mectron

medical technology

MANUAL DE CURATARE S| STERILIZARE @




Copyright
© Mectron S.p.A. 2025. Toate drepturile rezervate. Nicio parte din acest manual nu poate fi

reprodusd, sub nicio forma, fara aprobare scrisa din partea detinatorului drepturilor de
reproducere si difuzare.

Imaginile sunt doar cu titlu demonstrativ.




CUPRINS

Introducere
Dezasamblarea Pieselor
Curatarea Corpului Masinii si a Pedalei

Curatarea componentelor MT-Bone
Pre-Spalare

Curatare Manuala

Piesa de mana cu cablu

Anse

Cheie de Strangere a Capetelor

Suport mobil piesa de mana

Tija de Suport Punga si Suport Fix Piesa de Mana
Curatare Automata

Verificarea Gradului de Curatare

Uscare si Lubrifiere

Sterilizare

OO N W=

10

13
15
17
18
19
21
21

23




MT-Bone

PAGINA LASATA GOALA INTENTIONAT




INTRODUCERE

1 INTRODUCERE

Acest manual se
dispozitive medicale:

refera la urmatoarele

"A

* MT-Bone (denumit ,dispozitiv” in text)
» Piesa de mana PIEZOSURGERY MT

PN

(denumita ,accesorii” in text)
« Piesa de mana PIEZODRILL MT (denumita

PPN

Laccesorii” in text)
 Anse reutilizabile pentru chirurgia osoasa
+ Cheie dinamometrica
» Set de irigare
* Folie de protectie

Cititi cu atentie prezentul manual inainte
de a efectua operatiunile de curatare si
sterilizare si pastrati intotdeauna manualul
la indemana dvs.

IMPORTANT: pentru a evita daunele
cauzate persoanelor sau bunurilor, cititi cu
cea mai mare atentie toate ,Prevederile

de siguranta” din cuprinsul manualului. in
functie de gradul de gravitate, prevederile
de siguranta sunt clasificate cu urmatoarele
mesaje:

/N PERICOL: se refera intotdeauna la daune
provocate persoanelor

AN ATENTIE: se referd la posibile daune
provocate bunurilor

Scopul acestui manual este de a informa
operatorul cu privire la prevederile de
siguranta si procedurile de curdtare si
sterilizare pentru dispozitiv MT-Bone si
pentru componentele sale. Utilizarea acestui
manual in alte scopuri decat cele strict legate
de curatarea si sterilizarea dispozitivului si a
componentelor sale este strict interzisa.
Persoanele care efectueaza fizic procedurile
sunt responsabile pentru curatarea si
sterilizarea instrumentarului. Procedurile si
parametrii descrisi in prezentul manual au fost
validate prin teste de laborator efectuate de
un organism independent.

Informatiile siilustratile din  cuprinsul
prezentului manual sunt actualizate la data
editiei, indicata pe ultima pagina.

Mectron se angajeaza sa Isi actualizeze

continuu produsele, ceea ce poate duce la
modificéri ale componentelor dispozitivului.
in cazul in care sesizati neconcordante
intre descrierile din prezentul manual si
echipamentul aflat in posesia dumneavoastra,
solicitati lamuriri distribuitorului dvs. sau
departamentului de asistenta post-vanzare
din cadrul companiei Mectron.

LIMITE PRIVIND NUMARUL DE CICLURI DE
CURATARE SI STERILIZARE:

Produsele sunt concepute sa reziste la un
numar mare de cicluri de sterilizare. Materialele
utilizate au fost special selectate in acest
scop. Cu toate acestea, de fiecare data cand
produsele sunt reamenajate pentru utilizare,
solicitarile termice si mecanice la care sunt
supuse provoaca Tmbatranirea materialelor.
inlocuiti intotdeauna produsele care prezinta
semne de uzura sau deteriorare prematura,
indiferent de numarul de cicluri de sterilizare
la care teoretic pot fi supuse.

/\ PERICOL: Operatorii ce efectueaza
operatiunile de curatare si sterilizare trebuie
sa fie corect protejati si instruiti.

VAN ATENTIE: Urmatoarele instructiuni au
fost validate pentru toate dispozitivele

si componentele reutilizabile Mectron.
Persoana care efectueaza reprocesarea
trebuie sa se asigure ca procesul, atunci
cand este efectuat cu echipamentul,
materialele si personalul structurii in care se
desfasoard, produce rezultatul dorit. Pentru
asigurarea acestei garantii, procesul trebuie
validat si/sau monitorizat periodic. Orice
abatere de la instructiunile furnizate trebuie
evaluata in mod adecvat pentru eficacitate
si potentiale efecte adverse.

