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DE - deutsch

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 zahnérztlichen Instrumente mit gut
zuganglichen Scharnieren und Schrauben sowie zerlegbare Instrumente.

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

1 Aligemeine Anmerkungen

1.1 Geltungsbereich

Diese Arbeitsanweisung gilt fir alle wiederverwendbaren Instrumente der Klasse |, welche,

- einteilig sind

- gdf. einfache Gelenke oder

- einfache bewegliche Teile enthalten

- ggf. aus mehreren wechselbaren Teilen zusammengesetzt werden (z.B. Griff und diverse Arbeitsanséatze)

1.2 BestimmungsgeméRe 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 diirfen ausschlieRlich zu ihrer bestimmungsgemafen Verwendung in den medizinischen Fachgebieten
durch entsprechend ausgebildetes und qualifiziertes Fachpersonal benutzt werden. Ein unsachgemaRer sowie zweckentfremdeter
Gebrauch kann zu einem vorzeitigen Verschleill der Instrumente fiihren. Verantwortlich fiir die Auswahl des Instrumentariums fiir
bestimmte Anwendungen bzw. den operativen Einsatz, die angemessene Schulung und Information und die ausreichende
Erfahrung fiir die Handhabung des Instrumentariums ist der behandelnde Arzt bzw. der Anwender.

1.3 Aligemeine Warnhinweise

Die Instrumente der Carl Martin GmbH werden nicht keimarm oder steril ausgeliefert. Die Instrumente miissen vor jedem
Gebrauch gereinigt und desinfiziert sowie ggf. sterilisiert werden. Der Anwender ist fur die Sterilitat der Instrumente verantwortlich.
Stellen Sie bitte sicher, dass nur validierte Verfahren zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation angewandt werden. Aulerdem
missen die Sterilisations-, sowie die Reinigungs- und Desinfektionsgerate regelmaRig gewartet und Uberpriift werden. Prifen Sie
nach Erhalt der Instrumente die Identitat, Vollstandigkeit, Unversehrtheit und Funktion, bevor Sie die Instrumente in die
Aufbereitung geben. Vor jedem Einsatz sind die Instrumente auf Briiche, Risse, Verformungen, Beschadigungen und
Funktionstlichtigkeit zu untersuchen. Insbesondere sind Bereiche wie Schneiden, Sperren, Spitzen und alle

beweglichen Teile zu liberpriifen. Abgenutzte, korrodierte, deformierte, pordse oder anderweitig beschadigte Instrumente mussen
entsorgt werden. Wurde ein Instrument fir die Aufbereitung zerlegt, ist nach dem Zusammenbau auf die einwandfreie Funktion zu
achten.

1.4 Gewahrleistung

Die Verantwortung fiir die sachgerechte Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Instrumenten liegt beim Anwender.
Nationale Regelungen miissen unbedingt beachtet werden. Die Carl Martin GmbH schliet jegliche Gewahrleistungsanspriiche
aus und tbernimmt keine Haftung fiir unmittelbare Schéden oder Folgeschaden, welche entstehen durch:

- zweckentfremdete Verwendung, Anwendung oder Handhabung

- unsachgeméale Aufbereitung und Sterilisation

- unsachgeméafe Verwendung, Anwendung oder Handhabung

- unsachgemafle 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 flihrt zum Ausschluss jeglicher Gewahrleistungsanspriiche. Defekte Produkte miissen vor der
Riicksendung 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 miissen vor der Aufbereitung auseinandergenommen werden

- Instrumente mit Gelenken missen in gedffnetem Zustand gereinigt werden

- Uberfiillung von Instrumentensieben und Waschtrays vermeiden

- Das Splilgut darf nicht ineinander liegen und sich gegenseitig abdecken.

- Instrumente mit Hohlrdumen missen in eine Spllvorrichtung eingesetzt oder an eine Spllvorrichtung angeschlossen werden, um
die Reinigung der Hohlrdume sicherzustellen.

- Instrumente mit Hohlrdumen missen innen vollstandig mit Splilflotte durchstromt werden.

- Bei Instrumenten mit Hohlrdumen muss vor dem Einsetzen in eine Spllvorrichtung bzw. beim Anschluss an eine solche die
Durchspiilbarkeit sichergestellt sein.

3 Maschinelle Wiederaufbereitung

3.1 Vorbehandlung

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 heiles
Wasser (>40 °C) benutzt werden, da diese den Reinigungserfolg negativ beeinflussen kdnnen. Bitte verwenden Sie fiir die
manuelle Entfernung von groben Verschmutzungen ausschlieRlich eine weiche Biirste. Es diirfen keinesfalls Metallblirsten oder
Stahlwolle verwendet werden.

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

3.3 Vorreinigung

Die Instrumente miissen fiir mindestens 5 Minuten in kaltem Wasser eingelegt und mit einer weichen Blirste gereinigt werden, bis
keine Rickstande mehr sichtbar sind. Bei Hohlraumen und Gewindegangen mindestens 10 Sekunden mit einer Spritze
durchspllen.

Bitte beachten Sie, dass eine Vorreinigung zwingend durchzufiihren ist.

3.4 Maschinelle Reinigung im Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG)

Nach DIN EN ISO 15883-1 typgeprifte RDG erbringen auch bei abweichenden Haltezeiten und Temperaturen fiir die
Prozessphasen Vorspllen, Zwischenspilen 1 und Zwischenspiilen 2 entsprechende Ergebnisse der Reinigungsleistung. Ggf.
kann auch ein Zwischensplilschritt entfallen und/oder auf die Verwendung eines Neutralisators verzichtet werden, wenn
gewahrleistet ist, dass keine Reste alkalischer L6sung nach der Desinfektion auf dem Instrument verbleiben.

Vorsplilen: 4 Minuten

Reinigung: 10 Minuten bei 55°C mit 0,5% alkalischem Reiniger (Reinigungszeit entspricht den Empfehlungen des Herstellers)
Zwischenspiilen 1: 1 Minute

Zwischenspiilen 2: 1 Minute mit 0,2% Neutralisator

Bitte beachten Sie die speziellen Anweisungen des Herstellers des Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG).

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

Gemaf automatischem Trocknungsvorgang des Reinigungs- und Desinfektionsgerates. Falls notwendig, kann zuséatzlich eine
manuelle Trocknung mit Hilfe eines flusenfreien Tuches erreicht werden. Instrumente mit Hohlrdumen kdnnen mittels 6lfreier
medizinischer Druckluft getrocknet werden.

3.7 Kontrolle und Funktionspriifung

Zerlegte Instrumente miissen nun wieder zusammengebaut werden.

Alle Instrumente miissen nach dem Reinigungs- und Desinfektionsprozess auf Korrosionen, beschadigte Oberflachen und
Verunreinigungen tberpriift werden. Beschadigte Instrumente miissen dem Reparaturkreislauf zugefiihrt oder entsorgt werden.
Instrumente mit bestehenden Verunreinigungen missen erneut dem Aufbereitungszyklus zugefiihrt werden. Schneidende
Instrumente (insbesondere Scaler und Kiiretten) miissen bei Bedarf nachgescharft werden. Nach dem Schéarfen miissen 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. Das Ol ist fiir alle Sterilisationsverfahren
geeignet. Es ist transparent, geruchlos und toxikologisch unbedenklich. Bei der Anwendung ist ein punktgenaues Olen und
Konservieren méglich. Durch die Verwendung des Ols wird die Reibung von Metall auf Metall minimiert und stellt damit eine
vorbeugende MaRRnahme gegen Reibungskorrosionen dar. Bitte verwenden Sie keine silikondlhaltigen Pflegemittel. Diese kénnen
zur Schwergangigkeit flihren 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 fiir das Instrument und Sterilisationsverfahren geeignete Verpackung nach DIN EN ISO 11607-1 zu wahlen. Die
Verpackung muss so grof} sein, dass die Versiegelung nicht unter Spannung steht.

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 mdglich ist.

Geeignet sind Verfahren in Dampf-Kleinsterilisatoren geman DIN EN 13060 sowie

Verfahren in GroRsterilisatoren nach EN 285.

Entliftung: Fraktioniertes Vorvakuum

Sterilisation: 134°C fiir 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 kdnnen entsprechend
eingeschweift und sterilisiert werden und sind nach den giiltigen gesetzlichen Richtlinien bis zu 6 Monaten lagerbar. Die
Voraussetzung hierfiir ist eine trockene und staubfreie Umgebung. Sterile Produkte miissen 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 standardmagigen validierten maschinellen Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren nach DIN EN ISO 15883, einem validierten Sterilisationsverfahren nach DIN EN ISO 17665-1 und der
Verpackung nach DIN EN ISO 11607-1 normkonform aufbereitet werden kénnen.



EN - english
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.

1 General notes

1.1 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 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.

1.4 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

- Instruments with lumens must be placed in or connected to an irrigator to ensure lumen cleaning.

- The items to 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 into a
flushing device or connected to such a device.

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.

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 A0 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. The oil is suitable for all sterilisation methods. It



is 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 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 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.

4 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 and the packaging in accordance with DIN EN ISO 11607-1.



FR - francgais
Instruction de travail pour le retraitement

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 I'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 |

- fabriqués d’un seul tenant

- présentant des articulations simples

- contenant des pieces mobiles simples

- 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 I'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 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 contréler certains espaces, comme les arétes, les systemes de verrouillage, les pointes et tous les
éléments mobiles. Les instruments usés, corrodés, déformés, poreux ou endommagés d’une quelconque autre maniére doivent
étre éliminés. En cas de démontage d’un instrument en vue de son retraitement, vérifiez ensuite son fonctionnement irréprochable
une fois remonté.

1.4 Garantie

La responsabilité a I'’égard du nettoyage, de la désinfection et de la stérilisation conformes d'instruments incombe a I'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 pieces individuelles ne sauraient étre remplacées par des piéces d’autres fabricants

1.5 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 I'ensemble du processus de retraitement de maniéere 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.



2 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

- Les instruments a lumiére doivent étre placés dans ou connectés a un irrigateur pour assurer le nettoyage de la lumiére.

- Evitez tout remplissage excessif des paniers a instruments et des plateaux de lavage

- Les articles a laver ne doivent pas se trouver les uns dans les autres et se couvrir les uns les autres.

- Les instruments avec des cavités doivent étre complétement rincés avec une solution de ringage a l'intérieur.

- Dans le cas d'instruments présentant des cavités, il faut s'assurer qu'ils peuvent étre rincés avant de les insérer dans un dispositif
de ringcage ou de les raccorder a un tel dispositif.

3 Retraitement en machine

3.1 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 grossieres. Vous ne devez en aucun cas utiliser de brosses métalliques ni de paille de fer.

3.2 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.

3.3 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.

3.4 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
rincage intermédiaire 2. Si nécessaire, une étape de ringage intermédiaire peut étre omise et / ou ['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-ringage : 4 minutes

Lavage : 10 minutes a 55°C avec un détergent alcalin a 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 'automate de lavage.

3.5 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 A0 est contrdlée 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 A0.

3.6 Séchage

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

3.7 Contrdle 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 endommageées et la contamination apreés 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 réaffités si nécessaire. Apres l'affitage, tous les résidus (huile) doivent étre
éliminés.



3.8 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. 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.

3.9 Emballage
L'emballage conforme a la norme DIN EN ISO 11607-1 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.

3.10 Stérilisation

Assurez-vous que seuls les processus de stérilisation utilisant la chaleur humide (stérilisation & la vapeur) sont utilisés 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 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
légales en vigueur. Cette procédure suppose I'existence d’'un environnement sec et exempt de poussiere. 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 / CEI 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 et I'emballage selon DIN EN ISO 11607-1.
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NL - nederlands
Instructies voor gebruik en bereiding

Fabrikant:
CARL MARTIN GmbH, Neuenkamper Str. 80-86, 42657 Solingen, Duitsland

Reinigings- en desinfectiemethode:
handmatige voorreiniging + machinaal in het reinigings- en desinfectieapparaat

Producten:
Carl Martin medische producten van klasse | — alle door Carl Martin geleverde herbruikbare tandheelkundige instrumenten met
goed toegankelijke scharnieren en schroeven alsmede demonteerbare instrumenten.

Restricties bij reiniging en desinfectie:
veelvuldig reinigen en desinfecteren heeft weinig uitwerkingen op deze instrumenten. Het einde van de levensduur van het product
is doorgaans het gevolg van slijtage en beschadiging door gebruik.

1 Algemene opmerkingen

1.1 Toepassingsgebied

- Deze gebruiksaanwijzing geldt voor alle herbruikbare instrumenten van klasse |, die

- uit één deel bestaan

- evt. eenvoudige scharnieren of

- eenvoudige beweeglijke onderdelen bevatten

- evt. uit meerdere verwisselbare onderdelen zijn samengesteld (bijv. greep en diverse aanzetstukken)

1.2 Gebruik volgens bestemming

Deze gebruiksaanwijzing is geen vervanging voor de opleiding, zorgvuldigheid en stand van de techniek bij de gebruiker. Daarom
gaan wij ervan uit dat de desbetreffende rechtsvoorschriften, normen en aanbevelingen bekend zijn.

Carl Martin instrumenten mogen alleen voor de daarvoor beoogde toepassing in medische vakgebieden en door daartoe opgeleid
deskundig personeel worden gebruikt. Een onoordeelkundig en oneigenlijk gebruik kan leiden tot voortijdige slijtage van de
instrumenten. De behandelend arts resp. de gebruiker is verantwoordelijk voor de keuze van het instrumentarium voor bepaalde
toepassingen resp. het operatieve gebruik en staat in voor de passende training en informatie en voldoende ervaring bij het
hanteren van het instrumentarium.

1.3 Algemene waarschuwingen

De instrumenten van Carl Martin GmbH worden niet steriel geleverd. Ze moeten voor elk gebruik worden gereinigd,
gedesinfecteerd en gesteriliseerd. De gebruiker is verantwoordelijk voor de steriliteit van de instrumenten. Zorg ervoor dat alleen
gevalideerde methoden voor de reiniging, desinfectie en sterilisatie worden toegepast. Bovendien moet de sterilisatie-apparatuur
regelmatig worden onderhouden en gecontroleerd. Controleer na ontvangst van de instrumenten de identiteit, volledigheid, intacte
toestand en functie alvorens over te gaan tot de reiniging en desinfectie van de instrumenten. Voor elk gebruik moeten de
instrumenten worden gecontroleerd op breuken, scheuren, vervormingen, beschadigingen en functionaliteit. Met name moeten
onderdelen zoals mesjes, sluitingen, punten en alle beweeglijke onderdelen worden gecontroleerd. Versleten, gecorrodeerde,
vervormde, poreuze of op een andere manier beschadigde instrumenten moeten worden afgevoerd. Als een instrument voor de
reiniging werd gedemonteerd, moet na de montage worden gecontroleerd of het instrument correct werkt.

1.4 Garantie

De verantwoordelijkheid voor de correcte reiniging, desinfectie en sterilisatie van instrumenten ligt bij de gebruiker. Nationale
regelingen moeten in ieder geval worden nageleefd. Carl Martin GmbH wijst alle aanspraken op schadevergoeding en garantie af
en kan niet aansprakelijk worden gesteld voor onmiddellijke schade of gevolgschade die ontstaat door:

- oneigenlijk gebruik, oneigenlijke toepassing of hantering

- onoordeelkundige reiniging, desinfectie en sterilisatie

- onoordeelkundig gebruik, onoordeelkundige toepassing of hantering

- onoordeelkundige reparaties

- het niet in acht nemen van deze gebruiksaanwijzing

- losse onderdelen; deze mogen niet door onderdelen van andere fabrikanten worden vervangen

1.5 Retouren en reparaties

Voer reparaties niet zelf uit. Onderhoud en reparaties mogen alleen worden uitgevoerd door deskundig personeel. Een niet-
naleving leidt tot afwijzing van alle aanspraken op schadevergoeding en garantie. Defecte producten moeten het volledige
reinigings- en desinfectieproces zichtbaar hebben doorlopen, voordat ze voor reparatie worden geretourneerd. Besmette
instrumenten worden niet teruggenomen of gerepareerd. Ook producten van derden zijn uitgesloten van de reparatie.
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2 Informatie over de reiniging en desinfectie

- Voordat de instrumenten voor het eerst worden gebruikt en gesteriliseerd, moet altijd een grondige reiniging plaatsvinden

- Fabrieksnieuwe instrumenten en instrumenten die geretourneerd werden voor reparaties moeten voor het eerste gebruik op
dezelfde manier als gebruikte instrumenten worden gereinigd en gedesinfecteerd

- De transportverpakkingen, beschermkapjes etc. zijn niet geschikt voor sterilisatie

- Demonteerbare instrumenten moeten voor het reinigen en desinfecteren uit elkaar worden gehaald

- Instrumenten met lumen moeten in een irrigator worden geplaatst of erop worden aangesloten om lumenreiniging te garanderen.
- Instrumenten met scharnieren moeten in geopende toestand worden gereinigd

- Voorkom overladen van instrumentenzeven en wastrays De te wassen artikelen mogen niet in elkaar liggen en elkaar bedekken.
- Instrumenten met gaatjes moeten volledig worden doorgespoeld met spoeloplossing aan de binnenkant.

- Bij instrumenten met holtes moet ervoor worden gezorgd dat ze kunnen worden doorgespoeld voordat ze in een spoelapparaat
worden geplaatst of op een dergelijk apparaat worden aangesloten.

3 Machinale reiniging en desinfectie

3.1 Voorbehandeling

Instrumenten komen tijdens het gebruik in contact met bloed, weefselresten en kookzoutoplossing. Door de daarin aanwezige
chloriden wordt het oppervlak van de instrumenten aangetast. Het is daarom zinvol besmette instrumenten na gebruik snel te
reinigen en desinfecteren, om opdrogen van de verontreinigingen te voorkomen. Grove verontreinigingen moeten binnen max. 2
uur na het gebruik worden verwijderd. Gebruik geen fixerende middelen of heet water (>40 °C), aangezien dit een negatieve
invioed op het reinigingsresultaat kan hebben. Gebruik voor de handmatige verwijdering van grove verontreinigingen uitsluitend
een zachte borstel. Gebruik in geen geval metalen borstels of staalwol.

3.2 Vervoer

Plaats de instrumenten veilig in een gesloten verpakking om beschadiging van de instrumenten tijdens het vervoer en besmetting
van het milieu te voorkomen.

3.3 Voorreiniging

Leg de instrumenten minimaal 5 minuten in koud water en reinig ze met een zachte borstel, tot er geen restanten meer zichtbaar
zijn. Holten en schroefgangen moeten minimaal 10 seconden onder druk worden gespoeld met behulp van een waterspuit.
Houd er rekening mee dat voorreiniging verplicht is.

3.4 Machinale reiniging in het reinigings- en desinfectie-apparaat

Desinfectieautomaten, type gekeurd volgens DIN EN ISO 15883-1, leveren overeenkomstige reinigingsresultaten, ook als de
wachttijden voor de procesfasen voorspoelen, tussenspoelen 1 en tussenspoelen 2 verschillen. Indien nodig kan een
tussenliggende spoelstap achterwege worden gelaten en / of kan worden afgezien van het gebruik van een neutralisatiemiddel als
wordt gewaarborgd dat er na desinfectie geen residuen van alkalische oplossing op het instrument achterblijven.

Voorspoelen: 4 minuten

Reiniging: 10 minuten bij 55° C met 0,5% alkalisch reinigingsmiddel (reinigingsmiddel volgens de aanbevelingen van de fabrikant)
Tussenpoelen 1: 1 minuut

Tussenspoelen 2: 1 minuut met 0,2% neutralisator

Let op de speciale instructies van de fabrikant van de reinigingsautomaat

3.5 Desinfectie

Desinfecterende desinfectieautomaten, type gekeurd volgens DIN EN ISO 15883-1, bieden een overeenkomstig desinfecterend
vermogen, zelfs bij verschillende wachttijden voor desinfectie. Afhankelijk van het apparaat is de houdtijd AO-waarde gecontroleerd
en dus variabel en afhankelijk van de warmteabsorptie van de lading.

5 minuten bij 90° C, AO-waarde> 3000

Bij het uitvoeren van de mechanische thermische desinfectie dient rekening te worden gehouden met de landelijke eisen
met betrekking tot de A0-waarde.

