LietoSanas un apstrades pamaciba

Razotajs:
Carl Martin GmbH, Neuenkamper Str. 80-86, 42657 Solingen, Vacija

Apstrades metode:
manuala iepriek$é€ja tiriSana + mehaniska tirisanas un dezinfekcijas iekarta (RDG)

Produkti:
Carl Martin | klases mediciniskas ierices — visi Carl Martin piegadatie atkartoti lietojamie
zobarstniecibas instrumenti ar viegli pieejamam engém un skrivém, k& arT demontéjami instrumenti.

Atkartotas apstrades ierobezojums:
bieZa atkartota apstrade Sos instrumentus seviSki neietekmé. Produkta kalpoSanas laika beigas
parasti nosaka lietoSanas laika radus$ies bojajumi un nodilums.

1 Visparigas piezimes

1.1 Darbibas joma
Sis darba instrukcijas attiecas uz visiem | klases atkartoti lietojamiem instrumentiem, kas
e irviendaligi,
e Saja gadijuma vienkarsi savienojumi vai
e satur vienkarSas kustigas dalas,
e iesp&jams, samontéti no vairakdm mainamam dalam (piemé&ram, rokturis un
dazadi darba uzgali)

1.2 AtbilstoSa izmantoSana
81 darba instrukcija lietotajam nevar aizstat apmacibu, kop$anu un tehnisko stavokli. St
iemesla dé| més pienemam, ka attiecigas tiesibu normas, standarti un ieteikumi ir zinami.
Carl Martin instrumentus paredzétajam mérkim medicinas joma var izmantot tikai
atbilstosi apmactti un kvalificéti specialisti. Nepareiza lietoSana vai izmantoSana citiem
noldkiem var izraistt instrumentu priekslaicigu nodilumu. Par instrumentu izvéli noteiktai
lietoSanai vai operativai darbibai, par atbilstoSu apmacibu, informaciju un pietiekamu
pieredzi ar instrumentiem ir atbildigs arstéjosais arsts vai lietotajs.

1.3 Visparejas bridinajumu norades
Carl Martin GmbH instrumenti netiek piegadati bez mikrobiem un sterili. Instrumenti pirms
katras lietoSanas ir jatira un jadezinficé, ka arT péc nepiecieSamibas jasteriliz€. Par
instrumentu sterilitati atbild lietotajs. Ladzu, nodroSiniet, lai tiktu izmantotas tikai
apstiprinatas tirisanas, dezinfekcijas un sterilizacijas procediras. Turklat sterilizacijas,
tiriSanas un dezinfekcijas iericém ir nepiecieSamas regularas apkopes un parbaudes.
Pirms instrumenti péc sanem8anas tiek nodoti apstradei, parbaudiet to identitati,
pilnigumu, neskartibu un funkcionalitati. Pirms katras lietoSanas ir japarbauda, vai
instrumentiem nav plisumu, plaisu, deformaciju, bojajumu un vai tie spéj funkcionét. Jo
Tpasi ir japarbauda grieSanas, blokéSanas un smailu vietas un visas kustigas dalas.
Nolietoti, sarliséjusi, deforméti, poraini vai citadi bojati instrumenti ir jautilizé. Ja
instruments pirms apstrades tika demontéts, janodroSina, lai tas péc samontédanas
darbotos pareizi.
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1.4

1.5

Garantija

Par instrumentu pareizu tiriSanu, dezinfekciju un sterilizaciju atbild lietotajs. Noteikti
jaievero valsts noteikumi. Carl Martin GmbH izslédz un neuznemas garantijas prasibas un
atbildibu par tieSiem vai izrietoSiem bojajumiem, ko izraisijusi:

- meérkim neparedzéta izmanto8ana, pielietojums vai metode;

- nepareiza apstrade un sterilizacija;

- nepareiza izmanto$ana, pielietojums vai metode;

- nepareizs remonts;

- 81s darba instrukcijas neievérosana;

- instrumenti, kuru atseviSkas dalas ir aizstatas ar citu razotaju dalam.

NosutiSana atpakal un remonts

Neveiciet remontu paSrocigi. Apkopi un remontu drikst veikt tikai speciali apmacitas
personas. ST nosacijuma neievéro$anas rezultats ir garantijas prasibu atteikums. Pirms
bojatu produktu nosatiSanas atpakal, lai veiktu remontu, ir javeic redzams atkartotas
apstrades process. Piesarnotu instrumentu nosatiSana atpakal vai uz remontu ir izslégta.
ArT treSo personu produkti nav ieklauti remonta.