/\ PERICOL: Control al infectiilor. Prima
utilizare: Toate piesele si componentele
reutilizabile (noi, sau care au fost reparate
de un Centru Autorizat de Asistenta
Mectron) se livreaza ca produse NESTERILE
si trebuie tratate, inaintea fiecarei utilizari,
conform instructiunilor din prezentul
Manual.
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Utilizari ulterioare: Dupa fiecare
tratament, curatati si sterilizati toate piesele
si componentele reutilizabile urmand
instructiunile din acest Manual.

/N PERICOL: Procedurile de curatare
trebuie incepute imediat dupa folosire.

Nu lasati ca instrumentele contaminate sa
se usuce, inainte de a incepe procedura

de curatare si sterilizare. Pentru a elimina
resturile organice, cum ar fi sangele,
fragmentele de os sau altele, folositi un
detergent pe baza de enzime, cu pH neutru
(pH 6-9), imediat dupa utilizare.

/N PERICOL: ,Manualul de curatare si
sterilizare” trebuie utilizat impreuna cu
.Manualul de utilizare si intretinere” furnizat
fmpreuna cu unitatea MT-Bone.

AN ATENTIE: Nu folositi perii metalice sau
bureti abrazivi in timpul operatiunilor de
curatare, deoarece deterioreaza suprafetele
partilor tratate si finisajele capetelor. Folositi
numai periute cu peri moi din nailon.

AN ATENTIE: Detergentii trebuie indepartati
in totalitate de pe componente, pentru a
evita depunerile de reziduuri chimice.

/\ ATENTIE: in timpul procedurilor de
curatare manuala, folositi numai detergenti
cu pH 6-9.

AN ATENTIE: Pentru a dezinfecta
suprafetele dispozitivului si ale pedalei,

se recomanda utilizarea unor solutii
dezinfectante pe baza de apa cu pH neutru
(pH 7). Solutiile dezinfectante pe baza de
alcool si apa oxigenata sunt contraindicate,
deoarece acestea pot decolora si/sau
deteriora materialele plastice. Acest lucru
este valabil si pentru produsele chimice,
cum ar fi acetona sau alcoolul.

/\ PERICOL: Nu folositi apa de la robinet,
decat atunci cand acest lucru este indicat in
mod expres.

/\ PERICOL: Piese/componente
reutilizabile care trebuie trimise la un
Centru de service autorizat Mectron.
Toate piesele trebuie curatate si sterilizate
conform procedurilor descrise in prezentul
manual, Thainte de a fi trimise catre un
Centru de Asistenta Autorizat Mectron.
Piesele care nu au fost corect tratate si
care sunt contaminate cu materii biologice
nu vor fi luate in primire de Centrele de
Asistenta Autorizate Mectron.

/\ PERICOL: Procedurile descrise in acest
manual nu se aplica acelor componente
sterile de unica folosinta. Aceste
componente nu pot fi reutilizate. Piesele de
unica folosintd se livreaza in ambalaje sterile
si nu sunt destinate refolosirii.
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2 DEZASAMBLAREA PIESELOR

inainte de a trece la procedurile de curatare descrise in Capitolul 3 la pagina 7, deconectati
toate accesoriile si componentele dispozitivului.

/\ PERICOL: Deconectati alimentarea
de la INTRERUPATORUL PRINCIPAL
situat pe corpul dispozitivului si
scoateti-| din priza. Deconectati toate
cablurile de pe masina (cablu piesa de
mana/piese de mana si pedala).

/\ PERICOL: Stecar echipotential
suplimentar. Daca este prezent,
deconectati stecarul echipotential
suplimentar inainte de curatare si
sterilizare.

Scoateti tijele de sustinere a pungii si
suporturile piesei de mana din corpul
masinii;

Deconectati pedala de la dispozitiv:
apasati clapeta de eliberare a conectorului
pedalei si trageti conectorul inapoi;

AN ATENTIE: Nu incercati sa desurubati
sau sd rotiti conectorul in timpul
deconectarii: conectorul se poate avaria.

/\ ATENTIE: in timpul deconectarii
cablului pedalei, tineti intotdeauna
doar de conectorul cablului. Nu trageti
niciodata de cablu.

O
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Scoateti setul de irigare, procedand dupa
cum urmeaza:

« Scoateti canula din punga de solutie
fiziologica;

NOTA: inchideti clema setului de irigare,
inainte de a-| deconecta de pe punga
de solutie fiziologica.

