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(@B Work instruction for the reprocessing

Manufacturer

Carl Marfin GmbH, Neuenkamper Sir. 80-86, 42657 Solingen, Germany

Processing procedure

Manual pre-cleaning + Jin a washer-disinfector (WD)

Products

Carl Marfin medical devices of Class | - all reusable dental instruments supplied by Carl Marfin
with readily accessible hinges and screws as well as instruments which can be disassembled.

Limitations for reprocessing
Frequent reprocessing has little effect on these instruments. The end of the product's service life
is normally defermined by the wear and damage during use.

1. General notes
11 Scope
This Work Instruction applies to all reusable instruments of Class | which
* are single-component
* have simple joints, if applicable, or
* contain simple moving parts
« if applicable, are composed of several ch
(e.g. handle and various attachments)

1.2 Use asintended
This Work Instruction cannot be a substitute for training, diligence and state-of-the-art technology
atthe user's. For this reason we take it for granted that the appropriate legal requirements,
standards and guidelines are known. Carl Martin instruments may only be used according to
their intended purpose in the specialist medical fields and by appropriately trained and qualified
specialist personnel. Inappropriate or misappropriate use can lead to premature wear of the
instruments. The treafing clinician or user is responsible for selecting the instruments for specific

lications and their operational use, for appropriate raining and information and adequate

experience for handling the instruments.

bl

parts

1.3  General warnings
The instruments from Carl Martin GmbH are not delivered low in germs or sterile. These must be
cleaned, disinfected and if need be sterilised prior to any use. The user s responsible for the
sterility of rhe insfruments. Please ensure that only validated processes are employed for
cleaning, disinf and sterilisation. In addition, the sterilization and cleaning and disinfection
devices must be regularly serviced and checked. After receipt of the instruments, check their
identity, completeness, integrity and function before processing the instruments. Prior to every
use, the instruments are to be checked for fractures, cracks, deformation, damage and
functionality. Areas such as blades, locks, fips and all moveable parts are fo be checked in
particular. Worn, corroded, deformed, porous or otherwise damaged instruments must be
disposed of. If an instrument was di i forp ing, check for perfect fi i
after assembly.

1.4 Warranty
The responsibility for the proper cleaning, disinfecfion and sterilisation of i lies with the
user. It s essential to observe nafional regulations. Carl Marfin GmbH excludes any warranty
claims and shall not be liable for indirect damages or subsequent damages arising from:
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« misappropriate use, application or handling

« improper processing and sterilisation

« improper use, application or handling - improper repairs

« non-compliance with this Work Instruction

« Individual parts may not be replaced with parts from other manufacturers

Returns and repairs
Do not carry out repairs yourself. Servicing and repairs should only be carried out by specialist
personnel. Non-compliance will result in the exclusion of any warranty claims whatsoever.
Faulty products must have visibly passed through the entire reprocessing procedure before
being returned for repairs. Contaminated instruments are excluded from return or repair. Third
party products are also excluded from repairs.
Information on processing
« Basic cleaning must be performed as a matter of principle prior fo first use and sterilisation
of the instruments
* Brand new instruments and instruments returned from repair are fo be processed as used
instruments prior to first use
* The protective shipping packqgmg pro|ecnve caps, efc. are not suitable for sterilisation
which can be di: bled must be di bled prior fo f i
* Instruments with joints must be cleaned in an opened condition
+ Avoid overfilling of instrument sieves and wash trays
* Instruments with lumens must be placed in or connected to an irrigator fo ensure
lumen cleaning.
* The items o be washed must not lie one inside the other and cover one another.
« Instruments with cavities must be completely flushed with rinsing solution inside.
* In the case of instruments with cavities, it must be ensured that they can be flushed
through before they are inserted info a flushing device or connected to such a device.

Automated reprocessing

Pre-treatment

‘When using the insiruments, these come info contact with blood, fissue residues and saline solufion.
The contained chlorides attack the surfaces of the instruments. It is therefore of benefit to process
contaminated instruments quickly after use in order to avoid drying out of any contaminafion.
Coarse contamination must be removed within a maximum period of 2 hours after use. No
fixating detergents or hot water (>40 °C) may be used as this can negatively affect the cleaning
result. Please only use a soft brush for the manual removal of coarse contamination. No metal
brushes or steel wool may be used under any circumstances.

Transport

Safe storage in a closed container and transport of rhe instruments fo the processing site fo
avoid damage to the i an i

Pre-cleaning

The instruments must be placed in cold water for at least 5 minutes and cleaned with a soft brush
until any residues are no longer visible. Flush through cavities and threaded channels for at least
10 seconds with a syringe.

Please note that pre-cleaning is mandatory.
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Automated deaning in @ washer-disinfector

Jisi type-fested in ! with DIN EN ISO 15883-1, provide
corresponding cleaning results even if he holding fimes for he process phases prerinse,
intermediate rinse 1 and intermediate rinse 2 differ. If necessary, an infermediate rinsing step
can be omitted and / or the use of a neutralizer can be dispensed with if it is ensured that no
residues of alkaline solution remain on the instrument after disinfection.

Pre-rinse: 4 minutes

Cleaning: 10 minutes at 55°C with 0.5% alkaline detergent (cleaning fime corresponds
to manufacturer's recommendations)

Intermediate rinse 1:1 minute

Intermediate rinse 2:1 minute with 0.2% neutraliser

Please observe the specific instructions of the cleaning system's manufacturer.
Disinfe:ti

type-fested in J with DIN EN ISO 15883-1, provide a
correspondmg disinfection performance even with diferent holding fimes for disinfection.
Depending on the washer-disinfector, the holding fime AO value is controlled and therefore
variable and dependent on the heat absorption of the load.

5 minutes at 90°C, A0 value >3000

Automated thermal disinfection is to be performed under consideration of

the national requirements relating to the AO value.

Drying

According to the automated drying process of the washer-disinfector. If necessary, additional
manual drying can be achieved using a lint-free cloth. Insiruments with cavifies can be dried
with compressed oil free medical air.

Inspection and functional testing

bled i must now be bled. Alli must be checked for
corrosion, damaged surfaces and contamination after the cleaning and disinfection process.
Damaged instruments must be returned to the repair cycle or disposed of. Instruments with
exisfing contamination must be refurned to the reprocessing cycle. Cutfing instruments.
(especially scalers and curettes) must be re-sharpened if necessary. After sharpening, all
residues (oil) must be removed.

Care/maintenance

Instruments with moving parts (forceps, scissors, efc.) should be treated with a siicone-free
cleanser (oil) prior fo sterilisation if necessary. Use of the oil minimises friction between mefals
and thus represents a preventive measure against frictional corrosion.

Please do not use any silicone-containing care products. These can lead to stiffness and
question the efficacy of steam sterilisation. Appropriate instructions for care can be
requested from Carl Martin GmbH or downloaded from the download section on the
Internet homepage.
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Packaging

Packaging according to DIN EN ISO 11607-1 must be selected that s suitable for the
instrument and the sterilization process. The packaging must be large enough that the seal
is not under tension.

Sterilisation

Make sure that only sterilizafion processes using moist heat (steam sterilization) are used with
which a validated sterilization process according fo the specifications of DIN EN ISO 17665-1
is possible. Processes in small steam sterilizers in accordance with DIN EN 13060 and
Procedure in large sterilizers according to EN 285.

Ventilation: Fractionated fore-vacuum

Sterilization: 134° C for 5 minutes

Drying: min. 15 minutes

Please observe the specific instructions of the sterilisation device's manufacturer.
Storing

In terms of optimal didactic preparation for various surgical inferventions (osteotomy, periodontal
surgery, apical resection, efc.), we recommend keeping the instruments in a suitable fray. These
rays can be sedled and sterilised accordingly and can be stored for up o 6 months in accordance
with the applicable legal guidelines. A dry and dust-free environment is a precondifion here.

Sterile products must be stored in a dry, clean and dust-free environment at femperatures between
5°Cand 40 °C.

Information on the validation of processing
The following materials and machines were used for validation:

Thermal disinfector:  Melag Melatherm 10 DTA
Defergens: Dr. Weigert GmbH & Co. KG - neodisher MediClean Dental
Neutraliser: Dr. Weigert GmbH & Co. KG — neodisher Z Dental

Validation of the processing by solgiene 0HG in cooperation with biocheck Hygiene-
technisches Labor GmbH - accredited according o DIN EN 1SO / IEC 17025: 2005 by the
German accreditation body). The validation proves that the instruments can be processed in
accordance with the standard using a standard, validated machine cleaning and disinfection
process in accordance with DIN EN SO 15883, a validated sterilization process in
accordance with DIN EN 1SO 17665- 1: 2006 and the packaging in accordance with

DIN EN ISO 11607-1: 2020.



(@B Gebrauchs- und Aufbereitungsanleitung

Hersteller
Carl Marfin GmbH, Neuenkamper Sir. 80-86, 42657 Solingen, Deutschland
Auﬂ:erenungsverfuhren
Manuelle Vorrei hinellim Reini und Desinfekionsgeréit (RDG)
Produkte
Carl Martin Medizinprodukte der Klasse | - alle von Carl Martin gelieferten wiederverwendbaren zahn-
érzflichen | mit gut anglich harni und Schrauben sowie zerlegk [
hréinkung der Wiederaufk
Haufiges Wiederauft hat geringe irk auf diese . Das Ende der Produkt-

lebensdauer wird normalerweise von Beschadigung und Verschleify durch Gebrauch bestimmt.
1. Allgemeine Anmerkungen
11 Geltungsbereich
Diese i i gilt fir alle wiederver der Klasse |, welche,
« einelig sind
+ gt einfache Gelenke oder
« einfache bewegliche Teile enthalten
+ ggf. aus mehreren wechselbaren Teilen zusammengesetzt werden
(z. B. Griff und diverse Arbeitsansdtze).
1.2 BestimmungsgeméBe Verwendung
Diese Ark kann nicht die Ausbildung, Sorgfalt und den Stand der Technik beim
Anwender ersetzen. Aus diesem Grund setzen wir die einschlagigen Rechisvorschrifien, Normen
und Empfeh\ungen als bekannt voraus. Carl Martin Instrumente dirfen ausschlieBlich zu ||1rer be-

rwendung in den mediinschen Fachgebieten durch ensprechend aus-
bildetes und qualifiziertes | benutzt werden. Ein unsachgemiBer sowie zweck-
entiremdeter Gebrauch kann zu einem vorzeit Verschli der| fihren.

lich fir die Auswahl des | ums fir bestimmte gen bzw. den opera
Einsatz, die Schulung und Information und die ausreichende Erfahrung fir die
Handhabung des iums ist der behandelnde Arzt bzw. der der.

1.3 Allgemeine Warnhinweise
Die Instrumente der Carl Martin GmbH werden nicht keimarm oder steril ausgeliefert. Die
Instrumente missen vor jedem Gebrauch gereinigt und desinfiziert sowie ggf. sterilisiert werden.
Der Anwender ist fiir die Sterilitéit der Instrumente vercmworrhch Stellen Sie bitte sicher, dass nur

validierte Verfahren zur Reinigung, Desinfeklion und Steril Jt werden. Auerdem
gewartet

missen die Sterilisations-, sowie die Reini und Desinfekti Imai
und iberprift werden. Prufen Sie nach Erhu\rder Instrumente die Identitdt, Vollsrundngkelr Unver-
sehrtheit und Funktion, bevor Sie die Instrumente in die Aufberemmg geben Vor |edem Emsulz
sind die Instrumente auf Briiche, Risse, Verf adi ki

20 untersuchen. Insbesondere sind Bereiche wie Schneiden, Sperren, Sszen und alle beweg-
lichen Teile zu Gberprifen. Abgenutzte, korrodierte, deformierte, porsse oder anderweitig
beschadigte Instrumente miissen entsorgt werden. Wurde ein Instrument fiir die Aufbereitung
zerlegt, ist nach dem Zusammenbau auf die einwandfreie Funktion zu achten.




Gewiihrleistung
Die Verantwortung fir die sachgerechte Reinigung, Desinfektion und
ligt beim Anwender Nofionale Regelungen missen unbedingt beachiet werden D c«\ Martin

fol

GmbH schlieft jegliche G iiche aus und ibernimmt keine Haftung fir unmittel-
bare Schiiden oder Folgeschéiden, welche enstehen durch:

. Kentfremd. dung oder Handhat

Verwendung,
. i tong und Steril
« unsachgeméBe Verwendung, Jung oder H
 unsachgemafle Repurcl'uren

* Nichtbeachtung dieser Ark

* Instrumente deren Einzelteile durch Teile anderer Hersteller ausgetauscht wurden

that

Ricksendungen und Reparaturen
Fuhren Sie Reparaturen nicht selbst durch. Service und Reparaturen sollten nur durch fach-

hes Personal durchgefiihrt werden. Eine Nick + shrt zum Ausschluss jeglicher
Gewchrle\slungsunspruche Defekte Produkte mijssen vor der Rucksendung zur Reparalur den
gesamien Wied : sichibar durchlaufen haben. K i

sind von der Rijck sowie Reparatur hl Ebenso sind F Jfabrikate von der
Reparatur ausgeschlossen.
Angaben zur Auﬁ:erelvung
* Vor der E: lisation der | muss dsatzlich

cine Grundreinigung durchgeﬂihn werden

i ond | aus Reparatur-Riicksend

smd vor der erslen Jung wie gek hte | fzuk
* DieTr | hutzkappen efc. sind nicht zur Sterilsaion geeignet
. bare | ssen vor der Aufberei werden

* Instrumente mit Gelenken miissen in gedffnetem Zustand gereinigt werden
« Uberfillung von Insirumentensieben und Waschirays vermeiden
« Das Spilgut darf nicht ineinander liegen und sich gegenseitig abdecken
* Instrumente mit Hohlréumen miissen in eine Spilvorrichtung eingesetzt oder an eine
spu\vomcmng angeschlossen werden, u die Renigung der Hohlrgume sicherzusielen.
it Hohlré missen innen vollstandig mit Spiilflotte durchstrdmt werden.
* Bei \nsorumemen mit Hohlrdumen muss vor dem Emserzen in eine Spilvorrichtung
bzw. beim Anschluss an eine solche die Durchspiilbarkeit sichergestellt sein.

Maschinelle Wiederaufbereitung

Vorbehandlung

Bei der Instrumentenanwendung kommen diese ggf. mit Blut, Geweberesten, Chemikalien und
Kochsalzlgsung in Kontakt. Durch die emhuhenden Chloride wird die Oberfliiche der Instrumente
angegriffen. Daher ist es von Vorteil, kontaminierte ziigig nach der Verwendung
aufzubereiten um ein Antrocknen der ini 2 iden. Grobe ini
mijssen innerhalb von max. 2 Stunden nach der Anwendung entfernt werden. Es diirfen keine
fixierenden Mittel oder heies Wasser (>40 °C) benutzt werden, da diese den Reinigungserfolg
negativ beeinflussen kannen. Bitte verwenden Sie fir die manelle Entfernung von groben
Verschmutzungen ausschlieBlich eine weiche Biirste. Es dirfen keinesfalls Metallbirsten oder
Stahlwolle verwendet werden.
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Transport
Sichere Lagerung und Transport der Instrumente zum Aufbere.rungson in einem ge-
schlossenen Behdltnis, um Schéiden an den | und K

der Umwelt zu vermeiden.

Vorreinigung

Die Instrumente missen fir mindestens 5 Minuten in kaltem Wasser eingelegt und mit einer
weichen Biirste gereinigt werden, bis keine Riickstiinde mehr sichibar sind. Bei Hohlrgiumen
und Gewindegangen mindestens 10 Sekunden mit einer Spritze durchspu|en

Bitte beachten Sie, dass eine gung ist.

Maschinelle Reinigund im Reini und Desinfeki 4t (RDG)

Nach DIN EN ISO 15883-1 typgeprifte RDG erbnngen auch bei abweichenden Hallezeiten
und Temp frdie P hasen Vorspilen, Zwischenspilen 1 und Zwisct

2 der Ggf. kann auch ein Zwischenspilschritt
entfallen und/oder auf die Verwendung eines Neutralisators verzichtet werden, wenn gewdhr-
leistet ist, dass keine Reste alkalischer Lssung nach der Desinfektion auf dem Instrument verbleiben.

Vorspilen: 4 Minuten

Reinigung: 10 Minuten bei 55°C mit 0,5% alkalischem Reiniger
(Reinigungszeit entspricht den Empfehlungen des Herstellers)

Zwischenspilen 1: 1 Minute

Zwischenspilen 2: 1 Minute mit 0,2% Neutralisator

Bitte beachten Sie die iell es Il

des Reinigungs- und Deslnfekvlensgerot (RDG)

Desinfektion

Noch DIN EN ISO 15883-1 ypgeprifie RDG erbringen auch bei obweichenden Halezeiien
und Te fisr die Desinfekfion eine D Je nach

RDG st die Haltezeit AO-Wert gestevert und damit variabel sowie abhéingig von der Warme-
absorption der Beladung.

5 Minuten bei 90°C, AO-Wert >3000

Die maschinell ische Desinfekfion ist unter Beriicksichfioung der nafionl
Anforderungen bezugllch s AO-Wertes dorchzufdhren.

Trocknung

Geméif ischem Trock  des Reinigungs- und Desinfeki

Falls notwendig, kann zusétzlich eine munuel\e Trocknung mit Hilfe eines flusenfreien Tuches
erreicht werden. Instrumente mit Hohlréumen kénnen mittels élfreier medizinischer Druckluft
gefrocknet werden.

Kontrolle und Funktionsprisfung
Zerlegte Instrumente missen nun wleder erden. Alle mijssen
nach dem Reini und D aufk i beschadigte Oberflachen und
Verunreinigungen Uberpruhwerden Beschadigte | mijssen dem R kreislauf
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Validierung der Aufbereitung durch solgiene oHG fin i
Labor GmbH - okkedifetnach DIN EN ISO//IEC 17025:2005 durch e Deutche Akkredmerungs-

zugefiihrt oder entsorgt werden. || mitk

ini miissen erneut
dem Aufbereitungszyklus zugefihrt werden. Schneidende Instrumente (insbesondere Scaler und
Kiretten) missen bei Bedarf nachgeschéirft werden. Nach dem Schéirfen missen alle Rickstinde
(O] entfernt werden.

Plege/Wartung

Instrumente mit beweglichen Teilen (Zangen, Scheren etc.) sollien vor der Sterilisation, soweit
erforderlich, mit einem silikonfreien Pflegemittel (O) behandelt werden. Durch die Verwendung
des Ols wird die Reibung von MemH auf Metall minimiert w\d stellt damit eine vorbeugende
Maf gegen Reik dar. Bitte verwenden Sie keine silik Pflege-
mittel. Diese knnen zur Schwergangigkeit fihren und die Wirkung der Dampfsterilisation in
Frage sellen. Eine nisprechende Pllageanitung kan bei der Carl Mariin GmbH angefordert

oder im Downl ich der Jen werden.

Verpackung

Es ist eine fir das Instrument und Sterilisationsverfahren geeignefe nach

DIN EN ISO 11607-1 zu wiihlen. Die Verpackung muss so gro sein, dass die Versiegelung
nicht unter Spannung steht

Sterilisation

Stellen Sie sicher, dass nur Sterilisationsverfahren mittels feuchter Hitze (Dampfsterilisation)
angewandt werden, mit denen ein validierter Sterilisationsprozess nach den Vorgaben der
DIN EN ISO 17665-1 méglich ist.

