Cdnula universal,
Cdnula universal Protect,
cdnula universal Petito,
cénula de profilaxio

Universal Cannula, Protect, Petito,
Prophylaxis cannula

ES Informaciones acerca de la preparacién

A700100006L41  2206V005

C € e






indice

Informacién importante

1 Sobre este documento............
2 Seguridad......................
2.1 Usoprevisto...............
2.2 Utilizacion de acuerdo con el
usoprevisto . .. ...
2.3 Empleo no conforme al uso pre-
Visto ...
Uso
3 Preparacion.....................
3.1 Evaluacion de riesgos v clasifica-
Cion ...
3.2 Procedimiento de equipamiento
segun ISO 17664 . ..........
3.3  Preparativos en el lugar de uso .
3.4 Limpieza manual, lavado inter-
medio, desinfectar, lavado final,
SeCadO . v v
3.5  Limpieza automatica, lavado
intermedio, desinfectar, lavado
final, secado . . .............
3.6 Controlar la posicion y el funcio-
namiento . ............. ...
3.7 Esterilizacion al vapor . . ... ...
3.8 Habilitar el producto estéril . . . .
3.9 Almacenar el producto estéril . .

A700100006L41  2206V005

@ o ~N ~

ES

indice



Informacién importante

1 Sobre este documento
Esta informacion acerca de la preparacion vale

para:
Universal Cannula, d=16 mm,

OrEY « v 0700-000-27
vellow . .................... 0700-000-271
FOSA .« v v e e 0700-000-273
blue ...................... 0700-000-274
UrquoISe . .. oo 0700-000-275
Universal Cannula Petito, d=16mm,

OIEY e A700100001
PINK ..o A700100003
blue........................ A700100004
turquoise . . ... A700100005
Universal Cannula Petito, d=11mm,

vellow . ........ ... ... ..., A700100002
blue....................... 0700-000-264
GrEY v v 0700-000-26
vellow . .................... 0700-000-261
Universal Cannula Protect, d=16 mm,

GrEY v 0700-000-28
vellow . ......... . L 0700-000-281
blue....................... 0700-000-284
Prophylaxis cannula, d=16 mm,

OrEY « v 0700-000-50

2 Seguridad

2.1 Uso previsto

Como componente de un sistema de aspiracion
dental, la canula ha sido desarrollada para aspi-
rar medios en la boca del paciente mediante la
depresion provista.

2.2 Utilizacion de acuerdo con el
uso previsto

Universal Cannula, Universal Cannula Petito,
Universal Cannula Protect

La canula es usada por personal técnico espe-
cializado en odontologia durante el tratamiento
odontoldgico no operativo. La canula se conecta
con el tubo flexible de aspiracion mediante la
pieza de mano de aspiracion.

En todos los tratamientos hay que asegurarse de
que mediante la posicion de la canula y del tubo
flexible de aspiracion se evita un reflujo de los
medios aspirados a la boca del paciente debido
a la fuerza de la gravedad.

La canula se debe procesar segun las indicacio-
nes del fabricante antes del primer uso y tras
cada utilizacion posterior.

Prophylaxis Cannula

La canula es usada por personal técnico espe-
cializado en odontologia durante el tratamiento
odontoldgico no operativo.

En todos los tratamientos hay que asegurarse de
que mediante la posicion de la canula y del tubo
flexible de aspiracion se evita un reflujo de los
medios aspirados a la boca del paciente debido
a la fuerza de la gravedad.

Mediante un escudo de proteccion giratorio y
ajustable, la canula puede ser adaptada a las
situaciones de tratamiento profilactico, conserva-
dor y protético.

La canula se debe procesar segun las indicacio-
nes del fabricante antes del primer uso y tras
cada utilizacién posterior.
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2.3 Empleo no conforme al uso
previsto

Todo tipo de empleo, que difiera de lo anterior-

mente indicado, no sera considerado como una

utilizacion conforme al uso previsto.

No aspirar ningun sélido o liquido inadecuado

para el sistema de aspiracion, ni mezclas explosi-

vas, etc.

