UHcTpyKumMn 3a ynotpeba n noBTopHa obpaboTka

MpousBoguten:
Carl Martin GmbH, Neuenkamper Str. 80-86, 42657 Solingen, epmaHus

MeTtop 3a noBTOpHa ob6paboTKa:
PBbYHO NpeaBapuUTESIHO NOYUCTBAHE + MEXaHUYHO B MUSANHO-Ae3nHGeKUnoHHa mamHa (MOM)

MpoaykTu:

MeanunHckn nsgenusi Carl Martin ot knac | — Bcuyku goctaBeHu ot conpma Carl Martin
CTOMAaTOJSIOrMYHN MHCTPYMEHTU 3a MHOrOKpaTHa ynoTpeda, ¢ IeCHOAOCTbIMHM WapHUPY U BUHTOBE,
KaKTO U pasrnobsieMn MHCTPYMEHTH.

OrpaHuyeHne OTHOCHO NOBTOpHaTa obpaboTka:
YecTa noBTOpHa 06paboTka Bnuse cnabo Ha Te3n MHCTPYMeHTU. KpasT Ha ekcnnoaTaunoHHNS CPOK

Ha n3genusta obMKHOBEHO Ce onpeaens OT NoBpexaaHe UM U3HoCcBaHe B pe3ynTaT Ha ynoTpebarTa.

1 OO6Lwu Genexku

1.1 MpunoxHo none

Tean UHCTPYKUMK 33 paboTa BaxkaT 3a BCUYKM MHCTPYMEHTM 32 MHOroKpaTHa ynotpe6a oT

knac |, kouTo
e  Ca eAHOKOMMOHEHTHM
e  EeBEeHTYyarHO CbAbpXKaT OBUKHOBEHW LLAPHUPU UK
e  HECMNOXHWU NOABWMXHM 4YacTu
e  ©BEeHTYyasiHO Ce CbCTOSIT OT HSKOMKO CMEHSieMM YacTu (Hanp. pbKoxBaTtka U1
pasnuyHu paboTHU HakpanHULUW)

1.2 Ynotpeb6a no npegHa3HayeHue
HacTtosawute MHCTpyKLMKM 3a paboTa He MoraT 4a 3aMeHAT 00y4eHNeTo, CTapaHMeTo U
HMBOTO Ha TexHMKaTa npu notpebutens. Nopaan Tasn NpUYnHa M3NCKBaMe NO3HaHUSA
OTHOCHO CbLLECTBEHUTE NPaBHN pa3nopendu, CTaH4APTW U NPENOPBHKU.
WuctpymenTuTe Carl Martin TpsibBa ga ce na3nonseart camo no npegHasHavyeHue B
chepuTe Ha meguumuHaTa ot 06yyeH 1 kBanuduLmMpaH CbOTBETHO CreLanmanpaH
nepcoHan. HenpasunHa nnu HeuenecvbobpasHa ynotpeba moxe aa nosege oo
npexgeBpeMeHHO M3HOCBAHE Ha MHCTPYMeHTUTE. JlekyBalmaT nekap, pecn.

noTpebuTensT oTroBaps 3a U3bopa Ha MHCTPYMeHTapuyma 3a onpegeneHun NpuUnoXeHus,
pecn. onepaTtueHata ynortpet6a, NnoaxoAsaLoTo oGy4eHre n MHGOPMUPaHe U CbOTBETHUSA

onuT 3a 6opaBeHeTo C MHCTPpyMEeHTapuyma.

1.3 O6wu npepynpexaeHus
UHcTpymeHTuTe Ha cbupma Carl Martin GmbH He ce poctaBaT gesnHdpekunpaHn nnm
ctepuntHu. Mpeau Bcsika ynoTpeda MHCTPYMeEHTUTE TpsibBa Aa ce nounucTeaT U
Ae3nHdeKkumparT, KakTo 1 ga ce ctepunuampar npu HeobxogmmocT. MNoTpebutenat

0TroBapsl 3a CTepUIIHOCTTa Ha UHCTpyMeHTUTe. Mons, yBepeTe ce, Ye ce 13non3eaTt camo

BanvaupaHu MeToam 3a nouncTBaHe, AesnHgekums n ctepunusauus. OceeH ToBa
MalUMHUTE 3a CTEepUNU3aLUns, NoYMCTBaHe U Ae3nHdekums TpssbBa ga ce noaabpxaT U
npoBepsiBaT pegoBHoO.
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Cnep nony4aBaHe Ha MHCTPYMEHTUTE NpoBepeTe MAEHTUYHOCTTA, KOMIMIIEKTHOCTTA,
uenoctTa u pyHKUMOHUPaAHETO, Npean Aa npegageTe MHCTPYMEHTUTE 3a NoBTOpHa
obpabotka. [peam Bcsika ynotpeba MHCTpymeHTUTe TpsbBa ga ce npoBepsiBaT 3a
CYynBaHwusi, NykKHaTUHKW, gecopmaunn, noBpeau n yHKUMoHanHocT. Heobxoamma e
npoBepka Npeau BCMYKO Ha y4acTbLM KaTo pexeLum pbbose, BNOKMPOBKM, HAKpaHULM U
BCUYKM NOABMKHM YacTu. MI3HOCeHn, kopo3supanu, gedopMupaHi, NOpbO3HU NN
noBpeaeHN No APYr HAYUH MHCTPYMEHTU TpsiOBa Aa ce U3XBbLPNAT. AKO faaeH
WHCTPYMEHT e 6un pa3rnobeH ¢ Len noBTopHa obpaboTka, cnen crnobsasaHeTo cnegete
3a 6e3ynpeyvyHo yHKLMOHMpPaHe.

1.4 TapaHuuna
MoTpebuTtenaT HoCM OTFOBOPHOCTTA 3a NPaBUIHOTO NOYMCTBaHe, Ae3nHdeKkunpaHe 1
cTepunuaMpaHe Ha MHCTPpYMeHTUTe. HaunoHanHute npaBuna Tpsbea ga ce cnassar
3agbmkmTtenHo. ®upma Carl Martin GmbH m3skntouBa BcsikakByu rapaHLUMOHHU UCKOBE U He
noema OTFOBOPHOCT 3a NMpeku nnm nocneasallm WeTn B pe3ynTaT Ha:
- HeuenecbobpasHOo NonseaHe, NpunoxeHne unm 6opaeeHe
- HenpasuriHa NOBTOPHa 06paboTka u cTepunusauns
- HenpasWIHO NonasaHe, NpunoxeHue nnn 6opaeseHe
- HEenpaBWSIHW PEMOHTU
- HecnasBaHe Ha HacTosILLUMTE MHCTPYKUMKN 3a paboTa
- VHCTPYMEHTU, YNNTO KOMMOHEHTN ca BUNN CMEHEHM C YaCTU Ha apyrn
npon3BoaMTENN

1.5 BpbluaHe Ha NPOAYKTU U PEMOHTU
He nssbpliBante caMoCcToATENHO peMOHTU. CepBU3HM U PEMOHTHU AeNHOCTM TpsAbBa aa
Ce M3BbpLUBAT camo OT creunanuanpaH nepcoHan. HecnassaHe Bogn 40 oTnagaHe Ha
BCSAKAKBW rapaHUMOHHW npeTeHuun. edekTHn npoayktn Tpabsa BuaMMo ga ca
npeMuHanu uenus npouec Ha nosBTopHa obpaboTka npean BpbLUAHETO 38 PEMOHT.
KoHTaMWHMpaHn MHCTPYMEHTM He MoraT ga ce BpbLiaTt unm pemoHTupar. lNpoayktute Ha
TPeTn CTpaHu CbLLIO Ca U3KIMYEHU OT PEMOHTA.

2 YkasaHufl 3a NOBTOpPHa obpaboTka

- Mo npyHuun npean nbpeaTa ynotpeba n cTepmunuaauunst Ha MHCTPYMeHTUTe Tpsibea
[a ce N3BbPLUM OCHOBHO NOYMCTBAHE

- HoeonpowusseageHW UHCTPYMEHTU U UHCTPYMEHTH, KOMTO ca BUNM BbpHATK 32 PEMOHT,
TpsbBa Aa ce 06paboTAT NOBTOPHO KaTO U3MON3BaHN MHCTPYMEHTW Npean nbpBaTta
ynoTtpeba

- 3alWmTHUTE TPaHCMNOPTHU OMaKOBKM, 3aLLUTHUTE Kanayku 1 T.H. He ca NOAXOAALLM 3a
cTepunusauus

- Pasrnobsemu uHcTpymeHTH Tpsibea aa 6baat pasrnobeHu npeay NoBTopHa
obpaboTka

- WHcTpymeHTH ¢ wapHupu TpsbBa aa ce NoYncTBaT B OTBOPEHO CbCTOSIHME

- Wsbsareante npenbnBaHe Ha KOLHWULM U KYTUW 32 UHCTPYMEHTH
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3 MexaHu4yHa NnoBTOpHa o6paboTka

3.1

3.2

3.3

3.4

MpenBapuTenHa o6paboTka

Mo Bpeme Ha ynoTpeba MHCTPYMEHTUTE NonagaT eBEHTYarHO B KOHTAKT C KPbB,
ocTaTbUU OT TbKaHW, XMMMKanu u dpumamnonormdeH pasteop. lNopagn cbabpKaHMeTo Ha
XIOpVAM NOBBPXHOCTTA HA MHCTPYMEHTUTE Ce pa3pyllaBa. 3aToBa ce npenopbyBa
CBOEBpPEMEHHA NOBTOpPHAa 06paboTka Ha KOHTAMUHMPAHUTE UHCTPYMEHTU crnef ynoTtpeba,
3a fa n3berHeTe 3acbxBaHe Ha 3ambpcsiBaHuATa. ['pybn 3ambpcsiBaHus Tpabea ga ce
OTCTpaHABaT B paMKuUTE Ha Makc. 2 4yaca cnep ynoTtpeba. He Tpabsa ga ce nsnonssart
dukcupalum cpeacTtaa unu ropetda soga (> 40 °C), Tbi kaTo Te Morat Aa NoBnNuAsT
oTpuuaTeNHO Ha pesynTaTta OT NoYMCTBaAHETO. 3a PbYHO OTCTpPaHsABaHe Ha rpybute
3aMbpcsBaHMA U3non3eBanTe eaUHCTBEHO Meka YeTka. B HukakbB cnyvan He TpsabBa oa
Ce 13non3BaTt MeTarnHy YeTKU U TeneHn reou.