Geeignet sind Verfahren in Dampf-Kleinsterilisatoren gemaf DIN EN 13060 sowie Verfahren
in Grofsterilisatoren nach EN 285

Entliftung: Frakfioniertes Vorvakuum

Sterilisation: 134°C fir 5 Minuten

Trocknung: Mind. 15 Minuten

Bitte beach Sie die iellen A i dest llers des ili

Lagerung

Fiir eine optimale bei v¢ chirurgischen Eingriffen

(Osteotomie, Parodontalchirurgie, WSR etc.) empfiehlt es sich die Instrumente in einem geeigneten

Tray aufzubewahren. Diese Trays kénnen entsprechend eingeschweit und sterilisiert werden und

sind nach den giltigen gesetzlichen Richtlinien bis zu 6 Monaten lagerbar. Die Voraussefzung

hierfiir |s9 eme vrockene und svaubfrele Umgebung. Sterile Produkte miissen in frockener, sauberer
d bei

§idakisch 4 hi

un b p 2wischen 5°C und 40°C gelagert werden.
Information zur Validierung der Aufb
Die nachstehenden Materialien und Maschinen wurden bei der Validi rwendet:

Thermodesinfektor:  Melag Melatherm 10 DTA
Reinigungsmitel:  Dr. Weigert GmbH & Co. KG — neodisher MediClean Dental
Neutralisator: Dr. Weigert GmbH & Co. KG ~ neodisher Z Dental

L hnisch

it mit biocheck H

stelle). Die Validierung belegt, dass die | mit einem Jierten maschinellen
Reinigungs- und Desinfektionsverfahren nach DIN EN ISO 15883, einem validierten Sterilisations-
verfahren nach DIN EN ISO 17665-1:2006 und der Verpackung nach DIN EN SO 11607-1:2020
normkonform aufbereitet werden kénnen.




Instructions de travail relatives au retraitement d’instruments
restérilisables conformément & la norme EN 1SO 17664:2004

Fabricant
CARL MARTIN GmbH, Neuenkamper Str. 80-86, 42657 Solingen, Allemagne

Procédure de retraitement
Pré-nettoyage manuel + nettoyage en machine dans un laveur-désinfecteur

Produits

Dispositifs médicaux Carl Martin de classe | - fous les instruments de dentisterie réutilisables fournis
par Carl Martin et équipés de charniéres et de vis facilement accessibles ainsi que tous les instruments
démontables.

Restriction du retraitement

Un retrai fréquent a peu de consé sur cesii Lusure etla
l'vtilisation déterminent la fin de la durée de vie du produit.

suite &

1. Remarques générales
11 Champ d‘application
Les présentes i ions de fravail s'appli ilisabl

atous lesi de classe |

« fabriqués d'un seul tenant
* présentant des articulations simples
« confenant des piaces mobiles simples
« tant composés le cas échéant de plusieurs éléments pouvant éfre changés
(p. ex. poignée et divers embouts de travail)
1.2 Utilisation conforme
Les présentes instructions de travail ne sauraient remplacer la formation, la prudence et I'état de
la technique attendus de la part de I'vtilisateur. Cest la raison pour laquelle nous supposons que
les directives légales, les normes et les recommandations conespondcmes sont connues. Les

instruments Carl Marfin doivent excl &fre ufilisés conf aleur destination dans le
cadre des disciplines médicales par un professionnel agré et formé en conséguence. Une utlsation
non conforme et détournée est ibl de quer une usure p les
Le médecin fraitant ou l'utilisateur est le de la sélection des i ades fins

écifiques ou de I on chirurgi de|aformm.oneme|'.nsnuc¢.onappropr.eesams.

que de Fexpérience sufisante dans la manipulation des insiruments.

1.3 Avertissements généraux
Les instruments de Carl Martin GmbH ne sont pas livrés stériles ou stériles. Les instruments doivent
&tre nettoyés et désinfectés et, si nécessaire, stérilisés avant chaque utilisation. L'utilisateur est
responsable de la stérilité des instruments. Vevillez veiller & 2 QSA 313 FR - Rev. | - 15.11.2024
n'exécuter que des procédures validées de lavage, de désinfection et de stérilisation. Les dispositifs
de stérilisation doivent de plus faire 'objet d’une maintenance et d'un contréle réguliers. Suite & la
réception des instruments, vérifiez leur identité, leur exhaustivité, leur état irréprochable et leur
fonctionnement avant de proceder a \euromwemem Avant toute utilisation, vérifiez la présence de
cassures, fissures, déf surlesi et de leur bon
fonctionnement. Il convient norummenr de contréler certains espaces, comme les arétes, les
systemes de verrouillage, les pointes et tous les éléments mobiles. Les insfruments usés, corrodés,
déformés, poreux ou endommagés d'une quelconque autre maniére doivent atre éliminés. En cas
de démontage d'un instrument en vue de son retraitement, vérifiez ensuite son fonctionnement
irréprochable une fois remont.




Garantie
la bilité & I'égard du nettoyage, de la désinfection et de la stérilisati fe
dinstruments |ncombe & Futlisateur. | convient de respecter impérativement les réglementafions
nationales. La société Carl Martin GmbH exclutfout droit & garanfie et décline toute responsabilté
alégard des d

directs ou provoqués par:

« Utilisation, application ou manipulation détournées
* Retrai et stérilisation non conf

* Utilisation, application ou manipulation non conf

« Réparations non conformes

* En cas de non-respect des présentes instructions de travail

« Les pidces individuelles ne saurcient étre remplacées par des pigces dautres fabricants

Retours et réparations
Ne procédez pas éme aux réparations. Les opérations de service etles réparations ne
doivent aire réalisées que par un personnel qualifié. Tout non-respect entraine l'exclusion de
quelconques droits & garantie. Les produits défectueux doivent avoir été soumis & I'ensemble du
processus de refraitement de maniére visible préalablement & leur retour en vue de réparations.
Les instruments contaminés sont exclus de tout retour et de toute réparation. Les produits tiers sont
également exclus de la réparation.

Instructions de retraitement
* Un nettoyage en profondeur doit en principe avoir liev avant la premiére ufilisation
etla stérilisation des instruments
« Les instruments neufs et les instruments retournés suite & réparation doivent étre fraités
comme des instruments usagés avant leur premiére ufilisation
« Les emballages de protection pour le transport, les enveloppes de profection, efc.
ne conviennent pas & la stérilisation
* Les instruments démontables doivent &tre démontés avant leur retraitement
* Les insfruments arficulés doivent étre neftoyés & I'état ouvert
* Les instruments & lumiére doivent étre placés dans ou connectés & un irrigateur
pour assurer le netioyage de la lumire.
* Evitez tout remplissage excessif des paniers & instruments et des plateaux de lavage
* Les articles & laver ne doivent pas se frouver les uns dans les autres et se couvrir les uns les autres.
* Les instruments avec des cavités doivent étre compléfement rincés avec une solution
de rincage & lintérieur.
* Dans le cas dinstruments présentant des cavités, il faut s'assurer qu'ils peuvent étre rincés
avant de les insérer dans un dispositif de rincage ou de les raccorder & un fel dispositf.

Retraitement en machine

Pré-traitement

L'utilisation des instruments implique qu'ils entrent en contact avec du sang, des restes de fissus

et de la solution salin Les chlorures contenus dans la solunon aftaquent la surface des instruments.
Il est donc i¢é de refraiter des i ! suite & leur ufilisation
afin de prévenir tout desséchement des souillures. Les souillures grossiéres doivent étre éliminées
en |'espace de deux heures maximum suite & l'utilisation. N'utilisez aucun agent fixateur ni eau
chaude (>40 °C) car ces suk sont ibles d'influencer le succés du
nettoyage. Veullez n'utliser qu'une brosse souple pour Iélimination manuelle de souilures
grossiéres. Vous ne devez en aucun cas utiliser de brosses métalliques ni de paille de fer.
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Transport

Conservation sire dans un récipient fermé et ransport des insiruments jusqu'au lieu de refraitement
afin de prévenir foute détérioration des i ettoute inafion de I

Pré-nettoyage

Les instruments doivent &tre immergés dans de 'eau froide pendant au moins 5 minutes et netioyés
avec une brosse douce jusqu'a ce qu'aucun résidu ne soit visible. Dans e cas de cavités et de
filetages, rincer avec une seringue pendant au moins 10 secondes.

Veuvillez noter que le pré-nettoyage est obligatoire.

Nettoyage en machine dans un laveur-désinfecteur

Les laveurs-désinfecteurs, homologués selon la norme DIN EN ISO 15883-1, fournissent des résultats
de nefioyage correspondants méme avec des temps de mainfen différens pour les phoses de
processus pré-rincage, rincage intermédiaire 1 et rincage intermédiaire 2. Si ire, une élope
de rincage intermédiaire peut étre omise et / ou l'ufilisation d'un neutralisant peut étre supprimée si
I'on s'assure qu'aucun résidu de solution alcaline ne reste sur l'instrument aprés la désinfection.

Pré-rincage : 4 minutes

Lavage : 10 minutes & 55°C avec un détergent alcalin & 0,5 %
{la durée de lavage correspond aux recommandations du fabricanf)

Ringage intermédiaire 1 : 1 minute
Ringage intermédiaire 2 : 1 minute avec un neutralisant & 0,2 %

Veuillez tenir compte des instructions spécifiques du fabricant de I'automate de lavage.

Désinfection

Les laveurs-désinfecteurs, homologués selon la norme DIN EN ISO 15883-1, offrent une

perf e de désinfecti Jante méme avec des temps de maintien différents pour la
Jésinfection. En fonction du s Jésinfe ; la valeur du temps de maintien AO est contrélée

et donc variable et dépendante de fabsorption de chaleur de la charge.
5 minutes & 90°C, valeur A0 >3000

Réalisez la désinfection thermique en machine en tenant compte des exigences
nationales relatives & la valeur AO.

Séchage

Conformément & la procédure automatique de séchage du laveur-désinfecteur. Il est si nécessaire
possible de réaliser un séchage manuel & laide d'un chiffon non pelucheux. Les instruments avec
des cavités peuvent atre séchés & laide d'air comprimé médical sans huile.

Contréle et vérification du fonctionnement

Les instruments qui ont é1é démontés doivent maintenant étre remontés. Tous les instruments doivent
étre vérifiés pour la corrosion, les surfaces endommagees et |u contaminafion aprés le processus
de nettoyage et de désinfection. Les i és doivent étre renvoyés au cycle de
réparation ou mis au rebut. Les i g une ination existante doivent éfre
renvoyés au cycle de refraifement. Les instruments de coupe (en particulier les détartreurs et

les curettes) doivent étre réaffités si nécessaire. Aprés l'affotage, tous les résidus (huile) doivent
&re éliminés.
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3.8 Entrefien/Maintenance
Les instruments présentant des éléments mobiles (pinces, ciseaux, efc.) doivent, si nécessaire, avoir
été traités & 'aide d'un produit d’entretien exempt de silicone (huile) avant leur stérilisation.
L'utilisation de cette huile permet de minimiser les frottements des surfaces métalliques entre elles
ef consitue ainsi une mesure préventive contre les corrosions par frottement. Veuillez n'uiliser aucun
produit d'entrefien & base de silicone. Cette substance est susceptible d'entraver le fonctionnement
et de porter préjudice & l'effet de la stérilisation & la vapeur. Vous pouvez demander & recevoir des
instructions d'entrefien auprés de la société Carl Marfin GmbH ou les télécharger dans 'espace
dédié aux téléchargements du site Internet.

39 Emballage
5 L’embu\luge conforme & la norme DIN EN ISO 11607-1 doit étre sélectionné pour convenir &
I'instrument et au processus de stéili llage doit étre suff grand pour que

le joint ne soit pas sous fension.
3.0 Stérilisation
Assurez-vous que seuls les processus de stérilisation ufilisant la chaleur humide (stérilisation & la
vapeur) sont ufilisés avec lesquels un processus de stérilisation validé selon les spécifications de
la norme DIN EN ISO 17665-1 est possible.
Procédés dans de petits stérilisateurs & vapeur selon DIN EN 13060 et Procédure dans les grands
stérilisateurs selon EN 285.
Ventilation: pré-vide fractionné
Stérilisation: 134°C, 5 minutes

Séchage: min. 15 minutes
Veuillez respecter les instructions spéciales du fabricant du dispositif de stérilisation
37

Conservation

llstrecommandé de corserveres intuments sur un ploteau approprié ofn de permetre une
jon didactique opfimale pour diférent

pcrodonb\og\e résection apicale, efc.). Ces frousses peuvent ére scellées ef stérilisées en

conséquence ef peuvent ensuite &fre conservées pendant 6 mois maximum conformément aux

directives légales en vigueur. Cete procédure suppose 'existence d'un environnement sec ef

exempt de poussiére. Les produs stériles doivent aire conservés dans un environnement sec,

propre ef exempt de poussiére & des températures de 5 °C & 40 °C.

4. Informations relatives & la validation du retraitement
Les produits et machines suivants ont été utilisés dans le cadre de la validation :

Désinfecteur thermique : Melag Melatherm 10 DTA
Détergent : Dr. Weigert GmbH & Co. KG - neodisher MediClean Dental
Neutralisant : Dr. Weigert GmbH & Co. KG - neodisher Z Dental

Validation du fraitement par solgiene oHG (en coopération avec biocheck Hygienetechnisches
Labor GmbH - accrédité selon DIN EN1SO / CEl 17025: 2005 par I'organisme d'accréditation
allemand). La validation prouve que les insiruments peuvent étre fraités conformément & la

norme en utilisant un processus de nettoyage et de désinfection de machine standard et validé
conformément & la norme DIN EN ISO 15883, un processus de stérilisation validé conformément
& la norme DIN EN ISO 17665-1: 2006 et I'emballage selon DIN EN 1SO 11607-1: 2020



(D Istruzioni per I'uso e il ricondizionamento

Produttore
Carl Marfin GmbH, Neuenkamper Str. 80-86, 42657 Solingen, Germania

Procedimento di onamento
Pulizia manudle + ica el hio dilavaggio e disinfezione (ALD)
Prodotti

Dispositivi medici Carl Martin di classe | - tutti gli strumenti odontoiatrici riutilizzabili fornifi da
Carl Martin con cerniere e viti ben accessibili, nonché strumenti smontabili.

Limite del ricondizionamento
Il ricondizionamento ripetuto ha effetti limitati su questi strumenti. La fine del ciclo di vita del prodoto
si raggiunge di norma a causa di danni e usura dovuti all'uso.
1. Note generali
11 Campo di applicazione
La presente procedura operativa si applica a tutt gl strumenti riutilizzabili di classe | che

* sono redlizzati in un solo pezzo

« confengono eventualmente semplici snodi oppure

« semplici parti mobili

* sono eventualmente composfi da diverse parti sosfituibili
(ad es. impugnatura e vari attacchi operativi)

1.2 Uso anorma
La presente procedura operativa non pu sostituire la ¢ ione, I' ela
tecnica dell utiizzatore. Per questo motivo, supponiamo che le dlsposlzlom legali, le norme e le
raccomandazioni pertinenti siano note. Gli strumenti di Carl Martin possono essere utilizati
esclusivamente per lo scopo previsto nei settori medici specidlistici da personale
formato e qualificato. L'uso improprio o per scopi diversi da quelli previsti pud causare I'usura
precoce degli sirumenti Il medico curante, o [ulizzatore, & responsabile dela scelta dello
per i ioni o per I'impiego operativo, delladeguato addestramento
e della corretta trasmissione di informazioni e dispone dellesperienza sufficiente per ufilizzare lo
strumentario sfesso.

1.3 Avvertenze generali
Gli strumenti di Carl Martin GmbH vengono fornifi in condizioni non sterili o non asettiche. Gli
strumenti devono essere pulit, disinfettati ed eventualmente sterilizzafi prima dell'uso. L'utilizzatore
& responsabile della steriita deglistumenti. Assicurarsi che siano utizzate solo procedure
convalidate pera pulizio,la disinfezione e la steriizzazione. Inolre, &
regolarmente a manutenzione e controllo i dispositivi di cosi come gli
dilavaggio e disinfezione. Al ricevimento degli strumenti cor\lrollurne lidentita, la compleiezzu
'integrita e il funzi prima di procedere al ricondizi Prima di ogni impiego,
ispezionare gli strumenti peresc\udere I'eventuale presenza di rotture, crepe, deformazioni, danni
e verificarne il corretto funzionamento. In particolare, controllare lame, dispositivi di bloccaggio,
punte e tutte le parti mobili. Gli strumenti usurati, corrosi, deformati, porosi o comunque danneggiati
devono essere smaliti. Se uno strumento & stato smontato per il ricondizionamento, controllarne il
corretto funzionamento dopo averlo rimontato.




Garanzia

Lot

& le delle corrette procedure di pulizia,
Aftenersi rigorosamente i regolumenﬂ nazionali vigents. Carl Martin GmbH esclude qualsiasi
dititto di garanzia e non si assume alcuna responsabilit per danni direfti o indirett causal da:

* uso, applicazione o manipolazione per scopi diversi da quello previsto

* ricondizionamento e sterilizzazione impropri

* uso, applicazione o manipolazione impropri

* riparazioni improprie

* mancato rispetto della presente procedura operativa

 strumenti le cui singole parti sono state sosfituite da componenti di alfri produttor
Resfituzione e riparazioni

Non eseguire riparazioni in proprio. Lassistenza e le riparazioni devono essere affidate

esclusi a personale qualificato. La mancata osservanza di questi requisiti comporta

'esclusione di qualsiasi diritto di garanzia. | prodotti difeftosi devono essere stafi visibilmente
softoposti allintero processo di ricondizionamento prima di essere resfituiti per la riparazione.
Gli strumenti contaminati sono esclusi dalla resfituzione e dalla riparazione. Anche i prodotti di
terze parti sono esclusi dalla riparazione.

Note relative al ricondizionamento

 Prima del primo ufilizzo e della sterilizzazione degli strumenti, occorre sostanzialmente
eseguire una pulizia di base

* Gli strumenti nuovi e gli strumenti provenienti dal servizio di riparazione devono essere
ficondizionati prima del primo ufilizzo come gli strumenti usati

« Gliimballaggi di protezione per il frasporto, i cappucci protettivi, ecc. non sono idonei
alla sterilizzazione

* Gli strumenti smontabili devono essere smontati prima del ricondizionamento

* Gli strumenti con snodi devono essere pulit in posizione aperta

* Gli strumenti con lumi devono essere inserifi o collegati a un irrigatore per garantire
la pulizia del lume.

* Evitare di sovraccaricare i cestelli portastrumenti e i vassoi di lavaggio | capi da lavare
non devono giacere uno dentro l'altro e coprirsi a vicenda.

 Gli strumenti con cavita devono essere completamente lavati con soluzione
di risciacquo allinterno.

« Nel caso di strumenti con cavitd, & necessario garantire che possano essere risciacquati
prima di essere inserifi in un dispositivo di lavaggio o collegati a fale dispositivo.

ondizionamento meccanico
Trattamento preliminare
Durante I'impiego, gli strumenti possono enfrare in contatto con sangue, residui di fessuto, prodotti
chimici e soluzione salina. | cloruri in essa contenufi aggrediscono la superficie degli strumenti.
£ quindi opportuno sottoporre gli sirumenti contaminati a ricondizionamento subito dopo I'uso
per evitare |'essiccazione delle impurita. Lo sporco grossolano deve essere rimosso al massimo entro
2 ore successive alluso. Non usare agenti fissanti o acqua calda (>40°C), poiché possono
pregiudicare la riuscita della pulizia. Per la rimozione manuale dello sporco grossolano si

Ja di ufilizzare esclusi una spazzola morbida. In nessun caso & consentito
Iimpiego di spazzole metalliche o lane di acciaio.
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Trasporto

Stoccaggio sicuro e trasporto degli strumenti al centro di ricondizionamento in un contenitore
chiuso per evitare di danneggiarli e di contaminare I'ambiente.

Pulizia preliminare

Gli strumenti devono essere immersi in acqua fredda per almeno 5 minuti e puliti con una's
pazzola morbida fino a eliminare tuti i residui visibili. Irrigare cavita e filettature con una siringa
per almeno 10 secondi.

Si prega di notare che la pulizia preliminare & obbligatoria

Pulizia io di lavaggio e (ALD)

Gli apparecchi di |avugg|o & disinfezione collaudati ai sensi della norma DIN EN 1SO 15883-1
consentono di oftenere risultati corrispondenti in termini di prestazion di pulizia anche in caso

di durate discordanti delle fasi di processo prelavaggio, risciacquo infermedio 1 e risciacquo
infermedio 2. Se necessario & possibile omettere una fase di risciacquo intermedio e/o fare a
meno di ufilizzare un agente neutralizzante qualora sia garanita l'assenza di residui di soluzione
alcalina sullo strumento dopo la disinfezione.

