Hasznalati és elokészitési utmutato

Gyarto:

Carl Martin GmbH, Neuenkamper Str. 80-86, 42657 Solingen, Németorszag

El6készitési utmutato:
kézi el6tisztitas + gépi tisztito- és fertbtlenitbberendezésben (RDG)

Termékek:

A Carl Martin |. osztalyu orvostechnikai eszkdzei — minden, a Carl Martin altal biztositott, jol
hozzaférhetd csukldpantokkal és csavarokkal rendelkez6 Ujrafelhasznalhatéd fogaszati miszer,
valamint szétszerelhetd miszer.

Az ujrafeldolgozas korlatozasa:
A gyakori ujrafeldolgozas csekély hatdssal van ezekre a mlszerekre. A termék élettartamanak végét
altaldban a hasznélat soran bekdvetkezd sérilések és kopasok hatarozzak meg.

1 Altalanos megjegyzések

1.1

1.2

1.3

Hatokor
Ez a munkael6iras minden, az I. osztalyba tartozé Gjrafelhasznalhaté eszkdzre érvényes,
amely

e egy részbdl all,

e esetleg egyszeri csuklopantokat vagy

e egyszer(i mozgo alkatrészeket tartalmaz,

e esetleg tObb, cserélhetd alkatrészbdl all (pl. fogantyu és kildnféle munkavégek).

Rendeltetésszeri hasznalat

Ez a munkael6iras nem helyettesitheti a felhasznald képzettségét, gondossagat és a
korszerl technologiat. Ezért feltételezziik, hogy a vonatkozé jogszabalyok, szabvanyok és
ajanlasok ismertek.

A Carl Martin miiszerek kizarolag orvosi szaktertleteken térténd, megfelel6 képzettséggel
és szakképzettséggel rendelkezd szakemberek altali, rendeltetésszeri hasznalatra
szolgalnak. A szakszeritlen és a nem rendeltetésszer(i hasznalat a mlszerek id6 el6tti
elhasznalédasahoz vezethet. Az adott alkalmazasokhoz, illetve a sebészeti hasznalathoz
szlikséges muszerek kivalasztasaért, a megfeleld képzés és informacidk biztositasaért,
valamint a miszerek hasznalatahoz elégséges tapasztalatok meglétéért a kezeléorvos,
illetve a felhasznalo felelSs.

Altalanos figyelmeztetések

A Carl Martin GmbH miszereit nem szallitjuk csiramentesen vagy sterilen. A miszereket
minden hasznalat elétt meg kell tisztitani és fert6tleniteni kell, valamint szikség esetén
sterilizalni kell. A miszerek sterilitasaért a felhasznalé felelés. Ugyeljen ra, hogy a
tisztitashoz, fertétlenitéshez és sterilizalashoz kizardlag validalt eljarasokat alkalmazzon.
Ezenkivil a sterilizalo- valamint a tisztito- és fertétlenitéberendezéseket rendszeresen kell
karbantartani és ellen6rizni.

Miutan megkapta a miiszereket, ellenérizze az azonossagukat, a csomag tartalmanak
teljességét, a miszerek épségét és mikodését, majd végezze el a miiszerek
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elékészitését. A mlszereket minden hasznalat el6tt at kell vizsgalni, hogy nincsenek-e
rajtuk torések, repedések, deformaciok, sérilések, és hogy mikodéképesek-e. Kilondsen
az olyan teruleteket kell ellenérizni, mint példaul a vagoélek, a lezarasok és a csucsok,
valamint az 6sszes mozg6 alkatrészt. A kopott, korrodaldédott, deformalddott, lyukacsos
vagy mas modon sérilt miszereket artalmatlanitani kell. Ha egy miszert az
elbkészitéshez szétszedett, az 6sszeszerelése utan ellendrizni kell, hogy megfeleléen
mikodik-e.