3.6 Drogen

Volgens het automatische drogingsproces van het reinigings- en desinfectie-apparaat. Indien nodig kunnen de instrumenten
bovendien handmatig met behulp van een pluisvrije doek worden gedroogd. Instrumenten met holle ruimten kunnen met behulp
van steriele perslucht worden gedroogd.

3.7 Controle en functiecontrole

Gedemonteerde instrumenten moeten nu weer in elkaar worden gezet.

Alle instrumenten moeten na het reinigen en desinfecteren worden gecontroleerd op corrosie, beschadigde oppervlakken en
verontreinigingen. Beschadigde instrumenten moeten worden afgevoerd. Verontreinigde instrumenten moeten nogmaals worden
gereinigd en gedesinfecteerd. Snijdende instrumenten (met name scalers en curetten) moeten, indien nodig, opnieuw worden
geslepen. Na het slijpen moeten alle restanten (olie) verwijderd worden.

3.8 Verzorging/onderhoud

Instrumenten met beweeglijke onderdelen (tangen, scharen etc.) dienen voor de sterilisatie, indien nodig, met een siliconenvrij
onderhoudsmiddel (olie) worden behandeld. Wij bevelen hiervoor onze speciale verzorgende oliestick aan. De olie is geschikt voor
alle sterilisatiemethoden. Hij is transparant, reukloos en toxicologisch onbedenkelijk. Bij het gebruik kan heel nauwkeurig worden
geolied en geconserveerd. Door het gebruik van de olie wordt de wrijving van metaal op metaal tot een minimum teruggebracht; zo
wordt preventief te werk gegaan tegen wrijvingscorrosie.

Gebruik geen onderhoudsmiddelen op basis van siliconen. Deze kunnen leiden tot stroefheid en de werking van de
stoomsterilisatie in twijfel trekken. U kunt de onderhoudsinstructies bij Carl Martin GmbH aanvragen of via de desbetreffende
rubriek op onze website downloaden.
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3.9 Verpakking

Er moet een verpakking volgens DIN EN ISO 11607-1 worden gekozen die geschikt is voor het instrument en het
sterilisatieproces. De verpakking moet groot genoeg zijn zodat de verzegeling niet onder spanning staat.

3.10 Sterilisatie

Zorg ervoor dat alleen sterilisatieprocessen met vochtige warmte (stoomsterilisatie) worden gebruikt waarmee een gevalideerd
sterilisatieproces volgens de specificaties van DIN EN ISO 17665-1 mogelijk is.

Processen in kleine stoomsterilisatoren volgens DIN EN 13060 en

Procedure in grote sterilisatoren volgens EN 285.

Ontluchting: gefractioneerd voorvacuim

Sterilisatie: 134°C, 5 minuten

Droging: min. 15 minuten

Neem de speciale instructies van de fabrikant van het sterilisatieapparaat in acht.

3.11 Opslag

Voor een optimale didactische voorbereiding op verschillende chirurgische ingrepen (osteotomie, parodontale chirurgie, ESC etc.),
wordt aanbevolen om de instrumenten in een geschikte tray te bewaren. Deze trays kunnen dienovereenkomstig in krimpfolie
worden verpakt en gesteriliseerd en kunnen maximaal 6 maanden worden bewaard in overeenstemming met de geldende
wettelijke richtlijnen. Voorwaarde hiervoor is een droge en stofvrije omgeving. Steriele producten dienen te worden bewaard in een
droge, schone en stofvrije omgeving bij temperaturen tussen 5 ° C en 40 ° C.

4 Informatie over de validiteit van de reiniging en desinfectie

Bij de validatie zijn de volgende materialen en machines gebruikt:

Thermische desinfector: Melag Melatherm 10 DTA

Reinigingsmiddel: Dr. Weigert GmbH & Co. KG - Neodisher MediClean Dental
Neutralisator: Dr. Weigert GmbH & Co. KG - Neodisher Z Dental

Validatie van de verwerking door solgiene oHG (in samenwerking met biocheck Hygienetechnisches Labor GmbH - geaccrediteerd
volgens DIN EN ISO / IEC 17025:2005 door de Duitse accreditatie-instantie).

De validatie bewijst dat de instrumenten conform de norm kunnen worden verwerkt met behulp van een gestandaardiseerd,
gevalideerd machinaal reinigings- en desinfectieproces volgens DIN EN ISO 15883, een gevalideerd sterilisatieproces volgens DIN
EN ISO 17665-1 en de verpakking volgens DIN EN ISO 11607-1.
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ES - espaiiol
Instrucciones de trabajo para el reprocesamiento de instrumentos reesterilizables

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 aplicacién

Estas instrucciones de trabajo son validas para todos los instrumentos reutilizables de la clase |, que:

- son de una sola pieza

- dado el caso, tienen una articulacion sencilla o

- incluyen componentes mdviles sencillos

- dado el caso, constan de varios componentes intercambiables (p. ej. el mango y diferentes piezas activas adicionales)

1.2 Utilizacién correcta

Estas instrucciones de trabajo no pueden remplazar la formacién, 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 formacién pertinente. El uso incorrecto o no conforme a lo previsto puede provocar el desgaste
prematuro de los instrumentos. EI médico responsable del tratamiento o el usuario es el responsable de la seleccion del
instrumental para determinadas aplicaciones o el uso quirdrgico concreto, y debe tener la formacién e informacién 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 y, 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 desinfeccion y la esterilizacion. Ademas, los
esterilizadores se deben mantener y revisar de manera 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 preparacién. 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.

1.4 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:

- un uso, una aplicacion o una manipulacién diferentes a lo previsto

- un reprocesamiento y una esterilizacion incorrectos

- un uso, una aplicacion o una manipulacién incorrectos

- reparaciones incorrectas

- la no observancia de estas instrucciones de trabajo

- las piezas no deben reemplazarse por piezas de otros fabricantes

1.5 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 exclusion de cualquier tipo de reclamacién 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 devolucion y de la reparacion. Los productos de terceros también estan
excluidos de la reparacion.
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2 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 Las prendas a lavar no deben quedar una dentro de
otra y cubrirse entre si.

- Los instrumentos con limenes deben colocarse o conectarse a un irrigador para garantizar la limpieza del lumen.

- Los instrumentos con cavidades deben enjuagarse completamente con solucién de lavado en el interior.

- En el caso de instrumentos con cavidades, se debe asegurar que se puedan enjuagar antes de insertarlos en un dispositivo de
enjuague o conectarlos a dicho dispositivo.

3 Reprocesamiento mecanico

3.1 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.

3.2 Transporte

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

3.3 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.

3.4 Limpieza mecanica en lavadora desinfectadora

Las lavadoras desinfectadoras, homologadas seguin 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 1y
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.

3.5 Desinfeccion

Las lavadoras desinfectadoras, sometidas a ensayo de tipo segin DIN EN ISO 15883-1, proporcionan un rendimiento de
desinfeccién correspondiente incluso con diferentes tiempos de mantenimiento para la desinfecciéon. Dependiendo de la lavadora
desinfectadora, el valor del tiempo de mantenimiento AO esta controlado y, por lo tanto, es variable y depende de la absorcién 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.

3.6 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.

3.7 Control y comprobacion del funcionamiento

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

Todos los instrumentos deben comprobarse en busca de corrosion, superficies dafiadas y contaminacién después del proceso de
limpieza y desinfeccion. Los instrumentos dafiados deben devolverse al ciclo de reparacion o desecharse. Los instrumentos con
contaminacion 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).

3.8 Cuidado / mantenimiento

Antes de la esterilizacion, los instrumentos con componentes méviles (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
lubricacién especial. El aceite lubricante esta indicado para todos los métodos de esterilizacién. Es transparente, inodoro y
toxicolédgicamente inocuo. Con él es posible una lubricacién y conservacion precisas. El uso de aceite lubricante reduce al minimo
la friccion de metal contra metal y es una medida que evita la corrosién por contacto.
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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 seccién de descargas de la pagina web de la empresa.

3.9 Embalaje
Debe seleccionarse un embalaje segtin DIN EN ISO 11607-1 que sea adecuado para el instrumento y el proceso de esterilizacion.
El embalaje debe ser lo suficientemente grande para que el sello no esté bajo tension.

3.10 Esterilizacion

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

Procesos en esterilizadores de vapor pequefios segun DIN EN 13060 y Procedimiento en grandes esterilizadores seguin EN 285.
Ventilacion: 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 6ptima disposicion para las diferentes intervenciones
quirtrgicas (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 y 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.

4 Informacion sobre la validacion del reprocesado

Para la validacion 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 cooperacion con biocheck Hygienetechnisches Labor GmbH - acreditado
segun DIN EN ISO / IEC 17025:2005 por el organismo de acreditacion aleman).

La validacién demuestra que los instrumentos pueden procesarse con un proceso estandar de limpieza y desinfeccién a maquina
validado de acuerdo con DIN EN ISO 15883, un proceso de esterilizacion validado de acuerdo con DIN EN ISO 17665-1y el
embalaje de acuerdo con DIN EN ISO 11607-1.
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HR - hrvatski
Upute za uporabu i obradu

Proizvodac:
Carl Martin GmbH, Neuenkamper Str. 80-86, 42657 Solingen, Njemacka

Postupak obrade:
ru¢no predciSéenje + strojna obrada u uredaju za ci$¢enje i dezinfekciju

Proizvodi:
Carl Martin medicinski proizvodi klase | - svi stomatoloski instrumenti iz isporuke tvrtke Carl Martin koji sluze za ponovnu uporabu i
imaju dobar pristup zglobovima i vijcima te instrumenti koji se mogu rastaviti.

Ogranicenje pri ponovnoj obradi:
Cesta ponovna obrada ima neznatne uginke na ove instrumente. Vijek trajanja proizvoda obi¢no je odreden osteéenjem i
habanjem uslijed uporabe.

1 Opcenite primjedbe

1.1 Podrucje primjene

Ova radna uputa vrijedi za sve viSekratno upotrebljive instrumente klase 1, koji se

- sastoje od jednog dijela

- odn. sadrze jednostavne zglobove ili

- imaju jednostavne pokretljive dijelove

- odn. sastavljeni su od viSe zamjenjivih dijelova (npr. drske i razli¢itih radnih nastavaka).

1.2 Namijenjena primjena

Ova radna uputa ne moze korisniku zamijeniti edukaciju, paznju pri rukovanju niti najsuvremeniju opremu. Iz tog razloga
pretpostavljamo da su poznati odgovarajuci pravni propisi, norme i preporuke.

Carl Martin instrumenti smiju se koristiti isklju¢ivo za njihovu namijenjenu primjenu u medicinskim struénim podru¢jima i samo od
strane odgovarajuée educiranog i kvalificiranog struénog osoblja. Nestru¢na uporaba kao i uporaba koja nije u skladu s
namijenjenom primjenom, moze dovesti do preuranjenog troSenja. Nadlezni lije¢nik odn. korisnik je odgovoran za odabir
instrumentarija za odredene primjene odn. operativno koristenje, primjerenu edukaciju i informacije te raspolaganje dovoljnim
iskustvom za rukovanje instrumentarijem.

1.3 Opcenita upozorenja

Instrumenti tvrtke Carl Martin GmbH ne dostavljaju se u sterilnom ili stanju s malim brojem mikroorganizama. Prije svake uporabe
instrumenti se moraju ocistiti i dezinficirati te prema potrebi sterilizirati. Korisnik je odgovoran za sterilnost instrumenata. Molimo
osigurajte da se za ¢iS¢enje, dezinfekciju i sterilizaciju primjenjuju samo validirani postupci. Povrh toga, uredaji za sterilizaciju,
Sis¢enje i dezinfekciju moraju se redovito odrzavati i provjeravati.

Nakon zaprimanja instrumenata provjerite njihov identitet, potpunost, neoSte¢enost i funkciju prije no $to ih stavite u obradu. Prije
svake primjene instrumenti se moraju pregledati u pogledu funkcionalnosti i eventualne prisutnosti napuknuéa, pukotina i
ostecenja. Narocito je potrebno provijeriti podru¢ja poput ostrica, brtvi, vrhova i svih pokretnih dijelova. Istro$eni, korodirani,
deformirani, porozni ili na drugi nacin o$teceni instrumenti moraju se zbrinuti. Ako se instrument za potrebe obrade rastavio,
potrebno je paziti da je nakon sklapanja njegova funkcija besprijekorna.

1.4 Jamstvo

Odgovornost za pravilno ¢iSc¢enje, dezinfekciju i sterilizaciju instrumenata leZi na korisniku. Obavezno je postivanje nacionalnih
propisa. Carl Martin GmbH iskljuCuje svaki zahtjev za jamstvo i ne preuzima nikakvu odgovornost za neposredne ili posljedi¢ne
Stete koje su nastale uslijed:

- koriStenja, primjene ili rukovanja izvan navedene svrhe

- nepravilne obrade i sterilizacije

- nepravilnog koristenja, primjene ili rukovanja

- nepravilnih popravaka

- nepostivanja ove radne upute

- primjene instrumenata ¢iji su se dijelovi zamijenili dijelovima drugih proizvodaca

1.5 Povrat proizvoda i popravci

Nemojte sami popravljati instrumente. Samo specijalizirano stru¢no osoblje smije obavljati servis i popravke. Nepostivanje ovih
uputa dovodi do iskljuéenja svakog zahtjeva za jamstvo. Prije slanja radi popravka, na o$te¢enim proizvodima mora biti vidljivo da
su prosli kroz proces obrade. Kontaminirani instrumenti nece biti preuzeti niti popravljani. Isto tako ni proizvodi trece strane nece
biti popravljani.
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2 Informacije o obradi

- Prije prve primjene i sterilizacije instrumenata mora se u nacelu provesti osnovno ¢i§¢enje.

- Tvorni€ki novi instrumenti i instrumenti zaprimljeni nakon popravka moraju se prije prve primjene obraditi na isti na¢in kao
koristeni instrumenti.

- Zastitna pakiranja za transport, zastitne kapice i sl. nisu prikladni za sterilizaciju.

- Instrumenti kod kojih je to moguce, moraju se prije obrade rastaviti na dijelove.

- Instrumenti sa zglobovima moraju se Cistiti u otvorenom stanju.

- Instrumenti sa lumenima moraju biti postavljeni ili povezani na irigator kako bi se osiguralo ¢i§¢enje lumena.

- Izbjegavati nagomilavanje instrumenata u koSarama ili pladnjevima za pranje. Rublje koje perete ne smije lezati jedno u drugom i
pokrivati jedno drugo.

- Instrumenti sa Supljinama moraju se potpuno isprati otopinom za ispiranje iznutra.

- U slu¢aju instrumenata sa Supljinama, mora se osigurati da se mogu isprati prije nego $to se umetnu u uredaj za ispiranje ili spoje
na takav uredaj.

3 Strojna ponovna obrada

3.1 Predobrada

Tijekom primjene instrumenti dolaze u kontakt po potrebi s krvlju, ostacima tkiva, kemikalijama i otopinom kuhinjske soli. Kloridni
sadrzaj nagriza povrsinu instrumenata. Stoga je korisno obraditi kontaminirane instrumente odmah nakon koristenja kako bi se
sprijecilo suSenje ostataka na instrumentima. Gruba oneci§¢enja moraju se ukloniti unutar maks. 2 sata nakon primjene. Pritom se
ne smiju koristiti fiksiraju¢a sredstva ili vru¢a voda (>40 °C), jer to moZe negativno utjecati na proces ¢i¢enja. Molimo da za ru¢no
uklanjanje oneciséenja primijenite iskljuéivo mekanu ¢etku. Ni u kojem slu€aju ne smiju se upotrijebiti metalne Cetke ili Celicna
vuna.

3.2 Transport
Sigurno skladistenje i transport instrumenata do mjesta za obradu provoditi u zatvorenom spremniku radi sprje¢avanja o$tecivanja
instrumenata i oneciSéenja okolisa.

3.3 Predc¢iséenje

Instrumenti se moraju najmanje 5 minuta drzati uronjeni u hladnoj vodi i istiti mekanom ¢etkom dok vi$e nikakvi ostaci nisu vidljivi.
U slucaju Supljih prostora i udubljenih kanala ispirati Strcaljkom najmanje 10 sekundi.

Molimo imajte na umu da se predciSéenje obavezno mora provesti.

3.4 Strojno ciSc¢enje u uredaju za ¢iSc¢enje i dezinfekciju (u nastavku uredaj)

Prema standardu DIN EN I1SO 15883-1 tipski ispitani uredaji dat ¢e odgovarajuce rezultate ¢i$cenja i u sluc¢aju odstupanja od
vremena zadrzZavanja i temperatura tijekom faza predispiranja, meduispiranja 1 i meduispiranja 2. Prema potrebi moZe se takoder
preskociti korak meduispiranja i/ili se ne mora primijeniti neutralizator, ako se osigura da nakon dezinfekcije nikakvi ostaci alkalne
otopine nece ostati na instrumentu.

Predispiranje: 4 minute

Ci¢enje: 10 minuta na 55°C 0,5%-tnom alkalnom otopinom za &i$éenje (vrijeme &ig¢enja odgovara preporukama proizvodada)
Meduispiranje 1: 1 minuta

Meduispiranje 2: 1 minuta 0,2%-tnim neutralizatorom

Molimo postujte specijalne upute proizvodaca uredaja za ¢is¢enje i dezinfekciju (u nastavku uredaj).

3.5 Dezinfekcija

Prema standardu DIN EN ISO 15883-1 tipski ispitani uredaji dat ¢e odgovarajuce rezultate dezinfekcije i u slu¢aju odstupanja od
vremena zadrzavanja i temperatura tijekom dezinfekcije. AO vrijednost za vrijeme zadrzavanja regulirana je ovisno o uredaju, pa je
stoga varijabilna i ovisi o tome kako ¢e sadrzaj obrade apsorbirati toplinu.

5 minuta na 90°C, A0 vrijednost >3000

Strojnu toplinsku dezinfekciju potrebno je provesti uz postivanje nacionalnih propisa vezanih uz A0 vrijednost.

3.6 Susenje

Sukladno postupku automatskog susenja u uredaju za ¢iSéenje i dezinfekciju. Ako je potrebno, moze se dodatno provesti ruéno
susenje pomocu krpe koja ne ostavlja dlacice. Instrumenti sa Supljim prostorima mogu se osusiti pomo¢u medicinskog
komprimiranog zraka bez sadrzaja ulja.

3.7 Provjera i ispitivanje funkcije

Rastavljeni instrumenti moraju se ponovno sastaviti.

Svi instrumenti moraju se nakon procesa ¢is¢enja i dezinfekcije provjeriti u pogledu eventualne korozije, osteéenih povrsina i
oneciSéenja. Osteceni instrumenti moraju se ukljuciti u ciklus popravka ili ih je potrebno zbrinuti. Instrumenti na kojima postoje
oneciS¢enja, moraju se ukljuditi u novi ciklus obrade. Instrumenti za rezanje (narocito skalari i kirete) moraju se prema potrebi
naostriti. Nakon oStrenja moraju se ukloniti svi ostaci (ulje).
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3.8 Njega/odrzavanje

Instrumente s pokretnim dijelovima (klijesta, Skare, itd.) moraju se prije sterilizacije, ako je potrebno, obraditi sredstvom za
odrzavanje bez silikona (ulje). U tu svrhu preporucujemo nasu specijalnu olovku s uljem za odrzavanje. Ulje je prikladno za sve
postupke sterilizacije. Ono je prozirno, bez mirisa i sigurno u toksikoloskom smislu. Omogucuje vrlo precizno nanos$enje ulja i
konzervaciju. Primjenjom ulja minimizira se trenje izmedu metalnih dijelova i time se poduzima mjera za sprje¢avanje korozije
uslijed trenja. Molimo nemojte primijeniti sredstva za odrzavanje koja sadrze silikon. Takva sredstva mogu dovesti do krutosti
instrumenta i mogu dovesti u pitanje efikasnost parne sterilizacije. Odgovarajuce upute za njegu i odrzavanje mogu se zatraziti od
tvrtke Carl Martin GmbH ili preuzeti s internetskih stranica tvrtke.

3.9 Pakiranje
Potrebno je odabrati pakiranje prikladno za instrument i sterilizacijski postupak prema standardu DIN EN ISO 11607-1. Pakiranje
mora biti toliko veliko da pri zatvaranju ne nastane pritisak.