Deschideti complet sertarele pompei
peristaltice prin apdsarea butonului lateral
spre partea din fata a dispozitivului si
scoateti tubul;

inchideti sertarele;

Scoateti clemele de la tub si de la cablul
piesei de mana;

Deconectati tubul din duza aflata pe
spatele piesei de mang;

Eliminati setul de irigare, conform
legislatiei in vigoare in materie de deseuri
rezultate din activitati medicale;

@
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Deconectati piesa sau piesele de mana de
la dispozitiv;

AN ATENTIE: Efectuati aceasta
operatiune, apucand doar conectorul.
Nu o efectuati trdgand de cablu. Nu
incercati sa desurubati conectorul, in
timpul deconectarii piesei de mana.
Conectorul se poate avaria.

VAN ATENTIE: Piesa de mana si cablul
acesteia nu se pot separa.

Scoateti capatul de pe piesa de mana,
folosind cheia dinamometrica din dotarea
dispozitivului;

/\ ATENTIE: Utilizati doar cheia
dinamometrica PIEZOSURGERY/
PIEZODRILL corespunzatoare piesei

de mana utilizate pentru a scoate ansa
din piesa de mana. Nu folositi alte
instrumente, cum ar fi clesti, foarfeci etc.

/\ PERICOL: Acordati o atentie
deosebita lamelor ascutite ale capetelor
taioase. In timpul operatiunilor de
scoatere a acestor capete, lamele pot
cauza leziuni.

Desurubati conul metalic frontal al piesei
de mana, rotindu-I in sens opus acelor de
ceasornic;

PIEZODRILL MT PIEZOSURGERY MT
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- - 11
Demontati ghidul de luming; O
PIEZODRILL MT PIEZOSURGERY MT

VAN ATENTIE: Conul metalic si ghidul T
de lumina cu garnitura nu trebuie @ T
eliminate, ci reprocesate cu alte @

B instrumente MT-Bone.

seeeos
0060000

Introduceti capacul in conectorul cablului GZD
piesei de mana.

/\ ATENTIE: Instalati intotdeauna
capacul de protectie inainte de curatare. /

/\ ATENTIE: inainte de a incepe
procedurile de curatare, examinati
intotdeauna vizual capacul de protectie,
pentru a sesiza eventualele daune
existente. Daca observatii anomalii,

inlocuiti capacul.

indepértati folia de protectie de pe G?D
tastatura (daca exista) si eliminati-o in
conformitate cu reglementarile actuale
privind deseurile spitalicesti.

/\ ATENTIE: Nu utilizati instrumente
metalice pentru a indeparta folia.
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3 CURATAREA CORPULUI MASINII SI A PEDALEI

» PREGATIRE

Verificati ca toate componentele de mai jos
sa fi fost scoase/deconectate de pe corpul
masinii (consultati Capitolul 2 la pagina 3):

+ cablu de alimentare electricg;

+ pedal;

 set deirigare;

+ piesd/piese de mana;

* suport/suporturi fix/e pentru piesa de
mana;

« tija/tije de sustinere a pungii;

- folie de protectie (dacd este aplicata);

* stecar echipotential suplimentar (daca
exista).

» MATERIALE NECESARE

« Lavete curate, moi, care nu lasa scame;
« Solutie de curatare (pH 6-9).

/N PERICOL: Nu sterilizati nici corpul
masinii, nici pedala. in caz contrar, este
posibil ca acestea sa nu mai functioneze
sau sa provoace daune persoanelor si/sau
bunurilor.

/\ PERICOL: Opriti intotdeauna dispozitivul
folosind intrerupatorul si deconectati-I de

la sursa de alimentare electrica inainte de
curatare si dezinfectare.

/\ PERICOL: Dispozitivul nu este protejat
impotriva patrunderii lichidelor. Nu
pulverizati lichide direct pe suprafata
dispozitivului.

A ATENTIE: Nu folositi apa de la robinet
pentru a curdata corpul masinii si pedala.

AN ATENTIE: Nu scufundati corpul masinii
sau pedala in lichide si/sau solutii de diverse
tipuri.

A ATENTIE: Daca doriti sa dezinfectati, se
recomanda folosirea de solutii dezinfectante
pe baza de apa, cu pH neutru (pH 7).
Solutiile dezinfectante pe baza de alcool si
apa oxigenata sunt contraindicate, deoarece
acestea pot decolora si/sau deteriora
materialele plastice. Acest lucru este valabil
si pentru produsele chimice, cum ar fi
acetona sau alcoolul.
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» METODA DE CURATARE

Curatati suprafata dispozitivului si a @
pedalei cu o laveta curata, moale si care
nu lasa scame, inmuiata intr-o solutie de
curatare (pH 6-9);

N Q@
Uscati corpul masinii si pedala cu o laveta (
curatd, neabraziva si care nu lasa scame.
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4 CURATAREA COMPONENTELOR MT-BONE

» PREGATIRE

1. Deconectati piesa de mana de pe corpul
masinii;

2. Deconectati setul de irigare de la piesa
de mana;

3. Scoateti setul de irigare din pompa;
Dacé este aplicat, deconectati capatul

de pe piesa de mana, folosind cheie
dinamometrica;

5. Desurubati conul anterior de pe piesa de
mana;

6. Deconectati tija de suport a pungii si
suportul fix al piesei de mana de pe
corpul masinii;

7. Daca este utilizatd, scoateti suportul mobil
al piesei de mana.

Consultati  instructiunile

pagina 3 pentru deconectarea
componentelor.