1.4 Jétallas
A miiszerek szakszer( tisztitasaért, ferttlenitéséért és sterilizalasaért a felhasznalé viseli
a felel6sséget. A nemzeti el6irasokat feltétlendl be kell tartani. A Carl Martin GmbH kizar
minden garancialis igényt, és nem vallal felelésséget az olyan kdzvetlen vagy
kévetkezményes karokért, amelyek az alabbiak miatt keletkeznek:
- nem rendeltetésszerl hasznalat, alkalmazas vagy kezelés,
- szakszer(tlen el6készités és sterilizalas,
- szakszer(tlen hasznélat, alkalmazas vagy kezelés,
- szakszer(tlen javitasok,
- ajelen munkael@iras figyelmen kivil hagyasa,
- olyan miszerek, amelyeknek az alkatrészei mas gyartok alkatrészeire lettek
kicserélve.

1.5 Visszakiildések és javitasok
Sajat maga ne végezzen javitasokat. Szervizelést és javitasokat kizardlag
szakszemélyzet végezhet. Ennek figyelmen kivil hagyasa a garancialis igények
kizarasaval jar. A hibas termékeknek a javitasra valo visszakildésuk elétt lathatéan at kell
mennilk az ujrafeldolgozas teljes folyamatan. A szennyezett termékek ki vannak zarva a
visszavételbdl és a javitasbodl. Harmadik féltél szarmazé termékek szintén ki vannak zarva
a javitasbol.

2 Adatok az el6készitéshez

- A mUszerek els6 hasznalata és sterilizalasa el6tt f6 szabaly szerint alaptisztitast kell
végezni.

- Agyarilag Uj és a javitasbdl visszaklldott miszereket az elsé hasznalat el6tt
ugyanugy el6 kell késziteni, mint a hasznalt miszereket.

- A szadllitasi véd6csomagolasok, a védékupakok stb. nem alkalmasak a sterilizalasra.

- A szétszerelhet6 miszereket az el6készités elbtt szét kell szedni.

- A csuklokkal rendelkez6 miszereket nyitott allapotban kell tisztitani.

- Alumennel rendelkez6 miiszereket irrigatorba kell helyezni vagy ahhoz csatlakoztatni
a lumentisztitas biztositédsa érdekében.

- Kerllendd a miiszertalcak és a mosétalcak tultéltése. A mosandé ruhadarabok nem
lehetnek egymasban és nem takarhatjak el egymast.

- Az Ureges miszereket belllrdl teljesen ki kell ébliteni éblitéoldattal.

- Ureges miiszerek esetén gondoskodni kell arrdl, hogy azok atéblitheték legyenek,
miel6tt az oblitéberendezésbe behelyeznék, vagy ehhez csatlakoztatnak.
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3 Gépi ujrafeldolgozas

3.1 El6kezelés
A miszerek a hasznalatuk soran esetleg vérrel, szévetmaradvanyokkal, vegyszerekkel és
fiziolégias sooldattal kerlilnek érintkezésbe. Az ezekben talalhato kloridok megtamadijak a
miszerek felliletét. Ezért hasznos a szennyezett mlszereket hasznalat utan minél elébb
Ujrafeldolgozni a szennyezédések raszaradasanak elkeriilése érdekében. A durva
szennyez6déseket a hasznalat utan legfeljebb 2 éran beliil el kell tavolitani. Fixaldszer és
forré viz (>40 °C) nem hasznalhatd, mert ezek negativan befolydsolhatjak a tisztitas
sikerességét. A durva szennyez6dések kézi eltavolitasadhoz kizardlag puha kefét
hasznaljon. Fémkefe vagy acélgyapot semmiképp sem hasznalhato.

3.2 Szallitas
A miiszerek biztonsagos tarolasa és az el6készités helyére szallitasa zart tartalyban a
sérllésiik és a kornyezeti szennyezddésuk elkeriilése érdekében.

3.3 Elbzetes tisztitas
A miszereket legalabb 5 percre hideg vizbe kell tenni, és egy puha kefével meg kell
tisztitani, amig mar nem lathatok rajtuk maradvanyok. Az Uregeket és a csavarmeneteket
legalabb 10 masodpercig dblitse at fecskendével.