3.10 Sterilizacija

Molimo osigurajte da se sterilizacijski postupak provede vlaznom toplinom (parnom sterilizacijom) s kojom je mogu¢ validirani
proces sterilizacije prema zahtjevima standarda DIN EN ISO 17665-1.

Prikladni su postupci u malim parnim sterilizatorima sukladno standardu DIN EN 13060 i postupci u velikim sterilizatorima sukladno
standardu EN 285.

Odzradivanje: frakcionirani predvakuum

Sterilizacija: 134°C tijekom 5 minuta

Susenje: min. 15 minuta

Molimo postujte specijalne upute proizvodaca sterilizatora.

3.11 Skladistenje

Za optimalnu prakti¢nu pripremu kod razlicitih kirurskih zahvata (osteotomije, periodontalne kirurgije, resekcije korijenskog vrha,
itd.) preporucuje se ¢uvati instrumente na prikladnom pladnju. Ti se pladnjevi mogu na odgovarajuéi nacin zavariti i sterilizirati te se
prema vazec¢im zakonskim direktivama mogu skladistiti do 6 mjeseci. Preduvjet za to je suha okolina bez prasine. Sterilni proizvodi
moraju se skladistiti u suhoj i Cistoj okolini bez prasine pri temperaturama izmedu 5°C i 40°C.

4 Informacije o validaciji i obradi
Kod validacije bili su koristeni sljede¢i materijali i uredaiji:

termodezinfektor: Melag Melatherm 10 DTA
sredstvo za Cis¢enje: Dr. Weigert GmbH & Co. KG — neodisher MediClean Dental
neutralizator: Dr. Weigert GmbH & Co. KG — neodisher Z Dental

Validaciju je provela tvrtka solgiene oHG (u suradniji s tvrtkom biocheck Hygienetechnisches Labor GmbH - akreditirana prema DIN
EN ISO/IEC 17025:2005 od strane njemackog akreditacijskog tijela Deutsche Akkreditierungsstelle).

Validacija dokazuje da se instrumenti mogu sukladno standardima obraditi standardnim validiranim postupkom za strojno ¢is¢enje i
dezinfekciju prema standardu DIN EN ISO 15883, validiranim sterilizacijskim postupkom prema standardu DIN EN ISO 17665-1 i
pakiranjem prema standardu DIN EN ISO 11607-1.
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SV - svenska

Bruksanvisning och instruktion for rengoring, desinfektion och sterilisering

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

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

Produkter:
Carl Martin medicintekniska produkter klass 1 - alla ateranvéndbara tandlakarinstrument med latt atkomliga gangjarn och skruvar
och demonterbara instrument, som levererats fran Carl Martin.

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

1 Allman information

1.1 Giltighetsomrade

De hér arbetsinstruktionerna géller for alla ateranvandbara klass 1-instrument som

- bestar av en del

- kan ha en enkel led eller

- rorliga enkelkomponenter

- kan vara sammansatta av flera utbytbara delar (t.ex. handtag och diverse arbetsinsatser).

1.2 Avsedd anvéndning

De har arbetsinstruktionerna kan aldrig ersatta en anvéndares utbildning, noggrannhet och teknikniva. Darfor forutser vi att
gallande lagstiftning, standarder och rekommendationer ar kénda.

Instrumenten fran Carl Martin far enbart anvandas for sin avsedda anvéndning av motsvarande utbildad och behdrig fackpersonal
inom medicinska fackomraden. Olamplig anvéndning eller annan anvéndning &n den avsedda kan leda till att instrumenten slits i
fortid. Det ar behandlande |akare respektive operatéren som ar ansvarig for valet av instrument for vissa tillampningar resp.
anvandning vid kirurgi. Denne ansvarar ocksa for att Iamplig utbildning, tréning och information och tillracklig erfarenhet foreligger
for hantering av instrumenten.

1.3 Allmén varningsinformation

Instrumenten fran Carl Martin GmbH levereras varken desinfekterade eller sterila. Fore varje anvandning maste instrumenten
rengoras, desinfekteras och vid behov steriliseras. Anvandaren ansvarar for instrumentens sterilitet. Sakerstall att enbart
validerade metoder for rengéring, desinfektion och sterilisering tilldmpas. Dessutom maste steriliseringsapparater och
diskdesinfektorer regelbundet underhallas och kontrolleras.

Nér instrumenten tas emot ska de kontrolleras avseende identitet, fullstdndighet, integritet och funktion innan de lamnas for
rengdring och desinfektion. Fére varje anvandning ska instrumenten undersékas avseende brott, sprickor, deformation, skador och
funktionsduglighet. Sarskilt omraden som skar, las, spetsar samt alla rérliga delar ska kontrolleras. Slitna, korroderade,
deformerade, porosa eller pa annat satt skadade instrument maste kasseras. Efter isartagning av ett instrument infér rengéring och
desinfektion ar det viktigt att kontrollera att instrumentet fungerar felfritt efter hopsattningen.

1.4 Garanti

Anvéandaren ansvarar for lamplig rengdring, desinfektion och sterilisering av instrumenten. Nationella bestdmmelser maste
ovillkorligen iakttas. Foretaget Carl Martin GmbH avvisar alla garantiansprak och ansvarar inte for direkta eller indirekta skador
som uppstar genom:

- anvandning, tilldmpning eller hantering som inte 6verensstdmmer med den avsedda anvandningen eller syftet

- olamplig rengoring, desinfektion och/eller sterilisering

- olamplig tillampning, anvandning eller hantering

- olampliga reparationer

- att dessa arbetsinstruktioner inte foljts

- instrument dér komponenter bytts ut mot delar fran andra tillverkare.

1.5 Returer och reparationer

Utfér inga reparationer pa egen hand. Service och reparationer far enbart utféras av behérig fackkunnig personal. Om detta inte
respekteras kommer alla garantiansprak att avvisas. Innan defekta produkter returneras for reparation maste de bevisligen ha
genomgatt hela reprocessingen. Kontaminerade instrument tas varken emot for retur eller for reparation. Tredjepartsprodukter ar
ocksa undantagna fran reparationen.
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2 Information om rengoring och desinfektion

- Innan ett instrument anvénds och steriliseras forsta gangen maste principiellt en grundrengéring utforas.

- Fore den forsta anvandningen ska fabriksnya instrument och instrument som kommer tillbaka efter reparation rengéras och
desinfekteras p4 samma satt som anvanda instrument.

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

- Demonterbara instrument maste tas isar fore rengéring och desinfektion.

- Ledade instrument maste rengdras i helt Oppet tillstand.

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

- Undvik 6verfylining av instrumentsilar och brickor. De plagg som ska tvattas far inte ligga inuti varandra och tacka dver varandra.
- Instrument med halrum maste spolas helt med skdljlésning inuti.

- Nar det galler instrument med halrum ska det sakerstéllas att de kan spolas igenom innan de séatts in i en spolanordning eller
kopplas till en sadan.

3 Maskinell reprocessing

3.1 Forbehandling

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

3.2 Transport
For att undvika skador pa instrumenten och smittspridning till omgivningen ska férvaring och transport fran anvéndnings- till
rengodrings- och desinfektionsplatsen ske i en stdngd behallare.

3.3 Férrengdring

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

Observera att forstadning ar obligatorisk.

3.4 Maskinell rengoring i diskdesinfektor

Diskdesinfektorer som ar typprovade enligt DIN EN ISO 15883-1 uppvisar aven vid avvikande halltider for processtegen
fordiskning, skoljning 1 och skdljning 2 motsvarande resultat pa rengéringsprestandan. Ett skéljningssteg kan eventuellt utelamnas
och/eller anvandning av neutralisator uteslutas nar det garanterat inte finns nagra rester av alkalisk 16sning kvar pa instrumenten
efter desinfektionen.

Fordiskning: 4 minuter

Rengoring: 10 minuter vid 55°C med 0,5 % alkaliskt rengéringsmedel (rengéringstiden motsvarar tillverkarens rekommendationer)
Skéljning 1: 1 minut

Skoéljning 2: 1 minut med 0,2 % neutralisator

De specifika anvisningarna fran tillverkaren av diskdesinfektorn ska féljas.

3.5 Desinfektion

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

5 minuter vid 90°C, A-0-varde >3000

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

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

3.7 Kontroll och funktionsprovning

Instrument som har demonterats maste nu monteras om.

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

3.8 Skotsel och underhall

Instrument med rérliga delar (tdnger, saxar etc.) bor fore steriliseringen behandlas med ett silikonfritt vardande medel (olja). For
detta rekommenderar vi vart sarskilda oljestift. Oljan lampar sig for alla steriliseringsmetoder. Den ar genomskinlig, luktlds och
giftfri. Anvandningen mojliggor exakt oljning och underhall av en séarskild punkt. Genom att anvénda oljan minimeras metall-mot-

21



metall-nétning och friktionskorrosion férebyggs. Anvand inga vardande medel som innehaller silikonolja. Dessa kan leda till att
gangor blir tréga, och motverka effekten av angsteriliseringen. En motsvarande skétselinstruktion kan bestallas hos Carl Martin
GmbH eller hédmtas i nedladdningsomradet pa internetsidan.

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

3.10 Sterilisering

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

Processer i sma angsterilisatorer som éverensstammer med DIN EN 13060 samt processer i stora autoklaver i 6verensstammelse
med EN 285 ar lampliga.

Luftutsugning: Fraktionerat forvakuum

Sterilisering: 134°C, 5 minuter

Torkning: Minst 15 minuter

De specifika anvisningarna fran tillverkaren av steriliseringsapparaten ska foljas.

3.11 Lagring

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

4 Information om valideringen av rengérings- och desinfektionsprocesserna
Féljande material och utrustning har anvénts vid 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 Labor GmbH - ackrediterat enligt DIN
EN ISO / IEC 17025:2005 av det tyska ackrediteringsorganet).

Valideringen visar att instrumenten kan bearbetas i enlighet med standarden med en standardiserad, validerad maskinrengérings-
och desinfektionsprocess i enlighet med DIN EN ISO 15883, en validerad steriliseringsprocess i enlighet med DIN EN ISO 17665-1
och forpackningen i enlighet med DIN EN ISO 11607-1.
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DA - dansk
Vejledning i brug og genbehandling

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

Genbehandlingsmetode:
manuel forrengering + maskinel rengering i rengerings- og desinfektionsudstyr (RDG)

Produkter:
Carl Martin medicinsk udstyr i klasse | — alle fra Carl Martin leverede, genanvendelige tandlaegeinstrumenter med godt tilgeengelige
haengsler og skruer samt adskillelige instrumenter.

Begraensning i genbehandlingen:
Hyppig genbehandling har minimal indvirkning pa disse instrumenter. Udlgbet af produktets levetid afhaenger normalt af slid og
beskadigelse ved brug.

1 Generelle bemaerkninger

1.1 Gyldighedsomrade

Denne arbejdsvejledning geelder for alle genanvendelige instrumenter i klasse I, som
- ikke har led

- har evt. et enkelt led eller

- har enkelte, bevaegelige dele

- er sammensat af flere udskiftelige dele (f.eks. greb og diverse arbejdsansatser)

1.2 Formalsbestemt anvendelse

Denne arbejdsvejledning erstatter ikke brugerens uddannelse, omhyggelighed og aktuelle tekniske uddannelsesniveau. Derfor
forudsaetter vi kendskab til de gaeldende lovbestemmelser, standarder og anbefalinger.

Carl Martins instrumenter ma udelukkende anvendes inden for de medicinske fagomréder i overensstemmelse med formalet og
kun af tilsvarende uddannet og kvalificeret fagligt personale. Ukorrekt anvendelse og anvendelse til et andet end det oprindelige
formal kan medfere for tidlig slitage af instrumenterne. Den behandlende lzege og brugeren er ansvarlig for valg af instrumenter til
de planlagte anvendelser eller det operative indgreb, og er ansvarlig for korrekt opleering heri samt at give de ngdvendige
informationer, og er ansvarlig for, at brugeren har tilstraekkelig erfaring i anvendelse af instrumenterne.

1.3 Generelle advarsler

Instrumenterne fra Carl Martin GmbH leveres ikke kimfri og ikke-sterile. De skal renggres og desinficeres samt eventuelt
steriliseres far brug. Brugeren er ansvarlig for, at instrumenterne er sterile. Sgrg for, at der kun anvendes validerede metoder til
rengering, desinfektion og sterilisering. Derudover skal sterilisations-, rengerings- og desinfektionsudstyret vedligeholdes og
kontrolleres jeevnligt. Kontrollér efter modtagelsen instrumenterne for identitet, fuldstaendighed, skader og funktion, for
instrumenterne tilsendes til genbehandling. Fer hver anvendelse skal instrumenterne kontrolleres for brud, revner, deformeringer,
skader og funktionsevne. Omrader, sasom skaeremekanismer, spaerrefunktioner, spidser og alle bevaegelige dele, skal
kontrolleres. Slidte, korroderede, deformerede, porgse eller pa anden made beskadigede instrumenter skal bortskaffes. Hvis et
instrument er blevet skilt ad med henblik pa genbehandling, skal det efter samling kontrolleres for korrekt funktion.

1.4 Garanti

Brugeren har ansvaret for korrekt renggring, desinfektion og sterilisering af instrumenterne. Nationale bestemmelser skal, uden
undtagelse, overholdes. Carl Martin GmbH udelukker ethvert erstatningskrav og patager sig intet ansvar for umiddelbare skader
eller efterfolgende skader, som opstar som falge af:

- brug, anvendelse eller handtering til et andet end det oprindelige formal

- ukorrekt genbehandling og sterilisering

- ukorrekt anvendelse, brug eller handtering

- ukorrekte reparationer

- ved manglende overholdelse af naervaerende arbejdsvejledning

- enkeltdele ma ikke udskiftes med komponenter fra andre producenter

1.5 Returneringer og reparationer

Reparationer ma ikke udferes pa egen hand. Service og reparationer ma kun udferes af faguddannet personale. Ved manglende
overholdelse heraf bortfalder ethvert garantikrav. Inden returnering til reparation skal de defekte produkter have gennemlgbet en
fuldsteendig og transparent genbehandlingsproces. Kontaminerede instrumenter tages ikke retur og repareres ikke. Dette geelder
ogsa for fabrikater fra andre producenter, som ikke repareres.
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2 Informationer om genbehandling

- For instrumenterne anvendes og steriliseres forste gang, skal der principielt udferes en grundlaeggende rengering

- Fabriksnye instrumenter og instrumenter, der har vaeret til reparation, skal genbehandles som vaerende benyttede instrumenter,
inden de anvendes forste gang

- Transportbeskyttelsesemballager, beskyttelseshaetter etc. er ikke egnet til sterilisering

- Adskillelige instrumenter skal skilles ad inden genbehandlingen

- Instrumenter med led skal renggres i aben tilstand

- Overfyldte instrumentbakker og vaskekar skal undgas

- Instrumenter med lumen skal placeres i eller tilsluttes en irrigator for at sikre lumenrensning.

- De ting, der skal vaskes, ma ikke ligge inden i hinanden og deekke over hinanden.

- Instrumenter med hulrum skal skylles fuldsteendigt med skylleopl@sning indeni.

- Ved instrumenter med hulrum skal det sikres, at de kan gennemskylles, inden de szettes ind i en skylleanordning eller tilsluttes en
sadan.

3 Maskinel genbehandling

3.1 Forbehandling

Instrumenter kommer i kontakt med blod, vaevsrester, kemikalier og kogesaltvaesker, nar de anvendes. De heri indeholdte klorider
angriber instrumenternes overflade. Derfor er det en fordel at genbehandle kontaminerede instrumenter straks efter anvendelsen
for at undga en indterring af urenhederne. Grove urenheder skal fiernes inden for maks. 2 timer efter anvendelsen. Der ma ikke
anvendes fikserende midler eller varmt vand (>40 °C), da disse kan have en negativ indflydelse pa rengeringseffekten. Der ma kun
anvendes en blad berste til den manuelle fiernelse af grove urenheder. Der ma under ingen omstaendigheder benyttes
metalbgrster eller staluld.

3.2 Transport
Serg for, at instrumenterne opbevares i en lukket beholder under transporten til genbehandlingsstedet for at undga skader pa
instrumenterne og kontamination af miljget.

3.3 Forrengering

Instrumenterne skal ligge i koldt vand i mindst 5 minutter og rengares med en blad barste, indtil alle synlige rester er fiernet.
Hulrum og gevindgange skal gennemskylles med en sprgijte i mindst 10 sekunder.

Bemaerk, at forrengering er obligatorisk.

3.4 Maskinel rengering i et rengerings- og desinfektionsudstyr (RDG)

| henhold til DIN EN ISO 15883-1 giver en typegodkendt RDG med sin rengeringseffekt tilsvarende resultater, ogsa ved afvigende
holdetider for procesfaserne, sasom forskylning, mellemskylning 1 og mellemskylning 2. Eventuelt kan der ogsa fraveelges et
mellemskylningstrin og/eller gives afkald pa en neutralisator, hvis det kan garanteres, at der efter desinfektionen ikke forefindes
nogle rester af den alkaliske veeske.

Forskylning: 4 minutter

Rengering: 10 minutter ved 55°C med 0,5 % alkalisk rengeringsmiddel (rengeringstiden svarer til producentens anbefalinger)
Mellemskyining 1: 1 minut

MellemskyIning 2: 1 minut med 0,2 % neutralisator

Overhold producentens sarlige anvisninger ved brug af rengeringsautomaten.

3.5 Desinfektion

I henhold til DIN EN ISO 15883-1 giver en typegodkendt RDG en tilsvarende rengeringseffekt, ogsa ved afvigende holdetider for
desinfektionen. Afhaengig af RDG-type er holdetiden AO-styret og dermed variabel samt afhaengig af lastningens varmeoptagelse.
5 minutter ved 90°C, A0-veerdi >3000

Den maskinelle termiske desinfektion skal gennemferes under hensyntagen til de nationale krav til A0-vardien.

3.6 Terring
I henhold til renggrings- og desinfektionsudstyrets automatiske tarringsproces. Om ngdvendigt, kan en manuel tgrring med en
fnugfri klud udferes efterfalgende. Instrumenter med hulrum kan terres med oliefri, medicinsk trykluft.

3.7 Kontrol og funktionskontrol

Instrumenter, der er blevet demonteret, skal nu samles igen.

Alle instrumenter skal kontrolleres for korrosion, beskadigede overflader og urenheder efter rengerings- og
desinfektionsprocessen. Beskadigede instrumenter skal tilferes reparationskredslgbet eller bortskaffes. Instrumenter med
tilbageblevne urenheder skal tilfares genbehandlingscyklussen igen. Skaerende instrumenter (iseer scaler og curetter) skal efter
behov efterslibes. Efter slibningen skal alle rester (olie) fiernes.

3.8 Pleje/vedligeholdelse

Instrumenter med bevaegelige dele (teenger, sakse osv.) skal inden steriliseringen, safremt det er ngdvendigt, behandles med et
silikonefrit plejemiddel (olie). Her anbefaler vi vores specielle olieplejestift. Olien er egnet til alle steriliseringsmetoder. Den er
transparent, lugtfri og toksikologisk uskadelig. Ved brug heraf er det muligt at foretage en prascis smaring og konservering. Ved
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brug af olien minimeres friktionen af metal pa metal, og er dermed en forebyggende foranstaltning mod friktionskorrosioner. Der
ma ikke benyttes silikoneholdige plejemidler. Sddanne midler kan udlgse traegt fungerende mekanismer og have en negativ
indvirkning pa dampsteriliseringen. En korrekt plejevejledning kan rekvireres hos Carl Martin GmbH eller hentes i
downloadomradet pa websiden.

3.9 Emballage
Emballage i henhold til DIN EN ISO 11607-1 skal veelges, der er egnet til instrumentet og steriliseringsprocessen. Emballagen skal
veere stor nok, sa forseglingen ikke spaendes.

3.10 Sterilisation

Serg for, at der kun anvendes steriliseringsprocesser, der bruger fugtig varme (dampsterilisering), hvor en valideret
steriliseringsproces i henhold til specifikationerne i DIN EN ISO 17665-1 er mulig.