AN ATENTIE: Nu trebuie utilizate metode
care nu sunt mentionate in sectiunile
urmatoare.

Capitolul 2 la
tuturor

4.1 Pre-Spalare

Ciclul de ,pre-spalare” este optional si
preliminar metodei de curatare alese in
prealabil (manuala sau automatd) si este
recomandat in urmatoarele situatii:

« daca instrumentele ce trebuie curatate sunt
deosebit de contaminate si/sau murdare;

+ daca a trecut un interval lung de timp de la
folosirea si de la pre-spalarea anterioara.

VAN ATENTIE: Piesa de mana si cablul nu se
pot separa.

VAN ATENTIE: Deconectati piesa de mana de
la dispozitiv prin actionarea exclusiva asupra
conectorului.

A ATENTIE: Deconectati intotdeauna
capatul de pe piesa de mana, inainte de a o
curata si steriliza.

/\ ATENTIE: Nu scufundati piesa de mana
in cuva de curatare cu ultrasunete.

NOTA: Puteti selecta una din urmatoarele
modalitati de curatare. Daca in cabinet nu
aveti la dispozitie un aparat de dezinfectare
termica, puteti efectua curatarea manuala
(Capitolul 4.2 la pagina 10), continuand
apoi cu sterilizarea (Capitolul 5 la pagina
23).

in schimb, daca in cabinet aveti la dispozitie
un aparat de dezinfectare termica, puteti
efectua procedura de curatare automata
(Capitolul 4.3 la pagina 19), continuand
apoi cu sterilizarea (Capitolul 5 la pagina
23).

AN ATENTIE: Operatiunile de curatare si
sterilizare descrise in paragrafele de mai jos
se vor efectua la prima utilizare si la toate
utilizaérile urmatoare.

Responsabilul cu activitatile de reprocesare va
analiza necesitatea unui eventual ciclu de pre-
spalare, in functie de starea componentelor, a
instrumentelor si in functie de anumite cerinte.
Pentru instructiuni  privind  pre-spalarea
diferitelor componente, urmati instructiunile
de spalare din manual (Capitolul 4.2 la pagina
10).
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4.2 Curatare Manuala

» MATERIALE NECESARE

» Detergent pe baza de enzime cu pH 6-9; A\ ATENTIE: Daca intentionati sa

dezinfectati diversele componente,

se recomanda utilizarea unor solutii

dezinfectante pe baza de apa cu un pH

neutru (pH7). Solutiile dezinfectante pe

+ Cuva de curatare cu ultrasunete; baza de alcool si apa oxigenata sunt

« Periuta cu peri moi din nailon; contraindicate, deoarece acestea pot

decolora si/sau deteriora materialele

plastice. Acest lucru este valabil si pentru

produsele chimice, cum ar fi acetona sau

» Apa demineralizata. alcoolul. Clatiti intotdeauna cu apa sterila,
pentru a asigura dezinfectarea.

« Apa;
« Recipient pentru scufundarea in lichidul pe
baza de enzime;

» Serings;
* Pistol cu aer comprimat;

/\ PERICOL: Asigurati-va ca aparatul
de curatare cu ultrasunete este curatat
corespunzator si functioneaza inainte de
utilizare.

4.2.1 Piesa de mana cu cablu

Preparati o solutie de detergent pe baza de @
enzime" cu pH 6-9, urmand instructiunile
producatorului;

AN ATENTIE: Dupa folosire, eliminati
corect solutia de detergent pe baza de @
enzime si nu o reciclati.

1) Proces validat independent cu solutia de curatare
enzimatica Enzymec

Puneti piesa de mand, conul metalic, CZ)

ghidul de lumind si garnitura acestuia 10min
intr-un recipient. Adaugati o cantitate

potrivita de solutie enzimatica pentru a
acoperi complet componentele.

Lasati la inmuiat piesa de mana, conul
metalic, ghidul de lumina si garnitura
acestuia timp de cel putin 10 minute.