TpaHcnopTupaHe

BesonacHo cbxpaHeHne 1 TpaHcnopTUpaHe Ha MHCTPYMEHTUTE 4O MSCTOTO Ha NOBTOPHA
00paboTka B 3aTBOpPEH KOHTENHEP C Len NnpeaoTBpaTsBaHe Ha NoBpeam Ha
WHCTPYMEHTUTE N KOHTaMMHMPaHe Ha OKoNHaTa cpefa.

MNpepBapuTenHo noyncTeaHe

NHcTpymeHTUTE TpsibBa Aa ce NOCTaBAT B CTyAeHa BoAa 3a MUHUMYM 5 MUHYTU 1 Aa ce
MOYMCTAT C MEKa YeTka 4O OTCTPaHsiBaHE Ha BCUYKM BUOUMMW OCTaTbLM. [poMuiTe cbe
CMPVHLIOBKA KYXMHWUTE U HAaBUBKMTE Ha pe3buTe B NpoabikeHne Ha MuHumym 10
CeKyHau.

Mons, 061=p|-|eTe BHUMaHuUe, 4e npeaBapuUTesIHOTO NOYUCTBAHE € 3aAbJIXUTENTHO.

MexaHn4HO nouncTBaHe B MUANHO-Ae3nH(EKLnoHHa mawmHa (MOM)

Tunoeo usnutanu cbrnacHo DIN EN ISO 15883-1 MAM npefoctaBAT CbOTBETHUTE
pesyntaTu OT MOYUCTBAHETO CbLLO NpY pasnuyasalla ce ekcno3uums npy dasute ot
npoueca: npegsapuTenHo usnnaksaHe, MEXAMHHO n3nnakeaHe 1 n MexanHHO
usnnaksaHe 2. [Mpn HeoBx0AMMOCT eHa OT CTbMNKMUTE C MEXONHHO U3nnaksaHe Moxe Aa
oTnagHe n/vnu ynotpebarta Ha HeyTpanusaTop He e Heobxoanma, ako € rapaHTUpaHo, ye
cnep AesnHdekumaTa no MHCTPYMEHTa HAMa ocTaTbLM OT ankaneH pasTsop.

MpenBapuTenHo nsnnakeaHe: 4 MUHYTH

MouncteaHe: 10 muHyTK Npu 55°C ¢ 0,5 % ankaneH noyncTealy npenapart (BpeMeTo
3a MOYMCTBaHE CbOTBETCTBA Ha NPENOPBLKUATE Ha NPOM3BOAMTENS)

MexauHHo nannakeaHe 1: 1 MuHyTa

MexauHHo nannaksaHe 2: 1 muHyTa ¢ 0,2 % HeyTpanusaTop

Mons, B3emeTe nog BHUMaHMe cneumanHuTe UHCTPYKUUU Ha npousBoguTensd Ha
aBTOMaTU4YHUA ypen 3a NoOYUCTBaHe.
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3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

Oe3uHdekuusa

Tunoo usnutanu cbrnacHo DIN EN ISO 15883-1 MIM npenocTtaBsaT cboTBETHA
€(eKTMBHOCT Ha Ae3nHEeKUUs CbLLO NpK pasnnyaBalla ce ekcrno3uums 3a
aesnHdekuus. B saBucumoct ot MM ekcnoauumsta ce ynpasnsea oT AQ CTOMHOCTTA,
cnefoBaTernHO TS € NPOMEHNMBA 1 3aBMCMMA OT TOMNMONOrMbLUAHETO Ha 3apeXXaaHeTo.

5 muHyTn npu 90°C, AO ctonHocT > 3000

MexaHu4yHaTa TepMmoae3nHdeKkuus TpsioBa Aa ce U3BBLPLUM C Ornea Ha
HauMOHaNH1UTe U3UCKBaHNS NO oTHoweHMe Ha AD0 cToMHOCTTA.

MU3cywaBaHe

CbrnacHo aBTOMaTUYHKS NPOLIEC Ha U3CyLLaBaHe Ha MUSNHO-AEe3MHAEKLUMOHHaTa
malumHa. MNpu Heob6XoaAMMOCT MOXe Aa Ce U3BBPLUU AOMBIHUTENHO PbYHO U3CYLLIAaBaHe C
nomMoLiTa Ha HeMbXeCTa Kbpna. MHCprMeHTVI C KyXvHU mMorat fa ce nscywasart
nocpencTtesomM HeomacneH MeanUnUHCKM CrbCTEH Bb3ayX.

BusyanHa v cpyHKLMOHaNHa npoBepka

MHCTpymMeHTUTE, KOUTO Ca AEMOHTUPaHK, cera Tpsabea aa 6baaT crnobeHn OTHOBO.
Cnep npoueca Ha NOYNCTBaHE U Ae3MHMEKLUS BCUYKN MHCTPYMEHTH TpsibBa aa ce
NpOBEPAT 32 KOPO3Wsi, NOBPEAEHN NMOBBPXHOCTU U 3ambpcsiBaHus. [loBpeaeHn
WHCTPYMeHTU TpabBa fa ce na3npartaT 3a PEMOHT UNn Aa ce u3xBbpnat. IHCTpyMeHTn ¢
HanM4yHNM 3ambpcsiBaHMs TpsAbBa OTHOBO Aa ce NOANOoXaT Ha LMKbI Ha MOBTOPHA
obpaboTka. PexeLum nHCTpyMmeHTn (ocobeHo ckanepu n kiopeTun) Tpsibea aa ce 3aToyar
npu HeobxoaumocT. Cnep 3aTouBaHe BCMYKM OCTaTbUM (Macno) Tpsbea aa 6vaar
OTCTpPaHeHwW.

Moaapbxkka

WHCTpyMEHTM C NOABMKHM YacTy (Knewm, HOXuum 1 T.H.) Tpabsa ga ce Tpetupar ¢
NPOAYKT 3a nogapbXka (Macno) 6e3 cbabpXaHue Ha CUITMKOH Npeau cTepunu3aumsaTa,
ako e Heobxogmmo. 3a uenTta npenopbYBamMe HalMs cneumaneH WudT 3a cmasBaHe —
kaT. Ne 990, paspeleH B cboTBeTcTBME ¢ USDA, FDA 1 DAB. MacnoTto e noaxoasiuo 3a
BCWUYKM METOAM Ha cTepunm3auus. To e npo3payHo, 6e3 mupuc n 6e3BpegHo oT
TOKCUKONOTrMYHa rnegHa Todka. MNpu ynotpebaTta e Bb3MOXHO TOYKOBO CMa3BaHe U
KOHCepBMpaHe. YnoTpebaTa Ha Macno ceexaa 40 MUHMMYM TPUEHETO Ha MeTarn B MeTan
W cnegoBaTeNHoO NpeAcTaBnsiBa NPeBaHTUBHA MspKa cpeLly pUKLMOHHA KOPO3us.
Mons, He n3nonseanTe CbabpKallM CUNIMKOHOBO Macno NPOAYKTU 3a nogapbxka. Te
MoraT ga foBefart 40 OrpaHuYeHue Ha OBWXKEHMETO U Aa HapywaT edpekTa Ha napHaTta
ctepunumaaumsa. CbOTBETHO PHKOBOACTBO 3a NOAAPBXKKA MOXE [a ce M3ucka ot ompma
Carl Martin GmbH vnnu ga ce uaternu ot ekpaHa 3a U3TernaHnsa Ha UHTEPHET CcTpaHuuara.

OnakoBkKa

OnakoskaTta cbriacHo DIN EN ISO 11607-1: 2020 TpsibBa aa 6bae nsbpaHa, KosaTo e
noaxodsilia 3a UHCTpPYMeHTa M npoteca Ha ctepunusaumsa. OnakoBkaTta TpsibBa ga e
OOCTaTbyYHO rofsiMa, Taka Yye nnombara Ja He e NOoA HanpeXeHue.
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3.10 Ctepunusauumsa
YBepeTe ce, Ye ce M3non3Bar camo MpoLecy Ha CTeEpUnM3auus ¢ BnaxHa TonnmHa
(cTepunusaums c napa), C KOMTO € Bb3MOXEH BanuaupaH npouec Ha ctepunusauus
cbrnacHo crneumdukaummte Ha DIN EN 1ISO 17665-1: 2006.

Mooxoasawm ca metoamn B Marnku naposu crepunmsatopu cbrnacHo DIN EN 13060, kakto
1 MeToau B ronemu ctepunusatopu cbrnacHo EN 285.

O6e3Bb3ayLluaBaHe: hpakLnMoHMpaH NpeaBapuTeneH Bakyym
Crepunusaums: 134°C, 5 MUHYTH
M3cywaBaHe: MUH. 15 MUHYTH

Mons, B3emeTe nog BHMMaHWe crieyuanHuTe MHCTPYKLMM Ha NPOU3BOAUTENS Ha
ypena 3a cTepunusauus

3.11 CbxpaHeHue
3a onTMMarnHa gugakTnyecka noAroToBka Npu pasnmyHM XUPYpPruyeckn onepauum
(ocTeoToMUs, NapofoHTaNHa XMpyprusi, pe3ekuunst Ha KOpeHoOB BPbX U T.H.) ce
npenopbYBa CbXpaHEHWEe Ha MHCTPYMEHTUTE B Noaxoasilia KyTusi. Tesun KyTum morat ga
ce 3anevarar 1 CTepUnManpaT CbOTBETHO W [a ce cKkrnaaupaT B NPOAbIKEHNE Ha 40 6
MeceLa CbInacHo BanuaHUTE 3aKkOHOBM Hapeaou. YcrnoBue 3a ToBa € cyxa U
HeHanpalleHa cpena. CTepunHu NpoaykTh TpsbBa Aa ce cbxpaHsaBaT B cyxa, YicTta u
HeHanpalleHa cpega npu Temnepatypu mexay 5 °C n 40 °C.