Egnet er metoder i sma dampsterilisatorer iht. DIN EN 13060 samt metoder i store sterilisatorer EN 285.
Udluftning: Fraktioneret forvakuum

Sterilisering: 134°C, 5 minutter

Terring: Mindst 15 minutter

Overhold producentens sarlige anvisninger til brug af steriliseringsudstyret

3.11 Opbevaring

For at opna en optimal didaktisk forberedelse til forskellige kirurgiske indgreb (osteotomi, paradontal-kirurgi, rodspidsresektion
osv.) anbefales det at opbevare instrumenterne i en egnet bakke. Disse bakker kan indsvejses og steriliseres tilsvarende og kan
opbevares op til 6 maneder i henhold til de gaeldende lovbestemmelser. Forudsaetningen herfor er et tart og stavfrit omgivende
omrade. Sterile produkter skal opbevares i tgrre, rene og stevfrie omgivelser ved en temperatur pa mellem 5 °C og 40 °C.

4 Information om validering af genbehandlingen
De nedenfor naevnte materialer og maskiner blev anvendt til valideringen:

Thermodesinfektor: Melag Melatherm 10 DTA
Renggringsmiddel: 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 Hygienetechnisches Labor GmbH - akkrediteret i
henhold til DIN EN ISO / IEC 17025:2005 af det tyske akkrediteringsorgan).

Valideringen beviser, at instrumenterne kan behandles med en standardvalideret maskinrensnings- og desinfektionsproces i
henhold til DIN EN I1SO 15883, en valideret steriliseringsproces i henhold til DIN EN ISO 17665-1 og emballagen i henhold til DIN
EN ISO 11607-1.
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SL - slovenscina
Navodila za uporabo in pripravo

Proizvajalec:
Carl Martin GmbH, Neuenkamper Str. 80-86, 42657 Solingen, Nemcija

Postopek priprave:
Rocéno predc¢iséenje + strojno v Cistilno-dezinfekcijski napravi

Izdelki:
Medicinski pripomocki razreda | druzbe Carl Martin — vsi zobozdravstveni instrumenti, ki jih dobavlja druzba Carl Martin in so
primerni za ponovno uporabo ter imajo dobro dostopne te€aje in vijake, ter instrumenti, ki jih je mogoce razstaviti.

Omejitev reprocesiranja:
Pogosto reprocesiranje ima zanemarljiv u¢inek na te instrumente. Konec Zivljenjske dobe pripomocka obi¢ajno dolo¢ajo poskodbe
in obraba zaradi uporabe.

1 Splo$ne opombe

1.1 Podrocje 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 premi¢ne dele,

- 50 po potrebi sestavljeni iz ve¢ zamenljivih delov (npr. ro¢aj z razliénimi delovnimi nastavki).

1.2 Predvidena uporaba

Ta navodila za uporabo ne morejo nadomestiti uporabnikovega znanja, skrbnosti in stanja tehnike. 1z tega razloga predvidevamo,
da poznate zadevne pravne predpise, standarde in priporocila.

Instrumente Carl Martin smejo uporabljati le ustrezno izobrazeni in kvalificirani strokovnjaki, in sicer v medicinskem okolju ter za
namene, za katere so ti instrumenti predvideni. Neprimerna in nenamenska uporaba lahko privede do pred¢asne obrabe
instrumentov. Za izbiro instrumentarija za dolo€eno uporabo oziroma za operativno uporabo, za ustrezno izobrazevanje in
informiranje ter zadostne izku$nje z rokovanjem instrumentarija je odgovoren zdravnik oziroma uporabnik, ki ta instrumentarij
uporablja.

1.3 Splosna varnostna opozorila

Instrumenti druzbe Carl Martin GmbH niso dobavljeni razkuzeni ali sterilni. Instrumente je treba pred vsako uporabo o€istiti in
dezinficirati ter po potrebi tudi sterilizirati. Uporabnik je odgovoren za sterilnost instrumentov. Zagotovite, da boste za ¢is¢enje,
dezinfekcijo in sterilizacijo uporabili le validirane postopke. Poleg tega je treba sterilizacijske, Cistilne in dezinfekcijske naprave
redno preverjati in vzdrzevati.

Po prejemu instrumentov najprej preverite, ali ste prejeli prave instrumente, ali so ti celoviti, neokrnjeni in dobro delujejo, preden jih
izro€ite v pripravo. Pred vsako uporabo je treba instrumente pregledati glede zlomov, prask, deformacij, poskodb in preveriti
delovanje. Zlasti je treba pregledati predele, kot so rezila, blokade, konice in premi¢ni deli. Obrabljene, korodirane, deformirane,
pozorne ali drugade poskodovane instrumente je treba zavregi. Ce instrument razstavite za namene procesiranja, je treba potem
pri sestavljanju paziti na neopore¢no delovanje.

1.4 Garancija

Uporabnik je odgovoren za pravilno ¢iS€enje, dezinfekcijo in sterilizacijo instrumentov. Nujno je treba upostevati nacionalne
predpise. Druzba Carl Martin GmbH izkljuuje vsakr§ne garancijske zahtevke in ne prevzema nikakrSnega jamstva za neposredno
Skodo ali S$kodo, ki je posledica:

- nenamenske uporabe ali rokovanja,

- neprimerne priprave in sterilizacije,

- neprimerne uporabe ali rokovanja,

- neustreznih popravil,

- neupostevanja teh navodil za uporabo,

- stanja, ko so bili pri instrumentih posamezni deli zamenjani z deli drugih proizvajalcev.

1.5 Vracanje in popravila

Popravil ne izvajajte sami. Servisiranja in popravila smejo izvajati samo strokovnjaki. Neupostevanje tega vodi v izkljucitev
vsakr$nih garancijskih zahtevkov. Preden okvarjene izdelke vrnete v popravilo, je treba opraviti celoten postopek reprocesiranja.
Kontaminiranih instrumentov ne sprejmemo v vracilo ali popravilo. Iz popravila so izklju€eni tudi izdelki drugih proizvajalcev.
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2 Navedbe glede priprave

- Pred prvo uporabo in sterilizacijo instrumentov je treba opraviti temeljito osnovno ¢iscenje.

- Nove instrumente in instrumente, ki so bili vrnjeni iz popravila, je treba pred prvo uporabo procesirati kot rabljene instrumente.
- Zasc€itna transportna embalaza, zascitni pokroveki itd. niso primerni za sterilizacijo.

- Razstavljive instrumente je treba pred procesiranjem razstaviti.

- Pri ¢iS¢enju morajo biti instrumenti z zgibnimi deli odprti.

- Instrumente z lumni je treba namestiti v ali povezati z irigatorjem, da se zagotovi ¢iS¢enje lumnov.

- Pomivalnih pladnjev ter ko$ar za instrumente ne napolnite preve¢. Perilo ne sme lezati eno v drugem in pokrivati drugo.

- Instrumente z votlinami je treba popolnoma sprati z raztopino za izpiranje v notranjosti.

- Pri instrumentih z votlinami je treba zagotoviti, da jih je mogoce splakniti, preden jih vstavite v napravo za izpiranje ali prikljucite
na tako napravo.

3 Strojno reprocesiranje

3.1 Predpriprava

Pri uporabi lahko pridejo instrumenti v stik s krvjo, ostanki tkiva, kemikalijami in solno raztopino. Zaradi vsebnosti kloridov povrsina
instrumentov korodira. Zato je priporocljivo, da kontaminirane instrumente procesirate takoj po uporabi, da preprecite zasusitev
necdisto¢. Grobo umazanijo je treba odstraniti v roku najve¢ 2 ur po uporabi. Uporaba fiksirnih sredstev ali vroce vode (> 40 °C) ni
dovoljena, ker bi to lahko negativno vplivalo na uspesnost ¢iS¢enja. Za ro€no odstranjevanje grobe umazanijo uporabljajte izklju¢no
mehko Scetko. Nikakor ne smete uporabiti kovinskih $€etk ali jeklene volne.

3.2 Transport
Varno odstranjevanje in transport instrumentov do mesta za procesiranje v zaprtem vsebniku, da preprecite poSkodbe
instrumentov in kontaminacijo okolja.

3.3 Pred¢iscenje

Instrumente je treba za najmanj 5 minut poloZiti v hladno vodo in jih o&istiti z mehko $&etko, da ni ved vidnih ostankov. Ce ima
instrument votle prostore in navoje, je te treba najmanj 10 sekund spirati z brizgo.

Upostevaijte, da je predhodno ¢iSéenje obvezno.

3.4 Strojno ¢iSéenje v Eistilno-dezinfekcijski napravi

V skladu z DIN EN 1SO 15883-1 zagotavljajo tipsko preizkusene Eistilno-dezinfekcijske naprave tudi v primeru spremenljivih ¢asov
zadrzevanja v fazah predhodnega spiranja, vmesnega spiranja 1 in vmesnega spiranja 2 ustrezne rezultate ¢i§¢enja. Po potrebi
lahko korak vmesnega spiranja spustite in/ali ne uporabite nevtralizatorja, ¢e je zagotovljeno, da po dezinfekciji na instrumentu ne
ostanejo ostanki alkalne raztopine.

Predhodno spiranje: 4 minute

Ciggenje: 10 minute pri 55°C s 0,5-% alkalnim &istilom (&as &igenja v skladu s priporogili proizvajalca)

Vmesno spiranje 1: 1 minuta

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

Upostevajte specifi¢na navodila proizvajalca ¢istilne naprave.

3.5 Dezinfekcija

V skladu z DIN EN I1SO 15883-1 zagotavljajo tipsko preizku$ene Eistilno-dezinfekcijske naprave tudi v primeru spremenljivih ¢asov
zadrzevanja v fazi dezinfekcije ustrezne rezultate dezinfekcije. Vrednost A0 ¢asa zadrzevanja se dolo¢a glede na istilno-
dezinfekcijsko napravo in je na podlagi tega spremenljiva ter odvisna od absorpcije toplote naloZenih instrumentov.

5 minut pri 90°C, AO-vrednost > 3000

Strojno toplotno dezinfekcijo je treba izvesti ob upostevanju nacionalnih zahtev glede vrednosti A0.

3.6 Susenje
V skladu z avtomatskim postopkom susenja &istilno-dezinfekcijske naprave. Ce je potrebno, lahko instrumente ro&no osusite s
krpo, ki se ne kosmici. Instrumente z votlimi prostori lahko osusite z brezoljnim medicinskim stisnjenim zrakom.

3.7 Kontrola in preverjanje delovanja

Instrumente, ki so bili razstavljeni, je treba zdaj ponovno sestaviti.

Po ¢is€enju in dezinfekciji je treba vse instrumente pregledati glede korozije, poSkodovane povrsine in necisto¢. Poskodovane
instrumente je treba vrniti v popravilo oziroma jih zavreéi. Instrumente s prisotnimi ne¢isto¢ami je treba znova reprocesirati.

Rezalne instrumente (zlasti strgala in kirete) je treba po potrebi nabrusiti. Po ostrenju je treba odstraniti vse ostanke (olje).

3.8 Negalvzdrzevanje

Instrumente s premi¢nimi deli (kleSCe, $karje itd.) je treba po potrebi pred sterilizacijo obdelati z negovalnim sredstvom, ki ne
vsebuje silikonov (olje). Za ta namen priporoamo na$ poseben svin¢nik z negovalnim oljem. Oje je primerno za vse postopke
sterilizacije. Je transparentno, brez vonja in toksikolosko neopore¢no. Olje pri uporabi in konzerviranju lahko dozirate popolnoma
natan¢no. Z uporabo olja zmanj$ate drgnjenje kovine ob kovino, to pa predstavlja preventivni ukrep proti koroziji zaradi drgnjenja.
Ne uporabljajte negovalnih sredstev, ki vsebuijejo silikone. Ti lahko oteZijo gibljivost in postavijo pod vpra$aj u¢inkovitost parne
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sterilizacije. Druzba Carl Martin GmbH vam na svoiji spletni strani daje na voljo ustrezna navodila za nego, ki si jih lahko prenesete
iz obmocja za prenos datotek.

3.9 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 napetostjo.

3.10 Sterilizacija

Poskrbite, da se uporabljajo samo postopki sterilizacije z vlazno toploto (parna sterilizacija), pri katerih je mozZen validiran postopek
sterilizacije v skladu s specifikacijami DIN EN ISO 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.
QOdzracenje: frakcionirani predvakuum

Sterilizacija: 134°C, 5 minute

Susenje: najmanj 15 minut

Upostevajte specificna navodila proizvajalca sterilizacijske naprave.

3.11 Skladiscenje

Za optimalno didakti¢no pripravo pri razli¢nih kirurskih postopkih (osteotomija, parodontalna kirurgija, resekcija korenine itd.) je
priporogljivo, da instrumente shranite v primernem pladnju. Te pladnje lahko ustrezno zavarite in sterilizirate in jih lahko skladno z
veljavnimi zakonskimi smernicami skladi$cite do 6 mesecev. Pri tem mora biti okolica suha in brez prahu. Sterilne izdelke je treba
skladisciti v suhem, Cistem in neprasnem okolju pri temperaturah med 5 °C in 40 °C.

4 Informacije o validiranju priprave
Pri validaciji so bili uporabljeni naslednji materiali in stroji:

Termodezinfektor: Melag Melatherm 10 DTA
Cistilno sredstvo: Dr. Weigert GmbH & Co. KG — neodisher MediClean Dental
Nevtralizator: Dr. Weigert GmbH & Co. KG — neodisher Z Dental

Potrditev obdelave s solgienom oHG (v sodelovanju z biocheck Hygienetechnisches Labor GmbH - akreditirano v skladu z DIN EN
ISO / IEC 17025:2005 s strani nem$kega akreditacijskega organa).

Potrditev dokazuje, da je mogoce instrumente obdelati s standardnim potrjenim postopkom strojnega ¢i§€enja in razkuzevanja v
skladu z DIN EN ISO 15883, potrjenim postopkom sterilizacije v skladu z DIN EN ISO 17665-1 in embalazZo v skladu z DIN EN ISO
11607-1.

28



NO - norsk
Veiledning for bruk og dekontaminasjon

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

Dekontaminasjonsprosedyre:
manuell forrengjering + maskinell i rengjerings- og desinfeksjonsautomat (RDA)

Produkter:
Carl Martin medisinsk utstyr i klasse | — alle dentale instrumenter som leveres av Carl Martin, til gjenbruk, med lett tilgjengelige
hengsler og skruer samt instrumenter som kan tas fra hverandre.

Begrensning for dekontaminasjonen:
Hyppig dekontaminasjon har liten innvirkning pa disse instrumentene. Slutten pa produktenes levetid avgjeres vanligvis av skader
og slitasje som skyldes bruken.

1 Generelle merknader

1.1 Gyldighetsomrade

Denne arbeidsveiledningen gjelder for alle instrumenter til gjenbruk i klasse | som

- bestar av én del

- ev. har enkle ledd, eller

- som inneholder enkelt bevegelige deler

- ev. er sammensatt av flere utskiftbare deler (f.eks. handtak 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 kjent.

Carl Martin instrumenter skal kun brukes til det formal de er beregnet pa innenfor medisinske fagfelt, og de skal kun brukes av
kvalifisert fagpersonale med relevant oppleering. En ikke korrekt bruk eller bruk til annet formal kan fere til for tidlig slitasje pa
instrumentene. Behandlende lege eller bruker er ansvarlig for & velge instrumenter til spesielle anvendelser eller operativ bruk, for
a serge for egnet oppleering og informasjon samt for at brukeren har tilstrekkelig erfaring til & kunne handtere instrumentene.

1.3 Generelle advarsler

Instrumentene fra Carl Martin GmbH er ikke uten bakterier eller sterile ved levering. Instrumentene ma rengjeres og desinfiseres
samt ev. steriliseres fgr hver bruk. Brukeren er ansvarlig for instrumentenes sterilitet. Serg for at det kun brukes validerte
prosedyrer til rengjering, desinfeksjon og sterilisering. Dessuten ma sterilisatorer samt rengjerings- og desinfeksjonsautomater
vedlikeholdes og kontrolleres med jevne mellomrom.

Nar du har mottatt instrumentene, ma du kontrollere at det er de riktige, at de er komplette, at de er uskadde, samt funksjonen, for
du gjer instrumentene til gjenstand for dekontaminasjon. Fer hver bruk skal det kontrolleres om det finnes brudd, riss, deformasjon,
skader pa instrumentene og om de er funksjonsdyktige. Seerlig skal omrader som egger, sperrer, spisser og alle bevegelige deler
kontrolleres. Slitte, korroderte, deformerte, porgse eller pa annen mate skadete instrumenter ma kasseres. Hvis et instrument er
tatt fra hverandre for dekontaminasjon, méa det kontrolleres at det fungerer forskriftsmessig etter at det er satt sammen igjen.

1.4 Garanti

Brukeren har ansvaret for forskriftsmessig rengjering, desinfeksjon og sterilisering av instrumenter. Det er tvingende nadvendig &
overholde nasjonale forskrifter. Carl Martin GmbH fraskriver seg enhver garantiforpliktelse og patar seg intet produktansvar for
direkte skader eller falgeskader som oppsta pa grunn av:

- bruk eller handtering som ikke svarer til formalet

- ikke forskriftsmessig dekontaminasjon og sterilisering

- ikke forskriftsmessig bruk eller handtering

- ikke forskriftsmessige reparasjoner

- ignorering av denne arbeidsveiledningen

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

1.5 Returnering og reparasjoner

Ikke utfer reparasjoner selv. Service og reparasjoner ber kun utfgres av spesialisert fagpersonale. Dersom dette ikke tas til falge,
forer det til at ethvert garantikrav oppheves. Det ma veere synlig at defekte produkter har gjennomgatt hele
dekontaminasjonsprosedyren fer de returneres for reparasjon. Kontaminerte instrumenter er utelukket fra returnering og
reparasjon. Tredjepartsprodukter er ogsa ekskludert fra reparasjonen.

29



2 Opplysninger om dekontaminasjon

- Det ma prinsipielt utferes en grunnleggende rengjering fer farste bruk og sterilisering av instrumentene

- Fabrikknye instrumenter og instrumenter som returneres for reparasjon, skal dekontamineres som brukte instrumenter

- Beskyttende transportemballasje, beskyttelseshetter osv. er ikke egnet til sterilisering

- Instrumenter som kan tas fra hverandre, ma tas fra hverandre for dekontaminasjon

- Instrumenter med ledd ma rengjeres i apen tilstand

- Instrumenter med lumen ma plasseres i eller kobles til en irrigator for & sikre lumenrensing.

- Unnga a fylle for mange produkter pa instrumentkurver og rengjeringskassetter Gjenstandene som skal vaskes ma ikke ligge
inne i hverandre og dekke til hverandre.

- Instrumenter med hulrom ma skylles fullstendig med skyllelasning inni.

- Ved instrumenter med hulrom skal det sikres at de kan gjennomspyles fer de settes inn i en spyleanordning eller kobles til en slik
innretning.

3 Maskinell dekontaminasjon

3.1 Forbehandling

Nar instrumentene er i bruk, kommer de ev. i kontakt med blod, rester av vev, kjemikalier og saltvannslasning. Instrumentenes
overflate angripes av de kloridene som finnes i disse substansene. Derfor er det en fordel & dekontaminere kontaminerte
instrumenter raskt etter bruk for & unnga at smusset begynner a terke. Grovt smuss ma fiernes innen maks. 2 timer etter bruk. Det
ma ikke brukes fikserende midler eller varmt vann (>40 °C), ettersom det kan ha negativ effekt pa rengjeringsresultatet. Bruk kun
en myk begrste nar du skal fierne grovt smuss manuelt. Det ma ikke under noen omstendighet brukes metallbgrster eller stalull.

3.2 Transport
Instrumentene skal oppbevares sikkert og transporteres til dekontaminasjonsstedet i en lukket beholder for & unnga skader pa
instrumentene og kontaminasjon av miljget.

3.3 Forrengjering

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

Ver oppmerksom pa at forhandsrengjering er obligatorisk.

3.4 Maskinell rengjering i rengjerings- og desinfeksjonsautomat (RDA)

Rengjerings- og desinfeksjonsapparater med typegodkjenning henhold til DIN EN ISO 15883-1 gir egnede resultater av
rengjeringen selv ved avvikende virketider for prosessfasene forskylling, mellomskylling 1 og mellomskylling 2.
Mellomskyllingstrinnet kan ev. ogsa bortfalle, og/eller det kan avstas fra & bruke ngytralisator, dersom det er garantert at det ikke
forblir rester av alkalisk lgsning pa instrumentet etter desinfeksjon.