10
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®

Folosind o seringa de unica folosinta (min.
20 ml, fara ac), injectati solutia de curatare
enzimatica in cavitatile si canalele interne
ale piesei de mana de cel putin 3 ori
pentru a indeparta eficient orice reziduu
de pe suprafetele canalelor interne;

Curatati usor suprafetele piesei de mana,
ale conului frontal si ale ghidului de lumina
fmpreuna cu garnitura acestuia, folosind
solutia de curdtare enzimatica si o perie
de nailon cu peri moi. Periati cavitatile
cu o perie de nailon cu peri moi pentru
a indepdrta toata murdaria vizibila de pe
partile interne si externe. Periati fiecare
componenta timp de cel putin 2 minute.
Acordati o atentie deosebita urmatoarelor
zone:

« filetul piesei de mana;
« tijei din titan si a partii finale;

 conului anterior, cu partile sale externe
si interne.

11
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Clatiti componentele sub jet de apa si @
periati dispozitivul cu o perie de nailon
curatd, cu peri moi, timp de cel putin 1
minut. Folositi o perie curata pentru a
peria cavitatile interne si crapaturile sub
jet de apa. De asemenea, clatiti cablul
piesei de mana.

Clatiti/inmuiati piesa de mana, conul <6>
frontal, ghidul de lumina si garnitura
acestuia cu apa demineralizata timp de cel
putin 1 minut.

Clatiti canalul intern prin injectarea de
apa demineralizata de trei ori folosind
o seringa de 20 ml (fara ac) pentru a
indepérta orice reziduu de detergent
enzimatic.

NOTA: Efectuati procedura de clatire
a canalului intern al piesei de mana,
injectand lichidul dinspre partea
posterioara si avand grija sa folositi un
vas in care sa curga apa, pentru a evita
stropirea. Lasati ca apa sa se scurga
prin canalul intern. Repetati aceasta
procedura, pana cand apa de clatire
devine curata, fara reziduuri.

Suflati cu aer comprimat in canalele <7>
interne si pe toate suprafetele pana cand
nu mai exista reziduuri vizibile de apa.
Acordati o atentie sporita canalului intern
prin suflarea din spatele piesei de mana.

12
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4.2.2 Anse

Preparati o solutie de detergent enzimatic? @
cu pH 6-9, conform instructiunilor
producdtorului (de preferat, folositi apa
calda);

AN ATENTIE: Dupa folosire, eliminati
corect solutia de detergent pe baza de
enzime si nu o reciclati.

2) Proces validat de institutia independenta cu solutia
de curatare enzimatica Enzymec.

Asezati ansa intr-un recipient curat si
adaugati suficienta solutie pentru a
o acoperi. fnmuiati ansa in solutia de
detergent enzimatic timp de cel putin 10
minute.

Dupa scufundare in solutia pe baza de
enzime, periati usor suprafata ansei cu o
periuta cu peri moi din nailon, pentru a
indepdrta orice urma vizibila de murdarie.
Folositi o perie adecvatd pentru a peria
suprafetele interne.

Curatati foarte bine zonele dificile, cum
ar fi marginile ascutite si mai ales spatiile
dintre varfurile de taiere.

Clatiti ansa sub jet de apa si periati
dispozitivul cu o perie de nailon curatg, cu
peri moi, timp de cel putin 1 minut.

13
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Cu o seringa (min 20 ml), injectati de
trei ori solutia de detergent pe baza de
enzime induntrul cavitatii ansei, pentru
a indeparta eficient reziduurile de pe
suprafata interna;

Asezati ansa in cosul cuvei cu ultrasunete;
Scufundati complet ansa in solutia de
curatare enzimatica si amestecati timp de
cel putin 10 minute.

Clatiti ansa sub jet de apa si periati
dispozitivul cu o perie de nailon curata, cu
peri moi, timp de cel putin 1 minut.

Clatiti lumenul prin injectarea de apa
demineralizatd de trei ori folosind o
seringd de 20 ml, apoi plasati ansa
intr-un recipient curat acoperit cu apa
demineralizata timp de cel putin 1 minut.

)

®

14
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. . N 9
Suflati cu aer comprimat in canalele O
interne si pe toate suprafetele pana cand
nu mai exista reziduuri vizibile de apa.

4.2.3 Cheie de Strangere a Capetelor

Preparati o solutie de detergent enzimatic® @
cu pH 6-9, conform instructiunilor

producatorului (de preferat, folositi apa

calda);

/\ ATENTIE: Dup3 folosire, eliminati ©)
corect solutia de detergent pe baza de

enzime si nu o reciclati.

3) Proces validat de institutia independenta cu solutia @

de curatare enzimatica Enzymec.

