Informatii importante de
utilizare si instructiuni de
procesare pentru dispozitive
medicale resterilizabile:
departatoare bucale

C€



Procedura

Automata in dispozitiv de spalare si dezinfectare (RDG)

Produse

Departatoare bucale din silicon
Instrument monobloc, fara balamale, suruburi, nituri sau instrumente demontabile

Utilizare conform

Departatoarele bucale pot fi folosite de catre personal instruit si calificat in mod corespunzator, doar

destinatiei daca se respecta utilizarea conform destinatiei in domeniile medicale. Responsabilitatea pentru
selectarea departatorului bucal i revine medicului curant, respectiv utilizatorului.
AVERTISMENTE Manevrarea si ingrijirea necorespunzdtoare ale departatoarelor bucale, precum si utilizarea neadecvata a

acestora sau modificarea departdtoarelor bucale pot cauza deteriorarea sau defectarea departdtoarelor

bucale, ceea ce ar putea duce la vatamari grave ale pacientului sau chiar la deces. Dupa primire, verificati
departatorul bucal pentru a identifica eventualele daune rezultate in urma transportului si functionarea

ireprosabila.

La momentul livrarii, departdtoarele bucale nu sunt sterilizate si trebuie curatate si sterilizate de catre
utilizator Thainte de utilizare.

Manevrati intotdeauna toate departatoarele bucale acordand atentia necesara. Fiecare departator bucal
trebuie supus unei inspectii vizuale Tnainte de fiecare utilizare. Acordati o atentie deosebita fisurilor,
rupturilor si indoiturilor.

Departatoarele bucale trebuie sa fie asigurate de catre utilizator, astfel incat sa se previna ingestia sau
aspiratia.

n caz de utilizare a produselor la pacientii cu suspiciune de boald prionica (de exemplu, boala
Creutzfeldt-Jakob), existd posibilitatea unui risc de transmitere mai mare.

ntr-un astfel de caz, eliminarea sau reprocesarea produsului in conformitate cu reglementirile nationale
ramane la discretia medicului.

Restrictionarea
reprocesarii

Date fiind proiectarea produsului si materialele utilizate, nu exista o limita definitd de cicluri de procesare
max. fezabile. Durata de serviciu a dispozitivelor medicale este determinata de functia acestora si de
manevrarea atenta.

Produsele defecte trebuie sa fi fost supuse intregului proces de reprocesare inainte de a fi returnate
pentru reparatii.

INSTRUCTIUNI Manual de reprocesare

Pregatire la locul de
utilizare

Imediat dupa utilizare, indepartati pe cat posibil toate reziduurile vizibile de pe instrumente cu o laveta
fara scame sau cu o laveta de unica folosinta.

Pentru curatare nu utilizati perii metalice sau alti agenti abrazivi ddunatori pentru suprafete.

Nu utilizati agenti de fixare sau apa calda (> 40 °C), deoarece acest lucru poate duce la fixarea reziduurilor
si poate influenta eficienta curatarii.

Pentru indicatii detaliate suplimentare privind reprocesarea sigura in conditii de igiena si de conservare a
materialelor/de pastrare a valorii, consultati www.a-k-i.org rubrica Publicatii Brosura rosie —
Reprocesarea instrumentelor efectuata corect.

Depozitare si transport

Ambalaj conform al instrumentelor pentru sterilizare (recomandare)

Pregdtire pentru curdtare

Verificati daca departatoarele bucale prezinta deteriorari (de exemplu, deformari, zone poroase, fisuri) si
eliminati departatoarele bucale deteriorate.

Curatare preliminara

Tndepértati murdaria grosierd de pe departitoarele bucale imediat dupé utilizare, cu o lavets de curitare
de unica folosinta/prosop din hartie. Nu utilizati agenti de fixare sau apa calda (> 40 °C), deoarece acest
lucru poate duce la fixarea reziduurilor si poate influenta eficienta curatarii.

Curatare: automata

A se utiliza doar detergenti destinati materialului plastic/plasticului. A se respecta instructiunile
corespunzatoare ale producatorului. Detergentul trebuie indepartat temeinic sub jet de apa. A nu se
depasi 93 °Cin timpul curatarii automate.

Dezinfectare

A se utiliza doar dezinfectanti destinati materialului plastic/plasticului, conform instructiunilor
producatorului. Dupad curdtare, detergentul trebuie indepdrtat temeinic sub jet de apa. A nu se depdsi 93
°C in timpul curatarii automate.

Uscare

Uscarea exterioara a instrumentelor prin ciclul de uscare al dispozitivului de curatare/dezinfectare
(Miele G 7736 CD).

Daca este necesar, se poate efectua o uscare manuala suplimentara cu ajutorul unei lavete fara scame
sau a unei lavete de unica folosinta. Uscati cavitatile instrumentelor cu aer comprimat steril.



http://www.a-k-i.org/

intretinere

Nu sunt necesare masuri speciale

Control si
verificarea functionarii

Efectuati o inspectie vizuala si o verificare a functionarii (curatenie, deteriorari, fara crestaturi). Verificati
curatenia depdrtatoarelor bucale. Departatoarele bucale uzate, deformate, poroase sau deteriorate in alt
mod trebuie eliminate.

Daca este necesar, repetati procesul de reprocesare pana cand departatorul bucal este vizibil curat.

Ambalaj Ambalaj conform al instrumentelor pentru sterilizare in conformitate cu ISO 11607 si EN 868

Sterilizare Departatoarele bucale pot fi sterilizate utilizand toate tehnicile de sterilizare la rece. Oxid de etilen3,
sterilizare cu aburi sau sterilizare chimica, cdldura uscata sau ,,caldura pentru uscare rapida” pana la,
500 °F sau 260 °C.

Depozitare Depozitati instrumentele sterilizate intr-un mediu uscat, curat si fara praf, ferit de produse chimice.
Evitati fluctuatiile de temperatura si lumina directd a soarelui. Depozitati la temperaturi moderate intre
5°Csi 40 °C.

Eliminare Respectati legile, directivele, standardele si prevederile locale si nationale privind eliminarea si asigurati-
va ca piesele nu sunt contaminate in timpul elimindrii.

Exceptii fara

Date de contact
pentru
producator

ol

Kohdent Roland Kohler Medizintechnik GmbH & Co. KG
Bodenseeallee 14-16

D-78333 Stockach

Tel.: +49 7771 64999-0

Fax: +49 7771 64999-50

E-mail: info@kohler-medizintechnik.de

Pagina web: www.kohler-medizintechnik.de

Atragem atentia asupra indicatiilor noastre privind curatarea, sterilizarea si ingrijirea instrumentelor din catalogul nostru general

curent.

Instructiunile de mai sus au fost aprobate de firma Kohler ca fiind ADECVATE, pe baza celei mai recente versiuni a ISO 17664, pentru
pregatirea unui dispozitiv medical pentru reprocesare.

Procesatorului 1i revine responsabilitatea de a se asigura ca procesarea efectiva, efectuata cu echipamentele, materialele si personalul
utilizate, obtine rezultatele dorite Tn unitatea de procesare. De reguld, acest lucru necesita validarea si monitorizarea de rutina a
procesului. De asemenea, orice abatere a procesatorului de la instructiunile furnizate trebuie analizata cu atentie in vederea
identificarii eficientei acesteia si a eventualelor efecte adverse.

Incidentele grave in legatura cu instrumentul trebuie raportate producatorului si autoritatii competente din statul membru in care se
afla utilizatorul sau pacientul.
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