4 WUHdopmaumua oTHOCHO BanuMaupaHeTo Ha NOBTOpHaTa o6paboTka

Mpw BanuaoupaHeTo 6s1xa M3NON3BaHW OOMYNOCOYEHUTE MaTepUany 1 MallnHK:

TepmopesnHdekTop: Melag Melatherm 10 DTA
MouncTBaw, npenapar: Dr. Weigert GmbH & Co. KG — neodisher MediClean Dental
HeytpanusaTop: Dr. Weigert GmbH & Co. KG — neodisher Z Dental

BanuanpaHe Ha obpaboTkaTa oT conrneH oHG (B cbTpyaHM4ecTBO ¢ biocheck
Hygienetechnisches Labor GmbH - akpeautnpana cwrinacHo DIN EN ISO / IEC 17025:
2005 ot akpeguTaunoHHUS opraH Ha epmaHus).

BanuavpaHeTo goka3Ba, Ye MHCTPYMeHTUTE Morat Aa 6baat o6paboTBaHu CbC
CTaHZapTeH BanuaupaH nNpoLec Ha MalmMHHO NOYNCTBAHE U Ae3MHdEKUUs B
cvotBeTcTBue ¢ DIN EN ISO 15883, BannanpaH npouec Ha cTepunmsauns B
cvotBeTcTBMe ¢ DIN EN ISO 17665-1: 2006 1 onakoBkaTta B cbotBeTcTBME C DIN EN ISO
11607-1: 2020.
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JemMoHTax Ha MHCTPYMEHTUTEe 3a AeMOHTUpaHe

NMpemaxBaHe Ha kopoHaTa (Mpumep B Ped 1108)

NMpemaxBaHe Ha kopoHaTa (Mpumep B Ped 1162)

Syndesmotom (lMpumep B Pech 1809)
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cnpuHuoBka (Mpumep B Pech 1950)

cnpuHuoBka (Mpumep B Pech 1953)
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cnpuHuoBka (Mpumep B Pech 1955)

(1) (2]

cnpuHuoBka (Mpumep B Pech 1956)

MaTtpuyHu cko6um (Mpumep B Pech 599/1)
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Hoxuum (Mpumep B Pech 802/12-EC)

/\ 90°

(3]

Ckpenep 3a koctu (Mpumep B Pech LS1920)
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Ckpenep 3a koctu (Mpumep B Pech LS1920A)

1] (2)

Opbxka 3a ornegano 3a ycta (Mpumep B Ped LS482)

(1) (2)

MNepuoTtom (Mpumep B Pech 1806/1)

10
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MpucTtaBka 3a coHaa (Mpumep B Ped 1078/9)

Ce

11

QSA 313 BG - Rev. F - 01.06..2021



Navod k pouziti a k pripravé na opétovné pouziti

Vyrobce:
Carl Martin GmbH, Neuenkamper Str. 80-86, 42657 Solingen, Némecko

Postup pfi pfripravé na opétovné pouziti:
pfedbé&zné vycCisténi ruéné + strojové v mycim a dezinfekénim zafizeni (MDZ)

Vyrobky:
Zdravotnické prostfedky tfidy | od spole¢nosti Carl Martin — v§8echny opakované pouzitelné

stomatologické nastroje dodavané spolecnosti Carl Martin, s dobfe pFistupnymi zavésy a Srouby,

a rozlozitelné nastroje.

Omezeni pro pripravu na opétovné pouziti:

Casta priprava na opé&tovné pouziti ma na tyto nastroje pouze minimalni vliv. Konec doby pouzitelnosti

vyrobk(l tak obvykle zavisi na poSkozeni a opotfebeni pouzivanim.

1 Obecné poznamky

1.1 Rozsah platnosti

Tento navod k pouZiti plati pro vdechny opakované pouzitelné nastroje tfidy I, které
e jsou jednodilné,
e pfipadné maji jednoduché klouby nebo
e jednoduché pohyblivé Casti,
e pfipadné se skladaji z nékolika vyménnych €asti (napf. rukojeti a riznych
pracovnich nastavcu).

1.2 Urcené pouziti

Tento navod k pouziti nemuze nahrazovat Skoleni uzivatell, Fadnou péci nebo stav
techniky. Proto pfedpokladame, Ze je uZivatel obeznamen s platnymi pravnimi pfedpisy,
normami a doporucenimi.

Nastroje Carl Martin smé&ji byt pouzivany vyhradné k uréenému uéelu v odbornych
IékaFskych oborech fadné vySkolenym a kvalifikovanym odbornym personalem.
Neodborné pouzivani a pouzivani k jinému nez uréenému ucelu muze zpulsobit
predCasné opotiebeni nastroje. Odpovédnost za vybér instrumentaria pro urcité pouziti,
resp. pro urCity zakrok, pfiméfené vyskoleni a informovani a dostatec¢né zkuSenosti

s pouzivanim instrumentaria nese oSetfujici Iékar, resp. uzivatel.

Obecna varovani

Nastroje spole€nosti Carl Martin GmbH nejsou dodavany zdravotné nezavadné nebo
sterilni. Pfed kazdym pouZitim museji byt nastroje vyCidtény a dezinfikovany a pfipadné
jesté sterilizovany. Odpovédnost za sterilitu nastroju nese uzivatel. Dbejte na to, aby byly
Cidténi, dezinfekce a sterilizace provadény pouze validovanymi postupy. Zarover je tfeba
provadét pravidelnou udrzbu a kontrolu sterilizaénich a mycich a dezinfekénich zafizeni.
Nastroje po dodani zkontrolujte, zda se jedna o spravné nastroje a zda jsou Uplné,
neporusené a funkéni, nez je predate k pfipravé na pouziti. Pfed kazdym pouzitim
nastroje zkontrolujte, zda nejsou zlomené, prasklé, deformované nebo poskozené a zda
jsou funkéni. Kontrolujte zejména &asti jako ostfi, uzavéry, pojistky, hroty a také vSechny

1
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1.5

pohyblivé ¢asti. Opotfebované, zkorodované, deformované, porézni a jinak poskozené
nastroje museji byt zlikvidovany. Pokud je nastroj pfi pfipravé na pouziti rozebran, je tfeba
po sestaveni nastroje zkontrolovat, zda funguje bezvadné.

Zaruka

Odpovédnost za fadné cCisténi a fFadnou dezinfekci a sterilizaci nastroju nese uzivatel. Je
tfeba Fidit se narodnimi predpisy. Spolecnost Carl Martin GmbH vylu€uje veskeré zaruéni
naroky a nenese odpovédnost za pfimé nebo nasledné Skody, které vzniknou:

- pouzivanim nebo manipulaci v rozporu s uréenym ucelem,

- neodbornou pfipravou na opétovné pouziti a sterilizaci,

- neodbornym pouZzivanim nebo manipulaci,

- neodbornymi opravami,

- nedodrzenim tohoto pracovniho pokynu,

- nastroji, u nichz byly jako nahradni dily pouzity dily jinych vyrobcu.

Vraceni a opravy

Neprovadéjte opravy sami. Servis a opravy by méli provadét pouze kvalifikovani servisni
pracovnici. Nedodrzeni tohoto pokynu ma za nasledek vylou€eni veSkerych zaruénich
narokd. Vadné vyrobky museji pfed zaslanim na opravu viditelné projit kompletnim
procesem pfipravy na opétovné pouziti. Kontaminované nastroje nesméji byt zasilany
zpét a jsou vylou€eny z opravy. Z opravy jsou také vylouceny produkty tietich stran.

2 Pokyny k pfipravé na pouziti

- Pred prvnim pouzitim a sterilizaci museji byt nastroje vzdy dukladné vycistény.

- Nové nastroje z vyroby a nastroje vracené z opravy je tfeba pfed prvnim pouzitim
pfipravit stejné jako pouzivané nastroje.

- PrFepravni ochranné obaly, ochranné krytky apod. nejsou vhodné ke sterilizaci.

- Rozlozitelné nastroje museji byt pfed pfipravou na pouZiti rozlozeny.

- Nastroje s klouby museji byt €istény oteviené/rozeviené.

- Sita na nastroje a myci tacy nepfeplfiujte.

3 Strojova priprava na opétovné pouziti

3.1

3.2

Predbézné osetieni

PFi pouzivani se nastroje mohou dostavat do kontaktu s krvi, zbytky tkané&, chemikaliemi
nebo fyziologickym roztokem. Chloridy, které jsou v nich obsazeny, napadaji povrch
nastroja. Proto je vhodné pfipravovat kontaminované nastroje na opétovné pouziti
bezprostfedné po pouziti, aby na nich nedistoty nezasychaly. Hrubé necistoty je tfeba
odstranit nejpozdéji do 2 hodin po pouziti nastroje. Nesméji byt pouzivany fixacni
prostfedky ani horka voda (> 40 °C), nebot se tim mlze snizit u€innost &isténi. K ruénimu
odstranéni hrubych necistot pouZivejte vyhradné mékky kartacek. V zadném pfipadé
nepouzivejte kovové kartd€e nebo draténky.

Preprava

Nastroje skladujte a pfepravujte na misto pfipravy na opétovné pouZiti bezpecné

v uzaviené nadobé, aby se nastroje neposkodily a aby nemohly kontaminovat okolni
prostredi.
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3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

Predbézné cisténi

Nastroje je tfeba vloZit alespori na 5 minut do studené vody a Cistit je mékkym kartackem,
dokud neodstranite vSechny viditelné zbytky necistot. Dutiny a zavity proplachuijte alespon
10 sekund injekéni stfikackou.