Preparar siempre las canulas. En caso de una

averfa visible, es necesario eliminarlas.
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Uso

3 Preparacion

3.1 Evaluacion de riesgos y clasi-
ficacion
Previo a la preparacion, el usuario debe realizar
una evaluacion de riesgos y una clasificacion de
los productos medicinales usados en la odonto-
logia. Tener en cuenta las directivas, normas e
indicaciones locales, como p. €j. las "Recomen-
daciones de la Comision para higiene de hospita-
les y prevencion de infecciones".
Los accesorios del producto medicinal también
estan sujetos a la preparacion.
Recomendaciones de clasificacion en el uso
adecuado del producto: Semicritico B hasta
critico B
Producto medicinal semicritico:
Un producto medicinal que tiene contacto con la
mucosa o0 con piel cambiada por enfermedad.
Producto medicinal critico:
Un producto medicinal que adicionalmente tiene
contacto con piel lesionada y con sangre.
La evaluacion correcta de los productos medici-
nales, la determinacion de los pasos de prepara-
cion y la realizacion de la preparacion es respon-
sabilidad del operador.

3.2 Procedimiento de equipa-
miento segun ISO 17664

Realizar el proceso para la preparacion después
de cada tratamiento, segun el proceso de prepa-
racion segun ISO 17664.

jlnformacién importante!

@ Las indicaciones de preparacion segun
EN ISO 17664 han sido controladas por
Durr Dental para la preparacion del apa-
rato con sus componentes para su reutili-
zacion.

El encargado de realizar la preparacion es
responsable de que la preparacion sea
realizada empleando el equipamiento,
material y personal necesario para la
obtencidn de los resultados deseados.
Para ello es absolutamente imprescindi-
ble validar y controlar regularmente el
procedimiento y los trabajos de prepara-
cion. El encargado de la preparacion se
responsabilizara de toda negligencia en
cuanto a lo arriba indicado en el caso de
deficiencias y consecuencias desfavora-
pbles.

Una frecuente repeticion de la prepara-
cion no afecta notablemente la vida util
de los componentes del aparato. El fin de
la vida Util de producto es determinado
especialmente por los efectos por des-
gaste y de danos producidos durante el
uso.

El uso de componentes sucios, contami-
nados y averiados esta en la responsabili-
dad del usuario.

A700100006L41  2206V005



El proceso de preparacion ha sido validado de la

siguiente manera:

Limpieza previa

— Toallitas desinfectantes Durr Dental FD 350
(Duirr Dental)

— Limpieza manual

— Limpiador de instrumental enzimético 1D
215 (DUrr Dental)

— Cepillo de limpieza

Desinfeccién manual

— ID 213 Desinfeccion de instrumentos (DUrr
Dental)

Limpieza y desinfeccion automatica

ha sido realizada segun la norma EN ISO

15883 con efectividad comprobada.

— Productos de limpieza: Neodisher Medi-
Clean Forte

— RDG: PG 8535 (Miele)

— Programas: "Limpieza sin neutralizacion" y
"DES TERMICA"

— Esterilizacion a vapor
ha sido realizada segun la norma EN ISO
17665 con el proceso fraccionado al vacio.
— Prevacio: 3 x
— Temperatura de esterilizacion: 132 °C
— Tiempo de esterilizacion: 4 minutos
— Tiempo de secado: min. 20 minutos

— Cepillo de limpieza
Cepillo de limpieza con cerdas de nylon,de
dos lados
— Cantidad de cabezales de cepillos: 2
— Material de cerdas: nylon
— Longitud de cabezal de cepillo: 25 y 35 mm
— Longitud de cerdas: 5y 10 mm
Ejemplo: cepillo de limpieza Interlock, de dos
lados, verde REF 09098, cepillo de limpieza
Interlock redondo REF 09318

Informaciones generales
> Directivas, normas e indicaciones locales para

la limpieza, la desinfeccion y la esterilizacion de

productos medicinales como también indica-
ciones especificas en el consultorio o en la cli-
nica dental.

> Para la seleccion de los agentes desinfectantes

y de limpieza deben tenerse en cuenta las indi-
caciones (véase "3.4 Limpieza manual, lavado
intermedio, desinfectar, lavado final, secado" y
"3.5 Limpieza automatica, lavado intermedio,
desinfectar, lavado final, secado").
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» Cumplir con las concentraciones, temperaturas
y tiempos de activacion asi como las indicacio-
nes para la purga presentadas por el fabricante
del agente desinfectante y de limpieza.

