DFS INSTRUCTIUNI DE CURATARE, DEZINFECTARE SI
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Pregatirea (curatarea, dezinfectarea si sterilizarea) instrumentelor dentare rotative reutilizabile.
Conform EN ISO 17664

Principii generale

Toate instrumentele trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate Tnainte de fiecare utilizare. Aceasta se aplica in special pentru prima utilizare
de dupa livrare, deoarece toate instrumentele sunt livrate nesterile (curatare si dezinfectare dupa indepéartarea ambalajului de protectie la
transport; sterilizare dupa despachetare). Curatarea si dezinfectarea eficienta reprezinta preconditiile absolut necesare pentru o sterilizare
eficienta.

Deoarece va asumati raspunderea pentru sterilitatea instrumentelor la utilizare, va rugam sa respectati

> procedurile de baza specifice dispozitivelor si produselor validate pentru curatare/dezinfectare si sterilizare,
> sa verificati daca dispozitivele utilizate (WD, sterilizator) sunt intretinute si controlate in mod regulat si

> daca parametrii validati sunt respectati in cadrul fiecarui ciclu.

Va rugam sa respectati, in plus, prevederile legale aplicabile in tara dvs., precum si prevederile de igiena ale cabinetului medical, resp. ale
spitalului. Aceasta se aplica, in special, pentru prevederile diferite privind o activare eficienta a prionilor (nu se aplica ih SUA).

Curatare si dezinfectare

Principii

Pentru curatare si dezinfectare, se va aplica, dupa posibilitati, o procedura automatizata (WD - dispozitiv de curatare si dezinfectare). O
procedura manuald, chiar si daca se foloseste o baie de ultrasunete, ar trebui aplicatd, ca urmare a eficientei si reproductibilitatii
semnificativ mai scazute, doar in cazul indisponibilitatii unei proceduri automatizate.

Pregatirea prealabila se va efectua in ambele cazuri.

Pregatire prealabila

Imediat dupa utilizare (in maximum 2 h), impuritatile grosolane de pe instrumente trebuie indepartate:

Procedura: 1. Dezasamblati instrumentele cat de mult posibil (vezi capitolul ,Indicatii speciale”).
2. Clatiti instrumentele minimum 1 min. sub jet de apa (temperatura < 35 °C/95 °F).
Dacé se aplica (vezi capitolul ,Indicatii speciale”):
Clatiti toate lampile instrumentelor de trei ori, folosind o seringa de unica folosinta (volum minim 5 ml) si o
canula de unica folosinta montata.

3. Lasati instrumentele dezasamblate, cel putin pentru perioada recomandata, in baia prealabild® astfel incat
instrumentele sa fie suficient acoperite. Atentie, instrumentele nu trebuie sa se atinga. Sustineti curatarea
prealabila prin perierea completd a tuturor suprafetelor interioare si exterioare (la inceputul perioadei
recomandate, pentru agenti de curatare vezi capitolul ,Indicatii speciale”) si ultrasunete (pentru perioada
minima, Tnsa nu mai putin de 5 min.).

Dac4 se aplica (vezi capitolul ,Indicatii speciale”):
Clatiti toate lampile instrumentelor de trei ori, folosind o seringa de unica folosintd (volum minim 5 ml) si o
canula de unica folosintd montata.

4. Activati din nou ultrasunetele pentru perioada recomandata (insa nu mai putin de 5 min.).

5. La final, scoateti instrumentele din baia prealabila si clatiti-le de minimum trei ori, temeinic (minimum 1 min.), cu
apa.

Dacé se aplica (vezi capitolul ,Indicatii speciale”):
Clatiti toate lampile instrumentelor de trei ori, folosind o seringa de unica folosinta (volum minim 5 ml) si o
canula de unica folosintd montata.

6. Verificati instrumentele. Daca sunt identificate inca resturi vizibile, repetati pasii 2 pana la 4 si verificati din nou.
Daca si atunci sunt identificabile resturi vizibile, reciclati instrumentul.

La alegerea agentului de curatare se va acorda atentie
> ca acesta sa fie adecvat pentru curatarea instrumentelor din metal si materiale plastice,
> ca agentul de curatare, daca este aplicabil, sa fie adecvat pentru curatarea cu ultrasunete (sa nu produca spuma),

> ca agentul de curatare sa fie compatibil cu instrumentele (vezi capitolul ,Rezistenta materialelor”).