Vezméte prosim na védomi, ze predcisténi je povinné.

Strojové cisténi v mycim a dezinfekénim zafizeni (MDZ)

Myci a dezinfek&ni zafizeni s typovym schvalenim podle EN ISO 15883-1 dosahuji i pfi
odlisné dobé vydrze ve fazich zpracovani pfedoplach, mezioplach 1 a mezioplach 2
odpovidajicich vysledkll z hlediska ucinnosti ¢isténi. Krok mezioplachu mize byt pfipadné
i vynechan nebo nemusi byt pouzit neutralizator, je-li zaru¢eno, Ze po dezinfekci
nezlstanou na nastroji zbytky zasaditého roztoku.

Pfedoplach: 4 minuty
Cisténi: 10 minut pFi 55°C pfi pouziti 0,5% zasaditého &isticiho prostfedku (doba
Cisténi odpovida doporu¢enim vyrobce)

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

Rid'te se konkrétnimi pokyny vyrobce myciho automatu.

Dezinfekce

Myci a dezinfekCni zafizeni s typovym schvalenim podle EN ISO 15883-1 dosahuji i pfi
odlisné dobé vydrze pro dezinfekci odpovidajici u€innost dezinfekce. Podle MDZ se doba
vydrze Fidi hodnotou A0, a je tak variabilni a zavisla na tom, jak vsazka absorbuje teplo.

5 minut pfi 90°C, hodnota A0 > 3000

Strojovou tepelnou dezinfekci je treba provadét podle narodnich predpist
upravujicich hodnotu AO0.

Suseni

Automaticky podle procesu suSeni myciho a dezinfekéniho zafizeni. V pfipadé potfeby Ize
navic provést ru¢ni osuseni rouskou, ktera nepousti viakna. Nastroje s dutinami lze
pfipadné susit lékafskym stlaenym vzduchem bez oleje.

Kontrola a zkouska funkénosti

Nastroje, které byly demontovany, musi byt nyni znovu sestaveny.

Po vycisténi a dezinfekci je tfeba vdechny néstroje zkontrolovat, zda nejsou zkorodované,
nevykazuji povrchové poskozeni nebo nejsou znecisténé. Podkozené nastroje je tfeba
pfedat do opravy nebo zlikvidovat. Pokud jsou nastroje jesté stale znecidténé, je tfeba je
vratit zpét do cyklu pFipravy na opétovné pouziti. Rezné nastroje (zejména scalery

a kyrety) je tfeba v pfipadé potfeby nabrousit. Po nabrouseni je tfeba odstranit vSechny
zbytky (olej).
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3.8 Péce/udrzba
Nastroje s pohyblivymi ¢astmi (klesté, ntzky apod.) by mély byt pfed sterilizaci v pfipadé
potfeby oSetfeny prostfedkem bez silikonu (olejem). Doporu¢ujeme pouzivat nasi
specialni olejovou tuzku, kat. €. 990, registrovanou USDA, FDA a DAB. Olej je vhodny pro
v8echny metody sterilizace. Je prahledny, bez zapachu a toxikologicky nezavadny. Pfi
pouZzivani je mozné pfesné bodové olejovani a konzervace. Pouzivani oleje minimalizuje
otér kovu o kov, jedna se tedy o preventivni opatfeni proti korozi otérem. Nepouzivejte
k oSetfeni pfipravky obsahuijici silikon. Mohou zpUsobit, Ze nastroj pujde ovladat jen
ztéZka, a mohou také zpochybnit u¢innost sterilizace parou. Navod, jak o nastroje spravné
pecovat, si mUzete vyzadat od spole¢nosti Carl Martin GmbH nebo si ho mizete stahnout
z naseho webu v sekci dokumentl ke stazeni.

3.9 Zabaleni
Musi byt vybran obal podle DIN EN ISO 11607-1: 2020, ktery je vhodny pro nastroj a
proces sterilizace. Obal musi byt dostate¢né velky, aby tésnéni nebylo pod napétim.

3.10 Sterilizace
Ujistéte se, ze se pouzivaji pouze sterilizacni procesy vyuzivajici vihké teplo (parni
sterilizace), u nichz je mozny validovany sterilizaCni proces podle specifikaci DIN EN ISO
17665-1: 2006.
Vhodné jsou metody v malych parnich sterilizatorech podle EN 13060 a metody ve
velkych sterilizatorech podle EN 285.

Odsani: frakcionované predvakuum
Sterilizace: 134°C, 5 minut
Suseni: min.15 minut

Rid'te se konkrétnimi pokyny vyrobce sterilizaéniho zafizeni.

3.11 Skladovani
Pro optimalni didaktické rozloZeni pro rdzné chirurgické zakroky (osteotomie, chirurgické
zakroky na parodontu, resekce kofenového hrotu apod.) doporuéujeme uchovavat
nastroje na vhodném tacu. Tyto tacy Ize zavafit do obalu a sterilizovat a v souladu
s platnymi zakonnymi pfedpisy skladovat az 6 mésicd. Podminkou je suché, bezprasné
misto. Sterilni vyrobky museji byt skladovany na Cistém, bezprasném misté pfi teploté od
5do 40 °C.
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Informace k validaci pfipravy na opétovné pouziti

Pfi validaci byly pouzity nasledujici materialy a stroje:

Tepelny dezinfektor: Melag Melatherm 10 DTA
Cistici prostredek: Dr. Weigert GmbH & Co. KG — neodisher MediClean Dental
Neutralizator: Dr. Weigert GmbH & Co. KG — neodisher Z Dental

Ovéreni zpracovani solgiene oHG (ve spolupraci s biocheck Hygienetechnisches Labor
GmbH - akreditovano podle DIN EN ISO / IEC 17025: 2005 némeckym akreditaCnim
organem).

Validace prokazuje, Ze nastroje Ize zpracovat standardnim validovanym procesem c¢isténi
a dezinfekce stroje podle DIN EN ISO 15883, validovanym sterilizaénim procesem podle
DIN EN ISO 17665-1: 2006 a obalem podle DIN EN ISO 11607-1: 2020.
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Demontaz demontaznich nastrojt

Odstranovac¢ korunky (Priklad na Ref. 1108)

Odstranova¢ korunky (Priklad na Ref. 1162)

Syndesmotom (Priklad na Ref. 1809)
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stfikacka (Priklad na Ref. 1950)

stfikacka (Priklad na Ref. 1953)
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stfikacka (Priklad na Ref. 1955)

(1) (2]

stfikacka (Priklad na Ref. 1956)

Upinaci matrice (Pfiklad na Ref. 599/1)
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Nazky (Priklad na Ref. 802/12-EC)

/\ 90°

(3]

Skrabka na kosti (Pfiklad na Ref. LS1920)
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Skrabka na kosti (Pfiklad na Ref. LS1920A)

1] (2)

Rukojet’ ustniho zrcatka (Priklad na Ref. LS482)

(1) (2)

Periotome (Pfiklad na Ref. 1806/1)
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Upevnéni sondy (Pfiklad na Ref. 1078/9)

11
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Gebrauchs- und Aufbereitungsanleitung

Hersteller:
Carl Martin GmbH, Neuenkamper Str. 80-86, 42657 Solingen, Deutschland

Aufbereitungsverfahren:
manuelle Vorreinigung + maschinell im Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG)

Produkte:

Carl Martin Medizinprodukte der Klasse | — alle von Carl Martin gelieferten wiederverwendbaren
zahnarztlichen Instrumente mit gut zuganglichen Scharnieren und Schrauben sowie zerlegbare
Instrumente.

Einschrankung der Wiederaufbereitung:

Haufiges Wiederaufbereiten hat geringe Auswirkungen auf diese Instrumente. Das Ende der
Produktlebensdauer wird normalerweise von Beschadigung und Verschlei durch Gebrauch
bestimmt.

1 Allgemeine Anmerkungen

1.1 Geltungsbereich
Diese Arbeitsanweisung gilt fur alle wiederverwendbaren Instrumente der Klasse I,
welche,
¢ einteilig sind
e gdf. einfache Gelenke oder
e einfache bewegliche Teile enthalten
e ggf. aus mehreren wechselbaren Teilen zusammengesetzt werden (z.B. Griff und
diverse Arbeitsansatze)

1.2 BestimmungsgemaRe Verwendung
Diese Arbeitsanweisung kann nicht die Ausbildung, Sorgfalt und den Stand der Technik
beim Anwender ersetzen. Aus diesem Grund setzen wir die einschlagigen
Rechtsvorschriften, Normen und Empfehlungen als bekannt voraus.
Carl Martin Instrumente durfen ausschlieBlich zu ihrer bestimmungsgemafien
Verwendung in den medizinischen Fachgebieten durch entsprechend ausgebildetes und
qualifiziertes Fachpersonal benutzt werden. Ein unsachgemaler sowie
zweckentfremdeter Gebrauch kann zu einem vorzeitigen Verschleily der Instrumente
fuhren. Verantwortlich fir die Auswahl des Instrumentariums fir bestimmte Anwendungen
bzw. den operativen Einsatz, die angemessene Schulung und Information und die
ausreichende Erfahrung fir die Handhabung des Instrumentariums ist der behandelnde
Arzt bzw. der Anwender.

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 fir die Sterilitat der Instrumente verantwortlich. Stellen Sie bitte
sicher, dass nur validierte Verfahren zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation
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angewandt werden. Aufierdem missen die Sterilisations-, sowie die Reinigungs- und
Desinfektionsgerate regelmafliig gewartet und Uberprift werden.