Prelavaggio: 4 minufi

Pulizia: 10 minuti a 55°C con soluzione alcalina allo 0,5%
(durata della procedura di pulzia secondo le raccomandazioni del produtore)

Lavaggio infermedio 1: 1 minuto
Lavaggio infermedio 2: 1 minuto con agente neutralizzante allo 0,2%

Attenersi alle specifiche istruzioni del produttore della pulitrice automatica.

Disinfezione
Gli apparecchi dilavaggio e dwsmfezlone collouda o sens dellanorma DIN EN 1SO 158831
di oftenere Jent anche in caso di durate

discordanti del processo di dlsmfez\one. A seconda dell'apparecchio di lavaggio e disinfezione
uflizzato, la durata & controllata dal valore AQ ed & quind variabile e dipendente dallassorbimento
di calore del carico.

5 minuti a 90°C, valore A0 >3000

La disinfezione termica va eseguita nel rispetto dei requisiti nazionali in
relazione al valore AO.

Asciugatura

Conforme l procedimento di asci ica del dispositivo di lavaggio e
Se necessario, & possibile eseguire un'ulteriore asciugatura manuale con un panno privo di
lanugine. Gli strumenti con cavita possono essere asciugati con aria compressa priva d'olio per
uso medicale.

Controllo e verifica funzionale

Gli strumenti che sono stati smontati devono ora essere rimontati. Dopo il processo di pulizia e
disinfezione, tutfi gli strumenti devono essere controllati per accertare che non presentino corrosione,
danneggiamento superficiali e tracce di sporco. Gli strumenti danneggiati devono essere conferiti
al ciclo di riparazione o smaliiti. Gli strumenti che presentano tracce di contaminazione devono
essere nuovamente conferiti al ciclo di ricondizionamento. Gli strumenti taglienti (in particolare
ablatori e curette) devono essere riaffilafi, se necessario. Dopo l'affilatura, tutti i residui (olio)
devono essere rimossi.
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3.8 Cura/manutenzione
Se necessario, gli strumenti con parti mobil pinze, forbici, ecc.) devono essere frattafi con un
apposito prodotto senza silicone (olio) prima della sterilizzazione. L'olio pub essere applicato in
modo estremamente preciso e conservato. L'uso di olio riduce al minimo lattito fra le superfici
metalliche e rappresenta quindi una misura preventiva contro la corrosione da aftrito. Si
raccomanda di non ufilizzare prodoni di trattamento contenenti olio di silicone, poiché possono
lare la scorrevol I'azione della steriizzazione a vapore. £ possibile
fchiodere o Carl Mari Gmbii e sroziord perla cura e la manutenzione oppure scaricarle
dall‘area di download del sito web.

3.9 Confezionamento
Deve essere selezionato un wmbo\lugglo conforme cl\c norma DIN EN ISO 11607-1 adatto allo
strumento e al processo di sterili ball deve essere abl grande in modo
che il sigillo non sia in tensione.

3.0 Sterilizzazione
Assicurarsi che vengano ufilizzafi solo processi di sterilizzazione che ufilizzano calore umido
(sterilizzazione a vapore) con cui & possibile un processo di sterilizzazione convalidato secondo
le specifiche della norma DIN EN 1SO 17665-1.

Sono idonei mefodi in sterilizatori a vapore di piccole dimension ai sensi della norma
DIN EN 13060, nonché i metodi in sterilizzatori di grandi dimensioni ai sensi della norma EN 285.

Aerazione: prevuoto frazionato

Sterilizzazione: 134°C, 5 minuti

Asciugatura: almeno 15 minufi

Attenersi alle ifiche istruzioni del prodi dell'app hio di steril:

3

Conservazione

Per una preparazione didattica offimale durante le varie procedure chirurgiche (osteotomia,
chirurgia parodontale, resezione apicale, ecc.), si raccomanda di conservare gli strumentiin un
vassoio idoneo. Questi vassoi possono essere opportunamente termosigillati e sterilizzati e

possono essere conservati fino a 6 mesi in conformité con le direttive legali applicabil, purché

tali procedure avvengano in un ambiente asciutto e privo polvere. | prodofii sterili devono essere
conservati in un ambiente asciutto, pulito e privo di polvere a temperafure comprese tra 5°C e 40°C.

4. Informazioni relative alla validazione del processo di ricondizionamento
Per la validazione si utilizzato i seguenti materiali e apparecchi:

Termodisinfetiore: Melag Melatherm 10 DTA
Defergente: Dr. Weigert GmbH & Co. KG — neodisher MediClean Dental
Agente neutralizante:  Dr. Weigert GmbH & Co. KG — neodisher Z Dental

Convallda del trattamento da parte di solgiene oHG (in collaborazione con biocheck

I isches Labor GmbH - fitato secondo DIN EN ISO / IEC 17025: 2005
da” ‘ente di accreditamento tedesco). La convalida dimostra che gli strumenti possono essere
frattati in conformita con lo standard utilizzando un processo di pulizia e disinfezione meccanico
convalidato secondo DIN EN ISO 15883, un processo di sterilizzazione convalidato secondo
DIN EN ISO 17665-1: 2006 e l'imballaggio secondo DIN EN ISO 11607-1: 2020.
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Vyrobce
Carl Marfin GmbH, Neuenkamper Sir. 80-86, 42657 Solingen, Némecko
Postup pfi pripravé na opétovné pousiti
predbéiné vyGisténi rucn + strojové v mycim a dezinfekénim zaiizent (MDZ)
Vyrobky

f o

i a k pFipravé na opétovné pouziti

edky fiidy | od spoleénosti Carl Martin - viechny opakované pouzitelné
stomatologické néstroje doddvané spoleénosti Carl Martin, s dobre pristupnymi zavésy a $rouby,
arozlozitelné néstroje.

Omezeni pro piipravu na opétovné poufi
Castd piprava na opétovné pouziti mé na fyto ndsfroje pouze minimdlni vliv. Konec doby pouzitelnosti
vyrobka tak obvykle zavisi na poskozeni a opotiebeni pouzivanim.

1. Obecné poznémky
11 Rozsah platnosti
Tento névod k pouzitf platf pro viechny opakované pouzitelné ndstroje fiidy |, které
« isou jednoding,
« piipadné maiji jednoduché Klouby nebo
« jednoduché pohyblivé s,
« piipadné se skladaji z nékolika vyménnych &asti (napf: rukojeti a riznych pracovnich néstaved).
12 Uréené pougiti
Tento névod k pouifinemiize nohrazovat Soleni uzivatels, dnou péci nebo stav fechniky. rofo
s platnymi pravnimi predpisy, normami a doporuéenii.
Néstroje Carl Mariin sméj byr pouzivany vyhradh k uenému 6éelu v odbomych ékarskych
oborech fadné vyskolenym a kvalfi lem. Neodborné pouzivani a
pousivani k jinému nez urcenému GZelu miZe zpisobit predcasné opotisheni ndstroje.
Odpovédnost za vybér instrumentdria pro uréité pouZiti, resp. pro uréity zékrok, pfiméfené
vyskoleni a informovani a dostatecné zkusenosti s pouzivanim instrumentdria nese oseffujici lékat,
resp. uzivatel.

1.3 Obecnd varovéni
Nastroje spolecnosti Carl Martin GmbH nejsou dodévany zdravoiné nezévadné nebo sterilni.
Pred kazdym pouzitim museji byt ndstroje vycistény a dezinfikovany a pripadné jesté sterilizovény.
Odpovédnost za sterilitu nastroji nese uZivatel. Dbeite na to, aby byly Eidténi, dezinfekce a
sterilizace provadény pouze validovanymi postupy. Zérovei je freba provadét pravidelnou Gdrzbu
a kontrolu sterilizacnich a mycich a dezinfekénich zaizeni, Nastroje po dodan zkontrolujte, zda
se jednd o sprévné ndstroje a zda jsou 0plné, neporuiené a funkéni, nez je preddte k piipravé
na pouiti. Pfed kazdym pouzitim néstroje zkomro\uue zda nejsou zlomené, praskle deformované
nebo poskozené a zda jsou iunkc omrolupe Ze|menc| Easti |u|<o osfi, uzévéry, popstky, hroty
ataké viechny pohyblivé &ashi, Opotiek , , , porézni a jina
poikozené ndstroje museji byt zlikvidovany. Pokud je néstroj pfi pi rozebrén,
je teba po sestaveni ndstroje zkontrolovat, zda funguje bezvadné.
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Zarvka

Odpovédnost za fédné &isténi a fédnou dezinfekei a steriizaci ndistrojl nese uzivatel. Je fieba
fidit se narodnimi predpisy. Spolecnost Carl Martin GmbH vylucuje veskeré zdruéni néroky a
nenese odpovadnost za pfimé nebo nasledné skody, které vzniknou:

« pouzivénim nebo manipulaci v rozporu s uréenym iéelem,
« neodbornou piipravou na opétovné pouit a sterilizaci,
« neodbornym pouzivénim nebo manipulaci,
* neodbornymi opravami,
 nedodrzenim tohoto pracovniho pokynu,
« nastroji, u nichz byly jako néhradni dily pouzity dily jinych vyrobco.
Vrdceni a opravy
Neprovadéite opravy sami. Servis a opravy by méli provéadét pouze kvalifikovant servisni
pracovnici. Nedodrzeni tohoto pokynu mé za nésledek vylouZen! veskerych zéruénich nroks.
Vadné vyrobky museji pred zaslanim na opravu viditeln proiit kompletnim procesem pipravy na
opétovné pouzi. Kontaminované ndstroje nesméjl byt zasflany zpét a jsou vylouceny z opravy.
Z opravy jsou také vyloueny produkty frefich stran.
Pokyny k pfipravé na pouziti
« Ped prvnim pouzitim a sterilizact musejf byt néstroje vidy dikladn vycidtény.
« Nové nstroje z vyroby a ndstroje vrcené z opravy je tieba pred prvnim pouZitim piipravit
steiné jako pouzivané nastroje.
+ Prepravni ochranné obaly, achranné kryky apod. nejsou vhodné ke sterilizaci
« Rozlozitelné néstroje museif byt pred pipravou na pousi rozlozeny.
« Nastroje s klouby museif byt cistény ofeviens,/rozeviené. - Néstroje s lumen musi
byt umistény nebo pfipojeny kirigdtoru, aby bylo zajisténo cisténi lumen.
« Sita na nastroje a myci técy neprepliute. Pradlo, které se m prat, nesmi lezet jedno
v druhém a vzdiemné se zakryvat.
+ Nastroje s dufinami musi byt uvnitf zcela propléchnuty oplachovacim roziokem
« U néstrojis s dufinami musi byt zajisténo, 7e je lze pred viozenim do proplachovaciho
zafizeni nebo piipojenim k takovému zafizeni proplachnout.

Strojové piiprava na opétovné pousiti

Predb&zné osetfeni

Pfi pouzivéni se néstroje mohou dostévat do kontaktu s krvi, zbytky tkang, chemikdliemi nebo
fyziologickym roztokem. Chloridy, které jsou v nich obsazeny, napadai povrch nastrojt. Proto

je vhodné piipravovat kontaminované ndstroje na opétovné pouZif bezprostiedné po pouzit
aby na nich necistoty nezasychaly. Hrubs necistoty je iebar odstranit nefpozdéii do 2 hodin po
pouZii ndstrofe. Nesméif byl pouzivény fixaéni prostredky ani horké voda (> 40 °C), nebof se tim
i&ni. K ruénimu odstranéni hrubych necistot pouziveite vyhradng mékky

moze sni
kartdéek. V zédném pripadé nepouzivejte kovové kartéée nebo draténky.

Preprava
Nastroje skladujte a pfepravujte na misto pfipravy na opétovné pouziti bezpecné v uzaviené
nédobg, aby se néstroje neposkodily a aby nemohly k i okolni prostredi.
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Predbéiné &isténi
Nastroje je fieba vlozit alespor na 5 minut do studené vody a cisit je mékkym kartackem, dokud
neodstranite viechny viditelné zbylky necistot. Dufiny a zavity proplachuite alespofi 10 sekund
injeként stiikakou.

Vezméte prosim na védomi, ze predisténi je povinné.
Strojové cisténi v myclm a dezinfekénim zafizeni (MDZ)

Myci a dezinfekéni zafizeni s rypovym schvalemm podle EN ISO 15883 1 dosuhuu ipf dhsne
dobé vydrze ve fazich zp Ta
vysledkd z hlediska Geinnosti &tni, Krok mezioplachy miiZe byt pfipadnd i vynechdn nebo nemusi
byt pouzit neutralizétor, je-li zaruéeno, Ze po dezinfekei nezistanou na néstroji zbytky

zésaditého roztoku.

Predoplach: 4 minuty
Citéni: 10 minut pi 55°C pii pouzitf 0,5% zésaditého éisficiho prostiedku
(doba éiféni odpovidd doporucenim vyrobce)

Mezioplach 1: 1 minuta

Mezioplach 2: 1 minuta pfi pouziti 0,2% neutrdlizétoru

Ridte se konkrétnimi pokyny vyrobce myciho automatu.

Dezinfekce

Myci a dezinfekéni zafizeni s typovym schvdlenim podle EN 1SO 15883-1 dosahuji i pii odlisné
dobs vydrze pro dezinfekci odpovidaiici téinnost dezinfekce. Podle MDZ se doba vydrze fidi
hodnotou A0, a e tak variabilni a zévisl na tom, jak vsazka absorbuje teplo.

5 minut pi 90°C, hodnota AO > 3000

Strojovou tepelnou dezinfekei je tieba provédat podle nérodnich predpisi upravuiicich hodnotu AO.
Sudeni

Automaticky podle procesu suseni myciho a dezinfekéniho zafizeni. V piipads potieby |ze navic
provést ruéni osuseni rouskou, kterd nepousti vidkna. Néstroje s dutinami Ize pripadné susit
|skaiskym stlagenym vzduchem bez oleje.

Kontrola a zkouska funkénosti

Nastroje, které byly demontovény, musi byt nyni znove sesroveny Po vycws'em a dezinfekci je freba
viechny néstroje zkontrolovat, zda nejsou 21 hové poskozeni nebo
nejsou znecisténé, Poskozené ndstroje je ieba predat do opruvy nebo zlikvidovat. Pokud j jsou
nastroje jesté stdle zne&isténé, je tieba je vrdtit zp&t do cyklu pripravy na op&tovné pouZii. Rezné
ndstroje (zejména scalery a kyrety) je ffeba v pfipads potfeby nabrousit. Po nabrouseni je freba
odstranit viechny zbytky (olej).
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Péée/Gdriba

Nastrofe s pohyblivymi éastmi (Kleité, nizky apod.) by mély byt pred sterilizaci v pripadé potfeby
oseffeny prostiedkem bez silikonu (olejem). Pouzivéni oleje minimalizuje ofér kovu o kov, jedna
se fedy o preventivni opaffeni profi korozi otérem. Nepouzivejte k o3etfen pripravky obsahujici
silikon. Mohou zpisobi, ze nastrof plide ovlddat jen z18zka, a mohou také zpochybnit Géinnost
sterilizace pérou. Névod, jak o néstroje spravné pecovat, si mbzete vyZadat od spoleénosi

Carl Marfin GmbH nebo si ho mézefe stihnout z naseho webu v sekci dokument ke stazent.

Zabaleni
Musi byt vybran obal podle DIN EN 1SO 11607-1, kiery je vhodny pro ndstroj a proces sterilizace.
Obal musi byt dostatecné velky, aby tésnéni nebylo pod napétim.

Sterilizace
Uistéte se, ze se pouivail pouze stelizacni procesy vyuZvaiic vhké teplo (parn sterizacel,
u nich je mozny valid zacni proces podle specifikaci DIN EN 1SO 17665-1.

Vhodné jsou metody v malych parnich steriizétorech podle EN 13060 a metody ve velkych
sterilizatorech podle EN 285.

Odsént: frakcionované predvakuum
Sterilizace: 134°C, 5 minut

Suseni: min.15 minut

Ridte se konkrétnimi pokyny vyrobce sterilizaéniho zafizeni.

Skladovani

Pro optimélni didaklické rozlozent pro rézné chirurgické zakroky (os'eolomle chirurgické zakroky
na parodonty, resekce kofenového hroty apod.) néstroje na vhodném

v, Tyto vucy Ize zavafit do obalu a sterilizovat a v souladu s platnymi zékonnymi predpisy
skladovat aZ 6 mésich. Podminkou je suché, bezprainé misto. Sterilni vyrobky museif byt skladovany
na Gistém, bezpragném misté pfi teploté od 5 do 40 °C.

Informace k validaci pfipravy na opétovné pou
Pii validaci byly pouzity ndsledujici materidly a stroje:
Tepelny dezinfekior: Melag Melatherm 10 DTA
Cistici prostfedek:  Dr. Weigert GmbH & Co. KG - neodisher MediClean Dental
Neutralizétor: Dr. Weigert GmbH & Co. KG - neodisher Z Dental

Ovafeni zpracovén solgiene oHG [ve spolupraci s biocheck Hygienetechnisches Labor GmbH -
akreditovano podle DIN EN 1SO / IEC 17025: 2005 némeckym akreditacnim orgénem).
Validace prokazuie, Ze néstroje Ize zpracovat standardnim validovanym procesem &iténi a
dezinfekee stroje podle DIN EN 1SO 15883, validovanym sterilizaénim procesem podle

DIN EN ISO 17665-1: 2006 a obalem podle DIN EN 1SO 11607-1: 2020.
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(HY Haszndlati és el6készitési stmutatd

Gyérté

Carl Marfin GmbH, Nevenkamper Sir. 80-86, 42657 Solingen, Németorszég

Elskészitési Gtmutato

kézi elisztitds + gépi fisztité- és feriétlenitéberendezésben (RDG)

Termékek

A Carl Marin | os26ly orvostechnikai eszkbze — minden, a Carl Mariin it biztosior, 61
Gférhets csuklopantokkal és csavarokkal rendelkezs Gira 6 fogaszati miszer,

valamint szétszerelhet miszer

Az Gjrafeldolgozas korlétozésa
A gyakori Gjrafeldolgozés csekély hatdssal van ezekre a miszerekre. A termék élettartaménak végét
dltaléban a hasznélat sorén bekdvetkezs sérilések és kopésok hatérozzak meg.

1. Altalénos megjegyzések
11 Hatéksr
Ez a munkaelGiras minden, az I. osztélyba tartozé Girafelhaszndlhaté eszkozre érvényes, amely

« egy részbdl dll,

« esefleg egyszer(j csuklopantokat vagy

* egyszer( mozgé alkatrészeket tartalmaz,

« esefleg tbb, cserélhets alkatrészbdl all pl. fogantys és kilénféle munkavégek).

1.2 Rendeltetésszeri haszndlat

E2 a munkaelGirds nem helyettesitheti a felhaszndlé 4gé1, gondossdgdt és a korszer(
hnolégidt. Ezértfeltételezzik, hogy a vonatkozs jogszabalyok, szabvanyok és ajanlasok
ismertek. A Carl Marin miszerek kizérclog orvosi szakierileteken triénd, megfelels
p & sakk I randolkort ssakemborck dlial rendel
Igélnak. A szakszeriilen és  nem rendeltetésszeri haszndlat a méiszerek idd elsti

elhaszndlédasdhoz vezethet. Az adott alkalmazésokhoz, illetve a sebészeti haszndlathoz
szilkséges miiszerek kwa\aszvasaen amegfeleld kepzes és mformaclok biztositasaért,

valamint a mészerek haszndlatéhoz elégséges for a kezelorvos, iletve
o felhaszndlo felelss.

