Bruksanvisning och instruktion for rengoring, desinfektion och sterilisering

Tillverkare:
Carl Martin GmbH, Neuenkamper Str. 80-86, 42657 Solingen, Tyskland

Metod for rengoring och desinfektion:
manuell férrengéring + maskinell rengdring och desinfektion i diskdesinfektor

Produkter:
Carl Martin medicintekniska produkter klass 1 - alla ateranvandbara tandl&karinstrument med Iatt
atkomliga gangjarn och skruvar och demonterbara instrument, som levererats fran Carl Martin.

Begransning av reprocessingen:
Upprepad reprocessing har ringa paverkan pa de har instrumenten. | normalfallet avgérs produktens
livslangd av skador och slitage genom anvandningen.

1 Allman information

1.1 Giltighetsomrade
De har arbetsinstruktionerna galler for alla ateranvandbara klass 1-instrument som
e bestar av en del
e kan ha en enkel led eller
e robrliga enkelkomponenter
e kan vara sammansatta av flera utbytbara delar (t.ex. handtag och diverse
arbetsinsatser).

1.2 Avsedd anvéandning
De har arbetsinstruktionerna kan aldrig ersatta en anvandares utbildning, noggrannhet
och teknikniva. Darfor forutser vi att gallande lagstiftning, standarder och
rekommendationer ar kanda.
Instrumenten fran Carl Martin far enbart anvandas for sin avsedda anvandning av
motsvarande utbildad och behérig fackpersonal inom medicinska fackomraden. Olamplig
anvandning eller annan anvandning an den avsedda kan leda till att instrumenten slits i
fortid. Det ar behandlande lakare respektive operatdéren som ar ansvarig for valet av
instrument for vissa tillampningar resp. anvandning vid kirurgi. Denne ansvarar ocksa for
att lamplig utbildning, trédning och information och tillracklig erfarenhet féreligger for
hantering av instrumenten.

1.3 Allman varningsinformation
Instrumenten fran Carl Martin GmbH levereras varken desinfekterade eller sterila. Fore
varje anvandning maste instrumenten rengodras, desinfekteras och vid behov steriliseras.
Anvandaren ansvarar for instrumentens sterilitet. Sakerstall att enbart validerade metoder
for rengoring, desinfektion och sterilisering tillampas. Dessutom maste
steriliseringsapparater och diskdesinfektorer regelbundet underhallas och kontrolleras.
Nar instrumenten tas emot ska de kontrolleras avseende identitet, fullstandighet, integritet
och funktion innan de lamnas fér rengoring och desinfektion. Fore varje anvandning ska
instrumenten undersdkas avseende brott, sprickor, deformation, skador och
funktionsduglighet. Sarskilt omraden som skar, las, spetsar samt alla rorliga delar ska
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kontrolleras. Slitna, korroderade, deformerade, pordsa eller pa annat satt skadade
instrument maste kasseras. Efter isartagning av ett instrument infér rengéring och
desinfektion ar det viktigt att kontrollera att instrumentet fungerar felfritt efter
hopsattningen.

1.4 Garanti
Anvandaren ansvarar for lamplig rengéring, desinfektion och sterilisering av instrumenten.
Nationella bestammelser maste ovillkorligen iakttas. Foretaget Carl Martin GmbH avvisar
alla garantiansprak och ansvarar inte for direkta eller indirekta skador som uppstar
genom:
- anvandning, tilldmpning eller hantering som inte 6verensstammer med den avsedda
anvandningen eller syftet
- olamplig rengdring, desinfektion och/eller sterilisering
- olamplig tilldmpning, anvandning eller hantering
- olampliga reparationer
- att dessa arbetsinstruktioner inte foljts
- instrument dar komponenter bytts ut mot delar fran andra tillverkare.

1.5 Returer och reparationer
Utfér inga reparationer pa egen hand. Service och reparationer far enbart utféras av
behdrig fackkunnig personal. Om detta inte respekteras kommer alla garantiansprak att
avvisas. Innan defekta produkter returneras for reparation maste de bevisligen ha
genomgatt hela reprocessingen. Kontaminerade instrument tas varken emot for retur eller
for reparation. Tredjepartsprodukter &r ocksad undantagna fran reparationen.

2 Information om rengoring och desinfektion

- Innan ett instrument anvands och steriliseras férsta gangen maste principiellt en
grundrengéring utforas.