Asezati cheia intr-un recipient curat si <2>
addugati o cantitate suficienta de solutie 10 min
n recipient pentru a o acoperi. Scufundati

cheia dinamometrica in solutia de curatare
enzimatica timp de cel putin 10 minute.

Dupa scufundare in solutia enzimatica, <3>
periati usor suprafata cheii cu o perie de
nailon cu peri moi pentru a indeparta
toata murdaria vizibild atat de pe exterior,
cat si de pe interior (timp de cel putin 2
minute, acordand o atentie deosebita
lumenului).
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Clatiti cheia dinamometrica sub jet de apa
si periati-o cu o perie de nailon curata cu
peri moi timp de cel putin 1 minut. Folositi
o perie curatd pentru a peria cavitatile
interne si crapaturile sub jet de apa.

Preparati o solutie de detergent enzimatic
cu pH 6-9, conform instructiunilor
producatorului (de preferat, folositi apa
calda);

Asezati cheia dinamometrica intr-un cos
pentru instrumente din otel inoxidabil;
Asezati cosul in cuva de curatare cu
ultrasunete;

Scufundati complet cheia in solutia de
detergent enzimatic si sonicati timp de cel
putin 10 minute.

Clatiti cheia dinamometrica sub jet de apa
si periati dispozitivul cu o perie de nailon
curata, cu peri moi, timp de cel putin 1
minut. Folositi o perie curata pentru a
peria cavitatile interne si crapaturile sub
jet de apa.

Clatiti/scufundati cheia dinamometrica
cu/in apa demineralizata timp de cel putin
1 minut.

®

@
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. . N 8
Suflati cu aer comprimat in canalele O
interne si pe toate suprafetele pana cand
nu mai exista reziduuri vizibile de apa.

4.2.4 Suport mobil piesa de mana

Preparati o solutie de detergent enzimatic @
cu pH 6-9, conform instructiunilor
producatorului (de preferat, folositi apa
calda);

AN\ ATENTIE: Dupa folosire, eliminati
corect solutia de detergent pe baza de
enzime si nu o reciclati.

Scufundati suportul mobil al piesei de <2>
mana in solutia de detergent enzimatic
preparats;

Clatiti abundent cu apa demineralizata; <3>




MT-Bone

4.2.5 Tija de Suport Punga si Suport Fix Piesa de Mana

Curatati suprafetele tijei si ale suportului @
piesei de mana, folosind o lavetd moale
care nu lasa scame, inmuiata in solutia
detergent pe baza de enzime;

o )
Indepartati reziduurile de detergent, ( A
folosind o lavetd moale care nu lasa
scame, inmuiata in apa demineralizata;
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4.3 Curatare Automata

» MATERIALE NECESARE

» Detergent alcalin®;

« Lichid neutralizant®;

» Masina de spalat-dezinfectat®;
» Cosulet din metal;

» Adaptoare pentru masina de spalat-
dezinfectat;

* Periuta cu peri moi din nailon

NOTA: Asigurati-va cé toate componentele
care urmeaza sa fie curatate sunt fixate
corect in cos si nu se pot misca in timpul
spalarii. Eventualele lovituri le pot deteriora.
Pozitionati instrumentele in asa fel incat apa
sa se poata scurge prin toate suprafetele,
inclusiv prin cele interne.

/N PERICOL: Evitati supraincarcarea
aparatului de dezinfectare termica, ce poate
compromite eficienta curatarii.

/N PERICOL: Dupa terminarea ciclului

de curdtare in aparatul de dezinfectare
termica, piesa de mana rémane pentru
mult timp la temperatura de spalare. in
timpul operatiunilor de scoatere a piesei de
mana din aparatul de dezinfectare termica,
adoptati masurile adecvate de precautie
pentru a evita ranirea operatorului.

4) De exemplu, Neodisher® FA (0,2 % v/v).
5) De exemplu, Neodisher® Z (0,1 % v/v).

A\ ATENTIE: Data fiind forma sa, piesa
de mana se poate rostogoli. Cand nu este
folosita, piesa de mana trebuie asezata
intotdeauna in suportul sau.

VAN ATENTIE: inainte de a continua
curatarea intr-o masina de spalat-
dezinfectat, evaluati gradul de murdarie si,
daca este necesar, efectuati o pre-spalare
conform instructiunilor indicate in Capitolul
4.1 la pagina 9.

NOTA: Pentru o eficacitate si o durabilitate
optime, Mectron recomanda utilizarea
masinilor de spalat-dezinfectat automate
care respecta standardul ISO 15883.

Respectati intotdeauna instructiunile
producatorului masinii de spalat-
dezinfectat.

Respectati cu atentie instructiunile furnizate
de producatorul solutiei de dezinfectat.