Forskylling: 4 minutter

Rengjering: 10 minutter ved 55°C med 0,5 % alkalisk rengjgringsmiddel (rengjeringstiden svarer til produsentens anbefalinger)
Mellomskylling 1: 1 minutt

Mellomskylling 2: 1 minutt med 0,2 % noytralisator

Folg den spesielle veiledningen fra produsenten av rengjeringsautomaten.

3.5 Desinfeksjon

Rengjgrings- og desinfeksjonsapparater med typegodkjenning henhold til DIN EN ISO 15883-1 gir egnede resultater av
desinfeksjonen selv ved avvikende virketider for desinfeksjonen. Virketiden styres etter AO-verdien, avhengig av rengjerings- og
desinfeksjonsautomat, og er dermed variabel og avhengig av pafylte instrumenters varmeabsorpsjon.

5 minutter ved 90°C, A0-verdi >3000

Maskinell termisk desinfeksjon skal gjennomfgres i samsvar med nasjonale krav med hensyn til A0-verdien.

3.6 Torking
| samsvar med den automatiske tgrkeprosessen i rengjgrings- og desinfeksjonsautomaten. Om ngdvendig kan i tillegg manuell
terking utfgres ved hjelp av en lofri klut. Instrumenter med hulrom kan terkes ved hjelp av oljefri, medisinsk trykkluft.

3.7 Kontroll og funksjonskontroll

Instrumenter som er demontert ma na monteres pa nytt.

Alle instrumenter ma etter avsluttet rengjering og desinfeksjon kontrolleres med tanke pa korrosjon, skadete overflater og smuss.
Skadete instrumenter ma tilferes reparasjonskretslgpet eller kasseres. Instrumenter med fastsittende smuss ma pa nytt tilferes
dekontaminasjonssyklusen. Skjeerende instrumenter (saerlig scalere og kyretter) ma slipes ved behov. Etter slipingen ma alle
rester (olje) fiernes.

3.8 Stell/vedlikehold

Instrumenter med bevegelige deler (tenger, sakser, osv.) ber behandles med silikonfritt pleiemiddel (olje) for sterilisering, dersom
dette er ngdvendig. Til dette anbefaler vi & bruke var spesielle oljepleiestift. Oljen er egnet for alle steriliseringsmetoder. Den er
gjennomsiktig, luktfri og toksikologisk ufarlig. Under bruk er det mulig a olje og konservere ngyaktig i relevant punkt. Ved a bruke
oljen reduseres friksjonen av metall mot metall til et minimum, og dette er dermed et forebyggende tiltak mot korrosjon som
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skyldes friksjon. Ikke bruk silikonholdige pleiemidler. Dette kan fare til tung bevegelighet og sa tvil om virkningen av
dampsteriliseringen. En relevant veiledning om stell kan bestilles hos Carl Martin GmbH eller lastes ned fra nedlastingsportalen pa
vare internettsider.

3.9 Forpakning
Emballasje i henhold til DIN EN ISO 11607-1 ma velges som er egnet for instrumentet og sterilisasjonsprosessen. Emballasjen ma
veere stor nok til at tetningen ikke er under spenning.

3.10 Sterilisering

Forsikre deg om at det kun brukes steriliseringsprosesser med fuktig varme (dampsterilisering) som en validert
sterilisasjonsprosess i henhold til spesifikasjonene i DIN EN ISO 17665-1 er mulig.

Egnet er metoder i sma dampsterilisatorer i henhold til DIN EN 13060 samt metoder i store sterilisatorer i henhold til EN 285.
Utlufting: Fraksjonert pre-vakuum

Sterilisering: 134°C, 5 minutter

Terking: Min. 15 minutter

Folg den spesielle veiledningen fra produsenten av sterilisatoren

3.11 Oppbevaring

For en optimal didaktisk forberedelse ved ulike kirurgiske inngrep (osteotomi, paradontalkirurgi, rotspissreseksjon, osv.) anbefales
det & oppbevare instrumentene i en egnet kassett. Disse kassettene kan forsegles og steriliseres pa egnet mate og oppbevares i
inntil 6 maneder i samsvar med gjeldende lovfestede retningslinjer. Rene og stevfrie omgivelser er forutsetningen for dette. Sterile
produkter ma oppbevares i terre, rene og stevfrie omgivelser ved temperaturer mellom 5 °C og 40 °C.

4 Informasjon om validering av dekontaminasjon

Den nedenfor angitte materialer og maskiner ble brukt under valideringen:

Termisk desinfeksjonsautomat: Melag Melatherm 10 DTA

Rengjgringsmiddel: Dr. Weigert GmbH & Co. KG — neodisher MediClean Dental
Ngytralisator: Dr. Weigert GmbH & Co. KG — neodisher Z Dental

Validering av behandlingen med solgiene oHG (i samarbeid med biosjekk Hygienetechnisches Labor GmbH - akkreditert i henhold
til DIN EN ISO / IEC 17025:2005 av det tyske akkrediteringsorganet).

Valideringen beviser at instrumentene kan behandles med en standardvalidert maskinrensings- og desinfiseringsprosess i
samsvar med DIN EN ISO 15883, en validert steriliseringsprosess i samsvar med DIN EN ISO 17665-1 og emballasjen i samsvar
med DIN EN ISO 11607-1.

31



CS - ¢estina
Navod k pouziti a k pfipravé na opétovné pouziti

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

Postup pfi pfipravé na opétovné pouziti:
predbézné vycisténi rucné + strojové v mycim a dezinfekénim zatizeni (MDZ)

Vyrobky:
Zdravotnické prostredky tfidy | od spolecnosti Carl Martin — vSechny opakované pouzitelné stomatologické nastroje dodavané
spole¢nosti Carl Martin, s dobfe pfistupnymi zavésy a Srouby, a rozlozitelné nastroje.

Omezeni pro pfipravu na opétovné pouziti:
Casta pfiprava na opétovné pouziti ma na tyto nastroje pouze minimalni viiv. Konec doby pouzitelnosti vyrobku tak obvykle zavisi
na poskozeni a opotifebeni pouzivanim.

1 Obecné poznamky

1.1 Rozsah platnosti

Tento navod k pouziti plati pro vSechny opakované pouzitelné nastroje tfidy |, které

- jsou jednodilné,

- pfipadné maji jednoduché klouby nebo

- jednoduché pohyblivé ¢asti,

- pfipadné se skladaji z nékolika vyménnych ¢asti (napf. rukojeti a riiznych pracovnich nastavct).

1.2 Uréené pouziti

Tento navod k pouziti nemGze nahrazovat $koleni uzivateld, fadnou péci nebo stav techniky. Proto predpokladame, Ze je uzivatel
obeznamen s platnymi pravnimi predpisy, normami a doporugenimi.

Nastroje Carl Martin sméji byt pouzivany vyhradné k uréenému ucelu v odbornych lékarskych oborech fadné vyskolenym

a kvalifikovanym odbornym personalem. Neodborné pouzivani a pouzivani k jinému nez uréenému ucelu mize zpusobit
pfedcasné opotfebeni nastroje. Odpovédnost za vybér instrumentaria pro urcité pouziti, resp. pro urdity zakrok, pfimérené
vyskoleni a informovani a dostateéné zkusenosti s pouzivanim instrumentaria nese osetfujici Iékar, resp. uzivatel.

1.3 Obecna varovani

Nastroje spole¢nosti Carl Martin GmbH nejsou dodavany zdravotné nezavadné nebo sterilni. Pfed kazdym pouzitim museji byt
nastroje vycistény a dezinfikovany a pfipadné jesté sterilizovany. Odpovédnost za sterilitu nastroju nese uzivatel. Dbejte na to, aby
byly ¢isténi, dezinfekce a sterilizace provadény pouze validovanymi postupy. Zarover je tfeba provadét pravidelnou tdrzbu

a kontrolu steriliza¢nich 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 pohyblivé ¢asti. Opotiebované,
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.

1.4 Zaruka

Odpovédnost za fadné cisténi a fadnou dezinfekci a sterilizaci nastroji nese uzivatel. Je treba fidit se narodnimi predpisy.
Spole¢nost 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 pouzivanim nebo manipulaci,

- neodbornymi opravami,

- nedodrzenim tohoto pracovniho pokynu,

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

1.5 Vraceni a opravy

Neprovadéjte opravy sami. Servis a opravy by méli provadét pouze kvalifikovani servisni pracovnici. NedodrzZeni tohoto pokynu ma
za nasledek vylouceni veskerych zaruénich narokl. Vadné vyrobky museji pfed zaslanim na opravu viditelné projit kompletnim
procesem pfipravy na opétovné pouziti. Kontaminované nastroje nesméji byt zasilany zpét a jsou vylouc¢eny z opravy. Z opravy
jsou také vylou€eny produkty tretich stran.
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2 Pokyny k pfipravé na pouziti

- Pfed prvnim pouzitim a sterilizaci museji byt nastroje vzdy dukladné vycisteny.

- Nové nastroje z vyroby a nastroje vracené z opravy je tfeba pred prvnim pouzitim pfipravit stejné jako pouzivané nastroje.
- Prepravni ochranné obaly, ochranné krytky apod. nejsou vhodné ke sterilizaci.

- Rozlozitelné nastroje museji byt pfed pfipravou na pouziti rozlozeny.

- Nastroje s klouby museji byt Cistény oteviené/rozeviené. - Nastroje s lumen musi byt umistény nebo pfipojeny k irigatoru, aby
bylo zajisténo cisténi lumen.

- Sita na nastroje a myci tacy nepreplriujte. Pradlo, které se ma prat, nesmi lezet jedno v druhém a vzajemné se zakryvat.

- Nastroje s dutinami musi byt uvnitf zcela proplachnuty oplachovacim roztokem.

- U nastroji s dutinami musi byt zajisténo, Ze je Ize pred vlozenim do proplachovaciho zafizeni nebo pfipojenim k takovému
zafizeni proplachnout.

3 Strojova pfiprava na opétovné pouziti

3.1 Pfedbézné osetreni

Pfi pouzivani se nastroje mohou dostavat do kontaktu s krvi, zbytky tkané, chemikaliemi nebo fyziologickym roztokem. Chloridy,
které jsou v nich obsaZeny, napadaji povrch nastroju. Proto je vhodné pfipravovat kontaminované nastroje na opétovné pouziti
bezprostfedné po pouZiti, aby na nich necistoty 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 muze snizit G¢innost ¢isténi. K ruénimu
odstranéni hrubych necistot pouzivejte vyhradné mékky kartacek. V Zadném pripadé nepouzivejte kovové kartace nebo draténky.

3.2 Pieprava
Nastroje skladujte a pfepravujte na misto pfipravy na opétovné pouziti bezpeéné v uzaviené nadobé, aby se nastroje neposkodily
a aby nemohly kontaminovat okolni prostfedi.

3.3 Piedbézné ¢isténi

Nastroje je tfeba vlozit alespori na 5 minut do studené vody a cistit je mékkym kartackem, dokud neodstranite v8echny viditelné
zbytky nedistot. Dutiny a zavity proplachujte alespori 10 sekund injekéni stfikackou.

Vezméte prosim na védomi, Ze predc¢isténi je povinné.

3.4 Strojové ¢isténi v mycim a dezinfekénim zafizeni (MDZ)

Myci a dezinfekéni zafizeni s typovym schvélenim podle EN ISO 15883-1 dosahuji i pfi odli$né dobé vydrze ve fazich zpracovani
predoplach, mezioplach 1 a mezioplach 2 odpovidajicich vysledku z hlediska ucinnosti ¢isténi. Krok mezioplachu muze byt
pfipadné i vynechan nebo nemusi byt pouzit neutralizator, je-li zaru€eno, Ze po dezinfekci nezistanou na nastroji zbytky
zéasaditého roztoku.

Predoplach: 4 minuty

Cisténi: 10 minut pfi 55°C pfi pouZiti 0,5% zasaditého gisticiho prostredku (doba &i§téni odpovida doporuéenim vyrobce)
Mezioplach 1: 1 minuta

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

Rid'te se konkrétnimi pokyny vyrobce myciho automatu.

3.5 Dezinfekce

Myci a dezinfekéni zafizeni s typovym schvalenim podle EN ISO 15883-1 dosahuji i pfi odli§né dobé vydrze pro dezinfekci
odpovidajici G¢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 tieba provadét podle narodnich predpist upravujicich hodnotu A0.

3.6 Suseni
Automaticky podle procesu suseni myciho a dezinfekéniho zafizeni. V pfipadé potfeby Ize navic provést ruéni osuseni rouskou,
kterd nepousti vidkna. Nastroje s dutinami Ize pfipadné susit Iékafskym stlaéenym vzduchem bez oleje.

3.7 Kontrola a zkouska funkénosti

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

Po vycisténi a dezinfekci je tfeba vSechny nastroje zkontrolovat, zda nejsou zkorodované, nevykazuji povrchové poskozeni nebo
nejsou znecisténé. Poskozené nastroje je tfeba predat do opravy nebo zlikvidovat. Pokud jsou nastroje jesté stale znecisténé, je
tfeba je vratit zpét do cyklu pFipravy na op&tovné pouziti. Rezné nastroje (zejména scalery a kyrety) je treba v pfipadé potfeby
nabrousit. Po nabrouseni je tfeba odstranit vSechny zbytky (olej).

3.8 Péceludrzba

Nastroje s pohyblivymi ¢astmi (klesté, ntzky apod.) by mély byt pfed sterilizaci v pfipadé potifeby oSetfeny prostfedkem bez
silikonu (olejem). Doporu¢ujeme pouzivat nasi specialni olejovou tuzku. Olej je vhodny pro v8echny metody sterilizace. Je
pruhledny, bez zapachu a toxikologicky nezavadny. Pfi pouzivani 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 pripravky
obsahujici silikon. Mohou zpusobit, Ze nastroj pljde ovladat jen ztéZka, a mohou také zpochybnit G¢innost sterilizace parou.
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Navod, jak o nastroje spravné pecovat, si mlzete vyzadat od spole¢nosti Carl Martin GmbH nebo si ho muZzete stahnout z naseho
webu v sekci dokumentt ke stazeni.

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

3.10 Sterilizace

Ujistéte se, Ze se pouzivaji pouze sterilizacni procesy vyuZzivajici vihké teplo (parni sterilizace), u nichz je mozny validovany
sterilizacni proces podle specifikaci DIN EN ISO 17665-1.

Vhodné jsou metody v malych parnich sterilizatorech podle EN 13060 a metody ve velkych sterilizatorech podle EN 285.
QOdsani: 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 rlizné chirurgické zakroky (osteotomie, chirurgické zakroky na parodontu, resekce
kofenového hrotu apod.) doporu¢ujeme uchovavat nastroje na vhodném tacu. Tyto tacy Ize zavafit do obalu a sterilizovat

a v souladu s platnymi zakonnymi pfedpisy skladovat az 6 mésicti. Podminkou je suché, bezprasné misto. Sterilni vyrobky museji
byt skladovany na cistém, bezprasném misté pfi teploté od 5 do 40 °C.

4 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

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

Validace prokazuje, Ze nastroje Ize zpracovat standardnim validovanym procesem ¢isténi a dezinfekce stroje podle DIN EN ISO
15883, validovanym sterilizaénim procesem podle DIN EN ISO 17665-1 a obalem podle DIN EN ISO 11607-1.
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IT - italiano
Istruzioni per I'uso e il ricondizionamento

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

Procedimento di ricondizionamento:
Pulizia manuale + meccanica nell'apparecchio di lavaggio e disinfezione (ALD)

Prodotti:
Dispositivi medici Carl Martin di classe | — tutti gli strumenti odontoiatrici riutilizzabili forniti 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 prodotto si raggiunge di norma a
causa di danni e usura dovuti all'uso.

1. Note generali

1.1 Campo di applicazione

La presente procedura operativa si applica a tutti gli strumenti riutilizzabili di classe | che

- sono realizzati in un solo pezzo

- contengono eventualmente semplici snodi oppure

- semplici parti mobili

- sono eventualmente composti da diverse parti sostituibili (ad es. impugnatura e vari attacchi operativi)

1.2 Uso a norma

La presente procedura operativa non puo sostituire la formazione, I'attenzione e la competenza tecnica dell'utilizzatore. Per questo
motivo, supponiamo che le disposizioni legali, le norme e le raccomandazioni pertinenti siano note.

Gli strumenti di Carl Martin possono essere utilizzati esclusivamente per lo scopo previsto nei settori medici specialistici da
personale adeguatamente formato e qualificato. L’uso improprio o per scopi diversi da quelli previsti pud causare I'usura precoce
degli strumenti. Il medico curante, o I'utilizzatore, & responsabile della scelta dello strumentario per determinate applicazioni o per
I'impiego operativo, dell’adeguato addestramento e della corretta trasmissione di informazioni e dispone dell’esperienza sufficiente
per utilizzare lo strumentario stesso.

1.3 Avvertenze generali

Gli strumenti di Carl Martin GmbH vengono forniti in condizioni non sterili o non asettiche. Gli strumenti devono essere puliti,
disinfettati ed eventualmente sterilizzati prima dell’'uso. L'utilizzatore & responsabile della sterilita degli strumenti. Assicurarsi che
siano utilizzate solo procedure convalidate per la pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione. Inoltre, € necessario sottoporre
regolarmente a manutenzione e controllo i dispositivi di sterilizzazione, cosi come gli apparecchi di lavaggio e disinfezione.

Al ricevimento degli strumenti, controllarne I'identita, la completezza, l'integrita e il funzionamento prima di procedere al
ricondizionamento. Prima di ogni impiego, ispezionare gli strumenti per escludere 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 smaltiti. Se uno strumento &
stato smontato per il ricondizionamento, controllarne il corretto funzionamento dopo averlo rimontato.

1.4 Garanzia

L'utilizzatore e responsabile delle corrette procedure di pulizia, disinfezione e sterilizzazione. Attenersi rigorosamente ai
regolamenti nazionali vigenti. Carl Martin GmbH esclude qualsiasi diritto di garanzia e non si assume alcuna responsabilita per
danni diretti o indiretti causati 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 sostituite da componenti di altri produttori

1.5 Restituzione e riparazioni

Non eseguire riparazioni in proprio. L’assistenza e le riparazioni devono essere affidate esclusivamente a personale qualificato. La
mancata osservanza di questi requisiti comporta I'esclusione di qualsiasi diritto di garanzia. | prodotti difettosi devono essere stati
visibilmente sottoposti all'intero processo di ricondizionamento prima di essere restituiti per la riparazione. Gli strumenti
contaminati sono esclusi dalla restituzione e dalla riparazione. Anche i prodotti di terze parti sono esclusi dalla riparazione.
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2 Note relative al ricondizionamento

- Prima del primo utilizzo 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 ricondizionati prima del primo utilizzo
come gli strumenti usati

- Gli imballaggi di protezione per il trasporto, i cappucci protettivi, ecc. non sono idonei alla sterilizzazione

- Gli strumenti smontabili devono essere smontati prima del ricondizionamento

- Gli strumenti con snodi devono essere puliti in posizione aperta

- Gli strumenti con lumi devono essere inseriti 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 all'interno.

- Nel caso di strumenti con cavita, € necessario garantire che possano essere risciacquati prima di essere inseriti in un dispositivo
di lavaggio o collegati a tale dispositivo.

3 Ricondizionamento meccanico

3.1 Trattamento preliminare

Durante I'impiego, gli strumenti possono entrare in contatto con sangue, residui di tessuto, prodotti chimici e soluzione salina. |
cloruri in essa contenuti aggrediscono la superficie degli strumenti. E quindi opportuno sottoporre gli strumenti contaminati a
ricondizionamento subito dopo I'uso per evitare I'essiccazione delle impurita. Lo sporco grossolano deve essere rimosso al
massimo entro 2 ore successive all'uso. Non usare agenti fissanti o acqua calda (>40°C), poiché possono pregiudicare la riuscita
della pulizia. Per la rimozione manuale dello sporco grossolano si raccomanda di utilizzare esclusivamente una spazzola morbida.
In nessun caso & consentito I'impiego di spazzole metalliche o lane di acciaio.

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

3.3 Pulizia preliminare

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

Si prega di notare che la pulizia preliminare & obbligatoria.