Felhivjuk figyelmét, hogy az elétakaritas kotelezé.

3.4 Gépi tisztitas tisztito- és fertétlenitéberendezésekben (RDG)
A DIN EN ISO 15883-1 szerint tipustesztelt RDG-k az el66blités, az 1. kdztes 6blités és a
2. kdztes oblités folyamatfazisainak eltérd varakozasi id8i esetén is a tisztitasi
teljesitmény szempontjabdl megfelelé eredményeket biztositanak. Adott esetben egy
koztes oblitési Iépés is kieshet, és/vagy a semlegesitdszer hasznalata is mellézhet6, ha
biztositva van, hogy a fert6tlenités utan a ligos oldat maradvanyai ne maradjanak a
miszeren.

El6oblités: 4 perc.
Tisztitas: 10 percig, 55°C-on, 0,5%-0s lugos tisztitdszerrel (a tisztitasi id6 megfelel a
gyarto ajanlasainak)

1. koztes oOblités: 1 perc
2. kbztes oblités: 1 perc 0,2%-0s semlegesitészerrel

Tartsa be a tisztitbautomata gyartéjanak specialis utasitasait.

3.5 Fertétlenités
A DIN EN ISO 15883-1 szerint tipustesztelt RDG-k a fert6tlenités eltéré varakozasi id6i
esetén is megfeleld fertdtlenitési teljesitményt biztositanak. Az RDG-tél fuggden a
varakozasi id6t az AO érték hatarozza meg, ezért valtozo, és a rakomany héelnyelésétdl

fugg.

5 perc 90°C esetén, A0 érték >3000

A géppel végzett termikus fertétlenitésnek az A0 értékre vonatkozoé helyi
eléirasok figyelembevételével kell torténnie.
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3.6 Szaritas
A tisztitd- és fert6tlenitbberendezés automatikus szaritasi eljarasanak megfeleléen.
Emellett szikség esetén szdészmentes torlbkendd segitségével kézi szaritas is
lehetséges. Az Uregekkel rendelkezé miiszerek olajmentes orvosi siritett levegével
szarithatok.

3.7 Ellendrzés és miikodési vizsgalat
A szétszerelt eszk6zoket most Ujra 6ssze kell szerelni.
A tisztitasi és fert6tlenitési folyamat utan az 6sszes miszert ellendrizni kell, hogy nhem
lathatok-e rajtuk sérllt felliletek és szennyez6dések, valamint korrézio jelei. A sérilt
miszereknek a javitasi ciklusba kell kerilnitk, vagy artalmatlanitani kell 6ket. A
szennyezett miiszereknek Ujbdl az el6készitési ciklusba kell kertlniik. A vagémiiszereket
(kiildndsen a szikéket és a kapardkanalakat) szilkség esetén utan kell élesiteni. Elezés
utdn minden maradvanyt (olaj) el kell tavolitani.

3.8 Apolas/karbantartas
A mozgé alkatrészekkel rendelkezd miiszereket (fogok, ollok stb.), amennyiben
szikséges, sterilizalas el6tt szilikonmentes apoldszerrel (olaj) kezelni kell. Ehhez a
specialis olajos apolo stiftiinket ajanljuk. Az olaj minden sterilizalasi eljarashoz alkalmas.
Ez atlatszo, szagtalan és toxikolégiai szempontbol artalmatlan. Az alkalmazas soran
hajszalpontos olajozas és konzervalas lehetséges. Az olaj alkalmazasanak kdszénhetéen
minimalisra csokken a fém és fém kozotti surlodas, ami biztositja a surlédasi korrézid
megelézését. Ne hasznaljon szilikontartalmu apoloszert. Ezek miatt a miiszer nehezen
mozgathatéva valik, és megkérdéjelezédik a gbézsterilizalas hatékonysaga. A Carl Martin
GmbH-t6l kérheté megfelel6 apolasi utmutato, vagy letdlthetd a cég weboldalanak letoltési
terlletérdl.