Concentratiile, temperaturile si perioadele de actiune precizate de producator pentru agentii de curatare, resp. de curatare si dezinfectare,
precum si datele privind clatirea ulterioara, trebuie respectate neaparat. Utilizati doar solutii proaspat preparate, doar apa sterila sau saraca
n germeni (max. 10 germeni/ml), precum si in endotoxine (max. 0,25 unitati endotoxine/ml), de ex. apa purificatd/apa extra-purificata, resp.,
pentru uscare, doar o laveta moale, curata, fara fibre, si/sau aer filtrat.

1 Dacé dvs., de ex. din motive care tin de protectia muncii, utilizati pentru aceasta un agent de curétare si dezinfectare, v& rugdm s luati in considerare ca acesta s4 fie lipsit de aldehida

(in special la fixarea contaminarilor cu sange), sa aiba o eficientd doveditad (de ex. certificare/inregistrare VAH/DGHM sau FDA/EPA resp. etichetare CE), sa fie adecvat pentru
”

dezinfectarea instrumentelor si sa fie compatibil cu instrumentele (vezi capitolul ,,Rezistenta materialelor ). Va rugdm sa acordati atentie faptului ca, in pregatirea prealabila, agentii de

dezinfectare utilizati pot servi doar protectiei personale si nu pot inlocui etapa de dezinfectare ulterioara, care are loc dupa curatare.
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Curatareal/dezinfectarea automatizata (WD - Dispozitiv de curatare si dezinfectare)

La alegerea WD se va acorda atentie

ca WD sa posede o eficienta doveditd conform DIN EN ISO 15883 (de ex. certificare/inregistrare DGHM sau FDA, resp. etichetare
CE),

ca, daca este posibil, sa se foloseasca un program testat pentru dezinfectarea termica (valoare A, > 3000 sau, la dispozitivele mai
vechi, min. 5 min la 90 °C/194 °F) - pentru dezinfectarea chimica exista riscul prezentei resturilor de dezinfectant pe instrumente,

ca programul utilizat sa fie adecvat pentru instrumente si sa cuprinda suficiente cicluri de clatire,

ca, pentru clatirea ulterioara, sa se foloseasca doar apa sterila sau saraca in germeni (max. 10 germeni/ml), precum si saraca in
endotoxine (max. 0,25 unitati endotoxine/ml), de ex. apa purificata/extra-purificata,

ca, pentru uscare, sa se foloseasca aer filtrat (fara uleiuri, sarac in germeni si particule), si

ca WD sa fie evaluat si testat in mod regulat.

VV VYV VvV V

La alegerea agentului de curéatare se va acorda atentie

> ca acesta sa fie adecvat pentru curatarea instrumentelor din metal si materiale plastice,

> ca, daca nu se utilizeaza si dezinfectarea termica, sa se foloseasca suplimentar si un agent de dezinfectare cu eficienta testata (de
ex. certificare/inregistrare VAH/DGHM sau FDA/EPA, resp. etichetare CE), si ca acesta sa fie compatibil cu agentul de curatare
folosit, si

> ca substantele chimice folosite sa fie compatibile cu instrumentele (vezi capitolul ,Rezistenta materialelor”).

Concentratiile, temperaturile si perioadele de actiune precizate de producator pentru agentii de curéatare, resp. de curatare si dezinfectare,
precum si datele privind clatirea ulterioara, trebuie respectate neaparat.

Dezasamblati instrumentele cat de mult posibil (vezi capitolul ,Indicatii speciale”).

Asezati instrumentele dezasamblate, folosind un cos pentru piese mici, in WD.

Porniti programul.

Dupa terminarea programului, scoateti instrumentele din WD.

Controlati si ambalati instrumentele cat de repede posibil dupd scoatere (vezi capitolele ,Controale si
Mentenantd” si ,Ambalare”, iar daca este cazul, dupa uscare, asezati-le la loc curat).

Procedura:

g o=

Dovada pentru calitatea de baza a instrumentelor pentru o curétare mecanica eficienta si o dezinfectie a fost efectuata de un laborator de
verificare, independent, acreditat oficial si recunoscut (art. 15 (5) MPG) cu utilizarea RDG G 7836 CD (dezinfectie termica, Miele & Cie.
GmbH & Co., Gutersloh) si a pre-curétérii si a detergentilor Neodyscher medizim (Dr. Weigert GmbH & Co. Kg, Hamburg). La aceasta s-au
avut Tn vedere procedurile descrise mai sus.

