Instructiuni de utilizare si procesare

Producator:

Carl Martin

GmbH, Neuenkamper Str. 80-86, 42657 Solingen, Germania

Procedura de pregatire:
curatare manuala + automatizata in aparatul de curatare si dezinfectare (ACD)

Produse:

Dispozitive medicale Carl Martin de clasa | — toate instrumentele stomatologice refolosibile, livrate de

Carl Martin,

cu sarniere si suruburi usor accesibile precum si instrumente demontabile.

Limitarea reprocesarii:
Reprocesarea frecventé are efecte reduse asupra acestor instrumente. Sféarsitul duratei de viata a
produsului este Th mod normal determinat de deteriorarea si uzura datorate utilizarii.

1 Precizari generale

1.1

Domeniul de valabilitate
Aceste instructiuni de lucru sunt valabile pentru toate instrumentele de clasa | refolosibile,
care

e se compun dintr-o singura parte

e eventual contin articulatii simple sau

e parti mobile simple

e sunt eventual compuse din mai multe parti care pot fi inlocuite (de exemplu,

maner si diverse parti de lucru)

1.2 Utilizarea conform destinatiei

1.3

Aceste instructiuni de lucru nu pot tnlocui calificarea, grija si nivelul tehnic al utilizatorului.
Din acest motiv, plecam de la premisa ca prevederile legale, normele si recomandarile
corespunzatoare sunt cunoscute.

Instrumentele Carl Martin se utilizeazad numai conform destinatiei acestora, in domeniile
medicale, de personalul de specialitate format si calificat in mod adecvat. Utilizarea
necorespunzatoare si neconforma cu destinatia poate duce la o uzura precoce a
instrumentelor. Medicul respectiv utilizatorul raspunde de alegerea instrumentarului pentru
anumite aplicatii respectiv pentru interventii operatorii, de instruirea si informarea
corespunzatoare si de experienta suficienta privind manipularea instrumentarului.

Avertizari generale

Instrumentele de la Carl Martin GmbH nu sunt livrate sterile sau cu un numar redus de
germeni. Inaintea fiecarei utilizari, instrumentele trebuie curatate si dezinfectate si
eventual sterilizate. Utilizatorul raspunde de sterilitatea instrumentelor. Va rugam sa va
asigurati ca se aplicd numai proceduri validate pentru curatare, dezinfectare si sterilizare.
in plus, aparatele de sterilizare precum si cele de curéatare si dezinfectare trebuie
intretinute si verificate in mod regulat.

Dupa primirea instrumentelor, verificati identitatea, caracterul complet, integritatea si
functionarea acestora, inainte de a incredinta instrumentele procesarii. inainte de fiecare
utilizare, instrumentele trebuie examinate in privinta fracturilor, fisurilor, deformarilor,
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deteriorarilor si a capacitatii acestora de functionare. Trebuie verificate Indeosebi domenii
precum muchiile taioase, zonele de blocare, varfurile si toate partile mobile. Instrumentele
uzate, corodate, deformate, poroase sau deteriorate in alt mod trebuie eliminate. Daca un
instrument a fost demontat pentru procesare, dupa remontare trebuie acordata atentie
functionarii ireprosabile.

1.4 Garantie
Utilizatorul réaspunde de curéatarea, dezinfectarea si sterilizarea corespunzatoare a
instrumentelor. Reglementarile nationale trebuie neapéarat respectate. Carl Martin GmbH
exclude orice pretentii in baza garantiei si isi declina raspunderea pentru daune directe
sau de consecinta care se ivesc prin:
- utilizarea, aplicarea sau manipularea neconforma cu destinatia
- procesarea si sterilizarea necorespunzatoare
- utilizarea, aplicarea sau manipularea necorespunzatoare
- reparatii necorespunzatoare
- nerespectarea acestor instructiuni de lucru
- instrumente ale caror parti individuale au fost inlocuite cu parti de la alti producatori

1.5 Returnari si reparatii
Nu efectuati reparatii dvs. insiva. Intretinerea si reparatiile trebuie efectuate numai de
personalul calificat in domeniu. Nerespectarea duce la excluderea oricaror pretentii in
baza garantiei. Inainte de returnarea pentru reparatie, produsele defecte trebuie sa
parcurga in mod evident tot ciclul de reprocesare. Instrumentele contaminate sunt excluse
de la returnare si reparatii. Produsele terte sunt, de asemenea, excluse din reparatie.

2 Precizari privind procesarea

- Tnaintea primei utilizari si de sterilizarea instrumentelor, trebuie efectuata in principiu o
curatare de baza.