1.3 Altalénos figyelmeztetések
A Carl Martin GmbH miszereit nem szdlliuk csi vagy sterilen. A minden
hasznélat elstt meg kellfisztitani & fertétleniten kell, valamint szikség esetén steriizalni kel

Amiszerek serilidscéta felhasznclofelelss. Ugyelin r, hogy a tsztdshor, feréentishez és
f

sterilizéléshoz klzuro\agvuhdal! ligra Ezenkivil a sterilizalé- valamint a
||szmo és fertél ! kell kark i és ellendrizni. Miutan
a miszerek Srizze az dgukat, a csomag tartalmanak teljességét, a

miszerek épségét és mikodését, majd végezze el a miszerek elskészitését. A miszereket minden

hasznélat elét ét kell vizsgalni, hogy nincsenek-e raituk férések, repedések, deformaciok, sérilések,

65 hogy mokédaképesek-e. Kiléndsen az olyan terleteket kell ellendrizni, mint példul a

Végoelek, a lezérasok és a csicsok, valamint oz sszes mozgé alkatrészt. A kopoh, korroddlédott,

deformulodcn Iyukucsos vagy mas modcn seruh muszereke' artalmatlanitani kell Hc egy ™ muszeﬂ
lé llendrizni kell, hogy
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Jétallas

A mészerek szakszerd fiszftasceé ilizélascért a felhaszndlé viseli a
felelgsséget. A nemzeti elc”)frésokaﬂe\fe'lenul be kel rartant A Corl Marin Gt Kigr minden
garancidlis igény, és nem valal feleldsséget az olyan kizveflen vagy kévetkezményes karokért,
amelyek az alabbiak miatt keletkeznek:

+ nem rendeltetésszerd haszndlat, alkalmazas vagy kezelés,
* szakszer(tlen elékészités és sterilizalas,
« szakszeriilen huszna\m alkalmazas vagy kezelés,

S nge|men kivil hagysa,

« olyan miszerek, észei mas gyarisk alk

lettek kicserélve.

Visszakiildések és javitdsok

Sajét maga ne végezzen javitdsol izelést és javitasokat kizarslag
végezhet. Ennek figyelmen kivill hagydsa a garancidlis igények kizarasaval jar. A hibds
termékeknek a javitésra vals visszakildésik elstt Iathatéan Gt kell mennik az Girafeldolgozas
teljes folyamatdn. A szennyezett termékek ki vannak zérva a visszavételbsl és a javitasbol.
Harmadik félté| szarmazé termékek szintén ki vannak zérva a javitasbél.

Adatok az elékészitéshez
* Amiiszerek elsé haszndlata és sterilizéldsa elétt f6 szabdly szerint alaptisztitést kell végezni.
« A gyarilag 0j és a javitasbol visszakildstt méiszereket az els haszndlat el ugyanigy elé

kell késziteni, mint a haszndlt muszereker
* Aszéllitési véds lé édékupakok

stb. nem alkall k a sterilizéla
* Aszé |hets mi: ket az el6készités elstt szét kell szedni
* A csuklékkal rendelkezé mi: ket nyitott éllapotban kel fisztitani.

« Alumennel rendelkezé miszereket irrigatorba kell helyezni vagy ahhoz csatlakoztatni
a lumentisztitas biztositasa érdekében.

* Kerillendd a miszertdlcak és a mosétdlcak tiltsliése. A mosandd ruhadarabok nem
lehetnek egymasban és nem takarhatjék el egymast.

* Az iireges miiszereket belilré| teljesen ki kell bliteni sblitdoldattal.

* Ureges miszerek esetén gondoskodri kell rr, hogy azok cbihetck legyene,

mieléit az sbli Iyeznék, vagy ehhez

Gépi Gjrafeldolgozés

Elékezelés

Amiszerek a haszndlatuk sordn esefleg vérrel, szévetmaradvanyokkal, vegyszerekkel és

fiziolégias séoldattal keriilnek érintkezésbe. Az ezekben taldlhaté kloridok megtémadidk a

miszerek 6e|ule|ev Ezért hasznos a szennyezett muszerekev haszndlat utén minél e\obb
ldolaoam ssraradasanak elkerilése érdekeben. A durv

szennyezodesekeo a haszndlat utén legfeliebb 2 éran belill el kel tavolitani. F\xu\oszer ésforrs

viz (>40 °C) nem hasznélhaté, mert ezek negativan befolydsolhatiék a fisztités sikerességét.

A durva szennyezédések kézi eltévolitasahoz kizarslag puha kefét haszndlion. Fémkefe vagy

acélgyapot semmiképp sem haszndlhaté.

Szallitas
A miszerek biztonsagos téroldsa és az eldkészités helyére szdllitgsa zart artdlyban a sérilésik
és a komyeze szennyezddésik elkerlése érdekaben.
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Elézetes tisztitas
Amiszereket legalabb 5 percre hideg vizbe kell tenni, és egy puha kefével meg kell tisztitani, amlg

mér nem léthaték rajtuk maradvanyok. Az iiregeket és a
sblitse Gt fecskendével.

legaldbb 10

Felhiviuk figyelmét, hogy az elétakaritas kitelezs.

Gépi tisztitds tisztité- és fertétlenitéberendezésekben (RDG)
ADIN ENISO 15883-1 szerint tipustesztelt RDG-k az elésblités, az 1. kdztes éblités és a 2. kdztes
&blités folyamatfézisainak eltéré varakozasi idsi esetén is a tisztitdsi teljesitmény szempontjabsl
megfele\o eredmenyekev buzvoswanuk Adott esetben egy koztes dblitési lépés is kieshet, és/vagy

is mell6zhets, ha biztositva van, hogy a fertétlenités utén a ligos
oldat maradvényai ne maradjanak a mészeren.

Elgblités: 4 perc. Tisztitas: 10 percig, 55°C-on, 0,5%-0s ligos fisztitészerrel
(o isztitasi id6 megfelel a gyarts ajanlasainak)

1.kzles ablités: 1 perc

2 kzles ablités: 1 perc 0,2%-0s semlegesitdszerrel

Tartsa be a tisztitéautomata gydrtéjanak specidlis utasitésait.

Fertétlenités

ADINENISO 15883-1 szerint i It RDG-k a fertétlenités eltérd varakozasi idéi esetén
is megfelel fertflenttési teliesitményt biztositanak. Az RDG-161 figgéen a vérakozési idét az
AQ érték hatdrozza meg, ezért véltozs, és a rakomény héelnyelésétsl figg.

5 perc 90°C esetén, AO érték >3000

A géppel végzett termikus fertdf k az AO értékre

figyelembevételével kell trténnie.

Szdrités

Atiszité- & fer szaritési eljrasanak megfelelgen. Emellett szikség
eselén sziszmentes frldkends segitségével kézi szaritas i lehetséges. Az iregekkel rendelkezs
miszerek olajmentes orvosi siritett levegével szdrithatok.

6 helyi eléirdsok

Ellendrzés és mikédési vizsgalat

A szétszerelt eszkdzoket most Gjra Gssze kell szerelni. A tisztitdsi és fertétlenitési folyamat utén az
6sszes miszert ellendrizni kell, hogy nem lathatk-e raituk sérilt feliletek &s szennyezédések,
valamint korrézié jelei. A seru|9 miiszereknek a javitdsi ciklusba kell keriihniiik, vagy értalmatlanitani
keH Sket. A knek 0jbé| az elékészitési ciklusba kell kertlnivk. A vagémdszereket
a szikéket és ak dkanalakat) szikség esetén utdn kell élesiteni. Elezés utan minden
maradvényt (olai) el kell tavolitani.

Apolés/karbantartds
Amozg6 alkatrészekkel rendelkez5 miszereke (fogsk; ollk sb.), amennyiben szikséges,
flizélds elsttszili Gpolészerrel (olai) kezelni kell. Az olaj alkalmazasanak
ksznhetden minimlisra cskken a fém s fém kézdtt sirlédas, ami biztosiia a sorlodasi
haszndl I6szert. Ezek miatt a mdszer

korrdzié megelozésé Ne jon szilikontariclmo G
nehezen h Lt S oSk o byl
Carl Martin GmbH-t! kerheoo megfelelo apo\as\ Gtmutatd, vagy letdlhets a cég weboldalénak
letéltési teriletérd|.




39

310

3

Csomagolds

ADINEN ISO 11607-1 szabva k megfelels last kell ki
amiszerre és a i i fol A I
atdmités ne legyen feszilltség alatt.

i, amely alkalmas
K elég nagynak kell lennie ahhoz, hogy

Sterilizalas

Gyéizidisn meg arr, hogy csok nedves hékezelésse végzet
éla Iyekkel a DIN EN ISO 17665-1 ¢

validdltsteriizalasi eljaras lehetséges.

soknak megfelel

A kis gézsterilizatorokban az MSZ EN 13060 szerinti, a nagy méreti sterilizétorokban pedig
az MSZ EN 285 szerinti eljdrasok megfeleldk.

Szell6zés: frakciondlt elévakuum

Sterilizalds: 134°C, 5 percig

Széritas: legalabb 15 perc

Tartsa be a sterilizdléberendezés gydrtéjanak specidlis utasitasait.

Turulus

iilanhes bl [ ol

& mtéti k sebészet, gysk

svb ) optimdlis didaktikus elékészitéséhez |cvuso|| @ mdszereket megfelels rulccbon térolni. Ezek
atdleok megfelelé médon zsugorféliaba csomagolhaték és sterilizalhatok, és a hatdlyos jogi
iranymutatésoknak megfeleléen legfeliebb 6 honapig térolhaték. Ennek eléfeltétele a szraz

&s pormentes kémyezet. A steril termékeket széraz, fiszla és pormentes kémyezetben kel tarolni,
5 °C és 40 °C kdzotti hémérsékleten.

Az elékészités validéisshor szikséaes informéciok
Avalidélashoz oz aldbbi kat és gépeket haszndlk

Termikus fertStlenitSk ! Melag Melath 10 DTA

Tisztitészer: Dr. Weigert GmbH & Co. KG - neodisher MediClean Dental
Semlegesitészer: Dr. Weigert GmbH & Co. KG - neodisher Z Dental

Afeldolgozés validdlasa a solgiene oHG dltal (a Biocheck Hygienetechnisches

Labor GmbH-val egyiitimiksdve - a német akkreditacios fesfilet dltal a

DINENISO / IEC 17025: 2005 szerint akkreditdlva). A validalas bizonyitia, hogy

a miszerek feldolgozhaték szabvanyositott validélt gépi tisztitdsi és fertétlenitési eljrassal

a DIN ENISO 15883 szerint, validalt sterilizalési eljgrassal a DIN EN ISO 17665-1: 2006
szerint és a csomagoldssal a DIN EN 1SO szerint 11607-1: 2020.
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(B Bruksanvisning och i

struktion fér rengéring,
sering

desinfektion och stel

Tillverkare

Carl Martin GmbH, Neuvenkamper Str. 80-86, 42657 Solingen, Tyskland

Metod for rengring och desinfektion

Manuell férrengring + maskinell rengéring och desinfekfion i diskdesinfekior

Produkter

Carl Martin medicintekniska produkter klass 1 - alla éteranvandbara tandlékarinstrument med létt
atkomliga géngiam och skruvar och demonterbara instrument, som levererats fran Carl Martin.
Begréinsning av reprocessingen

Upprepad reprocessing har ringa paverkan pé de hér i | Ifallet avgars produk
livsléngd av skador och slitage genom anvéindningen.

1. Allmén information
1.1 Giltighetsomrade
De hr arbetsinstruktionerna géller for alla dteranvéindbara klass 1-instrument som

« bestar v en del

« kan ha en enkel led eller

« rérliga enkelkomponenter

+ kan vara sammansatia av flera utbyibara delar (ex. handlag och diverse arbefsinsatser).

12 Avsedd anvéndning
De hér arbetsinsruklionena kan aldrg ersita en anvéndares ubidring, noggranhet och

tekniknivé. Dérfor férutser vi att gdllande lagstiftni Jarder och i &rkdnda.
Instrumenten frén Carl Martin far enbart anvéindas fér sin avsedda anvéindning av motsvarande
utbildad och behsrig fack | inom medicinska fackomraden. Olémplig anvéindning eller

annan anvandning é@n den avsedda kan leda fill att instrumenten slits i fértid. Det &r behandlande
lskare respektive operatdren som &r ansvarig fér valet av instrument for vissa fillimpningar resp.
anvéindning vid kirurgi. Denne ansvarar ocksd fér att lamplig utbildning, traning och information
och fillracklig erfarenhet foreligger for hantering av instrumenten
1.3 Allmén varningsinformation
\ns'mmenren frén Carl Martin GmbH levereras varken desinfekterade eller sterila. Fére varje
dnii fek ndaren

maste i rengoras, desi och vid behov steriliseras. An
ansvarar fér instrumentens sterilitet. Séikerstdll att enbart validerade metoder for rengonng,
desmieknon och s'enhsermg Huampas Dessutom méste steriliseri

Nar i tas emot ska de konrolleras clvseende
identifet, fu"s'clndlghe' \megme' och funktion innan de lamnas fér rengdring och desinfektion.
Fére varje anvénd skas avseende brott, sprickor, deformation, skador

och funkfionsduglighet. Sorskih omrédon som sk, I, spetsar samt alla rériga delor ska

kontrolleras. Slitna, k le, pordsa eller pa annat satt skadade instrument
maste kasseras. Efter iséirtagning av eft instrument infér rengdring och desinfektion &r det viktigt att
kontrollera att instrumentet fungerar felfit efter hopsditiningen.
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Garanti
Anvéndaren ansvarar for lamplig rengéring, d och

Nationella bestammelser maste ovilkorligen iakitas. Foreluger Corl Morin Gmbt amiser alla
garantiansprak och ansvarar inte for direkta eller indirekta skador som uppstér genom:

e "

* anvéndning, fillimpning eller hantering som inte éverensstammer med den
avsedda anvéndningen eller syfet

* olamplig rengéring, desinfektion och/eller sterilisering

* olamplig fillampning, anvéndning eller hantering

* olampliga reparationer

* aft dessa arbetsinstruktioner inte félits

« instrument dér komponenter bytts ut mot delar fréin andra fillverkare.

Returer och reparationer

Utfér inga reparationer pa egen hand. Service och reparationer far enbart ufféras av behsrig
fackkunnig personal. Om detta inte respekferas kommer alla garantiansprak aft avvisas. Innan
defekta produkter returneras for reparation méste de bevisligen ha genomgétt hela reprocessingen.
Kontaminerade instrument tas varken emot for retur eller for reparation. Tredjepartsprodukter &r
ocksa undantagna fran reparationen.

Information om rengéring och desinfektion

* Innan ett instrument anvénds och steriliseras forsta géngen maste principiellt
en grundrengéring utféras.

* Fére den férsta anvéndningen ska fabriksnya instrument och instrument som kommer
Hlboka effer reprafion rengiras och desinfekieras pé samma i som anvénda inshrument

* De skydd: efc. kan inte steril

+ Demonterbara insirument méste fos isdir fore rengdring och desinfeklion.

« Ledade instrument méste rengéras i helt Sppet fillstand.

« Instrument med lumen méste placeras i eller anslutas fill en irrigator
for att séikerstéilla lumenrengdring.

* Undvik dverfyllning av instrumentsilar och brickor. De plagg som ska tvéttas far inte
ligga inuti varandra och ticka éver varandra

* Instrument med hélrum méste spolas helt med skslldsning inuti

* Nar det géller instrument med hélrum ska det sakerstdllas att de kan spolas igenom
innan de sdts in i en spolanordning eller kopplas fill en sadan

Maskinell reprocessing

Férbehandling

Nar instrumenten anvéinds kan de komma i kontakt med blod, véivnadsrester, kemikalier och
koksaltlésning. Instrumentytorna angrips av klorider som finns i féroreningarna. Darfor bér
kontaminerade insirument rengéras och desinfekteras sa snart som m gleﬁer anvéndningen,
fér att undvika aft f& i forkar fast pa i Groy ingar maste avld

inom max. 2 timmar efter anvandningen. Fixeringsmedel e||ervarm| vatten (>40 °C) fér infe
anvéndas eftersom det kan péverka rengéringsresultatet negativt. Anvéind en mjuk borste fér att ta
bort grova féroreningar fér hand. Metallborstar eller stélull far absolut inte anvéindas.
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Transport

Fér att undvika skador pai och smittspridning fill omgivni ska férvaring och
transport frén anvéinds till rengdrings- och desinfektionspl ske i en stéingd behdllare.
Férrengéring

Insirumenten méste f& ligga nedséinkta i kallt vatten i minst 5 minuter och rengdras med en miuk
borste under vattenytan fils det inte syns nagra rester. Eventuslia hélrum och génggéngar ska spolas
igenom i 10 sekunder med hidlp av en spruta.

Observera att férstédning &r obligatorisk.

tiskdesinfek

Il rengdring i
Diskdesinfekiorer som & typprovade enligt DIN EN 1SO 15883-1 uppvisar éven vid avvikande
hllider for procestegen ferdskaing,skslning 1 och skijing 2 motsvarande resulo pi

kan eventuellt utelé och/eller anvéindning av
e et dot garanteratinte finns négra rester av alkalisk [3sning kvar pé
instrumenten efter desinfekfionen.

Férdiskning: 4 minuter

Rengsring: 10 minuter vid 55°C med 0,5 % alkolisi rengringsmedkl
iden motsvarar fi )

Skalining 1: 1 minut

Skalining 2: 1 minut med 0,2 % neutralisator

De specifika i frén tillverk av diskdesinfek ska foljas.
Desinfektion

Diskdesinfektorer som &r typprovade enligt DIN EN \SO 15883-1 uppvisar dven vid avvikande
hallider for desi Je resultat pé desinf Beroende p&

3
diskdesinfektor styrs hélliiden av A-O-véirdet och r dérmed variabelt och avhéngigt lastens
viirmeabsorpfion.

5 minuter vid 90°C, A-O-vérde >3000

Den maskinella termiska desinfeki ska féras under iak e av

nationella krav avseende A-O-vérdet.

Torkning

16 G med diskdesinfek kni Vid behov kan dessutom manuell

torkning med en luddfri duk utféras. Instrument med hélrum (héliga instrument) kan torkas med

hiclp av oliefri medicinsk tryckluft

Kontroll och funkfionsprovning

Instrument som har demonterats méste 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 genomgd hela reprocessingen igen. Skérande instrument (sdrskilt scalers och kyretter) maste
slipas vid behov. Efer slipningen méste alla (olje-) rester avldgsnas.
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Skétsel och underhall

Instrument med rérliga delar (ténger, saxar etc.) bér fore steriliseringen behandlas med ett
silikonfritt vardande medel (olja). Genom att anvéinda oljan minimeras metall-mot-metall-ndtning
och friklionskorrosion forebyggs. Anviind inga vérdande medel som innehaller silikonolia:

Dessa kan leda fill att géingor blir trdga, och motverka effekten av angsteriliseringen.

En motsvarande skatselinstruktion kan bestéllas hos Carl Martin GmbH eller hamtas i
nedladdningsomréadet pa internetsidan.

Férpackning
Férpackningar enligt DIN EN ISO 11607-1 méste valjas som ar lampliga for instrumentet och
steriliseringsprocessen. Férpackningen maste vara fillréickligt stor sé att tatningen inte spénns.

Sterilisering
Se il att endost steriseringsprocesser med fukig vérme (dngsterilsering) anvéinds med viken
en validerad sterilisati ess enligt specifi iDIN EN ISO 17665-1 &r méjlig.

Processer i smé angsterilisatorer som Gverensstimmer med DIN EN 13060 samt processer
stora autoklaver i dverensstammelse med EN 285 ar lampliga.

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

De specifika anvisni fran tillverk av steriliseri ska féljas.