Prifen Sie nach Erhalt der Instrumente die Identitat, Vollstdndigkeit, Unversehrtheit und
Funktion, bevor Sie die Instrumente in die Aufbereitung geben. Vor jedem Einsatz sind die
Instrumente auf Briche, Risse, Verformungen, Beschadigungen und Funktionstichtigkeit
zu untersuchen. Insbesondere sind Bereiche wie Schneiden, Sperren, Spitzen und alle
beweglichen Teile zu Uberprifen. Abgenutzte, korrodierte, deformierte, porése oder
anderweitig beschadigte Instrumente missen entsorgt werden. Wurde ein Instrument fir
die Aufbereitung zerlegt, ist nach dem Zusammenbau auf die einwandfreie Funktion zu
achten.

1.4 Gewabhrleistung
Die Verantwortung fiir die sachgerechte Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von
Instrumenten liegt beim Anwender. Nationale Regelungen missen unbedingt beachtet
werden. Die Carl Martin GmbH schlief3t jegliche Gewahrleistungsanspriche aus und
Ubernimmt keine Haftung fur unmittelbare Schaden oder Folgeschaden, welche entstehen
durch:
- zweckentfremdete Verwendung, Anwendung oder Handhabung
- unsachgemafe Aufbereitung und Sterilisation
- unsachgemafe Verwendung, Anwendung oder Handhabung
- unsachgemalle Reparaturen
- Nichtbeachtung dieser Arbeitsanweisung
- Instrumente deren Einzelteile durch Teile anderer Hersteller ausgetauscht wurden

1.5 Riicksendungen und Reparaturen
Fihren Sie Reparaturen nicht selbst durch. Service und Reparaturen sollten nur durch
fachspezifisches Personal durchgefiihrt werden. Eine Nichtbeachtung fihrt zum
Ausschluss jeglicher Gewahrleistungsanspriiche. Defekte Produkte missen vor der
Rucksendung zur Reparatur den gesamten Wiederaufbereitungsprozess sichtbar
durchlaufen haben. Kontaminierte Instrumente sind von der Riicknahme sowie Reparatur
ausgeschlossen. Ebenso sind Fremdfabrikate von der Reparatur ausgeschlossen.

2 Angaben zur Aufbereitung

- Vor der Erstanwendung und Sterilisation der Instrumente muss grundsatzlich eine
Grundreinigung durchgefiihrt werden

- Fabrikneue Instrumente und Instrumente aus Reparatur-Riicksendungen sind vor der
ersten Anwendung wie gebrauchte Instrumente aufzubereiten

- Die Transportschutzverpackungen, Schutzkappen etc. sind nicht zur Sterilisation
geeignet

- Zerlegbare Instrumente missen vor der Aufbereitung auseinandergenommen werden

- Instrumente mit Gelenken mussen in gedffnetem Zustand gereinigt werden

- Uberflllung von Instrumentensieben und Waschtrays vermeiden
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3 Maschinelle Wiederaufbereitung

3.1 Vorbehandlung

3.2

3.3

3.4

Bei der Instrumentenanwendung kommen diese ggf. mit Blut, Geweberesten, Chemikalien
und Kochsalzlésung in Kontakt. Durch die enthaltenden Chloride wird die Oberflache der
Instrumente angegriffen. Daher ist es von Vorteil, kontaminierte Instrumente zligig nach
der Verwendung aufzubereiten um ein Antrocknen der Verunreinigungen zu vermeiden.
Grobe Verunreinigungen missen innerhalb von max. 2 Stunden nach der Anwendung
entfernt werden. Es dirfen keine fixierenden Mittel oder heilRes Wasser (>40 °C) benutzt
werden, da diese den Reinigungserfolg negativ beeinflussen kénnen. Bitte verwenden Sie
fur die manuelle Entfernung von groben Verschmutzungen ausschlie3lich eine weiche
Birste. Es durfen keinesfalls Metallbirsten oder Stahlwolle verwendet werden.

Transport

Sichere Lagerung und Transport der Instrumente zum Aufbereitungsort in einem
geschlossenen Behaltnis, um Schaden an den Instrumenten und Kontamination
gegenuber der Umwelt zu vermeiden.

Vorreinigung

Die Instrumente missen fir mindestens 5 Minuten in kaltem Wasser eingelegt und mit
einer weichen Birste gereinigt werden, bis keine Ruckstande mehr sichtbar sind. Bei
Hohlrdumen und Gewindegangen mindestens 10 Sekunden mit einer Spritze
durchspulen.

Bitte beachten Sie, dass eine Vorreinigung zwingend durchzufiihren ist.

Maschinelle Reinigung im Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG)

Nach DIN EN ISO 15883-1 typgepriifte RDG erbringen auch bei abweichenden
Haltezeiten und Temperaturen fur die Prozessphasen Vorspllen, Zwischenspulen 1 und
Zwischenspulen 2 entsprechende Ergebnisse der Reinigungsleistung. Ggf. kann auch ein
Zwischenspulschritt entfallen und/oder auf die Verwendung eines Neutralisators verzichtet
werden, wenn gewahrleistet ist, dass keine Reste alkalischer Losung 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)

Zwischenspulen 1: 1 Minute

Zwischenspulen 2: 1 Minute mit 0,2% Neutralisator

Bitte beachten Sie die speziellen Anweisungen des Herstellers des Reinigungs-
und Desinfektionsgerat (RDG).
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3.5 Desinfektion
Nach DIN EN ISO 15883-1 typgepriifte RDG erbringen auch bei abweichenden
Haltezeiten und Temperaturen fir die Desinfektion eine entsprechende
Desinfektionsleistung. Je nach RDG ist die Haltezeit AO-Wert gesteuert und damit variabel
sowie abhangig von der Warmeabsorption der Beladung.

5 Minuten bei 90°C, A0-Wert >3000

Die maschinelle thermische Desinfektion ist unter Beriicksichtigung der
nationalen Anforderungen beziiglich des A0-Wertes durchzufiihren.

3.6 Trocknung
Gemal automatischem Trocknungsvorgang des Reinigungs- und Desinfektionsgerates.
Falls notwendig, kann zusatzlich eine manuelle Trocknung mit Hilfe eines flusenfreien
Tuches erreicht werden. Instrumente mit Hohlrdumen kdnnen mittels Olfreier
medizinischer Druckluft getrocknet werden.

3.7 Kontrolle und Funktionspriifung
Zerlegte Instrumente miissen nun wieder zusammengebaut werden.
Alle Instrumente missen nach dem Reinigungs- und Desinfektionsprozess auf
Korrosionen, beschadigte Oberflachen und Verunreinigungen Uberprift werden.
Beschadigte Instrumente missen dem Reparaturkreislauf zugefiihrt oder entsorgt
werden. Instrumente mit bestehenden Verunreinigungen missen erneut dem
Aufbereitungszyklus zugefihrt werden. Schneidende Instrumente (insbesondere Scaler
und Kiretten) missen bei Bedarf nachgescharft werden. Nach dem Schéarfen missen alle
Riickstande (Ol) entfernt werden.

3.8 Pflege/Wartung
Instrumente mit beweglichen Teilen (Zangen, Scheren etc.) sollten vor der Sterilisation,
soweit erforderlich, mit einem silikonfreien Pflegemittel (Ol) behandelt werden. Hierzu
empfehlen wir unseren speziellen Olpflegestift — Art.-Nr. 990, welcher entsprechend der
USDA, FDA und DAB zugelassen ist. Das Ol ist fiir alle Sterilisationsverfahren geeignet.
Es ist transparent, geruchlos und toxikologisch unbedenklich. Bei der Anwendung ist ein
punktgenaues Olen und Konservieren moglich. Durch die Verwendung des Ols wird die
Reibung von Metall auf Metall minimiert und stellt damit eine vorbeugende MalRnahme
gegen Reibungskorrosionen dar. Bitte verwenden Sie keine silikondlhaltigen Pflegemittel.
Diese kénnen zur Schwergangigkeit fuhren und die Wirkung der Dampfsterilisation in
Frage stellen. Eine entsprechende Pflegeanleitung kann bei der Carl Martin GmbH
angefordert oder im Downloadbereich der Internetprasenz heruntergeladen werden.

3.9 Verpackung
Es ist eine fur das Instrument und Sterilisationsverfahren geeignete Verpackung nach DIN
EN ISO 11607-1:2020 zu wahlen. Die Verpackung muss so grof} sein, dass die
Versiegelung nicht unter Spannung steht.
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3.10 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 17665-1:2006 maoglich ist.

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

Entluftung: Fraktioniertes Vorvakuum
Sterilisation: 134°C fir 5 Minuten
Trocknung: Mind. 15 Minuten

Bitte beachten Sie die speziellen Anweisungen des Herstellers des
Sterilisationsgerates.

3.11 Lagerung

Fir eine optimale didaktische Vorbereitung bei verschiedenen chirurgischen Eingriffen
(Osteotomie, Parodontalchirurgie, WSR etc.) empfiehlt es sich die Instrumente in einem
geeigneten Tray aufzubewahren. Diese Trays kénnen entsprechend eingeschweift und
sterilisiert werden und sind nach den giltigen gesetzlichen Richtlinien bis zu 6 Monaten
lagerbar. Die Voraussetzung hierfir ist eine trockene und staubfreie Umgebung. Sterile
Produkte missen in trockener, sauberer und staubfreier Umgebung bei Temperaturen
zwischen 5°C und 40°C gelagert werden.

4 Information zur Validierung der Aufbereitung

Die nachstehenden Materialien und Maschinen wurden bei der Validierung verwendet:

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

Validierung der Aufbereitung durch solgiene oHG (in Zusammenarbeit mit biocheck
Hygienetechnisches Labor GmbH - akkreditiert nach DIN EN ISO/IEC 17025:2005 durch
die Deutsche Akkreditierungsstelle).