- Instrumentele noi, din fabrica si instrumentele din returnarile pentru reparatii trebuie
procesate naintea primei utilizari asa ca instrumentele utilizate.

- Ambalajele de protectie la transport, invelitorile de protectie etc. nu sunt destinate
sterilizarii.

- Instrumentele demontabile trebuie dezmembrate inhainte de procesare.

- Instrumentele cu articulatii trebuie curatate in stare deschisa.

- Instrumentele cu lumeni trebuie plasate sau conectate la un irigator pentru a asigura
curatarea lumenului.

- A se evita umplerea in exces a sitelor de instrumente si a tavilor de spalare. Articolele
de spalat nu trebuie sa se afle una in alta si s& se acopere una pe cealalta.

- Instrumentele cu cavitati trebuie spalate complet cu solutie de clatire Tn interior.

- In cazul instrumentelor cu cavitati, trebuie sa se asigure ca acestea pot fi spalate
inainte de a fi introduse Tntr-un dispozitiv de spalare sau conectate la un astfel de
dispozitiv.

3 Reprocesarea automatizata

3.1 Pretratare
n cadrul utilizarii instrumentelor, acestea vin eventual in contact cu sange, resturi tisulare,
substante chimice si solutie salind. Datoritd compusilor de clor continuti, suprafata
instrumentelor este atacata. De aceea, instrumentele contaminate este bine sa fie
procesate cat mai curand dupa utilizare, pentru a se evita uscarea impuritatilor pe
acestea. Impuritatile mari trebuie indepartate in rastimp de max. 2 ore dupa utilizare. Nu
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3.2

3.3

este permisa utilizarea agentilor de fixare sau a apei fierbinti (>40 °C), deoarece acestea
pot influenta negativ succesul curatarii. Va rugam ca pentru indepartarea manuala a
impuritatilor mari sa utilizati numai o perie moale. in niciun caz nu este permisa utilizarea
periilor de metal sau lana de otel.

Transport
Depozitarea si transportul instrumentelor in conditii de siguranta la locul procesarii, intr-un
recipient inchis, pentru a evita deteriorarea instrumentelor si contaminarea mediului.

Precuratare

Instrumentele trebuie asezate cel putin 5 minute in apa rece si curatate cu o perie moale,
pana cand reziduurile nu mai sunt vizibile. Cavitatile si fileturile se spala cu o seringa timp
de cel putin 10 secunde.

Va rugam sa retineti ca pre-curatarea este obligatorie.

3.4 Curatarea automatizata in aparatul de curatare si dezinfectare (ACD)

Conform DIN EN ISO 15883-1, ACD de tip verificat prezinta rezultate adecvate ale
performantei de curatare si in cazul timpilor de mentinere diferiti pentru fazele de proces
preclatire, clatire intermediara 1 si clatire intermediara 2. Un pas de clatire intermediara
poate fi eliminat si/sau se poate renunta la utilizarea unui agent de neutralizare, daca este
sigur ca nu raman resturi de solutie alcalina pe instrument dupa dezinfectare.

Preclatire: 4 minute
Curatare: 10 minute la 55°C cu agent de curatare alcalin 0,5% (timpul de curatare
corespunde recomandarilor producatorului)

Clatire intermediara 1: 1 minut
Clatire intermediara 2: 1 minut cu agent de neutralizare 0,2%

Va rugam sa urmati instructiunile speciale ale producatorului automatului de
curatare.

3.5 Dezinfectare

Conform DIN EN ISO 15883-1, ACD de tip verificat prezinta o performanta de
dezinfectare adecvata si in cazul timpilor de mentinere diferiti din cadrul dezinfectérii. In
functie de ACD, timpul de mentinere este reglat de valoarea AO si, de aceea, variabil si
dependent de absorbtia caldurii incarcaturii.

5 minute la 90°C, valoare A0 >3000

Dezinfectarea termica automatizata trebuie efectuata cu respectarea cerintelor
nationale referitoare la valoarea AO.

3.6 Uscare

Conform procesului de uscare automata a aparatului de curatare si dezinfectare. Daca
este necesar, se poate efectua o uscare suplimentara manuala cu ajutorul unei lavete fara
scame. Instrumentele cu cavitati pot fi uscate cu ajutorul aerului medical sub presiune,
fara ulei.
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3.7

3.8

Control si verificarea functionarii

Instrumentele care au fost demontate trebuie acum reasamblate.