Lagring

For en opnmul' pedagog|sk férberedelse av olika kirurgiska i ingrepp (osteotomi, parodkirurg,
fc.) viatti férvaras pa en lémplig bricka. Dessa

brickor kan forpackus med svetsfarslutning och steriliseras. Enligt géllande rikflinjer kan de dérefter
forvaras i upp till 6 manader. En férutsétining ér en torr och dammfri omgivning. Sterila produkter
ska firvaras i en forr, ren och dammfri omgivning vid temperaturer mellan 5 °C och 40 °C

Inf on om validering Srings- och desinfeki

Féljande material och utrustning o cts o valideringen:

Diskdesinfektor: Melag Melatherm 10 DTA

Rengéringsmedel:  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
Lubcr GmbH uckredwemvenhng\N ENISO / IEC 17025: 2005 av det tyska
ack visar att i kan beart i enlighet med
Jarden med en standardiserad, validerad maski Brings- och desinfeki
i enlighet med DIN EN ISO 15883, en validerad steriliseringsprocess i enlighet med
DIN EN ISO 17665-1: 2006 och férpackningen i enlighet med DIN EN ISO 11607-1: 2020.
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@9 Veiledning for bruk og dekontaminasjon

Produsent
Carl Marfin GmbH, Neuenkamper Sir. 80-86, 42657 Solingen, Tyskland

Dekontaminasjonsprosedyre

Manuell

Produkter

Carl Marfin medisinsk utstyr i Klasse | - alle dentale instrumenter som leveres av Carl Marfn, fil gienbruk,

med lett tilgjengelige hengsler og skruer samt instrumenter som kan tas fra hverandre.
g for del

Hyppig dekontaminasjon har lten innvirkning pé disse i . Slutten pé&

avgjeres vanligvis av skader og slitasje som skyldes bruken.

+ maskinell  rengjarings- og desinfeksi (RDA)

duk levetid

1. Generelle merknader
11 Gyldighetsomrade
Denne arbeidsveiledningen gielder for alle instrumenter fl gienbruk i Klasse | som
« bestar av én del
« ev. har enkle ledd, eller
+ som inneholder enkelt bevegelige deler
+ ev. er sammensatt av flere ulskiftbare deler (feks. handiak og diverse arbeidsredskaper)

1.2 Korrekt bruk
Denne arbeidsveiledningen kan ikke erstatte brukerens utdannelse, omhyggelige arbeide og
teknikkens status. Av denne grunn forutsetter vi at gjeldede juridiske forskrifter, standarder og
anbefalinger er kient. Carl Martin instrumenter skal kun brukes fil det formal de er beregnet pa
innenfor medisinske fagfelt, og de skal kun brukes av kvalifisert fagpersonale med relevant
opplaering. En ikke korrekt bruk eller bruk fil annet formal kan fare fil for fidlig slitasie pa i
nstrumentene. Behandlende lege eller bruker er ansvarli for a velge instrumenter fil spesielle
anvendelser eller operativ bruk, for & serge for egnet opplaering og informasjon samt for at
brukeren har filstrekkelig erfaring til & kunne handtere instrumentene.

1.3 Generelle advarsler
Instrumentene fra Carl Marfin GmbH er ikke uten bakterier eller sterile ved levering. Instrumentene
mé rengieres og desinfiseres samt ev. steriliseres far hver bruk, Brukeren er ansvarlig for
insiumentenes sterilfet. Sorg for o det kun brukes voliderte prosedyrerhl rengjering, desinfeksjon

og ing. Dessuten ma steri samt rengijeri )

dlikeholdes og k lleres med jevne mell Nardu har mottatt instrumentene, mé du
kontrollere at det er de riktige, at de er komplette, at de er uskadde, samt funksjonen, far du gier
instrumentene fil gjenstand for dekontaminasjon. Far hver bruk skal det kontrolleres om det finnes
brudd, riss, deformasion, skader pa i og om de er funksjonsdykfige. Szerlig skal
omrader som egger, spertr, spisser og alle bevegelige deler konrolleres. Slie korroderte,
deformerte, porase eller p& annen méte skadete instrumenter mé kasseres. Hvis et instrument er
fatt fra hverandre for dek jon, ma det k lleres at det fungerer forskrift ig efter at
det er satt sammen igjen.
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14 Garanti
Brukeren har ansvaret for f
Det er tvingende nadvendig & overholde nasjonale Forsknﬂer Cor Mt G fosktver sog
enhver garantiforpliktelse og pétar seg infet produklansvar for direkte skader eller folgeskader
som oppstd pd grunn av:

\rif . o ol

* bruk eller hclndlenng som |kke svurerM formcllel

« ikke forskrift i

« ikke forskriftsmessig bruk eller hand'ermg

« ikke forskiftsmessige reparasjoner

i ing av denne arbeidsveiledni

« instrumenter hvor enkeltdeler ble byttet ut med deler fra andre produsenter

1.5 Returnering og reparasjoner

Ikke utfor {oner selv. Service og barkun uffaes av spesalisert fagpersonale.
Dersom defte ikke fas fl folge, farer det il o ethvert gorantikrav oppheves. Det mé vaere synlig
at defekte produker har gi it hele dek lyren far de refumeres

for reparasjon. Kontaminerte instrumenter er utelukket fra returnering og reparasjon.
Tredjepartsprodukter er ogsé ekskludert fra reparasjonen.

2. Opplysninger om dekontaminasjon
* Det md prinsipielt uffares en grunnleggende rengjering fer farste bruk og
sterilisering av insfrumentene
* Fabrikknye instrumenter og instrumenter som returneres for reparasjon,

skal dekonmmmeres som brukte mslrumemer
« Besk ball lsosh

osv. er ikke egnet il stri
ot

i ering

d

* Instrumenter som kan tas fra h , ma tas fra h
« Instrumenter med ledd md rengjeres i apen filstand
« Instrumenter med lumen ma plasseres i eller kobles fil en irrigator for & sikre lumenrensing.
* Unngd @ fylle for mange produkter pé instrumentkurver og rengjeringskassetter
Gienstandene som skal vaskes mé ikke ligge inne i hverandre og dekke fil hverandre
« Instrumenter med hulrom mé skylles fullstendig med skyllelasning inni.
« Ved instrumenter med hulrom skal det sikres at de kan gjennomspyles far
de seftes inn i en spyleanordning eller kobles fil en slik innretning.
3. Maskinell dekontaminasion
31 Forbehandling
Nér instrumentene er i bruk, kommer de ev. i kontakt med blod, rester av vev, kiemikalier og
saltvannslasning. \nsnrumemenes overﬂme angripes av de kloridene som finnes i disse substansene.
Derfor er det en fordel & raskt etter bruk for @ unng
at smusset begynner & tarke. Grovt smuss ma fiernes innen maks. 2 fimer etter bruk. Det mé ikke
brukes fikserende midler eller varmt vann (>40 °C), ettersom det kan ha negativ effekt pa
rengjeringsresultatet. Bruk kun en myk barste nar du skal fierne grovt smuss manuelt. Det mé ikke
under noen omstendighet brukes metallberster eller stalull.

32 Transport

sikkert og il dek ien lukket

ska
beholder for & unng@ skader pa instrumentene og kontaminasion av miliaet.
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Forrengjering

Instrumentene ma legges i blat i kaldt vann i minst 5 minutter og rengjeres med en myk berste til det
ikke lenger finnes synlige rester pa dem. Nar det finnes hulrom og giengeganger, ma disse skylles i
minst 10 sekunder med en sproyte.

Ver som pé at forhéndsrengjaring er obligatoris

kinell jeri i =l 'gs- og Jesinfeksj (RDA)
Rengjarings- og desinfeksi med typegodkjenning henhold fil DIN EN 1SO 15883-1
gir egnede resulater av rengieringen selv ved avikende virkefider for prosessfasene forskyling,
ling 1 og mellomskyling 2. Mellomskylingsfrinnet kan ev. ogsa bortfalle, og/eller det

kan avstés fra & bruke naytralisator, dersom det er garantert at det ikke forblir rester av alkalisk
lzsning pé instrumentet etter desinfeksjon.

Forskylling: 4 minutter

Rengiering: 10 minuter ved 55°C med 0,5 % alkalik reng\zrmgsmlddel
svarer fil prod

Mellomskylling 1: 1 minutt
Mellomskylling 2: 1 minutt med 0,2 % neytralisator

Falg den spesielle veiledni fra prodk av
Desinfeksjon

og desinfeks med kjenning henhold fil DIN EN 1SO 15883-1
gir egnede resultater av desinfeksjonen selv ved awikende virkefider for desinfeksjonen
Virketiden styres etter AO-verdien, avhengig av rengjerings- og desinfeksjonsautomat,
og er dermed variabel og avhengig av pdfylte instrumenters varmeabsorpsjon.

5 minutter ved 90°C, AO-verdi >3000

Maskinell termisk desinfeksjon skal f i samsvar med nasjonale krav
med hensyn til AO-verdien.

Torking

I samsvar med den iske tork i rengiarings- og desinfeksi om

nodvendig kan i filegg manuell forking utferes ved hielp av en T K. Insromenter med halrom
kan trkes ved hielp av oliefri, medisinsk trykkluft

Kontroll og funksjonskontroll

Instrumenter som er demontert m& né monteres p& nyh Alle instrumenter ma etter avsluttet

rengjering og desinfeksjon kontrolleres med Oanke pa korrosjon, skadete overflater og smuss.
Skadete i md filfores p e\ler kasseres med fo

smuss m s nytfillares dekontaminasjonssykl (scerlig scalere og

kyretter) mé slipes ved behov. Etter slipingen mé alle rester (olje) fieres.
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Stell/vedlikehold

Instrumenter med bevegelige deler (tenger, sakser, osv.) bar behandles med silikonfrit pleiemiddel
{olie} for sterilisering, dersom dette er ndvendig. Ved & bruke oljen reduseres friksjonen av

metall mot metall til et minimum, og dette er dermed et forebyggende filtak mot korrosjon som
skyldes fiksjon.Ikke bruk silkonholdige pleiemicler. Dette kan fore fltung bevegelghet og sa

tvil om virkningen av d i En relevant veiledning om stell kon besﬂlles hos
Carl Martin GmbH eller lastes ned fra nedlasti talen pa vc:re
Forpd

knin,
Embal\as\e i henhold il DIN EN 1SO 11607-1 mé velges som er egnet for insirumentet og
sterilisasjonsprosessen. Emballasien mé vaere stor nok til at tetningen ikke er under spenning.

Sterilisering
Forsikre deg om at det kun brukes steriliseringsprosesser med fukfig varme (dampsterilisering)
som en validert sterilisas ihenhold il ifikasic iDIN EN ISO 17665-1 er mulig.

Egnet er metoder i sma dampsterilisatorer i henhold fi DIN EN 13060 samt metoder i store
sterilisatorer i henhold fil EN 285.

Utlufting: Fraksjonert pre-vakuum
Sterilisering: 134°C, 5 minutter
Torking: Min. 15 minutter

Folg den spesielle veiledningen fra prodi av
Oppbevaring

For en opfimal didakfisk forberedelse ved ulike kirurgiske inngrep (osteotomi, paradontalkirurg,
rofspissreseksjon, osv.) anbefales det & oppbevclre instrumentene i en egnet kassett. Disse
kassettene kan Forsegles o9 slerlllseres pd egnet méte og oppbevares i inntil 6 méneder i
samsvar med gield jer. Rene og stavirie omgivelser er forutsen

for dette. Sterile produkter ma oppbevures i terre, rene og stevirie omgivelser ved temperaturer
mellom 5 °C og 40 °C.

Informasion om validering av dek
Den nedenfor angitte materialer og maskiner ble brukt under valideringen:
Termisk desinfeksi Melag Melatherm 10 DTA
Rengjaringsmiddel: Dr. Weigert GmbH & Co. KG - neodisher MediClean Dental
Nayhalisator: Dr. Weigert GmbH & Co. KG — neodisher Z Denfal
Validering av behandlingen med solgiene oHG (i samarbeid med biosjekk Hygienetechnisch
Labor GmbH - oklreditet henhold f DIN EN 1O / IEC 17025: 2005 av def fyske
i ) ingen beviser at i kan behandles med en
Jordvalidert maskinrensings- og desinfiseri i samsvar med DIN EN SO 15883,

en validert s'enhsermgsprosess i samsvar med DIN EN ISO 17665-1: 2006 og emballasien i
samsvar med DIN EN ISO 11607-1: 2020.

33



EN Kéiytts- ja késittelyohje

Valmistaja

Carl Marfin GmbH, Neuenkamper Sir. 80-86, 42657 Solingen, Saksa
Késittelymenetelmé

manuaalinen esipuhdistus + koneellinen késittely puhdistus- ja desinficintilaitteessa (RDG)
Tuotteet

Carl Martinin luokan | laékintéilaite ~ kaikki Carl Martinin toimittamat uudelleenkéytetiéivét

hammasléicketieteellset instrumentit, joissa on helposti kasiteltévt saranat ja ruuvit sek
pureftavat instrumentit
Uudelleenkusmelyrqmtus
Tihedllg uudell lylla
padttyminen madrdytyy yleensd kaytosta

Tuotteen k“
ia kulumien

néihin i
id

1. Yleisié huomautuksia
1.1 Soveltamisala
Tatéi tybohjetta sovelletaan kaikkiin luokan | uudelleenkéytettéviin instrumentteihin, jotka
* ovat yksiosaisia
* voivat siséiltad nivelid tai
* yksinkertaisia liikutettavia osia voivat olla useista vaihdettavista osista
(esim. kahva ja eri tyskappale) koottuja

1.2 Kdayttstark Gyto.

ksen mukainen

Taméi tyohie eivoi korvata kiyticn koulutusto, huolelfsuuta o wusina fekrikkaa. Tt syysta
oletamme, eftés kéiyttsjé tuntee asiaan kuuluvat laki standardit ja suosituk
Carl Martinin instrumentiefa saa eyt vain vostaavast koulutett ja péitevéi ammatihenkilsss

tarkoituksen mukaisesti [ il lla. Epé ia

Gtarkoituksen vastainen kiiytts voi johtaai i ikaiseen kulumiseen. Hoitava
lackari tai kaytGis on vastuussai li tiettyyn tarkoitukseen tai kaiytosn,
sopivasta koulutul jati ksestd ja rittcivasta kok i kasittelemi

1.3 VYleisié varoituksia
CurlMuanmbH-yhnon i enolmneva Jinait jia tuhoavilla aineilla

Ityind eika steriileind. | it on {a desinfioitava seké farvi
sierlloncvc aina ennen kayﬂoe Kuyﬁc,a vastaa instrumenttien steriiliydesté. Varmista, efté
hdi ja cyteruon vcm vclldowmu menetelmid. Liséksi
seriloinflate sekd puhdistus- ja desinfioi ont jo
Varmista insirumenttien vastaanotiamisen alkeen, eftc tunnistat ne ja varmistat iden eheyden,
taydellisyyden ja toiminnan ennen niiden | i Tarkista i it gina

ennen kaylta murtumien, halkeamien, védntymien ja vaurioiden varalta ja varmista niiden
foimivuus. Tarkista erityisesti leikkaavat, lukittuvat, teréivt ja kaikki liikkuvat osat. Kuluneet,
sydpyneet, véidintyneet, huokoiset tai muuten vaurioituneet instrumentit on hévitettéiva. Jos
instrumentti purettiin késittelyd varten, sen virheeton foiminta on varmistettava kokoamisen jélkeen.

1.4 Takuu

Kayttiid on vastuussa i
K llisia séé@dksia on ehd: i ! Curl Martin GmbH su\kee pois. kuukku
takuuvaateet eik vastaa suorista tai ista vahingoista, jotka ait
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koituksen vastainen kéiytts, h tai kasittely
sianmukainen kasittely ja steriloini

i inen kaytts, hyédyntiminen tai kasittely

sianmukaiset korjaukset

« tamén tydohjeen noudattamatta jéttaminen

« instrumentit, joiden yksitiisi osia on vaihdettu muiden valmistajien osiin

Palautukset ja korjaukset

saa tehdd huolto- ja korjau: Noudattamatta
Viallisille tuotteille on ennen korjattavaksi
o ) e

ei voi palauttaa eikd korjata. Myskéén muiden valmistamia tuotteita ei korjata.

Ksitelys koskevia itoja

on teh lellinen peruspuhdistus ennen
kaytkertaa ja sterilointia.
* Tehtaalta toimitetut ja korjauk alautetut i it on kasiteltiiv ennen
ensimmist kayttod samalla tavalla kuin kéytetytnstromentt.

* Kulj jakorkit jne. eivat sovi
+ Purettavat insirumentit on purettava ennen kasittelemisté.
* Nivelia |sulmva9 insfrumentit on puhdls'eﬂclvu avaftuina.
 Valtd i ia
* Pestéivét tuotteet eivét saa olla siséikkdin tai pédllek!
* Onteloita siséltaviit tuotteet on fai litett
jotta onteloiden hdnsms VOIducn taata.
* Onteloita sisdlt on huuhdell
* Ennen onteloita
on varmi , et ne ovat k

Koneellinen uudelleenkdsittely

Esikdsittely

Kaytsn aikana instrumentit voivat koskettaa verta, kudosjaamida, kemikaaleja ja keif lali

Niiden sisdltéma kloori vaikuttaa instrumenttien pintaan. Sen vuoksi kontaminoituneet instrumentit
kannattaa késitelld nopeasti kéytsn jélkeen, jotta vélteticn epapuhtauksien kuivuminen. Karkeat
epaipuhtaudet on poistettava 2 tunnin kuluessa kaytdsta. Mitaén kiinnittévia aineita tai kuumaa
vettd 1> AO "C] eisaa kuyﬁou, kosku ne voivat heikentéi@ puhdistuksen tulosta. Kaytd karkeiden
vain pehmed harjaa. Mefalliharjoja fai terdisvillaa

ei saa koskaan kaytéa.

i ja kuliefa ne lypaikkaan sulietussa astiassa, jofta valtéit

faymg
Esipuhdistus

Instrumentteja on liotettava kylméssa vedessa vahintédn 5 minuuttia ja puhdistettava pehmedlla
harjalla, kunnes j&amid ei endd néy. Onteloita ja kierteiti on huuhdeltava ruiskulla véhintéén
10 sekuntia.

Muista, ettd esipuhdistus on pakollista.
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i hdi. hdi PR (RDG)
Standardin DIN EN |SO 15883- l mukuun 9yypplk:rkus|e7m\|a RDG |ume|||c suaduan myos eri
pitocioilla ja Tia il
vastaavat
kaiyttd voidaan j in, jos taataan, etté alkalisten livosten j
desinfioinnin jélkeen.

Tarvi alihuuhteluvaihe ja/toi lointluok
instrumentteihin

Esihuuhtelu: 4 minuutfia

Puhdistus: 10 minuuttia 55 °C:ssa, 0,5-prosenttinen alkalinen puhdistusaine
(ouhdistusaika valmistar " Kainen)

Valihuuhtelu 1: 1 minuutti
Vélihuuhtelu 2: 1 minuutti 0, 2-prosenttisella neutralointilivoksella.

Noudata puhdistus- ja desinfiointilaitteen (RDG) valmistajan antamia erityisid ohjeita.

Desinfiointi

Standardin DIN EN 1SO 15883 l mukaun 9yypp|k:rkas|e?m\|u RDG-laitteilla saadaan myss
eri pitogjoilla ja lamps issa vastaava desinfiointiteho. RDG-laitteen mukaan

A0-arvo ohjaa pitoaikag, joka on siten muuttuva ja riippuu siitd, miten kuorma absorboi lamp
5 minuuttia 90 °C:ssa, AO-arvo > 3000

Koneellinen lémpé&desinfiointi on tehtévé AO-arvoa koskevien kansallisten
suositusten mukaisesti.

Kuivaus

Puhdistus- ja desinfiointilai fisen kui kson mukaisesti. Tarvittaessa voidaan
tehda liséiksi linen kuivaus nukk lla linalla. Onteloita siséltivat instrumentit
voidaan kuivata 8ljyttémalld lééketieteellisen luokan paineilmall

Tarkastus ja toimintatesti
Puretut instrumentit on nyt koottava. Kaikki instrumeniton farkasteftava puhdistus- ja

J inflkeen k inojen fo epdpuhtauksien varalio.
on K ! Josi issa nak
edelleen eptipuhtauksia, ne on ksiteltiva uudelleen. Leikk (erityisest kaapimet

ja kyretit) on teroitettava tarvittaessa. Teroittamisen jalkeen kaikki jaamat (6liy) on poistettava.

Huolto/kunnossapito

Liikkuvia osia siséltévét instrumentit (kuten pihdit ja sakset) on ennen sterilointia tarpeen vaatiessa
kasiteltava silikonittomalla hoitocineella (sljylla). Oliyn kéyts vihentad metallin hankautumista
mefalliin ja ehkdisee siten kitkakorroosiota.