3.4 Pulizia meccanica e apparecchio di lavaggio e disinfezione (ALD)

Gli apparecchi di lavaggio e disinfezione collaudati ai sensi della norma DIN EN ISO 15883-1 consentono di ottenere risultati
corrispondenti in termini di prestazioni di pulizia anche in caso di durate discordanti delle fasi di processo prelavaggio, risciacquo
intermedio 1 e risciacquo intermedio 2. Se necessario & possibile omettere una fase di risciacquo intermedio e/o fare a meno di
utilizzare un agente neutralizzante qualora sia garantita I'assenza di residui di soluzione alcalina sullo strumento dopo la
disinfezione.

Prelavaggio: 4 minuti

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

Lavaggio intermedio 1: 1 minuto

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

Attenersi alle specifiche istruzioni del produttore della pulitrice automatica.

3.5 Disinfezione

Gli apparecchi di lavaggio e disinfezione collaudati ai sensi della norma DIN EN ISO 15883-1 consentono di ottenere prestazioni di
disinfezione corrispondenti anche in caso di durate discordanti del processo di disinfezione. A seconda dell'apparecchio di
lavaggio e disinfezione utilizzato, la durata & controllata dal valore A0 ed & quindi variabile e dipendente dall'assorbimento 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 A0.

3.6 Asciugatura

Conforme al procedimento di asciugatura automatica del dispositivo di lavaggio e disinfezione. 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.

3.7 Controllo e verifica funzionale

Gli strumenti che sono stati smontati devono ora essere rimontati.

Dopo il processo di pulizia e disinfezione, tutti 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 smailtiti.
Gli strumenti che presentano tracce di contaminazione devono essere nuovamente conferiti al ciclo di ricondizionamento. Gli
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strumenti taglienti (in particolare ablatori e curette) devono essere riaffilati, se necessario. Dopo I'affilatura, tutti i residui (olio)
devono essere rimossi.

3.8 Cura/manutenzione

Se necessario, gli strumenti con parti mobili (pinze, forbici, ecc.) devono essere trattati con un apposito prodotto senza silicone
(olio) prima della sterilizzazione. A tal fine raccomandiamo il nostro speciale stick di trattamento con olio. L'olio & idoneo per tutte le
procedure di sterilizzazione. E trasparente, inodore e sicuro dal punto di vista tossicologico. L'olio pud essere applicato in modo
estremamente preciso e conservato. L'uso di olio riduce al minimo ['attrito tra le superfici metalliche e rappresenta quindi una
misura preventiva contro la corrosione da attrito. Si raccomanda di non utilizzare prodotti di trattamento contenenti olio di silicone,
poiché possono ostacolare la scorrevolezza e compromettere I'azione della sterilizzazione a vapore. E possibile richiedere a Carl
Martin GmbH le istruzioni per la cura e la manutenzione oppure scaricarle dall'area di download del sito web.

3.9 Confezionamento
Deve essere selezionato un imballaggio conforme alla norma DIN EN ISO 11607-1 adatto allo strumento e al processo di
sterilizzazione. L'imballaggio deve essere abbastanza grande in modo che il sigillo non sia in tensione.

3.10 Sterilizzazione

Assicurarsi che vengano utilizzati solo processi di sterilizzazione che utilizzano calore umido (sterilizzazione a vapore) con cui &
possibile un processo di sterilizzazione convalidato secondo le specifiche della norma DIN EN ISO 17665-1.

Sono idonei metodi in sterilizzatori a vapore di piccole dimensioni 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 minuti

Attenersi alle specifiche istruzioni del produttore dell'apparecchio di sterilizzazione

3.11 Conservazione

Per una preparazione didattica ottimale durante le varie procedure chirurgiche (osteotomia, chirurgia parodontale, resezione
apicale, ecc.), si raccomanda di conservare gli strumenti in un vassoio idoneo. Questi vassoi possono essere opportunamente
termosigillati e sterilizzati e possono essere conservati fino a 6 mesi in conformita con le direttive legali applicabili, purché tali
procedure avvengano in un ambiente asciutto e privo polvere. | prodotti sterili devono essere conservati in un ambiente asciutto,
pulito e privo di polvere a temperature 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:

Termodisinfettore: Melag Melatherm 10 DTA

Detergente: Dr. Weigert GmbH & Co. KG — neodisher MediClean Dental
Agente neutralizzante: Dr. Weigert GmbH & Co. KG — neodisher Z Dental

Convalida del trattamento da parte di solgiene oHG (in collaborazione con biocheck Hygienetechnisches Labor GmbH -
accreditato secondo DIN EN ISO / IEC 17025:2005 dall'ente di accreditamento tedesco).

La convalida dimostra che gli strumenti possono essere trattati 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 e l'imballaggio secondo DIN EN ISO 11607-1.
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SK - slovensky
Navod na pouzitie a regeneraciu

Vyrobca:
Carl Martin GmbH, Neuenkamper Str. 80-86, 42657 Solingen, Nemecko

Postup regeneracie:
Predbezné manualine gistenie plus strojové &istenie pomocou &istiaceho a dezinfekéného zariadenia (CDZ).

Produkty:
Zdravotnicke pomdcky Carl Martin triedy | — vSetky opakovane pouzitelné zubarske nastroje od spolo¢nosti Carl Martin s dobre
pristupnymi zavesmi a skrutkami a taktiez rozkladacie nastroje.

Obmedzenie opatovnej regeneracie:
Casta opakovana regeneracia ma maly vplyv na pouzitefnost tychto nastrojov. Koniec Zivotnosti produktu bezne zavisi od
poskodenia a opotrebovania po¢as jeho pouzivania.

1 VSeobecné poznamky

1.1 Oblast’ platnosti

Téato inStruktaz plati pre vSetky opakovane pouzitelné nastroje triedy |, ktoré

- su zlozené z jedného dielu

- prip. obsahuju jednoduché kiby alebo

- jednoduché pohyblivé dielce

- prip. su zlozené z niekolkych vymenitelnych dielcov (napr. rukovate a rozli€nych pracovnych nastavcov).

1.2 Ugelové pouzitie

Tato inStruktaz nemdze pouzivatelovi nahradit vzdelavanie, starostlivost' a stav techniky. Z tohto dévodu povazujeme nalezité
pravne predpisy, normy a odporuc¢ania za zname.

Nastroje Carl Martin smie pouzivat odborny personal s prisluSnym vzdelanim a kvalifikaciou vyluéne v stlade s ich t¢elom pouzitia
v ramci odbornych lekarskych oblasti. Neodborné pouzitie na iné ticely moze viest k predéasnému opotrebovaniu nastrojov.
Zodpovednost za vyber inStrumentaria pre stanovené aplikacie, prip. za operativne nasadenie, primerané $kolenie a informacie a
dostatocné skusenosti so zaobchadzanim s inStrumentariom nesie oSetrujuci lekar, prip. pouzivatel.

1.3 VSeobecné upozornenia

Nastroje spoloénosti Carl Martin GmbH nie su pred vyexpedovanim zbavené choroboplodnych zarodkov ani sterilizované. Nastroje
je potrebné pred kazdym pouzitim vycistit' a dezinfikovat a taktiez prip. sterilizovat. Za sterilitu nastrojov nesie zodpovednost ich
pouzivatel. Prosim, uistite sa, Ze na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu pouzivate iba schvalené postupy. Okrem toho je potrebné
vykonavat pravidelni Gdrzbu a preskusanie sterilizacnych, ako aj Cistiacich a dezinfekénych zariadeni.

Po obdrzani nastrojov skontrolujte zhodnost, tplnost, neporusenost a funkénost este pred regeneraciou nastrojov. Pred kazdym
nasadenim je potrebné preskumat nastroje z hfadiska zalomeni, prasklin, deformécii, poskodeni a funkénosti. Obzvlast potrebné
je preskusanie, napr. ostri, uzaverov, hrotov a v8etkych pohyblivych ¢asti. Opotrebované, zhrdzavené, zdeformované, priepustné
alebo inak poskodené nastroje sa musia zlikvidovat. Ak sa niektory z nastrojov rozlozil kvéli vykonaniu regeneracie, po poskladani
je potrebné davat pozor na jeho bezchybnu funk&nost.

1.4 Garancia

Zodpovednost za odborné ¢istenie, dezinfekciu a sterilizaciu nastrojov nesie pouZivatel. Pravne predpisy jednotlivych krajin musia
byt bezpodmienecne dodrziavané. Spolo¢nost Carl Martin GmbH vylu€uje vSetky naroky na zaruku a neprebera ru€enie za priame
Skody a nasledné Skody, ktoré vzniknl v dosledku:

- pouzitia, aplikacie alebo manipulécie mimo stanoveného ucelu;

- neodbornej regeneracie a sterilizacie;

- neodborného pouzitia, aplikacie alebo manipulacie;

- neodbornych oprav;

- nedodrziavania tejto inStruktaze;

- nastrojov, ktorych jednotlivé dielce boli nahradené dielcami od inych vyrobcov.

1.5 Spéatné zasielky a opravy

Nevykonavajte opravy sami. Udrzbu a opravy by mal vykonavat iba odborny personal. Nedodrzanie tohto upozornenia vedie k
vyltéeniu akychkolvek narokov na zaruku. Chybné produkty musia pred ich spatnym zaslanim na opravu viditelne absolvovat cely
proces opakovanej regeneracie. V pripade kontaminovanych nastrojov st ich spatné prijatie, ako aj oprava vylucené. Z opravy st
vyliéené aj vyrobky tretich stran.
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2 Udaje o regeneracii

- Pred prvou aplikaciou a sterilizaciou nastrojov je principialne potrebné vykonat zakladné Eistenie.

- Novo vyrobené nastroje a nastroje zo spatného zaslania na opravy je potrebné regenerovat pred prvou aplikaciou rovnako ako
pouzivané nastroje.

- Balenia s ochranou pri doprave, ochranné kryty, atd. nie st vhodné na sterilizaciu.

- Rozkladacie nastroje je potrebné pred regeneraciou rozlozit'

- Nastroje s kibmi sa musia otvorit' a tak vygistit.

- Nastroje s lumenmi musia byt umiestnené alebo pripojené k irigatoru, aby sa zabezpedilo Cistenie limenu.

- Zabrarite preplneniu sit na nastroje a umyvacich vaniciek. Oblecenie, ktoré sa ma prat, nesmie lezat jedna v druhej a navzajom
sa prekryvat.

- Nastroje s dutinami musia byt vo vnutri Uplne preplachnuté oplachovacim roztokom.

-V pripade nastrojov s dutinami sa musi zabezpecit, aby sa dali preplachnut pred ich vioZzenim do preplachovacieho zariadenia
alebo pripojenim k takému zariadeniu.

3 Opakovana regeneracia s vyuzitim zariadenia

3.1 Predbezné osetrenie

Pocas pouzivania sa nastroje mozu dostat do pripadného kontaktu s krvou, zvySkami tkaniv, chemikaliami a roztokom chloridu
sodného. Obsiahnuté chloridy nardsaju povrch nastrojov. Preto je vhodné kontaminované nastroje hned po pouziti regenerovat,
aby sa zabranilo zasuSeniu necist6t. Hrubé necistoty je potrebné odstranit do max. 2 hodin od pouzivania nastrojov. Pouzitie
fixaénych prostriedkov alebo horucej vody (>40 °C) je zakazané, pretoze tieto prostriedky mdzu negativne ovplyvnit priebeh
Cistenia. Prosim, na ruéné odstranenie hrubych nedist6t pouzivajte vyluéne makku kefku. V Ziadnom pripade sa nesmu pouzivat
kovové kefy alebo ocelova vina.

3.2 Doprava
Bezpecné skladovanie a doprava nastrojov na miesto regeneracie v uzatvorenej nadobe, aby sa zabranilo poSkodeniu nastrojov a
kontaminacii okolitého prostredia.

3.3 Predbezné Cistenie

Nastroje je potrebné na minimalne 5 minut vloZit' do studenej vody a vycistit ich makkou kefkou, kym nebudu viditelné Ziadne
zvy$ky. Duté priestory a otacky zavitov preplachuijte striekackou minimalne 10 s.

Upozoriiujeme, Ze predbezné Cistenie je povinné.

3.4 Ruéné é&istenie v gistiacom a dezinfekénom zariadeni (CDZ)

Podra normy DIN EN ISO 15883-1 sa u typovo preskisanych CDZ dosahuijl zodpovedaijtce vysledky &istiaceho vykonu aj pri
odchylujucich sa pol¢asoch pri jednotlivych fazach procesu predbezného oplachovania, medzioplachovania 1 a
medzioplachovania 2. Prip. je mozné vynechat krok medzioplachovania a/alebo pouzitie neutralizatora, ak je mozné zaruéit, Ze po
dezinfekcii nezostavaju na nastroji Ziadne zvysky alkalického roztoku.

Predbezné oplachovanie: 4 min.

Cistenie: 10 min. pri 55°C s 0,5% alkalickym gistiacim prostriedkom (doba ¢istenia zodpoveda odport&aniam vyrobcu)
Medzioplachovanie 1: 1 min.

Medzioplachovanie 2: 1 mi. s 0,2% neutralizatorom

Prosim, dodrziavajte Specialne pokyny vyrobcu automatického éistiaceho zariadenia.

3.5 Dezinfekcia

Podra normy DIN EN ISO 15883-1 sa u typovo preskiganych CDZ dosahuje zodpovedaijtci dezinfek&ny vykon aj pri odchylujticich
sa pol&asoch pri dezinfekcii. Pol&as s hodnotou AO sa nastavi podla konkrétneho CDZ a tym je variabilny a tieZ nezavisly od
pohlcovania tepla pri naloZeni.

5 min. pri 90°C, hodnota A0 >3000

Tepelna dezinfekcia pomocou zariadenia sa vykona pri zohlPadneni nariadeni jednotlivych krajin tykajtcich sa hodnoty
AO0.

3.6 SuSenie

V stlade s automatickym procesom sus$enia v Cistiacom a dezinfekénom zariadeni. Ak je to nevyhnutné, je mozné vykonat' aj
ruéné susenie s pouzitim utierky nezanechavajicej zvysky vlaken. Nastroje s dutymi priestormi je mozné vysusit pomocou
stlaceného vzduchu bez obsahu oleja pouzivaného v medicine.

3.7 Kontrola a preverenie funkénosti

Nastroje, ktoré boli demontované, je teraz potrebné znova namontovat.

U v8etkych nastrojov musi byt po vykonani procesu Cistenia a dezinfekcie skontrolovany vyskyt korézii, poSkodenych povrchov a
nedistét. Poskodené nastroje musia byt zapojené do cyklu oprav alebo sa zlikviduji. Nastroje s vyskytujucimi sa necistotami sa
musia opakovane vratit do cyklu regeneracie. Rezacie nastroje (najma scalery a kyrety) sa musia v pripade potreby naostrit. Po
naostreni je potrebné odstranit vSetky zvySky materialu (oleja).
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3.8 Osetrovanie/udrzba

Nastroje s pohyblivymi dielcami (klieSte, noznice, atd.) by sa mali pred sterilizaciou, ak je to potrebné, osetrit pomocou
oSetrovacieho prostriedku (oleja) bez obsahu silikénov. Odporti¢ame pouzitie nasho Specialneho osetrovacieho pera s obsahom
oleja. Olej je vhodny pre vetky sterilizacné postupy. Je priehfadny, bez zapachu a bezpeény z hladiska toxikoldgie. Pri pouzivani
je mozné davkovat presné mnozstvo oleja a zakonzervovat ho. PouZitim oleja sa minimalizuje odieranie kovovych ¢asti, ¢o
predstavuje preventivne opatrenie proti vyskytu korézii na odieranych miestach. Prosim, nepouzivajte oSetrovacie prostriedky s
obsahom silikdnovych olejov. Tieto mézu viest' k staZeniu chodu nastroja a spochybnit’ G¢innost' sterilizacie parou. Prislusny navod
na oSetrovanie si mozete vyziadat od spolo¢nosti Carl Martin GmbH alebo si ho stiahnut' z internetu.

3.9 Balenie
Musi sa zvolit balenie podla DIN EN ISO 11607-1, ktoré je vhodné pre pristroj a proces sterilizacie. Obal musi byt dostato¢ne
velky, aby tesnenie nebolo pod napatim.

3.10 Sterilizacia

Dbaijte na to, aby sa pouzivali iba sterilizaéné procesy vyuzivajice vihké teplo (parna sterilizacia), pri ktorych je mozny validovany
sterilizany proces podfa $pecifikacii DIN EN 1ISO 17665-1.

Vhodné su postupy vykonavané v malych parnych sterilizatoroch v sulade s normou DIN EN 13060, ako aj postupy vo velkych
sterilizatoroch podla normy EN 285.

Odvzdus$nenie: predbezné frakéné vakuovanie

Sterilizacia: 134°C, 5 min.

Susenie: minimalne 15 min.

Prosim, dodrziavajte Specialne pokyny vyrobcu sterilizaéného zariadenia.

3.11 Skladovanie

Na optimalnu didakticku pripravu v pripade réznych chirurgickych zakrokov (osteotémia, parodontélna chirurgia, resekcia
koreriového hrotu, atd'.) sa odporti¢a uchovavanie nastrojov vo vhodnom zasobniku. Tieto zasobniky sa mézu riadne zavarit a
sterilizovat' a je mozné ich skladovat v sulade s platnymi zakonnymi smernicami az 6 mesiacov. Podmienkou je suché prostredie
bez pristupu prachu. Sterilné produkty je potrebné skladovat v suchom, ¢istom prostredi bez pristupu prachu pri teplotach od 5 °C
do 40 °C.

4 Informacie o schvaleni regeneracie

Pri procese schvalovania sa pouzivaju nizSie uvedené materidly a zariadenia:
Melag Melatherm 10 DTA

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

Dr. Weigert GmbH & Co. KG — neodisher Z Dental

Validacia spracovania spoloénostou solgiene oHG (v spolupraci s biocheck Hygienetechnisches Labor GmbH - akreditovana podia
DIN EN ISO / IEC 17025:2005 nemeckym akreditaénym organom).

Validacia dokazuje, Ze pristroje je mozné spracovat $tandardne overenym procesom Cistenia a dezinfekcie strojov v stlade s DIN
EN ISO 15883, validovanym sterilizaénym procesom v stlade s DIN EN ISO 17665-1 a balenim v stlade s DIN EN I1SO. 11607-1.
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RO - roméana
Instructiuni de utilizare si procesare

Producator:
Carl Martin GmbH, Neuenkamper Str. 80-86, 42657 Solingen, Germania

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

Produse:
Dispozitive medicale Carl Martin de clasa | — toate instrumentele stomatologice refolosibile, livrate de Carl Martin, cu sarniere si
suruburi usor accesibile precum si instrumente demontabile.

Limitarea reprocesarii:
Reprocesarea frecventd are efecte reduse asupra acestor instrumente. Sfarsitul duratei de viatd a produsului este in mod normal
determinat de deteriorarea si uzura datorate utilizarii.

1 Precizari generale

1.1 Domeniul de valabilitate

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

- se compun dintr-o singura parte

- eventual contin articulatii simple sau

- parti mobile simple

- sunt eventual compuse din mai multe parti care pot fi inlocuite (de exemplu, méaner si diverse parti de lucru)

1.2 Utilizarea conform destinatiei

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

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

1.3 Avertizari generale

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

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

1.4 Garantie

Utilizatorul raspunde de curatarea, dezinfectarea si sterilizarea corespunzatoare a instrumentelor. Reglementarile nationale trebuie
neaparat respectate. Carl Martin GmbH exclude orice pretentii in baza garantiei si isi declina raspunderea pentru daune directe
sau de consecinta care se ivesc prin:

- utilizarea, aplicarea sau manipularea neconforma cu destinatia

- procesarea si sterilizarea necorespunzatoare

- utilizarea, aplicarea sau manipularea necorespunzatoare

- reparatii necorespunzatoare

- nerespectarea acestor instructiuni de lucru

- instrumente ale caror parti individuale au fost inlocuite cu parti de la alti producatori

1.5 Returnari si reparatii

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

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

- Instrumentele noi, din fabrica si instrumentele din returnérile pentru reparatii trebuie procesate inaintea primei utilizéri asa ca
instrumentele utilizate.

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

- Instrumentele demontabile trebuie dezmembrate inainte de procesare.

- Instrumentele cu articulatii trebuie curatate in stare deschisa.

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

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

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

- In cazul instrumentelor cu cavitati, trebuie s& se asigure c& acestea pot fi spalate inainte de a fi introduse intr-un dispozitiv de
spalare sau conectate la un astfel de dispozitiv.

