Instrugoes de utilizagao e reprocessamento

Fabricante:
Carl Martin GmbH, Neuenkamper Str. 80-86, 42657 Solingen, Alemanha

Processo de reprocessamento:
Pré-limpeza manual e mecanica na maquina de lavar e desinfetar (MLD)

Produtos:

Dispositivos médicos Carl Martin da classe | — todos os instrumentos odontolégicos reutilizaveis com
dobradigas e parafusos de facil acesso, bem como instrumentos desmontaveis, fornecidos pela Carl
Martin.

Restricdoes ao reprocessamento:
O reprocessamento frequente tem pouca influéncia sobre estes instrumentos. Normalmente, o fim do
tempo de vida util do produto é determinado por danos e desgaste devido a utilizagdo.

1 Observagodes gerais

1.1 Area de aplicagdo
As presentes instrugdes de trabalho aplicam-se a todos os instrumentos reutilizaveis da
classe | que
e sejam inteirigos
e possam conter articulagées simples ou
e pecas moveis simples
e possam ser compostos por varias pegas intercambiaveis (p. ex., pega e diversos
acessorios de trabalho)

1.2 Utilizagdo prevista
As presentes instrugdes de trabalho nao substituem a formagéao, o zelo e a utilizagao da
mais recente tecnologia por parte do utilizador. Por esse motivo, pressupomos que as
regulamentagdes legais, normas e recomendacgoes aplicaveis sdo do conhecimento do
utilizador.
Os instrumentos Carl Martin devem ser usados exclusivamente para os fins previstos nas
especialidades médicas e por pessoal especializado devidamente formado e qualificado.
Qualquer utilizagéo incorreta ou para outros fins pode resultar no desgaste precoce dos
instrumentos. A selegéo dos instrumentos para determinadas aplicagdes e/ou utilizacdo
cirdrgica, a formagéao e a informagao adequadas, bem como a experiéncia suficiente no
manuseamento dos instrumentos é da responsabilidade do médico assistente ou do
utilizador.

1.3 Adverténcias gerais
Os instrumentos da Carl Martin GmbH n&o s&o fornecidos com um baixo teor de
microrganismos ou estéreis. Antes de cada utilizagéo, os instrumentos devem ser limpos
e desinfetados e, se necessario, esterilizados. O utilizador é responsavel pela esterilidade
dos instrumentos. Assegure-se de que apenas sdo usados processos validados para a
limpeza, desinfecao e esterilizacdo. Além disso, os aparelhos de esterilizagéo, limpeza e
desinfecdo devem ser sujeitos a manutencgao preventiva e controlos periédicos.
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Depois de receber os instrumentos, verifique a identidade e a integralidade respetivas, se
o seu estado é irrepreensivel e se funcionam bem antes de os encaminhar para o
reprocessamento. Antes de cada utilizagao, os instrumentos devem ser verificados
quanto a ruturas, fissuras, deformagdes, danos e funcionalidade. Deve dedicar-se
especial atencao a partes como laminas, fixadores, pontas, bem como partes moveis.
Instrumentos com sinais de desgaste, corrosdo, deformagéo, porosidade ou outros danos
devem ser eliminados. Se um instrumento tiver sido desmontado para o
reprocessamento, & necessario verificar o funcionamento correto depois de o ter voltado
a montar.

1.4 Garantia legal
A responsabilidade pela limpeza, pela desinfegao e pela esterilizagao corretas dos
instrumentos cabe ao utilizador. O cumprimento das regulamentagdes nacionais &
obrigatdrio. A Carl Martin GmbH exclui qualquer reivindicagéo de prestagao de garantia, e
qualquer responsabilidade, por danos diretos ou subsequentes causados por:
- utilizagao, aplicagado ou manuseamento para fins nao previstos
- reprocessamento e esterilizagao incorretos
- utilizagao, aplicagado ou manuseamento incorreto
- reparagdes incorretas
- incumprimento das presentes instru¢des de trabalho
- instrumentos cujas pegas individuais tenham sido substituidas por outras de outros
fabricantes

1.5 Devolugbes e reparagdes
Nao proceda a reparagbes por iniciativa propria. Os trabalhos de assisténcia e reparacao
sO devem ser realizados por pessoal técnico especializado. A ndo observagao do exposto
resulta na exclusio de todos direitos de garantia. Antes de devolver produtos com defeito
para reparagao, estes devem ter sido comprovadamente submetidos a todo o processo
de reprocessamento. Nao se aceitam nem se reparam instrumentos contaminados.
Produtos de terceiros também s&o excluidos do reparo.