> Utilizar Unicamente medios de limpieza que
sean fijantes, libres de aldehidos y resistentes
en relacion al producto.

> Utilizar unicamente desinfectantes que sean
libres de aldehidos y resistentes en relacion al
producto.

> No utilizar abrillantadores (peligro de restos
téxicos en los componentes).

> Utilizar unicamente soluciones recién hechas.

> Utilizar nicamente agua destilada o desioni-
zada con bajo numero de gérmenes (por lo
menos calidad de agua potable) y libre de
microorganismos patégenos facultativos (p.ej.
legionelas).

> Usar aire comprimido limpio, seco, libre de
aceites y de particulas.

> No sobrepasar temperaturas de 138 °C.

> Realizar el mantenimiento correcto de todos
los aparatos usados (p.ej. bafio ultrasonico,
aparato de limpieza y de desinfeccion (RDG),
aparato de sellado, esterilizador a vapor) y
controlarlo.
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Uso

3.3  Preparativos en el lugar de
uso

@ Usar guantes de proteccion.
@ Usar la proteccion ocular.
Usar mascara.

@ Usar Vestuario protector.

ADVERTENCIA

Peligro de infeccién debido a produc-
tos contaminados

Peligro de una contaminacion cruzada

> Previo al primer uso y después de
cada aplicacion preparar el producto
correctamente y a tiempo.

> Inmediatamente después del tratamiento, aspi-
rar por lo menos 200 ml de agua fria.

) Retirar hacia atras la cabeza giratoria de la
céanula de profilaxia.

> Limpiar las superficies exteriores de todos los
componentes completamente con dos pahos
de limpieza para retirar la suciedad organica e
inorganica gruesa.

> Respetar los tiempos de accion del medio de
limpieza.

> Transportar el aparato protegido contra una
posible contaminacion desde el lugar de trata-
miento al lugar de la preparacion.

3.4 Limpieza manual, lavado
intermedio, desinfectar,
lavado final, secado

Para la desinfeccion manual es necesario usar

desinfectantes o un agente desinfectante y de

limpieza combinado con las siguientes caracte-

risticas:

— Efectividad virucida comprobada (DVV/RKI,
VAH o normas europeas)

Para obtener mas informacion véase "Informa-

ciones generales".

Limpiar

> Colocar los componentes en un bafo de
desinfectante y detergente (no fijante/libre de
aldehidos, véase "Informaciones generales”) de
modo que todas las piezas queden cubiertas.

> Tener en cuenta los tiempos de efecto de los
agentes desinfectantes y de limpieza, véase
"Informaciones generales")

> Cepillar todas las superficies exteriores e inte-
riores completamente con un cepillo suave e
higiénico debajo de la superficie de la solucion
de trabajo.

Lavado intermedio

Una vez finalizado el tiempo de accion prescrito:

> Lavar todos los componentes bajo agua
durante por lo menos 1 minuto (temperatura <
35 °C).

Desinfectar

> Colocar los componentes en un bafo de
desinfectante de modo que todas las piezas
queden cubiertas.

> Respetar los tiempos de accion del desinfec-
tante.

Lavado final

Una vez finalizado el tiempo de accién prescrito:

> Lavar todos los componentes bajo agua
durante por lo menos 1 minuto (temperatura <
35 °C).

Secar

> En caso de ser necesario, secar con un pano
higiénico, libre de pelusas, en un lugar limpio.

> Secar los componentes con aire comprimido
en un lugar limpio.
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3.5 Limpieza automatica, lavado
intermedio, desinfectar,
lavado final, secado

Seleccion del aparato de desinfeccion y de

limpieza (RDG)

Para la limpieza y desinfeccion automatica es

necesario usar un RDG (aparato de desinfeccion

y de limpieza) con las siguientes caracteristicas y

procesos validados:

— corresponde a ISO 15883 con efectividad
comprobada

— Programa comprobado para la desinfeccion
térmica (valor Ag > 3000 o min. 5 minutos a
93 °C)

— Programa adecuado para los componentes y
con suficientes ciclos de lavado.
Mas informacion "Informaciones generales".

Seleccion automatica de los productos de

limpieza y de desinfeccién

Las siguientes caracteristicas son necesarias:

— compatible con el producto

— corresponde a las indicaciones del fabricante
del RDG

Para obtener mas informacion (véase "Informa-

ciones generales").