3 Reprocesarea automatizata

3.1 Pretratare

Tn cadrul utilizarii instrumentelor, acestea vin eventual in contact cu sange, resturi tisulare, substante chimice si solutie salina.
Datoritd compusilor de clor continuti, suprafata instrumentelor este atacata. De aceea, instrumentele contaminate este bine sé fie
procesate cat mai curand dupa utilizare, pentru a se evita uscarea impuritatilor pe acestea. Impuritatile mari trebuie indepartate in
rastimp de max. 2 ore dupa utilizare. Nu este permisa utilizarea agentilor de fixare sau a apei fierbinti (>40 °C), deoarece acestea
pot influenta negativ succesul curatarii. Va rugdm ca pentru indepartarea manuala a impuritatilor mari sa utilizati numai o perie
moale. Tn niciun caz nu este permisa utilizarea periilor de metal sau lana de otel.

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

3.3 Precuratare

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

Va rugam sa retineti ca pre-curatarea este obligatorie.

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

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

Preclatire: 4 minute

Curatare: 10 minute la 55°C cu agent de curatare alcalin 0,5% (timpul de curatare corespunde recomandarilor producatorului)
Clatire intermediara 1: 1 minut

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

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

3.5 Dezinfectare

Conform DIN EN ISO 15883-1, ACD de tip verificat prezinta o performanta de dezinfectare adecvata si in cazul timpilor de
mentinere diferiti din cadrul dezinfectérii. In functie de ACD, timpul de mentinere este reglat de valoarea A0 si, de aceea, variabil si
dependent de absorbtia caldurii incarcaturii.

5 minute la 90°C, valoare A0 >3000

Dezinfectarea termica autc izata trebuie efectuata cu respectarea cerintelor nationale referitoare la valoarea A0.

3.6 Uscare

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

3.7 Control si verificarea functionarii

Instrumentele care au fost demontate trebuie acum reasamblate.

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

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

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

3.10 Sterilizare

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

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

Extragerea aerului: previd fractionat

Sterilizare: 134°C, 5 minute

Uscare: min. 15 minute

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

3.11 Depozitare

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

4 Informatii pentru validarea procesarii

La validare au fost utilizate urmétoarele materiale si masini:

Termodezinfector: Melag Melatherm 10 DTA

Agent de curatare: Dr. Weigert GmbH & Co. KG — neodisher MediClean Dental
Agent de neutralizare: Dr. Weigert GmbH & Co. KG — neodisher Z Dental

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

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

0dnyieg xpRong Kai eravemegepyaoiag

KataokeuaoTig:
Carl Martin GmbH, Neuenkamper Str. 80-86, 42657 Solingen, eppavia

MéBodog eravemegepyaaoiag:
XeipokivnTog TTpokaBapiopdg + punxavika o€ AuvTrpio-amoAupavty (WD)

Mpoiévra:

latpotexvoAoyikd Trpoidvta Carl Martin Katnyopiag | — 6Aa 1a mapexopeva améd tnv Carl Martin emavaypnoigotroiodpeva
0doVTIaTPIKA EPYOAEia pE EUKOAX TTPOTRACINOUG apBPwWTOUG OUVOETHOUG Kal BideEg, KaBWG Kal epyaleia pe duvatdtnTa
aTTOCUVaPHOASGYNONG.

MNeplopiopog TnG eTTavemegepyaciag:
H ouxvn eTTaveTTegepyaaia EXel HIKPEG ETTITITWOEIG OE AUTA Ta epyaleia. To TEAOG TNG WPEAINNG SIAPKEING JWAG TWV TTPOIOVTWY
KaBopileTal kKavovikd atd Tig {nuIEG Kail T Bopd TTou TTpoKaAoUvTal aTTé TN XPron.

1 Fevikég EMIONPAVOEIG

1.1 Nedio epappoying

O1 0dnyieg epyaaioag epapuolovTal o€ OAa Ta ETTavaXPNCIYOTToIoUPEVA EpyaAEia KaTnyopiag |, Ta oTroia,

- gival eviaia

- pTTOpEi va £xouv atmAolg apBpwToug CUVBETHOUG i

- TepIAapBavouv atAd KivoUpeva pépn

- pTTopei va atrotehoUvTal atmd didpopa evaAAagiya pépn (T1.x. AaBr kai idpopa TTPoCapTAKATA EPYATIAG).

1.2 Mpoopifopevn xprion

AuTég o1 08nyieg epyaciag dev PTTOPOUV VA AVTIKATACTACOUV TNV EKTTAIOEUON, TNV ETTIHEAEIR KaI TNV AIXUA TNG TEXVOAoyiag yia Tov
xpAoTn. MNa Tov Adyo autod, BewpoUpe OTI €ival YVWOTEG Ol OXETIKEG VOUIKEG DIOTAEEIG, TA TTPOTUTIA KAl Ol CUCTATEIG.

Ta epyaAeia Tng Carl Martin emTpEéTTETAI VO XPNOIPOTTOIOUVTAI ATTOKAEIOTIKA VIO TOV TTPOOPIZOPEVO OKOTIO TOUG OTIG IATPIKESG
€10IKATNTEG aTTO KATAAANAG EKTTAIDEUPEVO KOl EGEIDIKEUPEVO TTPOOWTTIKS. H akatdAANAn xprion kabwg Kai n xprion yia
SIAPOPETIKOUG OKOTTOUG PTTOPET Va 0dnyrael o€ TTpowpn ¢Bopd Twv epyaeiwy. O BepATwY 1aTPAG 1} 0 XPROTNG Eival UTTEUBUVOG
YIO TNV ETTIAOYT| TOU OET EPYAAEIWV VIO TIG KOBOPITUEVEG EPAPHOYES 1) TN XEIPOUPYIKK XPON, TNV KATAAANAN ekTTaideuon kai
EVNUEPWON KAl TNV ETTOPKI EPTTEIPIA OTOV XEIPIOKO TOU OET EPYAAEIWV.

1.3 Mevikég TTPOEIBOTTOINCEIG

Ta epyaleia Tng Carl Martin GmbH dev mapéxovral pe xaunAd pikpoBiakd @oprtio f amooTelpwpéva. Ta epyalsia TTPETTEN va
kaBapifovtal Kal va atroAupaivovTal Trpiv atrd KABe xprion kai, avaAoya Je TNV TTEPITITWON, va atroaTeipwvovTal. O XpAoTng eival
uTTEUBUVOG Yia TN aTeIPdTNTA TWV epyaAgiwy. MapakaAoUpe dIaoPaAAITTE OTI XPNOILOTTOIOUVTAI HOVO ETTIKUPWHEVEG DIADIKATIES YIa
Tov KaBapiopd, TNV aroAUpavan Kai TNy atrooTeipwon. ETimAéoy, ol KAiBavol ammooTeipwong Kai Ta TTAUVTAPIa-OTTOAUPAVTEG
TTPETTEI VO GUVTNPOUVTAI Kal VO EAEYXOVTal TOKTIKG.

Metd Tnv TTapaAaBn Twv epyaleiwy, EAEYETE TNV TAUTETNTA, TTANPATNTA, OKEPAIOTNTA Kal AEITOUPYia TOUG TTPIV Ta TIPOWBOAOETE yia
emavemegepyaaia. Mpiv amméd kaBe xprion, Ta epyaleia TPETTEl va £TTIBewpoUVTal yia Bpaloelg, pwWYHES, TTAPAUOPPWaT, CNUIEG Kal
KaAr Asitoupyia. IdiaiTepa, EAEYETE TTEPIOXEG OTTWG AKUEG KOTIHG, AoPAAEIEG, HUTEG Kal OAa Ta KivoUpeva pépn. Epyaleia Tou
TTapouaiadouv pBopd, dIGRPwWan, TTAPAPOPPWON, TTOPWIEIG TTEPIOXES I GAAEG NMIEG TTPETTEI VO aTToppiTTTovVTal. EdV éva epyaleio
£xel aTrooguvappoAoynBei yia Tnv eTTaveTegepyaoia, eEAEyETe TNV KaAr AsiToupyia peTd TNV eTavacuvappoAdynon.

1.4 Eyyonon

H €uBlvn yia Tov owaTé kaBapiopd, TNV atmoAUJaveon Kal TNV OTTOOTEIPWOT TWV EPYaAEiwy evaTokeTal oTov XpAoTn. Mpétrel va
TnpoUvTal oTTWOdATIOTE 01 €BVIKEG diatagelg. H Carl Martin GmbH atrokAeiel ommoieodrmoTe agiwoelg eyyunong Kai dev avaiapBaver
Kapia euBUVN yIa AUETEG 1) TTAPETTOPEVEG {NMIEG TTOU TTPOKUTITOUV aTTO:

- XpNon, epappoyn f XeIPIOPO yia oKOTTO dIaPOPETIKG OTTO TOV TTPORAETTOPEVO

- akat@AANAN eTaveTTeepyaaia kal aTrooTeipwon

- akat@AANAn xprion, epapuoyn i XEIPIoPO

- aKaTAAANAEG ETTIOKEUEG

- UN TAPNON QUTWY TWV 0dNYIWV XProng

- epYOAEia TWV OTTOIWV ETTINEPOUG EEAPTANOTA £XOUV QVTIKATACTABE! PE £SAPTANATA GAAWY KATAOKEUOOTWV

1.5 EMIOTPOQEG Kal ETMOKEVEG

Mnv TTpaypaTOTTOIEITE HOVOI OOG ETTIOKEUEG. ZEPPIG KAl ETTIOKEUEG TIPETTEN Va SlE§AyovTal HOVO aTTd €CEIDIKEUPEVO TTPOCWTTIKG. H pn
OUPPOPPWON Ba 0BNYATEl OTOV OTTOKAEIONO TUXOV agILOoEWY yyUnong. Ta eEAATTWHOTIKG TTpoiovTa TTPETTEN va XOUV UTTORANBET
£PQaVWG o€ OAOKANPN TN dladiKaoia ETTAVETTEGEPYOTIag TIPIV ETTIOTPAPOUV yia eTTIoKeUR. MoAuopéva epyaAeia Sev ptropolyv va
€TMOTPAPOUV I Va €TTIOKEUATTOUV. Ta TTPOIGVTA TPITWV E§aIPOUVTal ETTIONG ATTO TNV ETTIOKEUN.
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2 MANpo@opieg OXETIKA PE TNV ETTAVETTESEPYATIA

- MpIv atrd TNV TTPWTN XPAON Kal ATTOCTEIPWAON TWV EPYAAEIWY, TTPETTEI TTAVTA Va SIEVEPYEITAI BATIKOG KABAPIOHOG.

- Ta kaivoupia epyaAeia aTrd To EPYOOTACIO KAl TA EPYOAEICt ATTO ETTIOTPOPEG VIO ETTIOKEUR TIPETTEL, TTPIV OTTO TNV TTPWTN XPNON, Va
uTToRBGAAOVTaI O€E ETTAVETTESEPYOTia OTTWG T XPNOIMOTIOINUEVA EPYTAEIQ.

- H TpooTaTEUTIKA CUOKEUODIa PHETAPOPAG, T TIPOOTATEUTIKA TTWHATA K.ATT. dev eival KATAGAANAQ yia atrooTeEipwaon.

- Ta gpyaleia pe duvartdTnTa ATTOoUVAPPOAGYNONG TTPETTEI VA ATTOCUVAPHOAOYOUVTaI TTPIV TV ETTAVETTEEEPYATIaL.

- Ta 6pyava pe auAoUg TTPETTEl va TOTTOBETOUVTaI i} VO oUVO£ovTal O€ éva TIOTIOTIKO YIa va Siaag@aAifeTal o kaBapiopdg Tou auAou.
- Ta epyaleia pe apBpwToUg TUVEETHOUG TTPETTEI VO KaBapifovTal € aVOIKTH KATdoTaon.

- ATTOQEUYETE TNV UTTEPTTARPWGT TWV KAAABIWY epyaAEiwv Kal Twv diokwv TTAUoNG. Ta avTikeiyeva TTou TTPOKEITal va TTAUBoUv dev
TIPETTEl va BpiokovTal To éva péoa aTo GAAO Kal va KAAUTITOUV To éva To GAAO.

- Ta epyaleia pe KOINOTNTEG TIPETTEN va EeTTAévovTal TTARPWG PE SIGAupa €KTTAUONG PETO.

- ZTNV TEPITITWON EPYAAEiWV PE KOINOTNTEG, TTPETTEI va BERaIWOEITE OTI TTOPOUV va EETTAUBOUV TTPIV TOTTOBETNBOUV OE CUOKEUR
€KTTAUONG 1} OUVOEBOUV O€ pIa TETOIO CUOKEUN).

3 Mnxaviki eraveme§epyaoio

3.1 Npoemegepyacia

Katd tn didpkeia Tng Xprong, Ta epyaAgia uTropei va €pBouv o€ eTTaQr e aila, UTTOAEIMPATA IOTWY, XNMIKEG OUTiEg Kal aAaToUxo
Sidhupa. Ta xAwpidla TTou TTEPIEXOVTAI OE QUTE ETTITIOEVTAl OTNV ETIPAVEIR TWY EpyaAEiwy. Eival eTTopévwg weéAigo va yivetal
ETTAVETTESEPYQTI TWV HOAUTUEVWY EPYOAEiWY O€ OCUVTOUO XPOVIKO SIGOTNUA HETE TN XPOT, TTPOKEIPEVOU VO OTTOPEUXBET N
gripavon Tng HoAuopaTikig UANG. O1 xovdpoi pUTTol TIPETTEN VO apaipoUVTal TO TIOAU EVTOG 2 WPWV META TNV EQapHoyr. Aev TTpETTEl
VO XPNOIPOTTOIOUVTAI HOVIHOTTOINTIKOI TTapdyovTeg i} KauTo vepo (>40 °C), KaBWG auTd PTTOpEi va £TTNPEACOUV apvNTIKA TOV
emTUX KaBapiopd. MapakaAoUPe XPNOIPOTIOIEITE HOVO PMOATKH BOUPTOA YIa TN XEIPOKIVNTN AQAIPESN TWV XOVOPWY PUTTWV. Z€
Kayia TePITITWan dev TIPETTEN VA XPNOIMOTIOIoUVTal HETAAAIKEG BOUPTOEG F} ATGOASHAAND.

3.2 MeTagopd
Ac@alig pUAAEN Kal HETAPOPE TWV EPYTAEIWY GTOV XWPO ETTAVETTEGEPYOTIag HEOa O€ KAEIOTO BOXEIO, TIPOKEINEVOU VO OTTOPEUXOET
{nuIG oTa epyaAgia kal poAuvan aTo TTEPIBAAAOV.

3.3 NpokaBapiopég

Ta epyaAeia TpéTel va diaBpayolv o€ KpUo VePS yia TOUAAXIOTOV 5 AeTTTd Kai va kaBapioTolv pe paAakn BolpTtoa péxpl va unv
UTTGPXOUV 0paTd UTTOAEippaTa. Mia KOINGTNTEG KAl OTTEIPWHATA, EKTTAUVETE pE oUPIYYa yia TOUAGXIOTOV 10 BeuTePOAETITA.
AGBeTE UTTOYN OTI O TTPO-KABAPIOHOG EIVAI UTTOXPEWTIKOG.

3.4 Mnxavikog kaBapiopudg o€ TAuvTiplo-ammoAupavTr (WD)

MAUVTAPIO-OTTOAUPAVTEG TTOU £X0UV UTTOBANBET o€ Sokiuég TUTTOU oUPPWVa pe To TTPdTUTTo DIN EN I1ISO 15883-1 Trapdyouv
avTioTolKa atmoTeAéopaTa amédoong KabapiopoU, akOpa Kal PE TTAPEKKAIVOVTEG Xpdvoug diaTthpnaong, yia Tig AcElg
ETTAVETTEGEPYATIAg TTPOEKTTAUCT, EVOIGuEDT €KTTAUGN 1 Kai evOIdueon EKTTAUOT 2. AvaAoya Pe TNV TIEPITITWOT, éva Briua
£vOIGUEDNG €KTTAUGNG UTTOPEI £TTIONG VO TTAPOAEIPOET A/Kal N XPAOT OUDETEPOTTOINTH UTTOPEI VA PNV TTPpayHOTOTTOINGE, £dv
Siac@aAIoTei 6Tl dev TTapapévouv utroAgippaTta aAkaAikoU SIGAUPATOG OTO EpYaAEio HETE TNV aTTOAUpavON.

Mpo¢ktAuon: 4 AeTTdl

KaBapiopodg: 10 Aemrté oToug 55°C pe 0,5% aAkaAiké kaBapioTiké (0 xpdvog KaBapiopou avTIOTOIXEl OTIG CUCTACEIG TOU
KATAOKEUAOTH)

Evdidueon éxtrhuon 1: 1 AeTrto

Evdiapeon ékmrAuon 2: 1 Aetrto pe 0,2% oudetepoTroinTy

NapakaAoUpe TNPEITE TIG EI5IKEG 0BNYIEG TOU KATAOKEVOOTH TOU QUTOUATOU MNXAVAHATOG KaBapiopoU.

3.5 AmoAupavon

MAuvTrpia-amroAupavTég TTou €xouv uTToBANBEl o€ dokipég TUTTOU gUPPwva pe To TTpdTuTo DIN EN ISO 15883-1 Trapdyouv
avTioToIXn atmddoong atmoAUuavong, akOPa Kal PE TTAPEKKAIVOVTEG Xpdvoug diaTripnaong, yia Tnv amoAlpavan. AvaAoya pe 1o
TAUVTAPIO-GTTOAUPAVTH, 0 XPOVOG diathpnang eAEyxeTal atré Tnv Tiur A0 Kai eival ETTOPEVWG HETARANTEG KOBWG Kal EEAPTWHEVOG
atrd TNV aroppoPnan BePPOTNTAG TOU POPTIOU.

5 Aetrtd oToug 90°C, Tipr) A0 >3000

H pnxavikn 8eppikA aroAUpavon mpémel va die§dyetal AauBdvovTag utrown TiG EBVIKEG ATTAITAOEIG OXETIKA HE TV

Tipn AO0.

3.6 ZTéyvwpa

Z0PQWVa PE TNV autOpaTn dIadIKaoia OTEYVWHATOG Tou TTAUVTNpiou-attoAupavTh. Eav eival arapaitnTo, TpdobeTo XeIpokivnTo
OTEYVWHA PTTOPET ETTIONG VO ETTITEUXBET XpNOIHOTTOIWVTAG éva Travi TTou Sev a@rivel xvoudl. Epyaleia pe koIAGTNTEG PTTOPOUV VO
oTEYVWOOUV pE XPrOT IOTPIKOU CUUTTIECUEVOU aépa Xwpig EAaia.

3.7 "EAeyxo0g Kkai AsiToupyikn SoKipn

Ta épyava TTou £X0UV aTTOCUVAPHOAOYNOET TTPETTEI TWPA VA ETTAVATUVAPHOAOYNBoUV.

‘OAa 1a epyaheia TPETTEl va eAEyxovTal yia SIGBPWAT, KATESTPAUHEVEG ETTIQAVEIEG Kal PUTTOUG PETE TN Sladikaadia kabapiopou Kai
ammoAUpavong. Epyaleia Tou éxouv utrooTei ¢nuid TTPETTEl va TTpowBoUvTal GTo cUGTNHA ETTICKEUWY A va atroppitrtovTtal. EpyaAeia
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TTOU €§aKOAOUBOUV Va PEPOoUV pUTTOUG TTPETTEI VO ETTAVATTPOWBOUVTAI OTOV KUKAO ETTAVETTECEPYaTiag. Ta KOTITIKG epyaAeia
(1S1aitepa Ta epyaleia atToTPUywonNg Kai Ta &EoTpa) TTPETTE va eTTavaTpoyifovtal €dv ival atrapaitnto. MeTd 1O TPOXIONA, OAa T
uTToA€ippaTa (AGd1) TTPETTEN va apaipolvTal.