2 Informacgbes sobre o reprocessamento

- Antes da sua primeira utilizagéo e esterilizagéo, os instrumentos devem ser sempre
submetidos a uma limpeza a fundo

- Os instrumentos novos acabados de vir da fabrica, bem como os instrumentos
reparados devem ser reprocessados antes da sua primeira utilizagdo como se de
instrumentos usados se tratasse

- Embalagens de protec¢ao para fins de transporte, capas de protegao, etc., ndo séo
adequados para a esterilizagao

- Os instrumentos desmontaveis devem ser desmontados antes do reprocessamento

- Os instrumentos com articulagbes devem ser limpos abertos

- Instrumentos com Iumens devem ser colocados ou conectados a um irrigador para
garantir a limpeza do lumen.

- Evitar encher demais os tabuleiros de instrumentos e de lavagem As pegas a lavar
nao devem ficar umas dentro das outras e cobrir-se umas as outras.

- Instrumentos com cavidades devem ser completamente lavados com solugéo de
enxague em seu interior.

- No caso de instrumentos com cavidades, deve-se garantir que eles possam ser
lavados antes de serem inseridos em um dispositivo de lavagem ou conectados a tal
dispositivo.
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3 Reprocessamento mecanico

3.1

3.2

3.3

3.4

Pré-tratamento

Durante a sua aplicagao, os instrumentos podem entrar em contacto com sangue, restos
de tecido, produtos quimicos e soro fisioldgico. Os cloretos contidos nessas substancias
atacam a superficie dos instrumentos. Por isso, convém reprocessar instrumentos
contaminados pouco tempo depois de os ter utilizado para evitar que as impurezas
sequem na superficie. A sujidade maior deve ser eliminada o mais tardar 2 horas depois
de terminar a aplicacdo. N&o podem ser usados meios de fixagdo nem agua quente

(>40 °C) uma vez que podem prejudicar o resultado da limpeza. Use exclusivamente uma
escova macia para eliminar manualmente a sujidade maior. Nunca use escovas metalicas
ou palha de aco.

Transporte

O armazenamento e o transporte dos instrumentos deve ser feito em segurancga para o
local de reprocessamento, dentro de um recipiente fechado, para evitar a danifica-los e
contaminar o meio ambiente.

Pré-limpeza

Os instrumentos devem ficar submersos durante, pelo menos, 5 minutos em agua fria e
limpos com uma escova macia até deixarem de ter residuos visiveis. As cavidades e os
passos de rosca devem ser enxaguados com uma seringa durante, pelo menos,

10 segundos.

Por favor, observe que a pré-limpeza é obrigatoéria.

Limpeza mecéanica na maquina de lavar e desinfetar (MLD)

Com as maquinas de lavar e desinfetar com homologacao de tipo em conformidade com
a norma EN ISO 15883-1, também se obtém resultados de limpeza adequados, mesmo
com tempos de exposic¢ao divergentes para as fases de processamento de pré-
enxaguamento, enxaguamento intermédio 1 e enxaguamento intermédio 2. Também é
possivel omitir um passo de enxaguamento intermédio e/ou prescindir da utilizagdo de
um neutralizador se estiver assegurado que depois da desinfegdo ndo permanecerao
residuos de solugao alcalinas no instrumento.

Pré-enxaguamento: 4 minutos
Limpeza: 10 minutos a 55°C com detergente alcalino a 0,5% (o tempo de limpeza

corresponde as recomendacgdes do fabricante)

Enxaguamento intermédio 1: 1 minuto
Enxaguamento intermédio 2: 1 minutos com neutralizador a 0,2%

Respeite as instrugdes especiais do fabricante da maquina de limpeza.
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3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

Desinfegao

Com as maquinas de lavar e desinfetar com homologagao de tipo em conformidade com
a norma EN ISO 15883-1, também se obtém resultados de desinfegdo adequados,
mesmo que os tempos de exposigao sejam divergentes. Dependendo da maquina de
lavar e desinfetar, o tempo de exposi¢édo é determinado pelo valor A0, o que significa que
é variavel e dependente da absorgéo térmica da carga.

5 minutos a 90°C, valor A0 >3000

A desinfe¢do mecanica térmica deve ser realizada considerando os requisitos
nacionais relativamente ao valor A0.

Secagem

Em conformidade com o processo de secagem automatico da maquina de limpar e
desinfetar. Se for necessario, pode usar-se ainda um pano que n&o largue pelos para a
secagem manual. Os instrumentos com cavidades podem secar-se com ar comprimido
medicinal sem 6leo.

Controlo e verificagdo do funcionamento

Os instrumentos que foram desmontados devem agora ser remontados.

Depois do processo de limpeza e desinfecéo, todos os instrumentos devem ser
verificados quanto a corros&o, danos nas superficies e sujidade. Os instrumentos
danificados devem ser encaminhados para o ciclo de reparagéo ou descartados. Os
instrumentos com restos de sujidade tém de ser reencaminhados para o ciclo de
reprocessamento. Os instrumentos cortantes (especialmente raspadores e curetas) tém
de ser reafiados sempre que necessario. Depois do afiamento, é preciso remover todos
os residuos (6leo).