Curatarea si dezinfectarea manuala

La alegerea agentului de curatare si dezinfectare se va acorda atentie

> ca acesta sa fie adecvat pentru curatarea, resp. dezinfectarea instrumentelor din metal si materiale plastice,

> ca agentul de curatare, daca este aplicabil, sa fie adecvat pentru curatarea cu ultrasunete (sa nu produca spuma),

> ca sa se foloseasca suplimentar si un agent de dezinfectare cu eficienta testatd (de ex. certificare/inregistrare VAH/DGHM sau
FDAJ/EPA, resp. etichetare CE), si ca acesta sa fie compatibil cu agentul de curatare folosit, si

> ca substantele chimice folosite s& fie compatibile cu instrumentele (vezi capitolul ,Rezistenta materialelor”).

Agentii de curatare/dezinfectare combinati nu trebuie utilizati, daca este posibil. Doar in cazurile unei contaminéri foarte reduse (nicio
contaminare vizibila) pot fi utilizati agenti de curatare/ dezinfectare combinati.

Concentratiile, temperaturile si perioadele de actiune precizate de producator pentru agentii de curatare, resp. de curatare si dezinfectare,
precum si datele privind clatirea ulterioara, trebuie respectate neaparat. Utilizati doar solutii proaspat preparate, doar apa sterild sau saraca
in germeni (max. 10 germeni/ml), precum si in endotoxine (max. 0,25 unitati endotoxine/ml), de ex. apa purificatd/apa extra-purificata, resp.,
pentru uscare, doar o laveta moale, curata, fara fibre, si/sau aer filtrat.

Procedura: Curatarea

1. Dezasamblati instrumentele cat de mult posibil (vezi capitolul ,Indicatii speciale”).

2. Lasati instrumentele dezasamblate, cel putin pentru perioada recomandata, in baia de curatare, astfel incat
instrumentele sa fie suficient acoperite. Atentie, instrumentele nu trebuie sa se atinga. Sustineti curatarea prin
perierea completa a tuturor suprafetelor interioare si exterioare cu o perie moale
Dacé este cazul (vezi capitolul ,,Indicatii speciale”):

Clatiti toate lampile instrumentelor de trei ori, folosind o seringa de unica folosinta (volum minimum 5 ml) si o
canula de unica folosintd montata.

3. Activati din nou ultrasunetele pentru perioada recomandata (insa nu mai putin de 5 min.).

4. La final, scoateti instrumentele din baia prealabila si clatiti-le de minimun trei ori, temeinic (mininimum 1 min.),
cu apa.

Dacé se aplica (vezi capitolul ,Indicatii speciale”):
Clatiti toate lampile instrumentelor de trei ori, folosind o seringa de unica folosinta (volum minimum 5 ml) si o
canula de unica folosintd montata.

5. Verificati instrumentele (vezi capitolele ,Controale si Mentenanta”).

Dezinfectarea
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6. Lasati instrumentele dezasamblate, curatate si verificate pentru perioada recomandata, in baia de dezinfectare,
astfel incat instrumentele sa fie suficient acoperite. Atentie, instrumentele nu trebuie sa se atinga.
Daca se aplica (vezi capitolul ,Indicatii speciale”): Clatiti toate lampile instrumentelor de cinci ori, la inceput,
resp. la sfarsit, folosind o seringd de unica folosintd (volum minimum 5 ml) si o canula de unica folosinta
montata.

7. La final, scoateti instrumentele din baia de dezinfectare si clatiti-le de minimum cinci ori, temeinic (minimum 1
min.), cu apa.
Daca se aplica (vezi capitolul ,Indicatii speciale”): Clatiti toate I&mpile instrumentelor de trei ori, folosind o
seringa de unicé folosintd (volum minimum 5 ml) si o canula de unica folosintd montata.

8. Uscati instrumentele prin suflare/aspirare cu aer comprimat filtrat.

9. Ambalati instrumentele cat de repede posibil dupa scoatere (vezi capitolul ,Ambalare”, iar daca este cazul,

dupa uscare, asezati-le la loc curat).

Dovada calitatilor de baza a instrumentelor pentru o curétare efectivd manuala si dezinfectie a fost luatd in consideratie prin intermediul unui
laborator de verificare, independent, acreditat oficial si recunoscut (art. 15 (5)MPG) cu utilizarea de mijloace de pre-curétare si curatare
Cidezyme /Enzol si a materialului dezinfectant Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). La aceasta a fost luatéa in consideratie
procedura descrisd mai sus.