Die Validierung belegt, dass die Instrumente mit einem standardmaRigen validierten
maschinellen Reinigungs- und Desinfektionsverfahren nach DIN EN ISO 15883, einem
validierten Sterilisationsverfahren nach DIN EN ISO 17665-1:2006 und der Verpackung
nach DIN EN ISO 11607-1:2020 normkonform aufbereitet werden kénnen.
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Demontage der zerlegbaren Instrumente

Kronenentferner (Beispiel an Ref. 1108)

Kronenentferner (Beispiel an Ref. 1162)

Syndesmotom (Beispiel an Ref. 1809)
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Spritze (Beispiel an Ref. 1950)

Spritze (Beispiel an Ref. 1953)
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Spritze (Beispiel an Ref. 1955)

(1) (2]

Spritze (Beispiel an Ref. 1956)

Matrizenspanner (Beispiel an Ref. 599/1)
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Scheren (Beispiel an Ref. 802/12-EC)

90°

(3]

Knochenschaber (Beispiel an Ref. LS§1920)
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Knochenschaber (Beispiel an Ref. LS1920A)

Mundspiegelgriff (Beispiel an Ref. LS482)

(1) (2)

Periotom (Beispiel an Ref. 1806/1)

10
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Sondenansatz (Beispiel an Ref. 1078/9)

C€
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Instrucciones de trabajo para el reprocesamiento de instrumentos
reesterilizables conforme a la norma DIN EN ISO 17664:2004

Fabricante:
CARL MARTIN GmbH, Neuenkamper Str. 80-86, 42657 Solingen, Alemania

Técnica de preparacion:
limpieza previa manual + automatica en lavadora desinfectadora (LD)

Productos:

productos sanitarios de clase | de Carl Martin — todos los instrumentos dentales reutilizables
suministrados por Carl Martin con bisagras de facil acceso y tornillos, asi como instrumentos
desmontables.

Limitacion del reprocesamiento:
un reprocesamiento frecuente apenas repercute sobre estos instrumentos. El fin de la vida util de los
productos viene determinado por el desgaste y el dafio provocados por el uso.

1.) Observaciones generales
1.1 Campo de aplicacion

Estas instrucciones de trabajo son validas para todos los instrumentos reutilizables de la

clase I, que:
e son de una sola pieza
e dado el caso, tienen una articulacion sencilla o
¢ incluyen componentes moviles sencillos
e dado el caso, constan de varios componentes intercambiables (p. ej. el mango y

diferentes piezas activas adicionales)

1.2 Utilizacion correcta
Estas instrucciones de trabajo no pueden remplazar la formacion, el cuidado y los
conocimientos técnicos actualizados del usuario. Por este motivo, suponemos como
conocidas las disposiciones, normas y recomendaciones correspondientes.
Los instrumentos de Carl Martin solo deben emplearse para su uso previsto en las
especialidades médicas, y por personal especializado cualificado y con la formacion
pertinente. El uso incorrecto o no conforme a lo previsto puede provocar el desgaste
prematuro de los instrumentos. El médico responsable del tratamiento o el usuario es el
responsable de la seleccion del instrumental para determinadas aplicaciones o el uso
quirargico concreto, y debe tener la formacién e informaciéon adecuadas, asi como la
suficiente experiencia para manipular el instrumental.

1.3 Advertencias generales
Los instrumentos de Carl Martin GmbH no se entregan esterilizados ni esterilizados. Los
instrumentos deben limpiarse y desinfectarse vy, si es necesario, esterilizarse antes de
cada uso. El usuario es responsable de la esterilidad de los instrumentos. Asegurese de
que solo se emplean métodos validados para la limpieza, la desinfecciéon y la
esterilizacion. Ademas, los esterilizadores se deben mantener y revisar de manera
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1.4

1.5

regular. Después de recibir los instrumentos compruebe la identidad, la integridad, el
buen estado y el funcionamiento de los mismos antes de proceder a su preparacion.
Antes de cada uso es preciso inspeccionar los instrumentos para comprobar si presentan
roturas, grietas, deformaciones y dafios, y también se debe controlar su funcionamiento.
Se deben inspeccionar con especial atencién zonas como los filos, los cierres, las puntas
y todas las piezas moviles. Los instrumentos desgastados, corroidos, deformados,
porosos o dafiados de cualquier otra forma se deben desechar. Cuando un instrumento
se haya desmontado para el reprocesamiento, debe comprobarse que funciona
correctamente después de ensamblarlo de nuevo.

Garantia

El usuario es responsable de la limpieza, desinfeccion y esterilizacion adecuadas de los
instrumentos. En este sentido, es obligatorio observar las regulaciones nacionales. Carl
Martin GmbH excluye cualquier reclamacion de garantia y no asume ninguna
responsabilidad por los dafios directos o consecuenciales derivados de:

- unuso, una aplicacién o una manipulacién diferentes a lo previsto

- un reprocesamiento y una esterilizacion incorrectos

- unuso, una aplicacion o una manipulacion incorrectos

- reparaciones incorrectas

- la no observancia de estas instrucciones de trabajo

- las piezas no deben reemplazarse por piezas de otros fabricantes

Devoluciones y reparaciones

No haga usted mismo las reparaciones. El servicio y las reparaciones solo deben ser
realizados por personal especializado. La inobservancia implica la exclusién de cualquier
tipo de reclamacion de garantia. Antes de su envio para la reparacion, los productos
defectuosos se deben haber sometido de manera demostrable a todo el proceso de
reprocesamiento. Los instrumentos contaminados quedan excluidos de la admisién para
su devolucién y de la reparacion. Los productos de terceros también estan excluidos de la
reparacion.

Instrucciones para la preparacion

- Antes del primer uso y de la esterilizacion de los instrumentos es imprescindible
limpiarlos a fondo

- Los instrumentos nuevos de fabrica y los instrumentos provenientes de la
reparacion se deben preparar antes del primer uso como si fueran instrumentos
usados

- Los envases protectores para el transporte, los capuchones de proteccion etc. no
son aptos para la esterilizacion

- Los instrumentos desmontables deben desensamblarse antes del
reprocesamiento

- Los instrumentos con articulaciones deben limpiarse abiertos

- Evitar sobrecargar las cestas de los instrumentos y las bandejas de lavado
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3. Reprocesamiento mecanico

3.1

3.2

3.3

3.4

Tratamiento previo

Durante el uso, los instrumentos entran en contacto con sangre, restos de tejido y
soluciones salinas. Los cloruros contenidos en estas sustancias dafian la superficie
de los instrumentos. Por eso es recomendable reprocesar los instrumentos
contaminados inmediatamente después de su uso, con el fin de evitar que estas
impurezas se sequen. La suciedad mas visible se debe eliminar como maximo en las
dos horas posteriores al uso. No deben emplearse productos fijadores ni agua
caliente (>40 °C), porque influyen negativamente sobre el resultado de la limpieza.
Para eliminar la suciedad mas visible usar solamente un cepillo blando. En ningun
caso deben emplearse cepillos metalicos ni estropajos de acero.

Transporte

Para evitar los dafos y la contaminacion ambiental en su transporte hasta el lugar del
reprocesamiento, los instrumentos se deben guardar de manera segura en un
contenedor cerrado.

Limpieza previa

Los instrumentos deben sumergirse en agua fria durante al menos 5 minutos y
limpiarse con un cepillo suave hasta que no queden residuos visibles. En el caso de
caries e roscas, enjuague con una jeringa durante al menos 10 segundos.

Tenga en cuenta que la limpieza previa es obligatoria.

Limpieza mecanica en lavadora desinfectadora

Las lavadoras desinfectadoras, homologadas segun DIN EN ISO 15883-1,
proporcionan los correspondientes resultados de limpieza incluso con diferentes
tiempos de mantenimiento para las fases de proceso de prelavado, enjuague
intermedio 1 y enjuague intermedio 2. Si es necesario, se puede omitir un paso de
enjuague intermedio y / o se puede prescindir del uso de un neutralizador si se
asegura que no queden residuos de solucién alcalina en el instrumento después de la
desinfeccion.

Aclarado previo: 4 minutos

Limpieza: 10 minutos a 50 °C con un detergente alcalino al 0,5 % (el tiempo de la
limpieza es el recomendado por el fabricante)

Aclarado intermedio 1: 1 minuto

Aclarado intermedio 2: 1 minuto con un neutralizador al 0,2 %

Tenga en cuenta las instrucciones especiales del fabricante del aparato de
limpieza.
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3.5

3.6

3.7

3.8

Desinfeccion

Las lavadoras desinfectadoras, sometidas a ensayo de tipo segun DIN EN ISO
15883-1, proporcionan un rendimiento de desinfeccidn correspondiente incluso con
diferentes tiempos de mantenimiento para la desinfeccion. Dependiendo de la
lavadora desinfectadora, el valor del tiempo de mantenimiento A0 esta controlado vy,
por lo tanto, es variable y depende de la absorcion de calor de la carga.

5 minutos a 90°C, valor A0 >3000

La desinfeccion térmica mecanica debe hacerse teniendo en cuenta los
requisitos nacionales relativos al valor A0.

Secado

Segun el proceso de secado automatico de la lavadora desinfectadora. Si es
necesario, el secado manual también se puede lograr con un pafio que no suelte
pelusa. Los instrumentos con cavidades se pueden secar con aire comprimido
médico exento de aceite.

Control y comprobacion del funcionamiento

Los instrumentos que se han desmontado ahora deben volver a montarse.

Todos los instrumentos deben comprobarse en busca de corrosién, superficies
dafiadas y contaminacion después del proceso de limpieza y desinfeccion. Los
instrumentos dafiados deben devolverse al ciclo de reparacion o desecharse. Los
instrumentos con contaminacién existente deben devolverse al ciclo de
reprocesamiento. Los instrumentos de corte (especialmente raspadores y curetas)
deben afilarse de nuevo si es necesario. Después del afilado, se deben eliminar todos
los residuos (aceite).

Cuidado / mantenimiento

Antes de la esterilizacion, los instrumentos con componentes moviles (férceps, tijeras,
etc.) se deben tratar, cuando sea necesario, con un producto para el mantenimiento
sin silicona (aceite lubricante). Para ello recomendamos nuestro lapiz de lubricacion
especial (n.° de art. 990), aprobado por la USDA, FDA y DAB. El aceite lubricante
esta indicado para todos los métodos de esterilizacion. Es transparente, inodoro y
toxicolégicamente inocuo. Con él es posible una lubricacion y conservacién precisas.
El uso de aceite lubricante reduce al minimo la friccion de metal contra metal y es una
medida que evita la corrosion por contacto.