Conservagao/manutencgao

Se necessario, os instrumentos com pegas moveis (alicates, tesouras, etc.) devem ser
limpos com um produto de conservagado sem silicone (6leo) antes da esterilizagao. Para o
efeito, recomendamos o nosso lubrificador de conservagao especial. O 6leo de
lubrificagcdo é apropriado para todos os métodos de esterilizacdo. E transparente, inodoro
e toxicologicamente inécuo. O seu aplicador permite lubrificar e conservar com grande
precisdo num ponto especifico. A utilizagdo do 6leo minimiza a fricgdo entre metal e
metal, o que representa uma medida preventiva eficaz contra a corrosao por friccdo. Nao
use produtos de conservagao que contenham éleo de silicone. Estes poderao impedir
que as pecgas se movimentem na perfeicao e comprometer o efeito da esterilizacéo a
vapor. As respetivas instrucées de conservagéo pode ser obtidas junto da Carl Martin
GmbH ou descarregadas na area de download do site.

Embalagem

A embalagem conforme DIN EN ISO 11607-1 deve ser selecionada de acordo com o
instrumento e o processo de esterilizagdo. A embalagem deve ser grande o suficiente
para que a vedagao nao fique sob tensao.
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3.10 Esterilizagao
Certifique-se de que apenas os processos de esterilizagado por calor umido (esterilizacdo
a vapor) sdo usados, com os quais um processo de esterilizagao validado de acordo com
as especificagdes da DIN EN ISO 17665-1 é possivel.

Os processos apropriados séo os realizados em esterilizadores de vapor de agua
pequenos em conformidade com a DIN EN 13060, bem como nos esterilizadores de
vapor de agua grandes em conformidade com a norma EN 285.

Ventilagéo: pré-vacuo fracionado
Esterilizagao: 134 °C, 5 minutos
Secagem: pelo menos 15 minutos

Respeite as instrugdes especiais do fabricante da maquina de esterilizagao

3.11 Armazenamento
Para assegurar a melhor preparacéo didatica possivel para diversas intervencdes
cirdrgicas (osteotomia, cirurgia periodontal, apicectomia, etc.) é recomendavel guardar
os instrumentos num tabuleiro apropriado. Estes tabuleiros podem ser selados em
pelicula termorretratil e esterilizados, podendo ser armazenados até 6 meses, com base
na atual legislacao vigente. A condi¢do prévia € um ambiente seco e isento de pé. Os
produtos estéreis devem ser armazenados em ambiente seco, limpo e isento de pé a
uma temperatura entre os 5 °C e os 40 °C.

4 Informagoes sobre a validagao do reprocessamento

Os materiais e as maquinas seguintes foram utilizados para a validagao:

Maquina de desinfecao térmica: Melag Melatherm 10 DTA
Detergentes: Dr. Weigert GmbH & Co. KG — neodisher MediClean Dental
Neutralizador: Dr. Weigert GmbH & Co. KG — neodisher Z Dental

Validag&o do processamento por solgiene oHG (em cooperagdo com biocheck
Hygienetechnisches Labor GmbH - credenciado conforme DIN EN ISO / IEC 17025: 2005
pelo organismo de acreditagdo alemao).

A validagao prova que os instrumentos podem ser processados de acordo com a norma
usando um processo de limpeza e desinfec¢do de maquina validado conforme DIN EN
ISO 15883, um processo de esterilizagcao validado de acordo com DIN EN ISO 17665-1:
2006 e a embalagem de acordo com DIN EN ISO 11607-1: 2020.
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Desmontagem dos instrumentos de desmontagem

Removedor de coroa (Exemplo na Ref. 1108)

Removedor de coroa (Exemplo na Ref. 1162)

Syndesmotom (Exemplo na Ref. 1809)
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seringa (Exemplo na Ref. 1950)
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seringa (Exemplo na Ref. 1955)

(1) 2

seringa (Exemplo na Ref. 1956)

Morre bragadeiras (Exemplo na Ref. 599/1)
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Tesoura (Exemplo na Ref. 802/12-EC)

90°

(3]

Raspador de osso (Exemplo na Ref. LS19

20)
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Raspador de osso (Exemplo na Ref. L§1920A)

1) (2]

Pega do espelho bucal (Exemplo na Ref. LS482)

(1) (2]

Periotomo (Exemplo na Ref. 1806/1)

10
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Anexo de sonda (Exemplo na Ref. 1078/9)

Double Hook Retractor (Ref. 638)

11
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Full Arch Retractor (Ref. 639)

Cce

12
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