2 Informacija par apstradi

Pirms pirmas lietoSanas un sterilizacijas instrumentiem ir javeic pamata tiriSana

- Jauni instrumenti no ripnicas un instrumenti péc remonta pirms pirmas lietoSanas ir
jasagatavo tapat ka lietoti instrumenti

- TransportéSanas aizsargiepakojums, aizsargvacini u.c. nav pieméroti sterilizéSanai

- Demontéjami instrumenti pirms apstrades ir jaizjauc

- Instrumenti ar engém ir jatira, atvérta stavokit

- Lai nodro$inatu limenu tiriSanu, instrumenti ar Iimeniem ir jaievieto irigatora vai
japievieno tam.

- lzvairieties no instrumentu sietu un mazgasanas paplasu parpildiSanas Mazgajamie
priekSmeti nedrikst atrasties viens otra un parklat viens otru.

- Instrumenti ar dobumiem pilniba jaizskalo ar skaloSanas $kidumu iekSpuseé.

- Instrumentiem ar dobumiem ir janodro$ina, lai tos varétu izskalot, pirms tie tiek

ievietoti skaloSanas iericé vai savienoti ar $adu ierici.

3 Mehaniska atkartota apstrade

3.1

3.2

PriekSapstrade

Lietojot instrumentus, tie var saskarties ar asinim, audu atlikumiem, kKimiskam vielam un
salstudens 8kidumu. Hloridi, ko satur $Ts vielas, boja instrumentu virsmu. Tapéc ir lietderigi
uzreiz péc lietoSanas atri apstradat piesarnotus instrumentus, lai piesarnojums
nepiekalstu. Rupjie netirumi ir janonem vismaz 2 stundu laika péc lietoSanas. Nedrikst
izmantot fikséjoSos lldzek|us vai karstu Gdeni (>40 C), jo tas var negativi ietekmét
tiri8anas rezultatu. Lielu netirumu manualai nonemsanai, ladzu, lietojiet tikai mikstu suku.
Nekada gadijuma nelietojiet metala suku vai aso viski.

Transportésana

Drosai instrumentu glabasanai un transporté3anai uz apstrades vietu izmantojiet slégtu
trauku, lai izvairttos no instrumentu bojajumiem un vides piesarnoSanas.
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3.3 lepriekséja tirisana
Instrumenti vismaz uz 5 minatém ir jaiegremdé auksta tdent un jatira ar mikstu suku, I1dz
vairs nav redzamas paliekas. Dobumus un vitnes skalojiet ar Gdens striklu vismaz
10 sekundes.

Ladzu, nemiet véra, ka iepriek8éja tiriSana ir obligata.

3.4 Automatizeta tiriSana tiriSanas un dezinfekcijas iekarta (RDG)
RDG, kuru tips ir parbaudrits saskana ar DIN EN ISO 15883-1, nodroSina atbilstigus
tirsanas rezultatus, pat ja procesa posmu priekSskaloSanas, 1. starpposma skaloSanas
un 2. starpposma skaloSanas izturéSanas laiki atSkiras. Péc nepiecieSamibas var izlaist
starpposma skaloSanu un/vai atteikties no neitralizatora lietoSanas, ja tiek nodroSinats, ka

péc dezinfekcijas uz instrumenta nepaliek sdrmaina Skiduma atliekas.

PriekSskalo$ana: 4 mindtes
Tiridana: 10 minttes 55°C temperatira ar 0,5 % sarmainu mazgasanas lidzekli
(tir8anas laiks atbilst razotaja ieteikumiem)

1. starpskalo$ana: 1 mindte
2. starpskaloSana: 1 mindte ar 0,2 % neitralizatoru

Ladzu, ieverojiet tiriSanas iekartas razotaja ipasos noradijumus.

3.5 Dezinfekcija
RDG, kuru tips ir parbaudits saskana ar DIN EN ISO 15883-1, nodro$ina atbilstigu
dezinfekcijas veiktspéju pat ar atSkirigiem dezinfekcijas izturéSanas laikiem. Atkariba no
RDG izturéSanas laika AQ vértiba tiek kontroléta, tapéc ir mainiga un atkariga no uzlades
siltuma absorbcijas.

5 mindtes 90°C temperattra, A0 vértiba >3000

Automatizéta termiska dezinfekcija javeic, nemot véra valsts prasibas attieciba
uz A0 vertibu.

3.6 Zavésana
Saskana ar mazgasanas un dezinfekcijas iekartas automatisko zavéSanas procesu. Ja
nepiecieSams, var art izmantot papildu manualu ZaveSanu ar dranu bez pliksnam.
Instrumentus ar dobumiem var zavét, izmantojot medicinisku saspiestu gaisu, kas nesatur

ellu.

3.7 Kontrole un funkcionala parbaude
Demontétie instrumenti tagad ir jasamonté.
Péc tiriSanas un dezinfekcijas ir japarbauda visi instrumenti, lai parliecinatos, vai tiem nav
korozijas, bojatas virsmas un piesarnojuma. Bojatie instrumenti ir janodod remontam vai
jautilizé. Instrumentiem ar netirumiem ir vélreiz javeic apstrades cikls. Griezgjinstrumenti
(it 1pasi skaleri un kiretes) péc nepiecieSamibas ir atkartoti jauzasina. Péc asinasanas ir
janonem visi atlikumi (ella).