Al kayta silikonisliya sisaltavia hoitoaineita. Ne voivat aiheuttaa jykkyytd ja vaarantaa h
Byrysteriloinnin vaikutuksen. Vastaava hoito-ohje voidaan filata Carl Martin GmbH -yhtiélta tai
ladata sivustomme latausosiosta.
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Pakkaus
Valitse instrumentille ja sterilointimenetelmalle sopiva pakkaus standardin DIN EN ISO 11607-1
mukaisesti. Pakkauksen on oltava niin suuri, ettei sinettiin kohdistu jénnitysté.

3

Varmista, et kéytetéan vain kosteaa k
(héyr ilointia), jotka mahdolli
DIN EN ISO 17665-1 méérdysten mukaisesti.

Soveltuvia menetelmic ovat hoyrys'erllom'l p\ens'en\omh\umeessu standardin DIN EN 13060
mukaisesfi seké N 285 mukaisesfi.

limanpoisto: fraktioitu esityhjic

Sterilointi: 134 °C, 5 minuuttia

Kuivaus: véh. 15 minuuttia

Noudata sterilointilaitteen valmistajan antamia erityisid ohjeita.

Séilytys

\ns'rumenﬂem kannattaa sm\ynco omilla mqommllaun sen mukaan, mihin kirurgiseen

uten p kérjen resekiio) ne on farkoitettu.
Namé tarjotfimet voidaan asefiaa ikaireisiin o steriloida  fa niitd voi séilyttia
fopa 6 kuukautta sovelleftavien laiséteisten ohieiden mukasesi. Edellytyksent alle on kuiva

ja palytén ympdrists. Sterilejé tuotteita on sdil

ympéristssa 5-40 °Cin lampéilassa.

5 kuivassa, p iap

ttelyn validointia koskevia tietoja
Validoinnissa kéytettiin sevraavia materiaaleja ja laitteita:

lampédesinfekiori:  Melag Melatherm 10 DTA

puhdistusaine: Dr. Weigert GmbH & Co. KG - neodisher MediClean Dental
Neutralisoinfiluos:  Dr. Weigert GmbH & Co. KG — neodisher Z Dental

Kesitelyn volcoisolgiene 0HG yhieistys33 biocheck Hygienetechnisches Lobor GmbH
yrityksen kanssa ~ Deutsche Akkredi i isen valtuutus i

DINEN ISO/IEC 17025:2005 mukaisest. Voldoin: osoicc, et insrumenti voidaan
Jordin mukaan vali lsella pubdlsts- fo desinf

standardin DIN EN ISO 15883 mukaisesti ja validoidulk Imélla standard

DIN EN SO 17665-1:2006 mukaisesf ja pakkaus voidaan valmistella standardin

DIN EN SO 11607-1:2020 vaatimusten mukaisesti
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(@A Vejledning i brug og genbehandling

Producent

Carl Marfin GmbH, Neuenkamper Str. 80-86, 42657 Solingen, Tyskland
Genbehandlingsmetode

Manuel forrengering + maskinel rengaring i rengerings- og desinfeklionsudstyr (RDG)

Produkter
Carl Marin medicinsk udsyr i Kasse | - alle fra Carl Marii leverede, genanvendelige

med god i haengsler og skruer samt adskilllige instrumenter.

Begraensning i genbehandlingen
Hyppig genbehandling har minimal indvirkning pé disse i - Udlgbet af produk
levetid athaenger normalt of slid og beskadigelse ved brug.

1. Generelle bemzerkninger
11 Gyldighedsomrade

Denne arbejdsvejledni

« ikke harled
« har evt. et enkeltled eller

« har enkelte, bevaegelige dele

+ er sammensat af flere udskifelige dele (f.eks. greb og diverse arbejdsansatser)

zelder for alle lige i iklasse I, som
Ider for alle g 9 Masse |

1.2 Formélsbestemt anvendelse

Denne arbejdsvefledning erstatter ikke brugerens uddannelse, omhyggelighed og aktuelle tekniske
Jannelsesni Derfor forud: i kendskub il de gaeldende lovbestemmelser, standarder

og anbefali Carl Martins i mé udelukkende anvendes inden for de medicinske
fagomréder i overensstemmelse med formalet og kun of ilsvarende uddannet og kvalificeret fagligt
personale. Ukorrekt anvendelse og anvendelse fil ef andet end det oprindelige formal kan
medfare for fidlig sitage f instrumenterne. Den behandlende laege og brugeren er ansvarlig for
valg f i iil de planlagte anvendelser eller det operative indgreb, og er ansvarlig for
korreko oplaering heri samt at gwe de nadvendige informationer, og er ansvarlig for, at brugeren
har kkelig erfaring i afi

1.3 Generelle advarsler
Instrumenterne fra Carl Martin GmbH leveres ikke kimiii og ikke-sterile. De skal rengares og
desinficeres samt eventuelt steriliseres far brug. Brugeren er ansvarlig for, at instrumenterne er sterile.
Sorg for, at der kun cnvendes vohderede meroder nl rengmmg, desmfekﬁon °g srenhsenng

i

Derudover skal seril , ogd I
jeevnligt. Kontrollér efter modiagelsen i for idenfie, uldsteendigt 'skclderog
funkion far filsendes fil genbehandling, Fr hver felse skal i

llees for brud,revner, et skader og funki . Omrader, sasom
K K Kioner,spidser og ale lige dele, skal kontrolleres. Sldfe,

korroderede, deformerede, porase eller p& anden méde beskadigeds insrumener skal
bortskaffes. Hvis et insirument er blevet skilt ad med henblik pa genbehandling, skal det efter
samling kontrolleres for korrekt funkfion.
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Garanti
Brugeren hor ansvarel for korreki rengering, desinfek flisering of
Nationale £ Iser skal, uden und holdes. Carl Martin GmbH udelukker ethvert

erstatningskrav og ptager sig infet ansvar for umiddelbare skader eller efterfalgende skader,
som opstar som felge of

« brug, anvendelse eller handtering fl et andet end det oprindelige formal
« ukorrekt genbehandling og sterilsering
« ukorrekt anvendelse, brug eller handtering

 ukorrekte reparationer

ved af naerveerend;
« enkolidelo mé ke ockifes med komponenter fra cndre producenter
Retuneringer og reparationer
Reprationer ma ke ufores pd egen hénd. Service og reparaiioner m kun udfares of

personale. Ved Idelse heraf bortfalder ethvert garantikrav. Inden
retumeringfl reparafin skal d defeke produkie have lobet en fuldsteendig og
tages ikke reur og repareres ikke. Bore geelder

ogsa for fabrikater fra andre producenter, som ikke repareres.

Informationer om genbehandling
* Fer instrumenterne anvendes og steriliseres farste gang, skal der principielt udferes
en grundlaeggende rengering
* Fabriksnye instrumenter og instrumenter, der har vaeret il reparation, skal genbehandles
som vaerende benyttde nsrumenter, nden de anvendes farste gang
. ! L haetter efe. er ikke egnet fil sterilisering
« Adskillelige instrumenter skal skiles ad inden genbehandiingen
* Instrumenter med led skal rengeres i &ben filstand
« Overfyldte instrumentbakker og vaskekar skal undgés
* Instrumenter med lumen skal placeres i eller filsluttes en irrigator for at sikre lumenrensning.
* De fing, der skal vaskes, ma ikke ligge inden i hinanden og daekke over hinanden.
* Instrumenter med hulrum skal skylles fuldsteendigt med skylleoplasning indeni
* Ved instrumenter med hulrum skal det sikres, at de kan gennemskylles,
inden de saettes ind i en skylleanordning eller filsluttes en sadan

Maskinel genbehandling

Forbehandling

Instrumenter kommer i kontakt med blod, , kemikalier og k nér de

cnvendes De hen |ndeholdle klonder angriber msrmmenlernes overflade. Derfor er det en fordel at
straks efter jelsen for at undgd en indterring

af urenhederne. Grove urenheder skal fiemes inden for maks. 2 fimer efter anvendelsen. Der mé&

ikke anvendes fikserende midler eller varmt vand (>40 °C), da disse kan have en negativ

indflydelse pé rengaringseffekien. Der md kun anvendes en bled berste fil den manuelle fiemelse

of grove urenheder. Der mé under ingen omstaendigheder benyttes metalbarster eller staluld.
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Transport

Serg for, at instrumenterne opbevares i en lukket beholder under fransporten il
genbehandlingsstedet for at undgd skader péd instrumenterne og kontamination af miljzet.
Forrengering

Instrumenterne skal ligge i koldt vand i mindst 5 minutter og rengares med en blad berste, indti lle
synlige rester er fiemet. Hulrum og gevindgange skal gennemskylles med en spraife i mindst

10 sekunder.

Bemaerk, at Forrenguring er obliga'orisk

Maskinel i og desinfekti dstyr (RDG)

I'henhold fil DIN EN \SO 15883-1 giver en Jkendt RDG med sin ingseffekt il !
resultater, ogsé ved afvigende holdetider for procesf sésom forskylni llemskylni

1 og mellemskylning 2. Eventuelt kan der ogsé fravaelges ef mellemskylningstin og/eller gives
afkald p& en li hvis det kan at der efter desinfekfi ikke forefindes nogle

rester af den alkaliske vaeske.
Forskylning: 4 minutter

Rengering: 10 minuter ved 55°Cmed 0,5% c||kuhsk rengaringsmiddel
iden svarer fil

Mellemskylning 1: 1 minut

Mellemskylning 2: 1 minut med 0,2 % neutralisator

Overhold prodi saerlige anvisninger ved brug af i

Desinfektion

I henhold il DIN EN ISO 15883-1 giver en dkendt RDG en fil d ffek
ogsd ved afvigende holdetider for desinfekfionen. Afhaengig af RDGtype er holdetiden AO-styret
og dermed variabel samt afhaengig of lastningens varmeoptagelse.

5 minutter ved 90°C, AO-vaerdi >3000

De kinelle termiske desinfektion skal fares under h gen til de
nationale krav til AO-veerdien.

Terring

\henhold fil i Jesinfekfionsud isk i Om ngdvendi

kan en manuel torring med en hugfn klud udferes efterfalgende. Instrumenter med hulrum kan
torres med oliefri, medicinsk trykluft.

Kontrol og funkfionskontrol

Instrumenter, der er blevet demonteret, skal nu samles igen. Alle instrumenter skal kontrolleres for

Korrosion, beskadigede overflader og urenhecder efe rengarings- og desinfekonsprocessen
skal fllares reparati Islobet eller bortskaffes. Instrumenter med

tilbageblevne urenheder skal flfares genbehandlingscyklussen igen. i

(iszer scaler og curetter) skal efter behov efterslibes. Efter slibningen skal alle rester (ol fiernes.
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Pleje/ vedligeholdelse

Instrumenter med bevaegelige dele (fenger, sakse osv.) skal inden steriliseringen, séfremt det

er nadvendigt, behandles med et silikonefrit ple\emddel (ohe} Ved brug af olien minimeres
mod i

frikfionen of metal p& metal, og er dermed en
Der ma ikke benytes silikoneholdige ple\emwd\er Sadonne midier kom vdlase rraegrfungerenae
mekanismer og have en negativ indvirl iliseringen. En korrekt plej

kan rekvireres hos Carl Martin GmbH eller henles i downloadomradet p& websiden,

Emballage
Embanage i henhold fil DIN EN 1SO 11607-1 skal vaelges, der er egnet il instrumentet og
steriliseringsprocessen. Emballagen skal vaere stor nok, sa forseglingen ikke spaendes.

Sterilisation
Serg for, af der kun anvendes sterliseringsprocesser, der bruger fugtig varme [dampsteriisering),
hvor en valideret steriliseri i henhold il ifikafi iDIN EN ISO 17665-1 er mulig.

Egnet er metoder i sma dampsterilisatorer iht. DIN EN 13060 samt metoder i store
sterilisatorer EN 285.

Udlufining: Fraklioneret forvakuum
Sterilisering: 134°C, 5 minutter
Torring: Mindst 15 minutter
Overhold prod sarlige
Opbevaring

For at opné en optimal didakiisk forberedelse fil forskellige kirurgiske indgreb (osteotomi,
paradontal-kirurgi, rodspidsresekfion osv.) anbefales det at opbevare instrumenterne i en egnet
bokke. Disse bakker kan indsveses og serfsers lsverende og ke opbevares op fl 6 maneder
ihenhold il de gaeld F i herfor er et tert og stevfrit omgivende
omréde. Sterile produkter skal opbevares i terre, rene og stevfrie omgivelser ved en temperatur
pc mellem 5 °C og 40 °C.

lidering af genbehandii

brug of steriliseringsudsty

om
De nedenfor naevnte mafericler og maskiner blev anvend il valideringen:
Thermodesinfekior:  Melag Melatherm 10 DTA

Rengeringsmiddel:  Dr. Weigert GmbH & Co. KG — neodisher MediClean Dental

Neutralisator: Dr. Weigert GmbH & Co. KG - neodisher Z Dental
Validering af forarbejdning med soligen oHG (i samarbejde med biocheck Hygienetechnisct
chor GmbH akkrednere' i henhold il DIN EN ISO / IEC 17025 2005 af det tyske

i i bevlser ar kan behandles med en

Jardvalid ki ogd i henhold fil DIN EN 1SO 15883,
en valideret s'enhserlngsproces i henhold fil DIN EN 1SO 17665-1: 2006 og emballagen i
henhold il DIN EN SO 11607-1: 2020.
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(B Kasutus- ja ettevalmistusjuhend

Tootja

Carl Martin GmbH, Neuenkamper Str. 80-86, 42657 Solingen, Saksamaa
Ettevalmistusmeetod

Késitsi eelpuhastus + masinaga puhastus- ja desinfitseerimisseadmes (RDG)

Tooted

Carl Martini | klassi meditsiinitooted — kaik Carl Martini poolt tarnitud korduvkasutatavad
hambaraviinstrumendid, millel on hélpsasti juurdepéisetavad hinged ja kruvid ning
demonteeritavad instrumendid.

Korduva enevulmistuse
i

irangud
ine mdjutab neid i véhe. Toote k ja lopp

tavaliselt kmdluks kasutamisest fingitud kah|usmsre ja kulumise p&hjal.

1. Uldised mérkused

11 Knesolevc
hendi & la kohaldatak

kaigi k I Klassi seadmete suhtes, mis
* on iheosalised
* véivad sisaldada litsaid ligendeid véi
« lihtsaid likuvaid osi véivad koosneda mitmest vahetatavast osast
\

ot kiiepid aeri e )

1.2 Oigel otstarbel kasutamine
See fosjuhend of saa asendada kosutoja vaiadpe o hoolkust ning fehniko aset. Seefatu
eeldame, ef olefe kursis asjakoh ja soovi . Carl Marfini
insirumente fohivad kasutada ainult nende Gigel istarbel medisinliste ercladel vasiava
dliadppe saanud ja kvalifitseeri ialistid. Ebasige véi ebasobiv kasutamine véib
pohjustada instrumentide enneaegsel kulumist. Raviarst vai kasutaja vastutab instrumentide
valiku eest teatud konk kenduste véi kirurgilise k ise jaoks, asjakohase koolituse
ja teabe ning piisava kogemuse eest instrumentide kasitsemisel.

1.3 Uldised hoiatusjuhised
Carl Martin GmbH instrumente ei tamita steriilselt ega aseptiliselt. Enne iga kasutuskorda tuleb
instrumendid puhastada, desinfitseerida ja vajaduse korral steriliseerida. Kasutaja vastutab
foodet serlsuse eest. Hoolisege selle s’ ef desinfiseerimiseks, puhostamiseks a
imisek kse ainult valid Jeid. Lisoks leb serlseerimis-, puhasus-
ia desinfitseerimisvahendeid regulaarselt hooldada ja k llige m63
katttesaamisel nende identsust, téielikkust, terviklikkust ja |o|m|m|50 enne, kui suudme need

Ennelga korda tuleb i llick
: L |

of

suhtes. Eelksige toleb konlroH|du selllseld
piirkondi nagu I&ikeservi, lukke, ofsakuid ja ksiki liikuvaid osi. Kulunud, korrodeerunud,
deformeerunud, poorsed v&i muul viisil kahjustatud instrumendid tuleb kasutuselt kérvaldada.
Kui instrument on ettevalmistamiseks koost lahti voetud, veenduge, et see toimib parast uuesti
kokkupanekut nduetekohaselt.
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Garantii
Kasutaja vastutab i
Tuleb fingimata férgida riigis kehﬂvuld eesk.nu e Mt Gt valstob Kok gurcnmnouded
ega vata vastutust ofseste véi kaudsete kamude eest, mis on poh|usmmd

' lesinfi

eest.

kend.

. vulel ovslcrbel k
. eftevalmistamisest ja
il \ ] Kendamisest vai ki
* asjatundmatust remondist.
* Selle tésjuhendi eiramine

* Instrumendid, mille iksikud osad on asendatud teiste toofjate osadega.

Tagastamised o remonditss,

Arge fehke fitgid ise. Hooldus- ja fitgid tohivad teha ainult spefsialiseerunud t5tajad.
Nauete eiramine muudab gumnmkohusrused kehietuks. Defekised tooted peavad enne remondiks
tagastamist olema nhtavalt labinud kogu i ei saa

tagastada ega remontida. Kolmanda osapoole toodete remontimine on samufi vélistatud.

Ettevalmistamise andmed

« Enne esmakordset kasutamist a steriiseerimist fuleb i id alat phiciiul puhostad.
« Tehases val J wwed ja remondik Ji fid uleb enne
kasutomist et vimisodo sumcmoodl nagu kasutatud insrumendid.
fd, koi Jine ei sobi

i Jid tuleb enne Imistamist koost lahti vatta.

di i Jid tuleb puh Ja avatud olekus.

« Valtige insirumendiselade ja pesukinade dleféitmist.

* Pestavad esemed ei tohi olla Uksteise sees ega Uksteist kinni katta.

« Oénsustega instrumendid tuleb asefada f 5 i
ettagada 58nsuste puhastamine.

+ Odnsustega instrumendid tuleb seestpoolt féielikult loputada loputusvedelikuga.

nsustega instrumentide puhul tuleb enne d sisestamist v&i

ithendamist tagada loputatavus.

Masinaga korduv ettevalmistamine

Eeltsétlus

Insumenfde kasutomise cjol vaivad need kokku puvtuda vere, ke
|

ide, kemikaalide ja

Selles si i Kloriidid innaga. Seetdttu on kasulik
saastunud instrumente pérast kasutamist kiiresti uuesti ida saaste kinnikuivamist.
Suurem mustus fuleb eemaldada maksimaalselt 2 tunni jooksul péirast kasutamist. Arge kasutage
fikseerimisvahendeid ega kuuma vett (>40 °C), sest need véivad puhastustulemust majutada
negatiivselt. Suurema mustuse késitsi eemaldamiseks kasutage ainult pehmet harja. Mitte mingil
juhul ei tohi kasutada traatharju ega terasvilla.

Transport
I ide ohuty ladustamine ja imine imbertdatlemiskohta suletud k

et valida i ide kahjustamistja
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Eelpuhastamine
Instrumente tuleb véhemalt 5 minutit killmas vees leotada ja puhastada pehme harjaga, kuni
jiacke ei ole enam néiha. Loputage 63nsusi ja keermeid pritsiga vahemalt 10 sekundit.