Dupa procesul de curatare si dezinfectare, toate instrumentele trebuie verificate referitor
la zone de coroziune, suprafete deteriorate si impuritati. Instrumentele deteriorate trebuie
incredintate ciclului de reparare sau se elimina. Instrumentele cu impuritati restante
trebuie Tncredintate din nou ciclului de procesare. Instrumentele taioase (mai ales secerile
si chiuretele) trebuie ascutite, daca este necesar. Dupa ascutire trebuie indepartate toate
reziduurile (ulei).

ingrijire/intretinere

Tnainte de sterilizare, instrumentele cu parti mobile (clesti, foarfeci etc.) trebuie tratate cu
un agent de ingrijire far silicon (ulei), daca este necesar. in acest scop recomanddm
creionul nostru special de ingrijire cu ulei. Uleiul este adecvat pentru toate procedurile de
sterilizare. Este transparent, inodor si sigur din punct de vedere toxicologic. La utilizarea
sa, este posibila tratarea punctuala cu ulei si conservarea. Prin utilizarea uleiului se
minimizeaza frecarea metalului de metal si astfel, acest lucru reprezintd o masura
preventiva impotriva zonelor de coroziune prin frecare. Va rugam sa nu utilizati agenti de
ingrijire care contin ulei cu silicon. Acestia pot duce la intepenire si pot periclita efectul
sterilizarii cu aburi. Instructiunile de ngrijire corespunzatoare pot fi solicitate de la Carl
Martin GmbH sau descarcate din zona de download de pe pagina de internet.

3.9 Ambalare

Ambalajul conform DIN EN ISO 11607-1 trebuie sa fie selectat, potrivit pentru instrument
si pentru procesul de sterilizare. Ambalajul trebuie sa fie suficient de mare, astfel incat
sigiliul sa nu fie sub tensiune.

3.10 Sterilizare

Asigurati-va ca sunt utilizate numai procese de sterilizare care utilizeaza caldura umeda
(sterilizare cu abur), cu care este posibil un proces de sterilizare validat in conformitate cu
specificatiile DIN EN ISO 17665-1.

Sunt adecvate procedeele in sterilizatoare mici cu aburi, conform DIN EN 13060 precum
si procedeele in sterilizatoare mari, conform EN 285.

Extragerea aerului: previd fractionat
Sterilizare: 134°C, 5 minute
Uscare: min. 15 minute

Va rugam sa urmati instructiunile speciale ale producatorului aparatului de
sterilizare.

3.11 Depozitare

Pentru o pregatire didactica optima in diferitele interventii chirurgicale (osteotomie,
chirurgie parodontald, rezectie apicala etc.) se recomanda pastrarea instrumentelor intr-o
tava adecvata. Aceste tavi pot fi ambalate si sterilizate In mod adecvat si pot fi depozitate
pana la 6 luni, in conformitate cu prevederile legale in vigoare. Premisa pentru aceasta
este un mediu uscat si fara praf. Produsele sterile trebuie depozitate intr-un mediu uscat,
curat si fara praf, la temperaturi intre 5°C si 40°C.
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Informatii pentru validarea procesarii

La validare au fost utilizate urmatoarele materiale si masini:

Termodezinfector: Melag Melatherm 10 DTA
Agent de curatare: Dr. Weigert GmbH & Co. KG — neodisher MediClean Dental
Agent de neutralizare: Dr. Weigert GmbH & Co. KG — neodisher Z Dental

Validarea prelucrarii de catre solgiene oHG (in cooperare cu biocheck
Hygienetechnisches Labor GmbH - acreditat conform DIN EN ISO / IEC 17025: 2005 de
catre organismul german de acreditare).

Validarea dovedeste ca instrumentele pot fi procesate cu un proces validat standard de
curatare si dezinfectare a masinii in conformitate cu DIN EN ISO 15883, un proces validat
de sterilizare in conformitate cu DIN EN ISO 17665-1: 2006 si ambalarea in conformitate
cu DIN EN ISO 11607-1: 2020.
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Demontarea instrumentelor de demontare

indepartarea coroanei (Exemplu la Ref. 1108)

indepértarea coroanei (Exemplu la Ref. 1162)

Syndesmotom (Exemplu la Ref. 1809)
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seringa (Exemplu la Ref. 1950)
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seringa (Exemplu la Ref. 1955)

(1) 2

seringa (Exemplu la Ref. 1956)

Clema mor (Exemplu la Ref. 599/1)
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Foarfece (Exemplu la Ref. 802/12-EC)

/\ 90°

(3]

Razuitor de oase (Exemplu la Ref. LS1920)
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Razuitor de oase (Exemplu la Ref. LS1920A)

1) (2]

Maner oglinzii gurii (Exemplu la Ref. LS482)

Periotom (Exemplu la Ref. 1806/1)
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Atasamentul sondei (Exemplu la Ref. 1078/9)

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

Cce

12
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