenej vody.

- Postupne utrite vonkajsie povrchy dvoma ¢istiacimi
utierkami, aby ste odstranili hrubd organickd a
anorganicku podu.

Cistiace utierky musia byt kompatibilné s
polypropylénom.

Musia byt dodrzané pokyny na poutzitie uterdkov.
Vyrobok vloZte do $pecidlnej nadoby s &istiacim a
dezinfekénym prostriedkom.

Je potrebné dodrziavat’ pokyny na poufzitie Cistiaceho
a dezinfekéného prostriedku.

Pri preprave z oSeracej sedacky na miesto opatovného
spracovania chranlte pnsth pred kcntamlnamou

4. Ruéné é&i p P

dezinfekcia k &né oblach

sudenie

. Namanuélnu dezinfekciu j je potrebny dezinfekény
prostriedok alebo kombinovany &istiaci a dezinfekény
prostriedok. Musi mat' tieto vlastnosti: certifikovand,
pripadne virucidnu G¢innost’ (DVV/RKI, VAH alebo
eurépske normy), bez aldehydu a vhodnd na pouZzitie s
polypropylénom.
Dodrziavaj $pecifikacie koncentracie, teploty,
reakéného &asu a po oplachovani vydané vyrobcom
Cistiaceho a dezinfekéného prostriedku.
Pouzivajte &isty, suchy, olejovy a bezkalisovy stlageny
vzduch.
Nikdy nepoufZivajte kefy s kovovymi $tetinami.

+ Vyberte Gistiacu kefu s nylonovymi $tetinami na
Cistenie vonkajsieho povrchu.

+ Vyberte okrihlu gistiacu kefu s nylonovymi $tetinami
pre odsévace na Cistenie vnitorného povrchu.
Voda musi mat’ dobru mikrcbiologicku kvalitu (aspori
kvalitu pitnej vody) a musi mat’ teplotu <35 °C.

4.1Cistenie

« Zariadenie umiestnite do &istiaceho a dezinfekéného
kupela tak, aby bolo tplne ponorené.
Dodrzite reakéné ¢asy &istiaceho a dezinfekéného
prostriedku.
V3etky vonkajsie a vnutorné povrchy Uplne vydistite
hygienickou kefkou, ktora zariadenie udrzi v
pripravenom roztoku.

4.2Prechodné oplachovanie
Po reakénej dobe predpisanej vyrobcom dékladne
oplachnite pod vodou najmenej 1 minutu, az kym sa
neodstrénia vietky zvysky.

4.3Dezinfekcia

« Zariadenie umiestnite do istiaceho a dezinfekéného
kupela tak, aby bolo tplne ponorené.
Dodrzi sa reakény ¢as &istiaceho prostriedku a
dezinfekéného prostriedku.

4.4Koneéné oplachnutie

+ Podobe pésobenia predpisanej vyrobcom
dezinfekéného prostriedku dékladne oplachnite
pod vodou najmenej 1 minutu, az kym sa neodstrania
vsetky dezinfekéné zvysky.

4.5Susenie

+ Suste na Gistom mieste pomocou hygienickej
handricky, ktoréd nenechuje vlakna.

« Zariadenie vyfiknut’ stlaenym vzduchom na &istom
mieste.

5 A - o

» Vyzaduje sa certlflkovany précka s deszekcnym
prostriedkom s tymito vlastnost'ami a validované
procesy:
v stlade s normou EN ISO 15883

« certifikovany program tepelnej dezinfekcie (hodnota