Punge lahe|e, et eelpuhaslus on kohustuslik.

h ja desinfi isseadme abil
Standardi DIN EN ISO 15883-1 kohase\nsauvumad ikinitusega puhastus- |c|
Imed sobivad pul d isegi erinevate !
korral eellog 1 ja vahel ; ide puhul. Va|c|duse korral
véib ka vahel etapi ja/véi li ik dra jdta, kui on tagatud, et parast

desinfitseerimist ei dia seadmele leeliselise lahuse jaicke.
Eelloputus: 4 minutit

Put ist: 10 minutit temp il 55 °C leeliselise puh i k iooniga 0,5%
(puhastusaeg vastab toofja soovitustele)

Vaheloputus 1: 1 minut

Vaheloputus 2: 1 minut 0,2% neutralisaatoriga
lesinfitseerimissead

Jéirgige seejuures puhastus- ja tootja

Desinfitseerimine

Stondardi DIN EN 15O 15883-1 kohase puhostus a desinfiseerimisseadmed
ok

foimivad ks hast ka erinevate hoiuaegade

ja temperatuuride puhul Saltuvalt puhastus- ja desinfitseerimisseadmest reguleeritakse ooteaega
véidrtusega AO ning see on seega muutuy ja sSltub tiite soojusabsorptsioonist.
5 minutit temperatuuril 90 °C, AO-védrtus >3000

termiline desinfif

nduetele AD-véiértuse kohta.

peab toimuma vastavalt siseriiklikele

Kuivatamine
Vastavalt puhastus- ja
saab téiendavalt késitsi kvivatada, kasutades selleks ek
saab kuivatada slivaba medi e surudhu abil

losinfitseerimi I le kui "

Vajaduse korral
! !

\a;';pi e

Demonoeenmd seadmed tuleb nij

uuesn kokku panna. Kaiki instrumente tuleb parast puhastus-
tosinf . onroll A
|0

f pindade ja ie suhes.
hiustatud seadmed uleb ! fitsiklisse vai kasutuselt korvaldada. O

sastega i fid tuleb viia tagasi eflevalmi vciaausekm\m\eb\aikeins.mmeme
{eriti koorimisseadmeid ja kurette) uuesti teritada. Péirast teritamist uleb eemaldada kaik jdidigid (5.
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Korrashoid/hooldus

Likuvate oscdegu mslrumen'e 1pmvsene kadre jne) tuleb vc||uduse korru\ enne s'erlhseerlmls'
t65delda silik (sliga). Oli Il

hardumist ja on seega i ennetav meede. Arge kasutage silikooni sisaldavat
hoo\dusvchendn Need vowcd poh\usmdc hnkumnse ueg\usﬂumnsr ja ohustada auruga

t8husust. Asjak iseid saab kisida eftevéttelt Carl Martin GmbH
véi alla laadida veebilehe allalaadimisalalt.
Pakend
le ja sterili tlusele sobiv pakend tuleb valida vastavalt standardile

DIN EN ISO 11607-1. Pakend peclb olema piisavalt suur tagamaks, et pitser i oleks pinge all.

Steriliseerimine
Veenduge, et k K a.nuloseum fiseerimi i, mille pohul kasutatokse risket
kuumust (auruga steriliseerimi simaldab valideeri i vastavalt

standardi DIN EN ISO 17665-1 spemf‘kumoomde\e Sobivad protsessid véikestes
aurusterilisaatorites vastavalt standardile DIN EN 13060 ja protsessid suurtes sterilisaatorites
vastavalt standardile EN 285.

Sh ldus: fraktsic | celvaak

Steriliseerimine: 5 minufit temperatuuril 134 °C.

Kuivatamine: véhemalt 15 minutit

Vatke seejuures arvesse steriliseerimisseadme tootja erijuhiseid.
Stiilitamine
Erinevate kirurgilste protseduuride (s i Jontoloogiline kirurgia, WSR jne)
S

didakiilisek Imistamiseks on soovitav hoida instrumente sobivas salves. Need

salved saab asjakohaselt kokku keevitada ja steriliseerida ning neid vaib sdilitada kuni 6 kuud
vastavalt kehtivatele igusakfidele. Selle eelduseks on kuiv ja tolmuvaba keskkond. Steriilseid
tooteid tuleb hoida kuivas, puhtas ja folmuvabas keskkonnas temperatuuril 5 °C kuni 40 °C.

Teave valmistise valideerimise kohta
Valideerimisel kasutafi jcirgmisi matericle ja seadmeid:

Te Jesinfi imi ! Melag Melatk 10DTA
puhastusvahend: Dr. Weigert GmbH & Co. KG —neodisher MediClean Dental
neutralisaator: Dr. Weigert GmbH & Co. KG - neodisher Z Dental
Valmistise valideerimine solgiene oHG poolt (koostss biocheck H I
Lubor GmbH akrediteeritud vastavalt standardile DIN EN ISO/IEC 17025:2005 Suksu
poolt). Valideerimine tsestab, et i saab Jardik I
uvesti ete Imistada, kasutades standardset valideeritud masinaga libiviidavat puhastus-
io i imis f vcsicvu\r Jardile DIN EN ISO 15883, valideeritud

tavalt Jardile DIN EN ISO 17665-1:2006 ja pakendamist
vastavalt standardile DIN ENISO 11607-1:2020.
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(@ Lieto3anas un apstrédes pamaciba
Razotdijs
Carl Martin GmbH, Nevenkamper Str. 80-86, 42657 Solingen, Vacila
Apstrades metode
Manuala ieprieksa firiiana +
Produkti
Carl Martin | Kases meciciniskas aices — visi Carl Martin piegadatie ik toare

a i ar viegl pieejamam engem un skrvem, ka art demonfajami insirumenti,

haniska firisanas un dezinfekcijas iekarta (RDG)

Atkdrtotas apstrades ierobeZojums
Bieza atkartota apsirade $os i seviski neietekmé. Produkta kalpos laika beigas parasti
nosaka lieto3anas laika radusies bojajumi un nodilums.

1. Vispérigas piezimes
11 Darbibas joma
Sis darba instrukeijas atiecas vz visiem | klases atkartofi liefojamiem instrumentiem, kas
« ir viendaligi
* 5aja gadijuma vienkarsi savienojumi vai
* satur vienkar3as kusfigas dalas,
* espgjams, samontéti no vairdkam maindmam dalam
(piemaram, rokturis un dazadi darba uzgali)
12 Atbilstosa izmantosana
$i darba instrukcija lietotajam nevar aizstdt apmacibu, kopsanu un fehnisko stavokli. $iiemesla
da) mas pienemam, ka atfiecigas fiesibu normas, standart un ieteikumi ir zingmi. Carl Martin
instrumentus paredz&tajam mérkim medicinas joma var izmantot tikai atbilstosi apma
kvalificati specialisti. Nepareiza lietosana vai izmantosana citiem nolukiem var izraisit instrumentu
priekilaicigu nodilumu. Par insirumentu izvali noteikia lietosanai vai operafivai darbibai, par
atbilsiosy apmacibu, informaciju un piefiekamu pieredzi ari iem ir atbildigs @
arsts vai lietotdis.

1.3 Vispargjas bridingjumu norades
Carl Martin GmbH instrumenti netiek piegadati bez mikrobiem un sterili. Instrumenti pirms katras

4 ari pac ibas jasterilize. Par i sterilitaii
oﬁbw\d ||e00l0\s Lodzu, nodroginiet, lai fiktu i tikai apstiprinatas firisanas, dezinfekcij
Joras. Turklat sterilizécijas, firisanas un dezinfekcijas iericém ir nepiecies
regulorusopkopesun baudes. Pirms i i pac 3anas tiek nodofi apstradei,

parbaudiet to identitat, pilnigumu, neskarfibu un funkcionalitati. Pirms katras lieto3anas ir
japarbauda, vai instrumentiem nav plisumu, plaisu, deformaciju, bojgjumu un vai tie sp&j funkcionat.
ir japarbauda griesanas, blokasanas un smailu vietas un visas kusfigas dajas. Nolietofi,
i citadi boj ilizs. Ja instruments pirms apstrades
a 3ina, lai tas pec darbotos pareizi.
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Garantija
Par instrumentu pareizu firisanu, dezinfekciju un sterilizaciju atbild lietotdjs. Noteikti jaievéro valsts
noteikumi. Carl Martin GmbH \zs\edz un neuznemas garantijas prasibas un atbildibu par tiesiem
vai izrietosiem bojdjumiem, ko izrai

« mérkim neparedzata izmantosana, pielietojums vai metode;

* nepareiza apstrade un sterilizacijc;

* nepareiza izmantoiana, pielietojums vai metode;

* nepareizs remonts;

* §is darba instrukcijas neievérosana;

« instrumenti, kuru atseviskas dalas ir aizstatas ar citu razotdju dalam.

Nositisana atpakal un remonts

Neveiciet remontu pasrocigi. Apkopi un remontu drikst veikt tikai specidli apmacitas personas.
Si nosacijuma neievérosanas rezultdts ir garanijas prasibu atteikums. Pirms bojdtu produkiu
nosifisanas atpakal, lai veiktu remontu, ir javeic redzams atkartotas apstrades process.
Piesarnotu instrumentu nosfisana atpakal vai uz remontu ir izsl&gta. Ari freso personu produkti
nav ieklauti remonta.

Informécija par apstradi
 Pirms pirmas lietosanas un sterilizacijas instrumentiem ir jveic pamata firisana
 Jauni instrumenti no rGpnicas un instrumenti p&c remonta pirms pirmas lietosanas ir

jasagatavo tapat ka lietoti instrumenti
T by N .

fi u.c. nav piemérofi ster

 Demontéjami instrumenti pirms apstrades ir jizjauc

« Instrumenti ar engém ir jafira, atvarta stavokli
* Lai nodrosindity lomenu firganu, instrumenti ar [omeniem ir faievieto irigatord va [apievieno fam.
no i sietu un s paplasu parpildis

priekimei nedrikst trasfies viens ofrd un parklat viens ofru.

* Instrumenti or dobumlem pilnib faizskolo ar skalotanos didumy iekspuse.
. irja 3ina, lai tos varéty izskalof, pirms tie fiek

ievietofi skulosunas fericé vai savienofi ar $adu e

Mehaniska atkdrtota apstrade

Priek3apstrade

Lietojot instrumentus, ie var saskarties ar asinim, audu aflikumiem, kimiském vielam un sélsodens
skidumu. Hloridi ko satur is vielas, bojd insirumentu virsmu. Tapéc i litderigi uzreiz pac ietosanas
atri apstradat piesa i lai piesa iekalstu. Rupjie nefirumi ir janonem
vismaz 2 stundy laika péc lietosanas. Nedrikst izmantot fiks&josos lidzeklus vai karstu Gdeni

(>40 C), jo fas var negafivi ietekmat firianas rezultu. Lielu nefirumu manudlai nopemsand, ldzu,
lietojiet tikai mikstu suku. Nekada gadijuma nelietojiet metala suku vai aso viski.

Transportesana
Dro3aii
lai izvairitos no i

iun 83anai uz apstrades vietu i:
un vides piesamoss

slagtu trauku,
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lepriek3&ja firisana
Instrumenti vismaz uz 5 minttém ir jGiegremdé auksta Gdeni un jafira ar mikstu suky, lidz vairs nav
redzamas paliekas. Dobumus un vitnes skalojiet ar Gdens striklu vismaz 10 sekundes.

Lodzu, nemiet vérd, ka ieprieksgja firisana ir obligdta.
Automatizéta firisana firiganas un dezinfekcijas iekartd (RDG)
RDG, kuru fps irporbaudls saskand ar DIN EN ISO 158831, nodrasina afbilsigus fianas

rezulidtus, pat o procesa posmu priekiskal 1. un
laiki afékiras. Péc nepiecieSamibas var izlaiststarpposma skalosany un/
vai afteiklies no neitralizatora lietosanas, ja tiek Sindts, ka péc dezinfekcijas uz i

nepaliek sarmaina skiduma afliekas.
Prieksskalosana: 4 mingtes
Tirigana: 10 mindtes 55°C temperatird ar 0,5 % sarmainu mazgasanas fidzekli
(firiSanas laiks atbilst razotdija ieteikumiem)
1. starpskalosana: 1 mingte
2. starpskalosana: 1 minite ar 0,2 % neitralizatoru
Lodzu, ievérojiet firisanas iekartas raZotdja ipasos norddijumus.
Dezinfekcija
RDG, kuru Hps ir parbaudits saskana ar DIN EN ISO 15883-1, nodrosina atbilsiigu dezinfekcijas
veikispgju pat ar atskirigiem deszekcqas izturgsanas laikiem. Atkariba no RDG izturgsanas laika
A0 varfiba fiek kontrolata, tapéc ir mainiga un atkariga no uzlades siltuma absorbcijas.
5 minites 90°C temperatirg, AQ vérfiba >3000
Automaitizétd termiska dezinfekeija jGveic, nemot véra valsts prasibas
attieciba uz AQ vértibu.
Zavesana
Saskana ar Gsanas un dezinfekcijas iekartas procesu. Ja
nepleclesums var arfizmaniof papildy manulu 26v&sany ar drény bez pltksnam.
i zav inisku saspiestu gaisu, kas nesatur eju.

var zavet, i

Konrrole un funkclnnalu purbaude
D ie i i tagad ir ja: . Péc firisanas un dezinfekcijas ir japarbauda visi
instrumenti, lai parliecingtos, vai fiem nav korozijas, bojatas virsmas un piesarojuma. Bojdtie
instrumenti ir janodod remontam vai jutilizé. Instrumentiem ar nefirumiem ir vélreiz javeic
apstrades cikls. Griezgjinstrumenti (it ipasi skaleri un kiretes) péc nepieciesamibas ir atkartofi
jauzasina. Péc asind3anas ir janonem visi atlikumi (efla).
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Apripe/apkope
Ja nepieciesams, instrumenti ar kusfigam dajam (knaibles, skéres v.c.) pirms sterilizacias ir

aapstrada ar siikony nesaturosu kopsanas f Jlu). Lietojot ellu, lidz minimumarm
samazings mefdlu savstarpgia berze, tadé; Lodzv, nelietojiet
nekadus kopsanas lidzeklus, kas satur silikona elJu. Tas var apgrafingt darbu un likt apsaubit
sterilizacijas ar tvaiku efektivitati. Atbilsfigas norades par kopsanu var pieprasit no

Carl Marlin GmbH vai lejupieladat no vietes lejupielazu apgabala.

lepakojums
Jaizvélas instrumentam un sterilizacijas procesam piemérots iepakojums saskana ar

DIN EN ISO 11607-1. lepakojumam jabit piefiekami lielam, lai blivéjums netiktu saspringts.
Sterilizacija

Parliecinieties, ka tiek izmantofi fikai sterilizcijas procesi, izmantojot mitru karstumu
(sterilizacija ar tvaiku), ar kuriem ir iesp&jams validéts sterilizacijas process saskana ar

DIN EN ISO 17665-1 specifikacijam.

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

Agaisosana: frakcionéts prieksvakuums

Sterilizacija: 134°C, 5 mindtes

Zavesana: vismaz 15 mindtes

Lodzu, ievérojiet sterilizécijas iekartas ra¥otdia ipasos noradijumus.

Glabasana

Lai veikiu optimalu didakiisku $anu dazadam ki i i
PAR kirurgijci, SGR u.c., instrumentus iefeicams glabt piemérofa paplats. Sis paplates var atfiecigi
aizmefingt un sterilizét, un glabdt lidz 6 ménesiem saskana ar speka esosajam likumdosanas
direkfivm. Seit priekinosacijums ir sausa vide bez putekfiem. Sterilie produki ir {aglaba vids,

kas ir sausa, fira un bez putekliem ar vidgjo temperatiru no 5 °C lidz 40 °C.

fiois P

ija par apstraides apstiprinasanu
ma izmantofie materiali un iekartas:
Termiskais dezinficatdjs:  Melag Melatherm 10 DTA

Tirisanas lidzeklis: Dr. Weigert GmbH & Co. KG — neodisher MediClean Dental
Neitralizators: Dr. Weigert GmbH & Co. KG — neodisher Z Dental
Apstrades validacija ar solgiene oHG (sadarbib ar biocheck Hygienetechnisches Labor GmbH -

Vacijas akreditacijas iestades akreditéta saskana ar DIN EN 1SO / IEC 17025: 2005).
Apstiprinasana pierada, ka instrumentus var apstradat ar standarta validety masinas firisanas

un dezinfekeilas procesu saskand ar DIN EN 1SO 15883, validatu sterilizacilas procesu saskana
ar DIN EN ISO 17665-1: 2006 un iepakojumu saskana ar DIN EN 1SO 11607-1: 2020.
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(D Navodila za uporabo in pripravo

Proizvajalec
Carl Marfin GmbH, Neuenkamper Sir. 80-86, 42657 Solingen, Neméija
Postopek priprave

Roéno predciicenie + strojno v
P I

Izdelki

Medicinski pripomocki razreda | druzbe Carl Martin — vsi zobozdravstveni instrumenti, ki jih dobavlja
druzba Carl Marfin in so primerni za ponovno uporabo fer imajo dobro dostopne tecaie in vijake, fer
instrumenti, ki jih je mogoze razstavit

St e

i napravi

Omejitev reprocesnrumu
Pogosto jiv ucinek na e i . Konec zivljenjske dobe pripomocka
ob\cumo dolocajo poskodbe in obraba zaradi uporabe.

1. Splosne opombe
11 Podrogje veljave
Ta navodila za uporabo veljajo za vse instrumente razreda |, ki so primerni za ponovno
uporabo in:

* so enodelni,

* po potrebi vsebujejo enostavne zgibne dele

« ali preproste premicne dele,

« 50 po pofrebi sestavljen iz ve& zamenliivih delov (npr. rozaj z razlicnimi delovnimi nastavki).

1.2 Predvidena uporaba

Ta navodila za uporabo ne morejo nadomestiti uporabnikovega znanja, skrbnosti in stanja
fehnike. |2 fega rozloga predvidevamo, do poznate zadevne pravne predpise, standarde in
priporodila. Instrumente Carl Martin smejo uporabliati le ustrezno izok in

strokovnjaki, in sicer v medicinskem okolju ter za namene, za katere so fi instrumenti predvideni.
Neprimerna in nenamenska uporaba lahko privede do predéasne obrabe instrumentov. Za izbiro
insimentarfa za doloceno uporabo oziroma za operaivno uporabo, za usirezno izobrazevario
in informiranie fer zadostne izkuinie z rokovan e zdravnik oziroma
uporabnik, ki ta instrumentarij uporablia.

1.3 Splosna varnostna opozorila
Instrumenti druzbe Carl Martin GmbH niso dobavljeni razkuzeni ali sterilni. Instrumente je treba
pred vsako uporabo oistiti in dezinficirati ter po potrebi tudi sterilizirati. Uporabnik je odgovoren
za sterilnost instrumentov. Zagotovite, da boste za &iscenje, dezinfekcijo in sterilizacijo uporabili le
validirane postopke. Poleg tega je treba sterilizaciiske, Cistilne in dezinfekciiske naprave redno
preverjati in vzdrZevati. Po prejemu instrumentov naiprej preverite, all ste prejeli prave instrumente,
ali so i celoviti, neokmieni in dobro delujejo, preden jih izrocite v pripravo. Pred vsako uporabo
je treba instrumente pregledati glede zlomov, prask, deformacil, poskodb in preveriti delovanje.
Zlasti je treba pregledati predele, kot so rezila, blokade, konice in premiéni deli. Obrabliene,
korodirane, deformirane, pozome dli drugace poskodovane instrumente je freba zavrei.
Ce instrument razstavite za namene iranja, je freba potem pri lianju paziti na
neoporeéno delovanie.
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Garandija
Uporabnik je odgovoren za pravilno &iscenje, dezinfekcijo in sterilizacijo instrumentov. Nujno je
treba upostevati nacionalne predpise. Druzba Carl Martin GmbH izkljuéuje vsakréne garanciiske
zahtevke in ne prevzema nikakrinega jamsiva za neposredno skodo ali skodo, ki je posledica:

« nenamenske uporabe ali rokovania,

* neprimerme priprave in sterilizacije,

« neprimerne uporabe dli rokovania,

* neustreznih popravil,

* neupotevania teh navodil za uporabo,

« stanja, ko so bl pri i i i deli jani z deli drugih proizvaial

Vraéanie in popravila

Popravil ne izvajaite sami. Servisiranja in popravila smejo izvajati samo strokovnjaki. Neupostevanie
tega vodi v izkjuéitev vsalinih garanciskih zahievko. Preden okvariene izdelke vinete v popravil,
jie treba opravii celoten postopek reprocesi K¢ ov ne sprej v
vrailo al popravilo. Iz popravila so izkljuéeni tudi izdelki drugih proizvajalcev.