3.9 Csomagolas
A DIN EN ISO 11607-1 szabvanynak megfelelé csomagolast kell kivalasztani, amely
alkalmas a miszerre és a sterilizalasi folyamatra. A csomagolasnak elég nagynak kell
lennie ahhoz, hogy a tdmités ne legyen fesziltség alatt.

3.10 Sterilizalas
Gy6zd6djon meg arrol, hogy csak nedves hékezeléssel végzett sterilizalasi eljarasokat
(g6zsterilizalas) alkalmaznak, amelyekkel a DIN EN ISO 17665-1 el6irasoknak megfelel®
validalt sterilizalasi eljaras lehetséges.

A kis gb6zsterilizatorokban az MSZ EN 13060 szerinti, a nagy méret( sterilizatorokban
pedig az MSZ EN 285 szerinti eljarasok megfelelbk.

Szell6zés: frakcionalt elévakuum
Sterilizalas: 134°C, 5 percig

Szaritas: legalabb 15 perc

Tartsa be a sterilizadléberendezés gyartéjanak specialis utasitasait.
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3.11Tarolas
A kllonb6z6 mitéti beavatkozasok (oszteotdmia, parodontalis sebészet, gyokércsucs-
rezekcio stb.) optimalis didaktikus elékészitéséhez javasolt a miiszereket megfelel®
talcaban tarolni. Ezek a talcak megfelel6 médon zsugorféliaba csomagolhatok és
sterilizalhatok, és a hatalyos jogi irdnymutatasoknak megfelel6en legfeljebb 6 hénapig
tarolhatok. Ennek el6feltétele a szaraz és pormentes koérnyezet. A steril termékeket
szaraz, tiszta és pormentes kdrnyezetben kell tarolni, 5 °C és 40 °C kozotti
hémérsékleten.

4 Az eldkészités validalasahoz sziikséges informaciok

A validaldshoz az alabbi anyagokat és gépeket hasznaltak:
Termikus fertétlenitéberendezés: Melag Melatherm 10 DTA

Tisztitoszer: Dr. Weigert GmbH & Co. KG — neodisher MediClean
Dental
Semlegesitbszer: Dr. Weigert GmbH & Co. KG — neodisher Z Dental

A feldolgozas validalasa a solgiene oHG altal (a Biocheck Hygienetechnisches Labor
GmbH-val egyuttmikddve - a német akkreditacios testilet altal a DIN EN ISO / IEC
17025: 2005 szerint akkreditalva).

A validalas bizonyitja, hogy a miiszerek feldolgozhatok szabvanyositott validalt gépi
tisztitasi és fert6tlenitési eljarassal a DIN EN ISO 15883 szerint, validalt sterilizalasi
eljarassal a DIN EN ISO 17665-1: 2006 szerint és a csomagolassal a DIN EN ISO szerint
11607-1: 2020.
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A szétszerel6 miiszerek szétszerelése

Koronaeltavolité (Példa a Ref. 1108)

Koronaeltavolité (Példa a Ref. 1162)

Syndesmotom (Példa a Ref. 1809)
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fecskendod (Példa a Ref. 1950)

fecskendod (Példa a Ref. 1953)
[
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fecskendod (Példa a Ref. 1955)

(1) 2

fecskendo6 (Példa a Ref. 1956)

Die bilincsek (Példa a Ref. 599/1)
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Oll6 (Példa a Ref. 802/12-EC)

90°

(3]

Csontkaparo (Példa a Ref. LS1920)
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Csontkaparo (Példa a Ref. LS1920A)

Szajtiikor fogantyu (Példa a Ref. LS482)

Periotome (Példa a Ref. 1806/1)
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Szonda rogzitése (Példa a Ref. 1078/9)

Double Hook Retractor (Ref. 638)
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Full Arch Retractor (Ref. 639)

ce
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