3.8 Aprupe/apkope
Ja nepiecieSams, instrumenti ar kustigam dalam (knaibles, Skéres u.c.) pirms sterilizacijas
ir jaapstrada ar silikonu nesaturo$u kop$anas Iidzekli (ellu). Sim nolikam iesakam lietot
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musu Tpaso ellas apkopes zimuli. Ella ir piemérota visiem sterilizacijas procesiem. Ta ir
caurspidiga, bez aromata un toksikologiski nekaitiga. To lietojot, var veikt precizu
elloSanu punktos un iekonservéSanu. Lietojot ellu, [[dz minimumam samazinas metalu
savstarpéja berze, tadéjadi novéersot berzes koroziju. Ladzu, nelietojiet nekadus kopsanas
[fdzeklus, kas satur silikona ellu. Tas var apgratinat darbu un likt apSaubit sterilizacijas ar
tvaiku efektivitati. Atbilstigds norades par kopSanu var pieprasit no Carl Martin GmbH vai
lejupieladét no vietnes lejupielaZu apgabala.

3.9 lepakojums
Jaizvélas instrumentam un sterilizacijas procesam piemérots iepakojums saskana ar DIN
EN ISO 11607-1. lepakojumam jabat pietiekami lielam, lai bltivéjums netiktu saspringts.

3.10 Sterilizacija
Parliecinieties, ka tiek izmantoti tikai sterilizacijas procesi, izmantojot mitru karstumu
(sterilizacija ar tvaiku), ar kuriem ir iespéjams validéts sterilizacijas process saskana ar
DIN EN ISO 17665-1 specifikacijam.

Pieméroti ir procesi mazos tvaika sterilizatoros saskana ar DIN EN 13060 un procesi
lielos sterilizatoros saskana ar EN 285.

AtgaisoSana: frakcionéts priekSvakuums
Sterilizacija: 134°C, 5 minites
Zavé$ana: vismaz 15 mindtes

Ladzu, ieverojiet sterilizacijas iekartas razotaja ipasos noradijumus.

3.11. Glabasana
Lai veiktu optimalu didaktisku sagatavoSanu dazadam kirurgiskajam manipulacijam
(osteotomijai, PAR kirurgijai, SGR u.c.), instrumentus ieteicams glabat piemérota paplate.
Sis paplates var attiecigi aizmetinat un sterilizét, un glabat Iidz 6 ménesiem saskana ar
spéka esosajam likumdo$anas direktivam. Seit priek$nosacijums ir sausa vide bez
putekliem. Sterilie produkti ir jaglaba vide, kas ir sausa, tira un bez putekliem ar vidéjo
temperattru no 5 °C Iidz 40 °C.

4 Informacija par apstrades apstiprinasanu

Apstiprinajuma izmantotie materiali un iekartas:

Termiskais dezinficétajs: Melag Melatherm 10 DTA

Tir8anas I1dzeklis: Dr. Weigert GmbH & Co. KG — neodisher MediClean Dental
Neitralizators: Dr. Weigert GmbH & Co. KG — neodisher Z Dental

Apstrades validacija ar solgiene oHG (sadarbiba ar biocheck Hygienetechnisches Labor
GmbH - Vacijas akreditacijas iestades akreditéta saskana ar DIN EN ISO / [EC 17025:
2005).

Apstiprinasana pierada, ka instrumentus var apstradat ar standarta validétu masinas
tiriSanas un dezinfekcijas procesu saskana ar DIN EN ISO 15883, validétu sterilizacijas
procesu saskana ar DIN EN ISO 17665-1: 2006 un iepakojumu saskana ar DIN EN ISO
11607-1: 2020.
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Demontazas instrumentu demontaza

Vainagu nonéméjs (Piemérs Ref. 1108)

Vainagu nonémeéjs (Piemeérs Ref. 1162)

Syndesmotom (Piemérs Ref. 1809)
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Slirce (Piemérs Ref. 1950)

Slirce (Piemérs Ref. 1953)
[
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Slirce (Piemérs Ref. 1955)

(1) 2

Slirce (Piemérs Ref. 1956)

Die skavas (Piemérs Ref. 599/1)
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Skéres (Piemérs Ref. 802/12-EC)

90°

(3]

Kaulu skrapis (Piemérs Ref. LS§1920)
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Kaulu skrapis (Piemérs Ref. L§1920A)

(2]

Mutes spogula rokturis (Piemérs Ref. LS482)

Periotome (Piemérs Ref. 1806/1)
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Zondes stiprinajums (Piemérs Ref. 1078/9)

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

Cce
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