- Fore den forsta anvandningen ska fabriksnya instrument och instrument som kommer
tillbaka efter reparation rengdras och desinfekteras pa samma satt som anvanda
instrument.

- De skyddande transportférpackningarna, skyddshéattor etc. kan inte steriliseras.

- Demonterbara instrument maste tas isar fore rengdring och desinfektion.

- Ledade instrument maste rengéras i helt 6ppet tillstand.

- Instrument med lumen maste placeras i eller anslutas till en irrigator for att sékerstalla
lumenrengdring.

- Undvik 6verfylining av instrumentsilar och brickor. De plagg som ska tvattas far inte
ligga inuti varandra och tacka over varandra.

- Instrument med halrum maste spolas helt med skoljlésning inuti.

- Nar det galler instrument med halrum ska det sékerstallas att de kan spolas igenom
innan de satts in i en spolanordning eller kopplas till en sadan.
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3 Maskinell reprocessing

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

Forbehandling

Nar instrumenten anvands kan de komma i kontakt med blod, vavnadsrester, kemikalier
och koksaltlésning. Instrumentytorna angrips av klorider som finns i féroreningarna. Darfér
bor kontaminerade instrument rengéras och desinfekteras sa snart som mojligt efter
anvandningen, for att undvika att féroreningarna torkar fast pa instrumenten. Grova
féroreningar maste avlagsnas inom max. 2 timmar efter anvandningen. Fixeringsmedel
eller varmt vatten (>40 °C) far inte anvandas eftersom det kan paverka
rengdringsresultatet negativt. Anvand en mjuk borste fér att ta bort grova féroreningar for
hand. Metallborstar eller stalull far absolut inte anvandas.

Transport

For att undvika skador pa instrumenten och smittspridning till omgivningen ska férvaring
och transport fran anvandnings- till rengérings- och desinfektionsplatsen ske i en stangd
behallare.

Forrengoring

Instrumenten maste fa ligga nedsankta i kallt vatten i minst 5 minuter och rengéras med
en mjuk borste under vattenytan tills det inte syns nagra rester. Eventuella halrum och
ganggangar ska spolas igenom i 10 sekunder med hjalp av en spruta.

Observera att forstadning ar obligatorisk.

Maskinell reng6ring i diskdesinfektor

Diskdesinfektorer som ar typprovade enligt DIN EN ISO 15883-1 uppvisar aven vid
avvikande halltider for processtegen fordiskning, skoéljning 1 och skdljning 2 motsvarande
resultat pa rengoringsprestandan. Ett skéljningssteg kan eventuellt utelamnas och/eller
anvandning av neutralisator uteslutas nar det garanterat inte finns nagra rester av alkalisk
I6sning kvar pa instrumenten efter desinfektionen.

Fordiskning: 4 minuter
Rengoring: 10 minuter vid 55°C med 0,5 % alkaliskt rengdringsmedel (rengdringstiden
motsvarar tillverkarens rekommendationer)

Skéljning 1: 1 minut
Skéljning 2: 1 minut med 0,2 % neutralisator

De specifika anvisningarna fran tillverkaren av diskdesinfektorn ska féljas.

Desinfektion

Diskdesinfektorer som ar typprovade enligt DIN EN ISO 15883-1 uppvisar aven vid
avvikande halltider for desinfektion motsvarande resultat pa desinfektionsprestandan.
Beroende pa diskdesinfektor styrs halltiden av A-0-vardet och ar darmed variabelt och
avhangigt lastens varmeabsorption.

5 minuter vid 90°C, A-0-varde >3000

Den maskinella termiska desinfektionen ska genomféras under iakttagande av
nationella krav avseende A-0-vardet.
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3.6

3.7

3.8

3.9

Torkning

| 6verensstammelse med diskdesinfektorns torkningsprocess. Vid behov kan dessutom
manuell torkning med en luddfri duk utféras. Instrument med halrum (haliga instrument)
kan torkas med hjalp av oljefri medicinsk tryckluft.

Kontroll och funktionsprovning

Instrument som har demonterats maste nu monteras om.

Efter rengérings- och desinfektionsprocessen maste alla instrument kontrolleras avseende
korrosion, skadade ytor och féroreningar. Skadade instrument maste returneras for
reparation eller kasseras. Instrument med kvarsittande féroreningar maste genomga hela
reprocessingen igen. Skarande instrument (sarskilt scalers och kyretter) maste slipas vid
behov. Efter slipningen maste alla (olje-) rester avlagsnas.