Control si Mentenanta

Dupa curatare, resp. curatare/dezinfectare, verificati toate instrumentele de semne de coroziune, suprafete deteriorate, crapaturi, murdariri,
precum si decolorari, si separati instrumentele deteriorate (limitarea numerica a reutilizarii, vezi capitolul ,,Capacitatea de reutilizare”).
Instrumentele inca murdare trebuie curatate si dezinfectate din nou.

Reasamblati instrumentele (vezi capitolul ,Indicatii speciale”).

Nu se vor folosi uleiuri sau grasimi pentru instrumente.

Ambalarea

Va rugam sa ambalati instrumentele in ambalaje de sterilizare de unica folosinta (ambalare simpla sau dubla), respectand urmatoarele
specificatii (material/proces):

> DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (pentru SUA: certificare FDA)

> adecvata pentru sterilizarea cu aburi (rezistenta la temperatura pana la min. 138 °C (280 °F) suficienta permeabilitate a aburilor)

> protectie suficienta a instrumentelor resp. ambalajelor de sterilizare de deteriorarile mecanice

Sterilizarea

Pentru sterilizare se vor folosi doar urmatoarele proceduri. Altele nu sunt permise.

Sterilizarea cu aburi

Procedura cu vid fractionat® 2 (cu suficienta uscare a produsului®)

Sterilizator cu aburi conform DIN EN 13060/DIN EN 285 resp. ANSI AAMI ST79 (pentru SUA: certificare FDA)
Validatd conform DIN EN ISO 17665 (1Q/OQ valabile (alocare) si evaluare a capacitatii specifice produsului (PQ))
Temperatura de sterilizare maxima 134 °C (273 °F; resp. toleranta conform DIN EN ISO 17665)

Perioada de sterilizare (perioada de expunere la temperatura de sterilizare):

YVVYVYYVY

Tara Procedura cu vid fractionat Procedura gravitationala

SUA minimum 4 min la. 132 °C (270 °F), timp de uscare minimum 20 { nu se recomanda

alte tari minimum 5 min.® la 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F) nu se recomanda

~

minimum trei etape de vidare

Utilizarea procedurii gravitationale mai putin eficiente este permisa doar in cazul indisponibilitatii procedurii de vidare fractionate, insa necesita o perioada de sterilizare mai
lunga si trebuie validata pe propria raspundere a utilizatorului, specific produsului, dispozitivului, procedurii si parametrilor.

Perioada reala necesara pentru uscare depinde direct de parametrii care se afla sub raspunderea unica a utilizatorului (configurarea si densitatea sarcinii, starea sterilizarii, ...)
si trebuie calculatd asadar de catre utilizator. Cu toate acestea, perioadele de uscare nu trebuie sa fie sub 20 de min.

resp. 18 min. (activare prioni, irelevanta pentru SUA)

w

IN

@

Dovada calitéatii de baza a instrumentelor pentru o sterilizare cu abur efectivé a fost efectuata de un laborator de verificare independent,
acreditat oficial (art. 15 (5)MPG) cu utilizarea sterilizatorului cu aburi HST 6x6x6 (tehnologie Zirbus GmbH, Bad Grund) cu utilizarea de

tehnologie vacuum fractionata. In acest caz au fost luate in consideratie conditii tipice din clinica si practica medicald céat si procedurile
descrise mai sus.

Procedura de sterilizare fulger nu este permisa, in principiu.

Tn plus, nu se va folosi sterilizarea cu aer cald, cu radiatii, cu formaldehida sau oxid etilic, si nici cea cu plasma.

Depozitarea

Dupa sterilizare, instrumentele, ambalate steril, se vor depozita la loc uscat si ferit de praf.
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Rezistenta materialelor

La alegerea agentilor de curatare si dezinfectare, va rugdm sa acordati atentie ca acestia sa nu contina urméatoarele componente:
acizi organici, minerali si oxidanti (valoare minima permisa a pH-ului 6,5)

solutii alcaline (valoare maxima permisa a pH-ului 8,5, se recomanda agentii de curatare neutri/pe baza de enzime)

diluanti organici (de ex. alcooluri, eter, ketona, benzina)

agenti oxidanti (de ex. peroxid de hidrogen)

halogeni (clor, iod, brom)

hidrocarburi aromatice/halogenate

YVVVYVYYY

Nu curatati niciodata instrumentele cu perii metalice sau bureti de sarma.

Instrumentele nu se expun la temperaturi mai Thalte de 138 °C (280 °F)!