Navedbe glede priprave
* Pred prvo uporabo in sterilizacijo instrumento je freba opraviti temeljito osnovno ¢iscenie.
* Nove instrumente in instrumente, ki so bili vrnjeni iz popravila, je treba pred prvo uporabo
procesirati kot rabliene instrumente.
. Zascnmc  fransporina embalaza, zaicitni pokroveki itd. niso primemi za sterilizacijo.
e freba pred iranjem razstaviti.
e Giscenju moraio bifiinstrumenti z zgibnimi deli odpr.
* Instrumente z lumni je treba namestiti v ali povezati z irigatorjem, da se zagotovi
« Pomivalnih pladnjev ter kosar za instrumente ne napolnite prevec.
Perilo ne sme lezati eno v drugem in pokrivati drugo.
* Instrumente z votlinami je freba popolnoma sprati z raztopino za izpiranje v notranjosti.
* Pri instrumentih z votlinami je freba zagotoviti, da jih je mogoce splakniti, preden jih
vstavite v napravo za izpiranje ali prikljucite na tako napravo.

Zenje lumnov

Strojno reprocesiranje

Predpriprava
Pri uporabilohko pridefo inshument v sik s kvio, ostoikikivo, kemikaliami i solno raziopino.
Zaradi vsebnosti Kloridov povisina i korodira. Zato je priporoijivo, da

instrumente procesirate takoj po uporabi, da preprecite zasusitev necisto¢. Grobo umazanijo

je treba odstraniti v roku najvet 2 ur po uporabi. Uporaba fksirih sredstev ali vioce vode

(>40 °C) i dovo\|ena ker b fo lahko negativi vplivalo na uspesnost iscenfa. Za roéno
izkljuéno mehko 3cetko. Nikakor ne smefe uporabi

kovinskih sce’k oh \eklene volne.
Transport

Varno od: jie in transport i do mesta za iranje v zaprem vsebniku,
da preprecite poskodbe instrumentov in kontaminacijo okolja.
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Predgis¢enje

Instrumente je treba za najmanj 5 minut poloZii v hladno vodo in jih o€istiti z mehko 3¢etko,
da ni ve vidnih ostankov. Ce ima instrument votle prostore in navoie, je te treba najmanj
10 sekund spirati z brizgo.

Upoitevaite, da je predhodno isenie obvezno.

Strojno &iscenje v istilno-dezinfekcijski napravi

Vsklady z DIN EN 1SO 15883-1 zagolavlcio fipsko preizkusene clshlno dezinfekciiske naprave
tudi v primeru spi ljivih asov jav fazah p ! piranja, ga spiranja
1 in vmesnega spiranja 2 ustrezne rezultate ¢iscenja. Po po'reb\ lahko koruk vmesnega spiranja
spustite in/ali ne uporabite lizatorja, ce je lieno, da po dezinfekeiji na

ne ostanejo ostanki alkalne raztopine.

Predhodno spiranje: 4 minute
Ciscenie: 10 minute pri 55°C s 0,5-% alkalnim Cisfilom
(éas &ikenja v skladu s priporoili proizvajalca)

Vmesno spiranje 1: 1 minuta
Vmesno spiranje 2: 1 minuta z 0,2-% nevtralizatorjem

Upotevaie specifiéna navodila proizvaialca istiine naprave.

Dezinfekeija
V skladu z DIN EN 1SO 15883-1 zagotavjaio fipsko preizk &istilno-dezinfekcijske naprave
tudi v primeru sp ljivih éasov zadk jia v fazi dezinfekcije ustrezne rezultate dezinfekcije.

Vrednost AO éasa zadrzevanja se doloéa glede na disfinodezinfekeijsko napravo in je na podlagi
tega spremenljiva ter odvisna od absorpcije toplote nalozenih instrumentov

5 minut pri 90°C, AO-vrednost > 3000

Strojno toplotno dezinfekeijo je treba izvesti ob upostevanju nacionalnih zahtev

glede vrednosti AO.

Susenje

V skladu z ki pkom susenja cisfl jjske naprave. Ce je potrebno,

lahko insirumente rono osudte s krpo, ki se ne kosmici. Instrumente z votlimi prostori lahko

osusite z brezolinim medicinskim stisnjenim zrakom.

il

Kontrola in preverjanje delovanja

Instrumente, ki so bili rouluvl\em je freba zdaj ponovno sestaviti. Po &isenju in dezinfekeiii je treba
vse i ledati glede korozile, poskod povriine in negisto€. Poskodovane
insirumente je treba vimiti v popravilo oziroma fih zavredi. Instrumente s prisofnimi negistoZami je
reba znova reprocesirati, Rezalne insirumente (zlasf sirgala in kirete) je treba po potrebi nabrusit.
Po ostreniu e freba odstranit vse ostanke (olje).
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Nega/vzdrzevanje

Instrumente s premicnimi deli (klesce, karje itd.) je treba po potrebi pred sterilizacijo obdelati
2 n egovalnim sredstvom, ki ne vsebuje silikonov (olje). Ne uporabliaite negovalnih sredstev,
ki vsebuiejo silikone. Ti lahko ofezijo gibljivost in postavijo pod vprasaj uginkovitost parne
sterilizacije. Druzba Carl Martin GmbH vam na svoiji spletni strani daie na volio ustrezna
navodila za nego, ki sijih lahko prenesete iz obmodja za prenos dafotek.

Ovojnina

Embalaza v skladu z DIN EN ISO 11607-1 mora biti izbrana tako, da ustreza instrumentu in
postopku sterilizacije. Embalaza mora biti dovolj velika, da tesnilo ni pod napetostio.

Sterilizacija

Poskrbite, da se uporabliajo samo postopki sterilizacije z viazno toploto (parna sterilizacijal),

pri katerih je mozen validiran postopek sterilizaciie v sladu s specifikacijami DIN EN 1SO 17665-1.
Primerni so postopki v majhnih parnih sterilizatorjih v skladu z DIN EN 13060 ter postopki v

velikih sterilizatorjih v skladu z EN 285.

Odzracenie: frakcionirani predvakuum

134°C, 5 minute

Susenje: no|mcn| 15 minut

Upoitevai ifiéna navodila proizvajalca sterilizacijske naprave.

Sterilizaci

Skladiséenie

Za optimalno didakticno pripravo pri razlié
kirurgija, resekcija korenine itd
Te pladnie lahko ustrezno zavarite in steril
smernicami
je treba sklai

ih kirurskih posropkih (osteotomija, parodontalna

o, da ranite v pri pladnju.
rafe in jih lahko skludno z veljavnimi zakonskimi
disite do 6 mesecev. Pri tem mora bifi okolica suha in brez prahu. Sterilne izdelke
ii v suhem, Cistem in neprasnem okolju pri temperaturah med 5 °Ciin 40 °C.

Informacife o validiranju priprave

Pri validaci so bili uporablien naslednji materiali in stroji:

Termodezinfekior:  Melag Melatherm 10 DTA

Cistino sredstvo: ~ Dr. Weigert GmbH & Co. KG — neodisher MediClean Dental
Nevirdlizafor: Dr. Weigert GmbH & Co. KG — neodisher Z Dental

Potrditev obdelave s solgi ©oHG (v sodelovanju z biocheck Hy hnisches Labor GmbH -
akrediirano v skladu z DIN EN SO / [EC 17025: 2005 s sirani nemskegu akreditacijskega
organa). Potrditev dokazuje, da je mogoce instrumente obdelati s standardnim potrienim
postopkom strojnega &isenja in razkuzevanja v skladu z DIN EN SO 15883, potrienim
postopkom sterilizaciie v skladu z DIN EN 1SO 17665-1: 2006 in embalazo v skladu z

DIN ENISO 11607-1: 2020.
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@D Naudojimo ir apdorojimo instrukcija
Gamintojas

Carl Marfin GmbH, Neuenkamper Str. 80-86, 42657 Solingen, Vokiefija
Apdorajimo metodas

Rankinis pirminis valymas + masininiu budu dezinfekavimo plautuve (VDA)

Produktai
,Corl Mariin’ | asés medicnos priemons - visi 5, Carl Marin” sigyt daugkarinio noudofimo

i su gerai prieinamais lankstais ir varzais bei iSardomi instrumentai.
Apdorojimo apribojimai

Daznas updoropmas Siems ms'rumen'ums |un mazai jtakos. Produkto naudojimo trukmeés pabaigg
paprastai iz i ir éjimas naudojant.

1. Bendrosios pastabos
11 Taikymo sritis
$i apdorojimo instrukeiia galioja visiems | klasés daugkartinio naudojimo instrumentams, kurie
« yra vienos dalies
« galbit yra su paprastomis sqnaromis arba
« juose yra paprasty judziy daliy
« galbit surenkami i$ keliy keiciamy daliy (pvz., kotas ir jvairds darbo antgaliai)
1.2 Naudojimas pagal paskirt
$i darbo instrukcia neatstoja jo profesinio isilavinimo, rpestingo darbo ir dab
technikos lygio. Todél mes laikome, kad jprastiniai susiie teisés rekalavimai, standartai ir
rekomendacis ya Zinomi, S, Carl Martin” nsumentas eidzioma dirbi t affnkamai
ir pecialistams, juos naudoli fk pagal paskir specialiose medicinos
stityse. D&l nefink Jojimo arba naudojime ne pagal paskir i i gali per anksf
susidévéi, UZ instrumenty rinkinio porinkimg konkreiai taikmenai ar operaciii, finkame mokymg
bei informacijq ir pakankamq patirtj, kaip elgfis su instrumenty rinkiniu, atsako gydantis gydytojas
ar naudotojas.

d

1.3 Bendrosios jspéjamosios nuorodos
,,Curl Mumn GmbH” insfrumentai néra prls'u'om\ dezinfekuoti arba steriliis. Kiekvieng kartq pries
reikia nuvalyti ir dezinfekuofi bei,fei reikia, sterlizuofi, U i

sterilumq atsako naudotojas. Uztikrinkite, kad valymui, dezinfekavimui ir sterilizavimui bty
naudojamos tik patvirtintos procediros. Be to, reikia reguliariai techniskai prizidreti mknm.

Hlizavimo, valymo ir dezinfekavimo prietaisus. Gave i . pries i juos
apdorofi pcﬂknnkwe iu tapatybe, komplekiaciq, bkle ir veikima. Priet kiekvieng naudojimg
instrumentus reikia patikrinf, ar jie nesuloze, nesideformave, neapgadinti ir gerai veikia.

Ypat atidziai reikia krinfi s su aémenimis, blokatoricis, smailémis i visas judias dalis.
Nusideévej ius, def gjusius arba kitaip pazeistus instrumentus reikia
utilizuoti. Jeigu updoropmul insirumentas buvo isardytas, surinkus reikia atkreipti démesj, ar jis

nepriekaistingai veikia.
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14 Garantija
U3 tinkamg i valyma, dezinfek tsako naudotojas. Batina laikytis
taip pat ir Salyje galiojandiy re\kclcwmu o Mertin GmbH” nepriima jokiy garantiniy pretenziy
ir neprisima atsakomybés uz fiesioging arba pasekming Zalg, kuri atsirado dél fokiy priezasciy:

« naudojimas, faikymas arba elgesys ne pagal paskiri
« tinkamas apdorojimas ir sterilizavimas

* nefinkamas naudojimas, taikymas arba elgesys

* nefinkamas remontas

* 3ios darbo instrukcijos nepaisymas

« instrumentai, kuriy atskiros dalys buvo pakeistos kity gamintojy dalimis

1.5 Grgginimas ir remontas
Neremontuokite patys. Techninés prieZidros ir remonto darbus turéty atlikti fik afifinkami specialistai.
To nepisant prorandomos bet kokios feisés | garane. Pries siunciont sugedusis prodkius
remontui, jiems turi biti matomai atlikia visa apd Gra. Ufersf i i
ir neremontuojami. Treciyjy Saliy produktai taip pat nepataisomi.

2. Apdorojimo duomenys
* Prie3 naud: pirmq kartq ir bitina atlikti pagrindinj valymg.
* Su navjais i§ gamyklos arba po remonto grgzintais instrumentais pries naudojant pirmq
kartq re\k\c elgtis kaip su naudotais instrumentai
. imo pakuotés, iniai gaubteliai ir pan. sterilizacijai netinka
« ardomus instrumentus pries apdorojant reikia isardyti.
« Instrumentus su sqnaromis reikia valyti idtiestoje bisenoje.
* Lai nodrosingtu [amenu firisanu, instrumenti ar [Gmeniem ir jGievieto irigatord vai jpievieno tam.
« Stenkités neperpildyti instrumenty finkleliy ir plovimo padekly. Skalbiami daiktai neturi
guléi vienas kito viduje ir vienas kito uzdengti.
* Instrumentai su ertmenmis turi bt visiskai iSplauti viduje esanciu skalavimo tirpalu.
* Jei instrumentai turi ertmes, turi biti uztikrinta, kad juos bity galima praplaui pries
idedant  skalavimo jrenginj arba prijungiant prie tokio jtaiso.

3. Masininis apdorojimas

3.1 Pirminis apdorojimas
Naudojant instrumentus, jie galimai kontaktuoja su kraujy, audiniy likuciais, chemikalais ir
valgomosios druskos firpalu. Sudétyje esantys chloridai kenkia instrumenty pavirsiui. Todél, kad
nesvarumai nepridzioty, naudinga uterstus instrumentus apdorofi netrukus po naudojimo.
Stambius nesvarumus reikia pasalinti ne véliau kaip per 2 valandas. Negalima naudofi jokiy
fiksuojanciyjy medziagy arba karsto vandens (>40 °C), nes tai gali turéti neigiamos jtakos valymo
sékmei. Rankiniu bdu stambius nesvarumus valykite fik minkstu Sepeciu. Jokiu bidu negalima
naudofi mefaliniy 3epeciy ar plieniniy Sveistuky.

32 Transportuvlmus
Kad i ir neuz éfe aplinkos, i saugiai
ir j apdorojimo vietq fransportuokite uzdurc|e talpykloje.

55



33

34

35

3.6

37

56

Pirminis valymas

Instrumentus reikia ne maziau kaip 5 minutes pamirkyti altame vandenyie ir nuvalyti minkstu
sepeciu, kol nebesimatys matomy nesvarumy. Tuscias erimes ir sriegiy fakelius ne rumpiau kaip
10 sekundziy plaukite Svirkitu.

ipkite démesj, kad i is valymas yra p

Masininis valymas dezinfekavimo plautuve (VDA)
Pagal DIN EN'1SO 15883-1 paiikrinto fipo dezinfekavimo plautuvai net ir esant nefiksliam laikymo
laikui procesinése praplovimo, 1 tarpinio plovimo ir 2 tarpinio plovimo fazése uzikrina aifinkamus
valymo rezultatus. Jeigu yra uzfikrinta, kad po dezinfekcijos ant instrumento nelieka sarminio tirpalo

likugiy, vieno tarpinio skalavimo etapo ir (arba) neutralizatoriaus naudojimo galima atsisakyti.
Praplovimas: 4 minutés

Valymas: 10 minuéiy 55°C femperataroje su 0,5 % sarminio valikliu
{valymo laikas afifinka gamintojo rekomendacilas)

1 tarpinis skalavimas: 1 minuté
2 tarpinis skalavimas: 1 minuté su 0,2 % neutralizatoriumi

plavtuvy L i

démesi j
Dezinfekavimas
Pagal DIN EN ISO 15883-1 patiinto fpo dezinfekavimo plautuvai et i esant nefkliam lakymo
laikui dezinfekeijai uztikrina il kokybe. Prikl i nuo

plautuvo, laikymo laikas valdomas pagal AO verte, taigi yra kintantis ir priklauso nuo jkrovos
Silumos sugerties.

5 minutés prie 90°C, AO verté >3000

Masininé Siluminé dezinfekcija turi biti atliek izvelgiant |
reikalavimus dél AO vertés.

Diiovinimas
Pagal plavtuvo Jei reikia, galima papildomai
nusluoslyh nesipokuojanéia s|u057e Insirumentus su tuiiomis ertmeénis galima dziovinti medicininiu
suslegtuoju oru be alyvos.

ok i

Kontrolé ir veikimo patikrinimas

Ismontuotus instrumentus dabar reikia surinkfi i§ navjo. Po valymo ir dezinfekavimo proceduw visus
insirumentus reikia patikrinfi, ar néra korozqos pgadinty pavirdiy ir ned

reikia ohduoh i arba utilizuofi. | ant kuriy ||ke

reikia aflikf pak jimo cikl. Pj jusi ypag skalerius i kiuretes)
prireikus reikia pagalqsti. Po galandimo reikia posalinf visus likugius (alyval.




3.8

39

3.1

37
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Kasdieniné ir techniné prieZitra

Instrumentus su judziomis dalimis (reples, Zirkles irt. t.) prireikus pries sterilizuojant galima apdoroti
priezitros priemone (alyva) be silikony. Naudojant alyvg, sumazéja metalo trynimasis j metalg
irfai yra prevenciné priemoné pri frinfies korozijo. Nenaudokit priezigros priemoniy su ikon.
Jos gali biti sunkaus judéjimo priezasti l ik

iir pakenti sterilizavimo garu

priezivros instrukeijg galima gauti i§ , Carl Murhn GmbH" arba parsisiysti i§ inferneto wvelainés
siunty dalies.

Pakuoté

Turi buf pasirinkia pakuoté pagal DIN EN ISO 11607-1, finkanti instrumentui i steriizavimo
procesui. Pakuoté turi buti pakankamai didelé, kad tarpiné nebity jtempta.

Sterilizavimas

Isifikinkite, kad naudojami fik sterilizavimo procesai naudojant drégng Silumg (sterilizavimas garais),
kuriy metu galimas pcmmnm sterilizavimo procesas pagal DIN EN ISO 17665-1 specifikaci{as.
Tinkamos yra proceda i kompakfini flizatorivose pagal DIN EN 13060 bei
procedaros didelivose sterilizatorivose pagal EN 285.

Oro salinimas: frakcionuotas pradinis vakuumas
Sterilizavimas: 134°C, 5 minutes

Dziovinimas: ne rumpiau kaip 15 minuciy

kreipkite démesj j sp o instrukcijas.

Sandéliavimas
Opfimdli .

i jvairioms chirurginéms procedaroms (i i
parodoninei chirurgiiai, sakny rezekcqal] rekomenduojama noruments laikyti viename pcldekle
Sivos padeklus galima atiinkamai sandariai uzvirinti pléveléje ir sterilizuoti. Tada pagal
galiojancius teisinius reikalavimus juos galima laikyti ki 6 ménesiy. To prielaida yra sausa ir
nedulketa aplinka. Sterilis produktai turi biti laikomi sausoje, 3varioje ir nedulkétoje aplinkoje
nuo 5 °C iki 40 °C temperatiroje.

Informacija apie apdorojimo validavimg

Validuojant buvo naudojamos toliau nurodytos medziagos ir aparatai:

Siluminis dezinfekavimo aparatas: ,Melag Melatherm 10 DTA”

Valiklis: ,Dr. Weigert GmbH & Co. KG" -
neodisher MediClean Dental”
Neutralizatorius: ,Dr. Weigert GmbH & Co. KG” — , neodisher Z Dental”

Apdorojimo patvirtinimas, atlikias solgiene oHG (bendradarbiaujant su biocheck
Hygienefechnisches Labor GmbH - Vokiefijos akreditacijos istaigos akredituota pagal

DIN EN ISO / EC 17025: 2005). Patviriinimas jrodo, kad prietaisus galima apdorofi standariniu
palvirlintu masinos valymo ir dezinfekcijos procesu pagal DIN EN ISO 15883, patvirtinty
sterilizavimo procesu pagal DIN EN 1SO 17665-1: 2006 ir pakuotémis pagal

DIN EN ISO 11607-1: 2020.
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LIFCO Dental AB - Verkméisiaregatan 1 - 745 39 Enksping, Sweden
Wl Corl Martin GrbH - Neuenkamper St 80-86 - 42657 Solingen/ Germany
Intensiv SA - Via ol Molino 107 - 6926 Montagnolo// Switzerland