Skotsel och underhall

Instrument med rorliga delar (t&dnger, saxar etc.) bor fére steriliseringen behandlas med ett
silikonfritt vardande medel (olja). For detta rekommenderar vi vart sarskilda oljestift. Oljan
I&mpar sig for alla steriliseringsmetoder. Den &r genomskinlig, luktlds och giftfri.
Anvandningen mojliggdr exakt oljning och underhall av en sarskild punkt. Genom att
anvanda oljan minimeras metall-mot-metall-nétning och friktionskorrosion férebyggs.
Anvand inga vardande medel som innehaller silikonolja. Dessa kan leda till att gangor blir
tréga, och motverka effekten av angsteriliseringen. En motsvarande skoétselinstruktion kan
bestallas hos Carl Martin GmbH eller hamtas i nedladdningsomradet pa internetsidan.

Férpackning

Forpackningar enligt DIN EN ISO 11607-1 maste valjas som ar lampliga for instrumentet
och steriliseringsprocessen. Forpackningen maste vara tillrackligt stor sa att tatningen inte
spanns.

3.10 Sterilisering

Se till att endast steriliseringsprocesser med fuktig varme (angsterilisering) anvands med
vilken en validerad sterilisationsprocess enligt specifikationerna i DIN EN ISO 17665-1 ar
mojlig.

Processer i sma angsterilisatorer som éverensstammer med DIN EN 13060 samt

processer i stora autoklaver i dverensstammelse med EN 285 ar lampliga.

Luftutsugning: Fraktionerat forvakuum
Sterilisering: 134°C, 5 minuter
Torkning: Minst 15 minuter

De specifika anvisningarna fran tillverkaren av steriliseringsapparaten ska
foljas.

3.11 Lagring

For en optimalt pedagogisk forberedelse av olika kirurgiska ingrepp (osteotomi,
parodkirurgi, rotspetsresektion etc.) rekommenderar vi att instrumenten férvaras pa en
lamplig bricka. Dessa brickor kan férpackas med svetsforslutning och steriliseras. Enligt
gallande riktlinjer kan de darefter forvaras i upp till 6 manader. En férutsattning ar en torr
och dammfri omgivning. Sterila produkter ska férvaras i en torr, ren och dammfri
omgivning vid temperaturer mellan 5 °C och 40 °C.
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4 Information om valideringen av rengoérings- och desinfektionsprocesserna

Foljande material och utrustning har anvants vid valideringen:

Diskdesinfektor: Melag Melatherm 10 DTA
Rengoéringsmedel: Dr. Weigert GmbH & Co. KG — neodisher MediClean Dental
Neutralisator: Dr. Weigert GmbH & Co. KG — neodisher Z Dental

Validering av bearbetning med soligen oHG (i samarbete med biocheck
Hygienetechnisches Labor GmbH - ackrediterat enligt DIN EN ISO / IEC 17025: 2005 av
det tyska ackrediteringsorganet).

Valideringen visar att instrumenten kan bearbetas i enlighet med standarden med en
standardiserad, validerad maskinrengoérings- och desinfektionsprocess i enlighet med DIN
EN ISO 15883, en validerad steriliseringsprocess i enlighet med DIN EN ISO 17665-1:
2006 och forpackningen i enlighet med DIN EN ISO 11607-1: 2020.
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Demontering av demonteringsinstrumenten

Kronborttagare (Exempel pa Ref. 1108)

Kronborttagare (Exempel pa Ref. 1162)

Syndesmotom (Exempel pa Ref. 1809)
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spruta (Exempel pa Ref. 1950)
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spruta (Exempel pa Ref. 1955)

(1) 2

spruta (Exempel pa Ref. 1956)

Die klammor (Exempel pa Ref. 599/1)
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Sax (Exempel pa Ref. 802/12-EC)

90°

(3]

Benskrapa (Exempel pa Ref. LS1920)
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Benskrapa (Exempel pa Ref. LS1920A)

(2]

Munspegelhandtag (Exempel pa Ref. LS482)

Periotome (Exempel pa Ref. 1806/1)
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Sondfastning (Exempel pa Ref. 1078/9)

Double Hook Retractor (Ref. 638)

11

QSA 313 SV - Rev. J — 04.04.2025



Full Arch Retractor (Ref. 639)
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