No utilice productos para el mantenimiento que contengan silicona. Estos productos
podrian provocar rigidez en los instrumentos y mermar el efecto de la esterilizaciéon
con vapor. Las instrucciones correspondientes para el cuidado se pueden solicitar en
Carl Martin GmbH, o descargar en la seccion de descargas de la pagina web de la
empresa.

3.9 Embalaje

Debe seleccionarse un embalaje segun DIN EN I1SO 11607-1: 2020 que sea
adecuado para el instrumento y el proceso de esterilizacién. El embalaje debe ser lo
suficientemente grande para que el sello no esté bajo tension.
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3.10 Esterilizacion

Asegurese de que solo se utilicen procesos de esterilizacion con calor humedo
(esterilizacion con vapor) con los que sea posible un proceso de esterilizacion
validado segun las especificaciones de DIN EN ISO 17665-1: 2006.

Procesos en esterilizadores de vapor pequefos segun DIN EN 13060 y
Procedimiento en grandes esterilizadores segun EN 285.

Ventilacién: vacio previo fraccionado
Esterilizacion: 134°C, 5 minutos
Secado: min. 15 minutos

Observe las instrucciones especiales del fabricante del dispositivo de
esterilizacion.

3.11 Almacenamiento

Recomendamos almacenar los instrumentos en una bandeja que permita su éptima
disposicion para las diferentes intervenciones quirdrgicas (osteotomia, cirugia
periodontal, apicectomia, etc.). Estas bandejas se pueden envasar selladas y
esterilizar adecuadamente, y se pueden almacenar hasta 6 meses conforme a las
directrices legales vigentes. El requisito necesario es que se almacenen en un lugar
seco Yy sin polvo. Los productos estériles se deben guardar en un lugar seco, limpio y
sin polvo a una temperatura entre 5 °C y 40 °C.

Informacion sobre la validacion del reprocesado
Para la validacién se emplearon los materiales y los aparatos que se indican a
continuacion:

Termodesinfectadora: Melag Melatherm 10 DTA
Producto de limpieza: Dr. Weigert GmbH & Co. KG — neodisher MediClean Dental
Neutralizador: Dr. Weigert GmbH & Co. KG — neodisher Z Dental

Validacién del procesamiento por solgiene oHG (en cooperacién con biocheck
Hygienetechnisches Labor GmbH - acreditado segun DIN EN ISO / IEC 17025: 2005 por
el organismo de acreditacion aleman).

La validacion demuestra que los instrumentos pueden procesarse con un proceso
estandar de limpieza y desinfeccion a maquina validado de acuerdo con DIN EN ISO
15883, un proceso de esterilizacion validado de acuerdo con DIN EN ISO 17665-1: 2006
y el embalaje de acuerdo con DIN EN ISO 11607-1: 2020.
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Desmontaje de los instrumentos

Arranca coronas (Ejemplo Ref. 1108)

Arranca coronas (Ejemplo Ref. 1162)

Syndesmotomos (Ejemplo Ref. 1809)
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Jeringes (Ejemplo Ref. 1950)

Jeringes (Ejemplo Ref. 1953)

QSA 313 ES - Rev. F - 01.06.2021



Jeringes (Ejemplo Ref. 1955)

(1) (2]

Jeringes (Ejemplo Ref. 1956)

Portamatrice (Ejemplo Ref. 599/1)
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Tijeras (Ejemplo Ref. 802/12-EC)

— 90°

(3]

Instr. p. gagnar hueso (Ejemplo Ref. LS1920)

/
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Instr. p. gagnar hueso (Ejemplo Ref. LS1920A)

Mango handle (Ejemplo Ref. LS482)

(1) (2)

Periotomos (Ejemplo Ref. 1806/1)
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Punta para sonda (Ejemplo Ref. 1078/9)

q3
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Instructions de travail relatives au retraitement d’instruments restérilisables
conformément a la norme EN ISO 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 | — tous 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 retraitement fréquent a peu de conséquences sur ces instruments. L’'usure et la détérioration suite
a l'utilisation déterminent la fin de la durée de vie du produit.

1. Remarques générales
1.1 Champ d’application

Les présentes instructions de travail s’appliquent a tous les instruments réutilisables de

classe |
e fabriqués d’un seul tenant
e présentant des articulations simples
e contenant des piéces mobiles simples
e étant composés le cas échéant de plusieurs éléments pouvant étre 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 l'utilisateur. C’est la raison pour laquelle nous
supposons que les directives légales, les normes et les recommandations
correspondantes sont connues.
Les instruments Carl Martin doivent exclusivement étre utilisés conformément a leur
destination dans le cadre des disciplines médicales par un professionnel agré et formé en
conséquence. Une utilisation non conforme et détournée est susceptible de provoquer
une usure prématurée des instruments. Le médecin traitant ou I'utilisateur est
responsable de la sélection des instruments a des fins spécifiques ou de l'intervention
chirurgicale, de la formation et de I'instruction appropriées ainsi que de I'expérience
suffisante dans la manipulation des instruments.

1.3 Avertissements généraux
Les instruments de Carl Martin GmbH ne sont pas livrés stériles ou stériles. Les
instruments doivent étre nettoyés et désinfectés et, si nécessaire, stérilisés avant chaque
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1.5

utilisation. L'utilisateur est responsable de la stérilité des instruments. Veuillez veiller a
n’exécuter que des procédures validées de lavage, de désinfection et de stérilisation. Les
dispositifs de stérilisation doivent de plus faire I'objet d’'une maintenance et d’'un contréle
réguliers. Suite a la réception des instruments, vérifiez leur identité, leur exhaustivité, leur
état irréprochable et leur fonctionnement avant de procéder a leur traitement. Avant toute
utilisation, vérifiez la présence de cassures, fissures, déformations et détériorations sur
les instruments et assurez-vous de leur bon fonctionnement. Il convient notamment de
contrbler certains espaces, comme les arétes, les systémes de verrouillage, les pointes et
tous les éléments mobiles. Les instruments usés, corrodés, déformés, poreux ou
endommagés d’'une quelconque autre maniere doivent étre éliminés. En cas de
démontage d’un instrument en vue de son retraitement, vérifiez ensuite son
fonctionnement irréprochable une fois remonté.

Garantie

La responsabilité a I'égard du nettoyage, de la désinfection et de la stérilisation conformes

d’instruments incombe a l'utilisateur. Il convient de respecter impérativement les

réglementations nationales. La société Carl Martin GmbH exclut tout droit a garantie et

décline toute responsabilité a I'égard des dommages directs ou consécutifs provoqués

par :

- Utilisation, application ou manipulation détournées

- Retraitement et stérilisation non conformes

- Utilisation, application ou manipulation non conformes

- Réparations non conformes

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

- Les piéces individuelles ne sauraient étre remplacées par des pieces d’autres
fabricants

Retours et réparations

Ne procédez pas vous-méme aux réparations. Les opérations de service et les
réparations ne doivent étre réalisées que par un personnel qualifié. Tout non-respect
entraine I'exclusion de quelconques droits a garantie. Les produits défectueux doivent
avoir été soumis a 'ensemble du processus de retraitement de maniére visible
préalablement a 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 lieu avant la premiére utilisation
et la stérilisation des instruments

- Les instruments neufs et les instruments retournés suite a réparation doivent étre
traités comme des instruments usagés avant leur premiére utilisation

- Les emballages de protection pour le transport, les enveloppes de protection, etc.
ne conviennent pas a la stérilisation

- Les instruments démontables doivent étre démontés avant leur retraitement

- Les instruments articulés doivent étre nettoyés a I'état ouvert

- Evitez tout remplissage excessif des paniers a instruments et des plateaux de
lavage
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3. Retraitement en machine

3.1

3.2

3.3

34

Pré-traitement

L’utilisation des instruments implique qu’ils entrent en contact avec du sang, des
restes de tissus et de la solution saline. Les chlorures contenus dans la solution
attaquent la surface des instruments. Il est donc recommandé de retraiter des
instruments contaminés rapidement suite a leur utilisation afin de prévenir tout
desséchement des souillures. Les souillures grossiéres doivent étre éliminées en
I'espace de deux heures maximum suite a I'utilisation. N'utilisez aucun agent fixateur
ni eau chaude (>40 °C) car ces substances sont susceptibles d’influencer
négativement le succés du nettoyage. Veuillez n’utiliser qu’'une brosse souple pour
I'élimination manuelle de souillures grossiéres. Vous ne devez en aucun cas utiliser
de brosses métalliques ni de paille de fer.

Transport

Conservation slre dans un récipient fermé et transport des instruments jusqu’au lieu
de retraitement afin de prévenir toute détérioration des instruments et toute
contamination de I'environnement.

Pré-nettoyage

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

Veuillez 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 nettoyage correspondants méme avec des temps de
maintien différents pour les phases de processus pré-ringage, ringage intermédiaire 1
et ringage intermédiaire 2. Si nécessaire, une étape de ringage intermédiaire peut étre
omise et/ ou l'utilisation 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 a 55°C avec un détergent alcalin & 0,5 % (la durée de lavage

correspond aux recommandations du fabricant)

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

Veuillez tenir compte des instructions spécifiques du fabricant de I'automate de
lavage.
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3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

Désinfection

Les laveurs-désinfecteurs, homologués selon la norme DIN EN ISO 15883-1, offrent
une performance de désinfection correspondante méme avec des temps de maintien
différents pour la désinfection. En fonction du laveur-désinfecteur, la valeur du temps
de maintien AQ est contrblée et donc variable et dépendante de I'absorption de
chaleur de la charge.