Capacitatea de reutilizare

Instrumentele pot fi reutilizate de un numar de ori de pana la cel specificat in capitolul ,Indicatii speciale”, daca sunt ingrijite corespunzator
si daca sunt nedeteriorate si necontamintate, iar fiecare reutilizare ulterioara, resp. utilizare a instrumentelor deteriorate si/sau contaminate
se face pe raspunderea utilizatorului.

in cazul nerespectarii regulilor, se exclude orice réspundere.

Informatii suplimentare

Nu depozitati instrumentele in pungi de plastic

Contact producator:

E-mail: info@dfs-diamon.de, Telefon: +49 (0)9442 9189 0
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EXREY ™ o N
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Indicatii speciale

. . . Recomandare de
Proceduri specifice/suplimentare la . clasificare conform
Volume Numar recomandarii
Tip clasa Denumire articol Iati Perie . i Curatare/dezi . Ambalare Sterilizare cicluri max. KRINKO/RKI/BfArM
clatire “an - Curatare/dezinf ; Mentenanta/ ermis (doar in Germania,
Pregatire prealabila ; x nfectare S p [ > d
ectare manuala t tizats Montaj pentru utilizare
automatizata corespunzatoare)
Diam. FG si CA,
Zircut, Softy-longlife,
Miniflex, separator de Cos pentru Uleiurile nu
coroane / Trepanator | - Standard Standard Standard ‘03 pentr ) Proceduri standard Proceduri standard 30 B semicritic
Instrumente b ] ; piese mici sunt permise
cu diamant zirconia, Diafutur,
Ultra-Light, Crossy,
Wonder Ball
DIA.DOSS’ ENDO, - Standard Standard Standard C.°$ peqt(u Uleiurile nu Proceduri standard Proceduri standard 20 B critic
Perio piese mici sunt permise
burghiu rotund,
Instrumente finisor, separi? tor de. - Standard Standard Standard C.°$ peqt(u Uleiurile nu Proceduri standard Proceduri standard 20 B semicritic
din carbura de coroane, Orthodontic piese mici sunt permise
carbide bur
tungsten Freza pentru os, Cos pentru Uleiurile nu . . .
ENDO, Paro - Standard Standard Standard piese mici sunt permise Proceduri standard Proceduri standard 20 B critic
Freza pentru os - Standard Standard Standard C.°$ pe”.‘?“ Uleiurile nu Proceduri standard Proceduri standard 5 B critic
piese mici sunt permise
Standard,
i nteror cuperia | Sandare,
Instrumente Standard, B up se perie
de otel perii interdentard, suplimentar la Cos pentru Uleiurile nu : : .
’ Perforatoare de tesut - ! n plus, se verifica la : B X S - N Proceduri standard Proceduri standard 15 B critic
’ interdentale, | . " . - interior cu peria piese mici sunt permise
conice interior de resturi de interdentals
tesut (si, daca este ’
necesar, se repeta
curatarea prealabild)
Instrumente PreciCut - Standard Standard Standard C.°$ pen}(u Uleiurile nu Proceduri standard Proceduri standard 15 B critic
ceramice piese mici sunt permise
Polizor - Standard Standard Standard C.°$ pen}(u Uleiurile nu Proceduri standard Proceduri standard 10 B semicritic
piese mici sunt permise
standard (in
se dezasambleaza stare =
X ! dezasamblata),
apoi standard, " N
i . suplimentar se Procedura standard
e Standard sup |mentar_se perie perie caria cu C.°$ pen_tr_u x (in stare dezasamblata)
Corpuri fixe - ! caria cu peria . piese mici - Procedura standard
. . perii . . on peria s Uleiurile nu - —_—
Polizor de profilaxie 5ml interdentale interdentala, in plus interdental3 (in stare sunt permise (in stare Montare inainte de 10 B semicritic
B ' | se clateste caria cu N ’ dezasamblata P dezasamblata) - P
conice e . in plus se reutilizare cu manusi
seringd de unica clateste caria cu ) sterile '
folosinta si canula T L
Y seringa de unica
montata s
folosinta si
canula montata
Standard, Sta?dard, |
" . suplimentar la supllmentar a Cos pentru Uleiurile nu ) . Lo
Perii Polizor Uporal - Standard o I clatirea 7 I . Proceduri standard Proceduri standard 10 B semicritic
clatirea ulterioara se ulterioars se piese mici sunt permise
stropesc periile "
stropesc periile
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