Limpieza y desinfeccién automatica

Al ubicar las piezas en el RDG tener en
cuenta que no haya una sombra de
lavado.

> Encajar la canula en el alojamiento adecuado
en el RDG.

) Fijar la cabeza giratoria extraible de la canula
de profilaxia con un soporte adecuado del
RDG.

3.6  Controlar la posicion y el fun-
cionamiento

> Después de finalizar el ciclo de limpieza y de
desinfeccion, controlar los componentes en
cuanto a suciedad y humedad residual. En
caso de ser necesario, repetir el ciclo.

> En caso de ser necesario, sustituir los compo-
nentes averiados.

> Empaquetar los componentes lo mas pronto
posible después del secado y del control.
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3.7 Esterilizacion al vapor

Empaquetado

Para empaquetar los componentes, usar Unica-

mente un sistema de barrera estéril de lamina de

papel, adecuada segun las indicaciones del fabri-

cante para la esterilizacion a vapor. Esto abarca:

— Laresistencia a la temperatura hasta 138 °C

— Las normas EN ISO 11607-1/2

— Las piezas aplicables de la serie de normas
EN 868

El sistema de barrera estéril debe ser lo suficien-

temente grande. El sistema de barrera estéril

equipado no debe estar bajo tension.

Esterilizacion al vapor

ADVERTENCIA

Peligro a la salud por una esteriliza-
cién incorrecta

un procedimiento incorrecto puede evi-
tar el efecto de la esterilizacion. El uso
de instrumentos insuficientemente este-
rilizados puede ser peligroso para el
paciente.

> Sélo esta permitido usar una esteriliza-
cion a vapor.

» Cumplir con todos los parametros de
proceso.

> Tener en cuenta las indicaciones del
fabricante en cuanto al uso del esterili-
zador a vapor.

> No utilizar ningun otro proceso.

ATENCION

Danos materiales por una esteriliza-
cion incorrecta

Por un proceder incorrecto durante la
esterilizacion se pueden producir danos
en el producto.

> Tener en cuenta las indicaciones del
fabricante en cuanto al uso del esterili-
zador a vapor.

» Cumplir con todos los parametros de
proceso.

ES | 7



Uso

Requerimientos al esterilizador de vapor:
— corresponde a EN 13060 o EN 285 o ANSI
AAMI ST79

— Programas adecuados para los productos pre-

sentados (p. ej. en cuerpos vacios: procedi-
miento fraccionado al vacio con tres pasos al
vacio)

— Suficiente secado del producto

— Procesos validados segun ISO 17665 (1Q/0Q
valido y evaluacion de potencia segun el pro-
ducto (PQ)

Realizar los siguientes pasos:

) Esterilizar el bien esterilizable (min. 20 minutos
a 121 °C, min. 4 minutos a 270 °F o min. 5
minutos a 134 °C).

No exceder los 138 °C.

Identificacion

> ldentificar el producto medicinal empaquetado
y preparado de tal manera que se lo pueda
usar de manera segura.

3.8  Habilitar el producto estéril

La preparacion del producto medicinal finaliza

con la habilitacion documentada para el aimace-

namiento o para el nuevo uso.

> Documentar la habilitacion del producto medi-
cinal después de la preparacion.

3.9  Almacenar el producto estéril

> Tener en cuenta las condiciones presentadas

de almacenamiento:

— Almacenar el producto protegido de la con-
taminacion

— Proteger contra el polvo, por ejemplo, en un
armario cerrado

— Protegido contra la humedad

— Protegido contra grandes oscilaciones de la
temperatura

— Protegido contra dahos

La pérdida de integridad del embalaje de un

producto medicinal estéril se suele considerar

en funcion del suceso y no del tiempo.

A la hora de determinar las condiciones del

almacenamiento, se debe tener en cuenta la

posible contaminacion externa del sistema de

barrera estéril desde la perspectiva de la asep-

sia.
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Hersteller / Manufacturer:

DURR DENTAL SE

Hopfigheimer Str. 17

74321 Bietigheim-Bissingen

Germany

Fon: +49 7142 705-0 .
www.duerrdental.com D U R R
info@duerrdental.com D E N TA I_