6) De exemplu, masini de spélat instrumente/masini de dezinfectat Miele sau AT-OS.
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» PROCEDURA DE CURATARE AUTOMATA

fnainte de a continua curitarea in masina
de spalat-dezinfectat, pre-curatati manual
componentele dezasamblate prin clétire sub
jet de apa si periere timp de cel putin doua
minute sau pana cand toata murdaria vizibila
a fost indepartata. Utilizati masini de spalat-
dezinfectat conforme cu standardul ISO
15883, cu cosuri adecvate pentru depozitarea
produselor mici si cu conectori pentru clatire.

. L x 1
Asezati componentele care urmeazad sa O

fie curatate intr-un cos metalic. Conectati
adaptorul corespunzator pentru anse
(furnizat ca dotare optionala).

Secventa si parametrii aplicabili ciclului, de

exemplu:

* 1-3 min, pre-clatire cu apa rece;

* 5 min, spalare cu detergent alcalin la
55°C +2°C (131°F +3,6°F);

« 1-2 min, neutralizare cu o solutie
potrivita;

» 1-2 min, clatire cu apa rece;

* 5 min, Dezinfectie termica la 90-93°C
(194°F-199,4°F) cu apa demineralizata.

Dezinfectarea termica automata nu

a fost testata experimental. Conform

standardului ISO 15883-1, tabelul B.1,

dezinfectia termica la o temperatura de

90°C (194°F) timp de 5 minute are ca

rezultat o valoare A0 de 3000.

Asezati corect produsul intr-un cos adecvat,
conectati lumenele la conectorii de clatire si
porniti curatarea automata.
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4.4 Verificarea Gradului de Curatare

Dupa terminarea operatiunilor de curatare, @
efectuati o verificare a tuturor obiectelor,
sub o sursa luminoasa adecvata, folosind
eventual o lupa cu marire de 2,5 ori
acordand o atentie deosebita pieselor
ce pot sa ascunda resturi de murddrie
(filete, cavitati, caneluri) si, la nevoie,
efectuati inca o data ciclul de curatare
ales in prealabil. La final, controlati daca
sunt intacte toate acele parti si elemente
ce s-ar fi putut deteriora in timpul folosirii.

4.5 Uscare si Lubrifiere

Uscati foarte bine toate partile piesei
de mana cu cablu, mai ales contactele
electrice, suflandu-le cu aer comprimat;

AN ATENTIE: Contactele electrice ale
conectorului cablului trebuie sa fie
uscate, atat inainte, cat si la sfarsitul
ciclului de sterilizare, inainte de a
conecta cablul la dispozitiv. Asigurati-
va intotdeauna ca toate contactele
electrice ale conectorului sunt perfect
uscate; la nevoie uscati-le sufland aer
comprimat.
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/\ ATENTIE: inainte de a incepe ciclul
de sterilizare, asigurati-va ca, capatul
este perfect uscat, atat pe exterior cat
si pe interior. Tn acest scop, suflati aer
comprimat, atat pe exterior cat si pe
interior, prin gaura de trecere interng;
veti preveni in felul acesta formarea de
pete si urme pe suprafatd, sau oxidarea
pe interior a capatului.

Uscati bine toate componentele care
urmeaza sa fie curdtate pe toate
suprafetele lor externe si interne cu o
laveta moale, fara scame, sau sufland aer
comprimat, dupa caz;

Uscati cheia cu o laveta moale care nu lasa
scame;

Ungeti cheia dinamometrica cu lubrifiant
de calitate medicala in punctul indicat.

AN ATENTIE: Nu folositi lubrifianti pe
baza de ulei sau silicon.

®

®
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5 STERILIZARE

» PREGATIRE

Produsele ce trebuie sterilizate sunt:

* Piesd de mana cu cablu;

» Con metalic frontal;

+ Ghid de lumina cu garniturg;

» Capete;

« Cheie dinamometrica;

« Tija/e de sustinere a pungii;

« Suport/suporturi fix/e pentru piesa de
mana;

 Suport/suporturi mobil/e pentru piesa de
mana.

Ambalarea trebuie sa garanteze specificul

steril al instrumentelor, pana la momentul

» MATERIALE NECESARE

» Pungi de unica folosinta, pentru sterilizare
cu aburi;

 Aparat de sterilizat cu aburi.

deschiderii si utilizarii in mediu steril.
Instrumentele  trebuie  ambalate intr-o
punga de calitate medicald adecvata pentru
sterilizarea in autoclava, in conformitate cu
cerintele standardului ISO 11607-1.

VAN ATENTIE: Asigurati-va ca prima punga
de ambalare este suficient de mare pentru a
cuprinde instrumentul fara a forta sigiliile de
inchidere si fara ca ambalajul sa se rupa.