5 minutes a 90°C, valeur A0 >3000

Réalisez la désinfection thermique en machine en tenant compte des exigences
nationales relatives a la valeur AO0.

Séchage

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

Controle et vérification du fonctionnement

Les instruments qui ont été démontés doivent maintenant étre remontés.

Tous les instruments doivent étre vérifiés pour la corrosion, les surfaces
endommagées et la contamination aprés le processus de nettoyage et de
désinfection. Les instruments endommagés doivent étre renvoyés au cycle de
réparation ou mis au rebut. Les instruments présentant une contamination existante
doivent étre renvoyés au cycle de retraitement. Les instruments de coupe (en
particulier les détartreurs et les curettes) doivent étre réaffltés si nécessaire. Aprés
I'affitage, tous les résidus (huile) doivent étre éliminés.

Entretien/Maintenance

Les instruments présentant des éléments mobiles (pinces, ciseaux, etc.) doivent, si
nécessaire, avoir été traités a I'aide d’'un produit d’entretien exempt de silicone (huile)
avant leur stérilisation. Nous recommandons I'utilisation de notre stick d’entretien a
huile spécifique (réf. 990) autorisé par 'USDA, la FDA et la pharmacopée allemande
(DAB). L’huile convient a toutes les procédures de stérilisation. Elle est transparente,
inodore et inoffensive sur le plan toxicologique. Le stick permet un huilage et une
conservation de précision. L'utilisation de cette huile permet de minimiser les
frottements des surfaces métalliques entre elles et constitue ainsi une mesure
préventive contre les corrosions par frottement.

Veuillez n’utiliser aucun produit d’entretien a base de silicone. Cette substance est
susceptible d’entraver le fonctionnement et de porter préjudice a I'effet de la
stérilisation a la vapeur. Vous pouvez demander a recevoir des instructions d’entretien
aupres de la société Carl Martin GmbH ou les télécharger dans I'espace dédié aux
téléchargements du site Internet.

Emballage

L'emballage conforme a la norme DIN EN ISO 11607-1: 2020 doit étre sélectionné
pour convenir a l'instrument et au processus de stérilisation. L'emballage doit étre
suffisamment grand pour que le joint ne soit pas sous tension.
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3.10 Stérilisation
Assurez-vous que seuls les processus de stérilisation utilisant la chaleur humide
(stérilisation a la vapeur) sont utilisés avec lesquels un processus de stérilisation
validé selon les spécifications de la norme DIN EN ISO 17665-1: 2006 est possible.

Procédés dans de petits stérilisateurs a 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

3.11 Conservation
Il est recommandé de conserver les instruments sur un plateau approprié afin de
permettre une préparation didactique optimale pour différentes interventions
chirurgicales (ostéotomie, parodontologie, résection apicale, etc.). Ces trousses
peuvent étre scellées et stérilisées en conséquence et peuvent ensuite étre
conservées pendant 6 mois maximum conformément aux directives Iégales en
vigueur. Cette procédure suppose I'existence d’'un environnement sec et exempt de
poussiére. Les produits stériles doivent étre conservés dans un environnement sec,
propre et exempt de poussiére a des températures de 5 °C a 40 °C.

4. Informations relatives a 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 traitement par solgiene oHG (en coopération avec biocheck
Hygienetechnisches Labor GmbH - accrédité selon DIN EN ISO / CEIl 17025: 2005 par
l'organisme d'accréditation allemand).

La validation prouve que les instruments peuvent étre traités conformément a la norme en
utilisant un processus de nettoyage et de désinfection de machine standard et validé
conformément a la norme DIN EN ISO 15883, un processus de stérilisation validé
conformément a la norme DIN EN ISO 17665-1: 2006 et I'emballage selon DIN EN ISO
11607-1: 2020.
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Démontage des instruments

Arrache couronne (Exemple Ref. 1108)

Arrache couronne (Exemple Ref. 1162)

Syndesmotomes (Exemple Ref. 1809)
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Seringues (Exemple Ref. 1950)

Seringues (Exemple Ref. 1953)

-y
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Seringues (Exemple Ref. 1955)

(1) (2]

Seringues (Exemple Ref. 1956)

Porte-matrice (Exemple Ref. 599/1)
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Ciseaux (Exemple Ref. 802/12-EC)

90°

(3]

Instrument gagner |I‘os (Exemple Ref.

LS1920)

/

—
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Instrument gagner I‘os (Exemple Ref. LS1920A)

Manche a miroir (Exemple Ref. LS482)

Periotome (Exemple Ref. 1806/1)
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Point pour sonde (Exemple Ref. 1078/9)
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Work instruction for the reprocessing

Manufacturer:
Carl Martin GmbH, Neuenkamper Str. 80-86, 42657 Solingen, Germany

Processing procedure:
manual pre-cleaning + automated in a washer-disinfector (WD)

Products:

Carl Martin medical devices of Class | — all reusable dental instruments supplied by Carl Martin 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 determined by the wear and damage during use.

General notes

1.1 Scope

This Work Instruction applies to all reusable instruments of Class | which
e are single-component
e have simple joints, if applicable, or
e contain simple moving parts
o if applicable, are composed of several changeable parts (e.g. handle and various
attachments)

1.2 Use as intended

This Work Instruction cannot be a substitute for training, diligence and state-of-the-art
technology at the 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
treating clinician or user is responsible for selecting the instruments for specific
applications and their operational use, for appropriate training and information and
adequate experience for handling the instruments.

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 is
responsible for the sterility of the instruments. Please ensure that only validated
processes are employed for cleaning, disinfection 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, tips and all moveable parts are to be checked in particular. Worn, corroded,
deformed, porous or otherwise damaged instruments must be disposed of. If an
instrument was disassembled for processing, check for perfect functioning after assembly.
1
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1.4 Warranty
The responsibility for the proper cleaning, disinfection and sterilisation of instruments lies
with the user. It is essential to observe national regulations. Carl Martin GmbH excludes
any warranty claims and shall not be liable for indirect damages or subsequent damages
arising from:
- 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

1.5 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.

2. Information on processing

- Basic cleaning must be performed as a matter of principle prior to first use and
sterilisation of the instruments

- Brand new instruments and instruments returned from repair are to be processed
as used instruments prior to first use

- The protective shipping packaging, protective caps, etc. are not suitable for
sterilisation

- Instruments which can be disassembled must be disassembled prior to
processing

- Instruments with joints must be cleaned in an opened condition

- Avoid overfilling of instrument sieves and wash trays

3. Automated reprocessing

3.1 Pre-treatment
When using the instruments, these come into contact with blood, tissue residues and
saline solution. 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 contamination. 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.

3.2 Transport

Safe storage in a closed container and transport of the instruments to the processing
site to avoid damage to the instruments and environmental contamination.
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3.3 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.

3.4 Automated cleaning in a washer-disinfector
Washer-disinfectors, type-tested in accordance with DIN EN ISO 15883-1, provide
corresponding cleaning results even if the holding times for the process phases pre-
rinse, intermediate rinse 1 and intermediate rinse 2 differ. If necessary, an
intermediate 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 time 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.

3.5 Disinfection
Washer-disinfectors, type-tested in accordance with DIN EN ISO 15883-1, provide a
corresponding disinfection performance even with different holding times for
disinfection. Depending on the washer-disinfector, the holding time AQ 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 A0 value.

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

3.7 Inspection and functional testing
Disassembled instruments must now be reassembled.
All instruments 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 existing contamination must be
returned to the reprocessing cycle. Cutting instruments (especially scalers and
curettes) must be re-sharpened if necessary. After sharpening, all residues (oil) must
be removed.

3.8 Care/maintenance
Instruments with moving parts (forceps, scissors, etc.) should be treated with a
silicone-free cleanser (oil) prior to sterilisation if necessary. To this purpose we
recommend our special oil-pen for instrument care — Art.-No. 990, which is approved

according to USDA, FDA and DAB. The oil is suitable for all sterilisation methods. It is
3
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4,

transparent, odour-free and toxicologically safe. This allows precise use for oiling and
preservation. Use of the oil minimises friction between metals 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.

3.9 Packaging
Packaging according to DIN EN ISO 11607-1:2020 must be selected that is suitable
for the instrument and the sterilization process. The packaging must be large enough
that the seal is not under tension.

3.10 Sterilisation
Make sure that only sterilization processes using moist heat (steam sterilization) are
used with which a validated sterilization process according to the specifications of DIN
EN ISO 17665-1: 2006 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.

3.11 Storing
In terms of optimal didactic preparation for various surgical interventions (osteotomy,
periodontal surgery, apical resection, etc.), we recommend keeping the instruments in
a suitable tray. These trays can be sealed and sterilised accordingly and can be
stored for up to 6 months in accordance with the applicable legal guidelines. A dry and
dust-free environment is a precondition here. Sterile products must be stored in a dry,
clean and dust-free environment at temperatures between 5 °C and 40 °C.

Information on the validation of processing

The following materials and machines were used for validation:

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

Validation of the processing by solgiene oHG (in cooperation with biocheck
Hygienetechnisches Labor GmbH - accredited according to DIN EN ISO / 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 ISO 15883, a validated sterilization process in accordance with
DIN EN ISO 17665-1: 2006 and the packaging in accordance with DIN EN ISO 11607-1:
2020.
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Disassembling of the instruments

Crown remover (Example Ref. 1108)

Crown remover (Example Ref. 1162)

Syndesmotome (Example Ref. 1809)
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Syringe (Example Ref. 1950)

Syringe (Example Ref. 1953)
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Syringe (Example Ref. 1955)

(1) (2]

Syringe (Example Ref. 1956)

Matrix retainer (Example Ref. 599/1)
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Scissors (Example Ref. 802/12-EC)

90°

(3]

Bone scraper (Example Ref. LS1920)
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Bone scraper (Example Ref. LS1920A)

Mirror handle (Example Ref. LS482)

Periotome (Example Ref. 1806/1)
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Tip for probe (Example Ref. 1078/9)
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