NOTA: Ambalati piesa de mana, lasand
capacul conectorului piesei de mana
deschis.

NOTA: Fiecare instrument trebuie ambalat
separat.

A\ ATENTIE: Efectuati ciclul de sterilizare
folosind exclusiv autoclava cu aburi de apa.
Nu folositi o alta metoda de sterilizare,
deoarece poate fi incompatibila cu
materialele utilizate.
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Sigilati una cate una piesa de mana @
(fara capete) si conul anterior, separat,

in pungute de unica folosintd pentru
sterilizare.

Sigilati capetele unul cate unul intr-o <2>
pungutda de unica folosintd pentru
sterilizare.

Sigilati  individual  toate  celelalte <3>
componente de sterilizare in pungi de

sterilizare de unica folosinta.
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» METODA DE STERILIZARE

Efectuati sterilizarea imediat dupa curatare si
dezinfectare.

Pentru sterilizarea produselor cu caldura
umeda, respectati instructiunile din standardul
ISO 17665-1 si prevederile legale in vigoare in
tara dumneavoastra.

Piesa de mana cu cablu este realizata din
materiale ce rezista la o temperatura maxima
de 135 °C (275 °F) timp de cel mult 20 minute.

Dupa ce ati sigilat separat in pungi atat piesa
de mana, cat si celelalte componente, efectuati
procedura de sterilizare in autoclava cu aburi.
Urmati indicatiile, instructiunile si

avertismentele producatorului sterilizatorului
cu aburi.

Procedura de sterilizare in autoclava cu aburi,
validata de Mectron, garanteaza un nivel de
sterilizare SAL 10° cu setarea parametrilor

uneia dintre cele doud proceduri validate,
enumerate mai jos.

Components T Tempef:-ftura de TlmPEJI de Timpul de
sterilizare sterilizare uscare
132 °C (269,6 °F)
(interval 4 minute Minim 10
0°C =+ +3°C/ minute
* Ansa . 0°F ++5,4 °F)
Cheie 3 o
: Pre-vid o o
dinamometrica 134°C(273,2°°F)
(interval 3 minute Minim 10
-1°C++1°C/ minute
-1,8 °F ++1,8 °F)
132 °C (269,6 °F)
(interval . Minim 20
L A 0°C+ +3°C/ 4 minute minute
» Piesa de Mana j
. . 0 °F+ +5,4 °F)
« Con metalic 3ori
+ Ghid lumin3 + Previd 1434 oc 2732 °R)
garnitura (interval 3 minute Minim 20
-1°C++1°C/ minute
-1,8 °F ++1,8 °F)
132 °C (269,6 °F)
(interval 4 minut Minim 30
. 0°C++3°C/ ute minute
+ Tija de suport 0 °F ++5,4 °F)
punga 3 ori
« Suport fix/mobil Pre-vid i i
piesa de mana 134 _(:(273'2 F) .
(interval 3 minute Minim 20
-1°C++1°C/ minute
-1,8 °F ++1,8 °F)
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Mectron nu fisi asuma nicio responsabilitate
pentru utilizarea procedurilor de sterilizare,
altele decat cele descrise in acest manual.

Utilizatorii trebuie sa se asigure ca procedurile
de reprocesare, resursele si materialele
utilizate, precum si personalul implicat, obtin
rezultatul dorit si il asigura in mod constant
in timp. Este responsabilitatea utilizatorului
sa se asigure ca validarea procedurilor de
reprocesare este intotdeauna actualizata.

AN ATENTIE: Nu sterilizati piesa de mana
cu capatul infiletat pe aceasta.

/\ PERICOL: Controlul infectiilor - Piese
sterilizabile - Tndepértat,i cu atentie orice
urma de murdarie organica, inainte de
sterilizare.

/\ ATENTIE: Efectuati ciclul de sterilizare
folosind exclusiv autoclava cu aburi de apa.
Nu folositi nicio alta procedura de sterilizare
(caldura uscata, iradiere, oxid de etilena,
gaz, plasma de joasa temperatura etc.).

A ATENTIE: Nu depadsiti sarcina admisa a
sterilizatorului cu abur, deoarece acest lucru
poate cauza umiditate reziduala excesiva,
care ar putea compromite sterilizarea.

/N PERICOL: La sfarsitul ciclului de
sterilizare in autoclava, piesa de mana
ramane pentru mult timp la temperatura
de sterilizare. In timpul operatiunilor de
scoatere a piesei de mana din autoclava,
adoptati masurile adecvate de precautie
pentru a evita ranirea operatorului.

AN ATENTIE: Asteptati ca piesa de mana sa
se raceasca complet inainte de a o folosi.
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