3.8 ®povrida/ouvripnon

Ta epyaleia pe Kivoupeva pépn (AaBideg, waAidia k.ATT.) TTpéTrel va uTToBAAAOVTal O€ ETTECEPYQTia PE Eva TTPOIOV PPOVTIOAG XWPIG
aIAkOvn (AGSI) TTpIV TNV aTTooTeipwan, €dv eival arapaitnto. [Na Tov okoTré auTtd, cuviaToUpE To €18IKG OTIK AadioU gpovTidag TnG
eTaipeiag pag. To Addi ival katdAAnAo yia 6Aeg Tig diadikaaieg amrooTeipwong. Eival diauyég, doopo kai To§ikoAoyikd aBAaBéc.
Kard 1n didpkeia NG epappoyng, ival duvath n akpifig Aitravon kai guvtipnon. H xprion Aadiol eAaxioToTolei Tnv TpIRA
HETAANOU pe pETaANo, TTapéxovTag £Ta1 éva TTPOANTITIKG PETPO evavTia oTn diIdBpwan Adyw TpIBAG. Mn xpnaoipoTrolgite TTpoidvTa
@povTidag TTou TTePIEXoUV AddI oIAikdvng. AuTd PTTopei va odnyrfoouv o€ un opaAn Kivnon Kal va KataoTHoouv augioAn Tnv
ATTOTEAETATIKOTNTA TNG ATTOOTEIPWONG PE aTpd. MTopeite va ¢nTAOETE TIG KATAAANAEG 0dnyieg gpovTidag atd Tnv Carl Martin
GmbH 1 va Tig KateBaaeTe amod Tnv TePIoXH AfYng Tou IOTOTOTTOU.

3.9 Zuokevaoia
H ouokeuaoio oUpgwva pe 1o DIN EN ISO 11607-1 Trpétrel va emiAeyei KAaTGAANAN yia To dpyavo Kai Tn dladIkacia aTrooTEipWwang.
H ouokevaoia TTPETTE va eival apKeTE HEYAAN WOTE TO OPPAYICUA VO UNV gival UTTo Taon.

3.10 AtTrooTeipwon

BeBaiwBeite 6T XpnaipoTroiolvTal uévo diadIKaoieg aTroaTEIPWONG PE Uypr) BEpUOTNTA (QTTOOTEIPWON WE OTUO) PE TIG OTTOIEG Eival
SuvaTn pia eTMKUpwWUEVN dladikaaia aTTooTeEIpwang oUpewva Pe TIG TTPodiaypapég Tou DIN EN ISO 17665-1.

O1 kaT@AANAeg péBodoI €ival ekeiveg o€ HIkpoUg KAIBGVOUG atroaTeipwong He aTpd aUpgwva pe 1o TpdTutro DIN EN 13060, kabuwg
Kai uéBodol o€ peyahoug kAIBGvoug atmooTeipwong cUP@wva pe To TpoTutro EN 285.

Eaepiopdg: KAaopaToTroinuévo TTpoKevo

ATtrooTeipwon: 134°C, SAetrta

Zréyvwpa: TouAdxioTov 15 Aetrta

NapakaAoUpe TNPEITE TIG E15IKEG 0BNYiEG TOU KATAOKEVOOTN TNG CUCKEUNG ATTOOTEIpWONG

3.11 Amobrkeuon

Mo N BEATIOTN EKTTAIBEUTIKN TTPOETOINATIA KATA T JIGPKEI DIAPOPWY XEIPOUPYIKWV ETTEURACEWV (OOTEOTOUIA, TTEPIOSOVTOAOYIKN
XEIPOUPYIKI|, EKTOUN aKpoPpPIZiou K.ATT.) cuviaTaTal n eUAagn Twv epyaleiwv o€ katdAAnAo dioko. Autoi ol diokol pTropoUyv va
TUAIXTOUV pE OUPPIKVOUPEVO TTEPITUAIYHA Kal VA aTTooTEIPWOOUV KATaAANAa Kol HTTopoUv va aTroBnKeUToUV yia £wg Kal 6 Prveg
oUPPWVA WE TIG I0XUOUOES VOUIKEG KOTEUBUVTAPIEG 0BNYieg. MPpoUTTdBeon yi' autd aTroTeAEl £va §npEod Kal Xwpig akdvn TrepIBAAAoV.
Ta atrooTeIpwpéva TTPOIGVTa TIPETTEN va aTToBnkelovTal o€ §npo, kaBapd kal Xwpig okévn TepIBAAAov oe Beppokpacieg HETASU

5 °C ka1 40 °C.

4 TIANPO@OPIES YIa TNV ETMKUPWON TNG ETTAVETTESEPYATiAg

MNa v emKOpwon xpnoigotroiénkayv Ta akdAouba UAIKE Kal pnxaviuara:

Oepuikdg ammoAupavTrig:  Melag Melatherm 10 DTA

KaBapioTikd péco: Dr. Weigert GmbH & Co. KG — neodisher MediClean Dental
OudeTepoTroiNTAg: Dr. Weigert GmbH & Co. KG — neodisher Z Dental

EmkUpwon Tng emegepyaaiog amd Tnv solgiene oHG (og ouvepyaaia pe To biocheck Hygienetechnisches Labor GmbH -
SiatmioTeupévo oupgwva pe 7o DIN EN ISO / IEC 17025:2005 atmé Tov yeppavikd opyavioud diatrioTeuong).

H emkUpwaon atmodeikvUgl 6TI Ta Gpyava UTTopouV va UTTOGTOUV ETTEGEPYOTIa OCUNPWVA HE TO TIPOTUTTO XPNOIKOTTOIWVTAG HIa
TUTTIKH, ETTIKUPWHEVN Siadikaagia kaBapiopou Kal atroAUpavong Tou unxaviuatog aupgwva pe 7o DIN EN ISO 15883, pia
emKupwpévn diadikaoia atrooTeipwong aupgwva pe To DIN EN ISO 17665-1 kai Tn ouokeuaoia cUp@wva pe 1o DIN EN ISO
11607-1.
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LT - lietuviy
Naudojimo ir apdorojimo instrukcija

Gamintojas:
Carl Martin GmbH, Neuenkamper Str. 80-86, 42657 Solingen, Vokietija

Apdorojimo metodas:
rankinis pirminis valymas + masininiu badu dezinfekavimo plautuve (VDA)

Produktai:
,Carl Martin“ | klasés medicinos priemonés — visi i§ ,Carl Martin“ jsigyti daugkartinio naudojimo odontologiniai instrumentai su gerai
prieinamais lankstais ir varztais bei iSardomi instrumentai.

Apdorojimo apribojimai:
Daznas apdorojimas Siems instrumentams turi mazai jtakos. Produkto naudojimo trukmés pabaigg paprastai apsprendzia
apgadinimai ir susidévéjimas naudojant.

1 Bendrosios pastabos

1.1 Taikymo sritis

Si apdorojimo instrukcija galioja visiems | klasés daugkartinio naudojimo instrumentams, kurie
- yra vienos dalies

- galbdt yra su paprastomis sgnaromis arba

- juose yra paprasty judziy daliy

- galbat surenkami i$ keliy kei¢iamy daliy (pvz., kotas ir jvairGs darbo antgaliai)

1.2 Naudojimas pagal paskirtj

Si darbo instrukcija neatstoja naudotojo profesinio isilavinimo, riipestingo darbo ir dabartinio technikos lygio. Todél mes laikome,
kad jprastiniai susije teisés reikalavimai, standartai ir rekomendacijos yra Zinomi.

Su ,Carl Martin“ instrumentais leidZiama dirbti tik atitinkamai iSsilavinusiems ir kvalifikuotiems specialistams, juos naudoti tik pagal
paskirtj specialiose medicinos srityse. Dél netinkamo naudojimo arba naudojime ne pagal paskirtj instrumentai gali per anksti
susidéveéti. Uz instrumenty rinkinio parinkimg konkreciai taikmenai ar operacijai, tinkama mokyma bei informacijg ir pakankamg
patirtj, kaip elgtis su instrumenty rinkiniu, atsako gydantis gydytojas ar naudotojas.

1.3 Bendrosios jspéjamosios nuorodos

,Carl Martin GmbH" instrumentai néra pristatomi dezinfekuoti arba sterilds. Kiekvieng kartg prie$ naudojant instrumentus reikia
nuvalyti ir dezinfekuoti bei, jei reikia, sterilizuoti. Uz instrumenty sterilumg atsako naudotojas. Uztikrinkite, kad valymui,
dezinfekavimui ir sterilizavimui baty naudojamos tik patvirtintos procedaros. Be to, reikia reguliariai techniskai prizigreéti ir tikrinti
sterilizavimo, valymo ir dezinfekavimo prietaisus.

Gave instrumentus, prie$ atiduodami juos apdoroti patikrinkite jy tapatybe, komplektacijg, bikle ir veikima. Prie$ kiekvieng
naudojimg instrumentus reikia patikrinti, ar jie nesuliize, nesideformave, neapgadinti ir gerai veikia. Ypac¢ atidziai reikia tikrinti sritis
su aSmenimis, blokatoriais, smailémis ir visas judzias dalis. Nusidévéjusius, surdijusius, deformuotus, iSporéjusius arba kitaip
pazeistus instrumentus reikia utilizuoti. Jeigu apdorojimui instrumentas buvo iSardytas, surinkus reikia atkreipti démesj, ar jis
nepriekaistingai veikia.

1.4 Garantija

Uz tinkama instrumenty valyma, dezinfekavimg ir sterilizavimg atsako naudotojas. Batina laikytis taip pat ir $alyje galiojanciy
reikalavimy. ,,Carl Martin GmbH* nepriima jokiy garantiniy pretenzijy ir neprisiima atsakomybés uz tiesiogine arba pasekming zZalg,
kuri atsirado dél tokiy priezaséiy:

- naudojimas, taikymas arba elgesys ne pagal paskirtj

- tinkamas apdorojimas ir sterilizavimas

- netinkamas naudojimas, taikymas arba elgesys

- netinkamas remontas

- Sios darbo instrukcijos nepaisymas

- instrumentai, kuriy atskiros dalys buvo pakeistos kity gamintojy dalimis

1.5 Grazinimas ir remontas

Neremontuokite patys. Techninés priezidros ir remonto darbus turéty atlikti tik atitinkami specialistai. To nepaisant prarandamos
bet kokios teisés j garantijg. Pries siunciant sugedusius produktus remontui, jiems turi blti matomai atlikta visa apdorojimo
procedira. Uztersti instrumentai nepriimami ir neremontuojami. Treciyjy $aliy produktai taip pat nepataisomi.
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2 Apdorojimo duomenys

- Prie$ naudojant instrumentus pirma kartg ir sterilizuojant batina atlikti pagrindinj valyma.

- Su nauijais i§ gamyklos arba po remonto grazintais instrumentais prie$ naudojant pirma kartg reikia elgtis kaip su naudotais
instrumentais.

- Apsauginés transportavimo pakuotés, apsauginiai gaubteliai ir pan. sterilizacijai netinka.

- I8ardomus instrumentus prie$ apdorojant reikia iSardyti.

- Instrumentus su sgnaromis reikia valyti iStiestoje basenoje.

- Lai nodrosinatu limenu tirianu, instrumenti ar ltmeniem ir jaievieto irigatora vai japievieno tam.

- Stenkités neperpildyti instrumenty tinkleliy ir plovimo padékly. Skalbiami daiktai neturi guléti vienas kito viduje ir vienas kito
uzdengti.

- Instrumentai su ertmémis turi bati visi$kai iSplauti viduje esanciu skalavimo tirpalu.

- Jei instrumentai turi ertmes, turi bati uztikrinta, kad juos baty galima praplauti prie$ jdedant j skalavimo jrenginj arba prijungiant
prie tokio jtaiso.

3 Masininis apdorojimas

3.1 Pirminis apdorojimas

Naudojant instrumentus, jie galimai kontaktuoja su krauju, audiniy likuciais, chemikalais ir valgomosios druskos tirpalu. Sudétyje
esantys chloridai kenkia instrumenty pavirSiui. Todél, kad neSvarumai nepridzidty, naudinga uzterstus instrumentus apdoroti
netrukus po naudojimo. Stambius neSvarumus reikia pasalinti ne véliau kaip per 2 valandas. Negalima naudoti jokiy fiksuojanciujy
medziagy arba karsto vandens (>40 °C), nes tai gali turéti neigiamos jtakos valymo sékmei. Rankiniu bidu stambius neSvarumus
valykite tik minkStu Sepeciu. Jokiu badu negalima naudoti metaliniy Sepeciy ar plieniniy Sveistuky.

3.2 Transportavimas
Kad neapgadintuméte instrumenty ir neuzterStuméte aplinkos, instrumentus saugiai sandéliuokite ir j apdorojimo vietg
transportuokite uzdaroje talpykloje.

3.3 Pirminis valymas

Instrumentus reikia ne maziau kaip 5 minutes pamirkyti $altame vandenyje ir nuvalyti minkStu Sepeciu, kol nebesimatys matomy
neSvarumy. Tud¢ias ertmes ir sriegiy takelius ne trumpiau kaip 10 sekundziy plaukite SvirkStu.

Atkreipkite démesj, kad iSankstinis valymas yra privalomas.

3.4 Masininis valymas dezinfekavimo plautuve (VDA)

Pagal DIN EN ISO 15883-1 patikrinto tipo dezinfekavimo plautuvai net ir esant netiksliam laikymo laikui procesinése praplovimo, 1
tarpinio plovimo ir 2 tarpinio plovimo fazése uztikrina atitinkamus valymo rezultatus. Jeigu yra uztikrinta, kad po dezinfekcijos ant
instrumento nelieka $arminio tirpalo likuciy, vieno tarpinio skalavimo etapo ir (arba) neutralizatoriaus naudojimo galima atsisakyti.
Praplovimas: 4 minutés

Valymas: 10 minuciy 55°C temperatiroje su 0,5 % Sarminio valikliu (valymo laikas atitinka gamintojo rekomendacijas)

1 tarpinis skalavimas: 1 minuté

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

Atkreipkite démesj j specialias automatiniy plautuvy gamintojo instrukcijas.

3.5 Dezinfekavimas

Pagal DIN EN ISO 15883-1 patikrinto tipo dezinfekavimo plautuvai net ir esant netiksliam laikymo laikui dezinfekcijai uztikrina
atitinkama dezinfekcijos kokybe. Priklausomai nuo dezinfekavimo plautuvo, laikymo laikas valdomas pagal AO verte, taigi yra
kintantis ir priklauso nuo jkrovos Silumos sugerties.

5 minutés prie 90°C, A0 verté >3000

Masininé Siluminé dezinfekcija turi bati atliekama atsizvelgiant j nacionalinius reikalavimus dél A0 vertés.

3.6 Dziovinimas
Pagal automating dezinfekavimo plautuvo dziovinimo proceddrg. Jei reikia, galima papildomai nusluostyti nesiplkuojancia Sluoste.
Instrumentus su tus¢iomis ertmémis galima dziovinti medicininiu suslégtuoju oru be alyvos.

3.7 Kontrolé ir veikimo patikrinimas

ISmontuotus instrumentus dabar reikia surinkti i$ naujo.

Po valymo ir dezinfekavimo proceddry visus instrumentus reikia patikrinti, ar néra korozijos, apgadinty pavirsiy ir neSvarumy.
Apgadintus instrumentus reikia atiduoti remontuoti arba utilizuoti. Instrumentams, ant kuriy like ne§varumuy, reikia atlikti pakartotinj
apdorojimo cikla. Pjaunanciuosius instrumentus (ypac skalerius ir kiuretes) prireikus reikia pagalasti. Po galandimo reikia pasalinti
visus likugius (alyva).

3.8 Kasdieniné ir techniné prieziiira

Instrumentus su judziomis dalimis (reples, Zirkles ir t. t.) prireikus prie$ sterilizuojant galima apdoroti priezitros priemone (alyva) be
silikony. Tam mes rekomenduojame miisy specialy alyvinj priezidros piestukg. Alyva tinka visiems sterilizavimo metodams. Ji yra

skaidri, bekvapé ir toksikologi$kai nekenksminga. Naudojant galima sutepti ir konservuoti labai tiksliai. Naudojant alyva, sumazéja
metalo trynimasis j metalg ir tai yra prevenciné priemoné pries trinties korozijg. Nenaudokite priezitros priemoniy su silikonu. Jos
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gali bati sunkaus judéjimo priezastimi ir pakenti sterilizavimo garu veiksmingumui. Atitinkama priezidros instrukcijg galima gauti i§
,Carl Martin GmbH" arba parsisiysti i$ interneto svetainés siunty dalies.

3.9 Pakuoté
Turi bati pasirinkta pakuoté pagal DIN EN ISO 11607-1, tinkanti instrumentui ir sterilizavimo procesui. Pakuoté turi bati pakankamai
didelé, kad tarpiné nebdty jtempta.

3.10 Sterilizavimas

Isitikinkite, kad naudojami tik sterilizavimo procesai naudojant drégna Silumg (sterilizavimas garais), kuriy metu galimas patvirtintas
sterilizavimo procesas pagal DIN EN ISO 17665-1 specifikacijas.

Tinkamos yra proceddros gariniuose kompaktiniuose sterilizatoriuose pagal DIN EN 13060 bei procedros dideliuose
sterilizatoriuose pagal EN 285.

Oro $alinimas: frakcionuotas pradinis vakuumas

Sterilizavimas: 134°C, 5 minutes

Dziovinimas: ne trumpiau kaip 15 minuciy

Atkreipkite démesj j specialias sterilizatoriaus gamintojo instrukcijas.

3.11 Sandéliavimas

Optimaliam organizaciniam pasirengimui jvairioms chirurginéms procedtroms (osteotomijai, parodontinei chirurgijai, $akny
rezekcijai) rekomenduojama instrumentus laikyti viename padékle. Siuos padéklus galima atitinkamai sandariai uzvirinti pléveléje ir
sterilizuoti. Tada pagal galiojancius teisinius reikalavimus juos galima laikyti iki 6 ménesiy. To prielaida yra sausa ir nedulkéta
aplinka. SterilGs produktai turi bati laikomi sausoje, $varioje ir nedulkétoje aplinkoje nuo 5 °C iki 40 °C temperatiroje.

4 Informacija apie apdorojimo validavima
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, atliktas solgiene oHG (bendradarbiaujant su biocheck Hygienetechnisches Labor GmbH - Vokietijos
akreditacijos jstaigos akredituota pagal DIN EN ISO / IEC 17025:2005).

Patvirtinimas jrodo, kad prietaisus galima apdoroti standartiniu patvirtintu masinos valymo ir dezinfekcijos procesu pagal DIN EN
1SO 15883, patvirtintu sterilizavimo procesu pagal DIN EN ISO 17665-1 ir pakuotémis pagal DIN EN ISO 11607-1.
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HU - magyar

Hasznalati és el6készitési utmutaté

Gyarto:
Carl Martin GmbH, Neuenkamper Str. 80-86, 42657 Solingen, Németorszag

El6készitési utmutato:
kézi el6tisztitas + gépi tisztitd- és fertétlenitdberendezésben (RDG)

Termékek:
A Carl Martin |. osztalyu orvostechnikai eszkdzei — minden, a Carl Martin altal biztositott, j6l hozzaférhetd csuklopantokkal és
csavarokkal rendelkez6 uUjrafelhasznalhaté fogaszati mliszer, valamint szétszerelheté miszer.

Az ujrafeldolgozas korlatozasa:
A gyakori Ujrafeldolgozas csekély hatassal van ezekre a miiszerekre. A termék élettartamanak végét altalaban a hasznalat soran
bekdvetkez6 sériilések és kopasok hatarozzak meg.

1 Altalanos megjegyzések

1.1 Hatokor

Ez a munkaeldiras minden, az |. osztalyba tartozo Ujrafelhasznalhatd eszkozre érvényes, amely
- egy részbdl all,

- esetleg egyszer{i csuklépantokat vagy

- egyszer(i mozgo alkatrészeket tartalmaz,

- esetleg tobb, cserélhet6 alkatrészbdl all (pl. fogantyu és kiilonféle munkavégek).

1.2 Rendelteté Gh alat

Ez a munkael6iras nem helyettesitheti a felhasznalé képzettségét, gondossagat és a korszer(i technologiat. Ezért feltételezziik,
hogy a vonatkozé jogszabalyok, szabvanyok és ajanlasok ismertek.

A Carl Martin miszerek kizarélag orvosi szakterlileteken torténd, megfelel6 képzettséggel és szakképzettséggel rendelkezd
szakemberek altali, rendeltetésszer(i hasznalatra szolgalnak. A szakszer(itlen és a nem rendeltetésszer(i hasznalat a miszerek
id6 el6tti elhasznalddasahoz vezethet. Az adott alkalmazéasokhoz, illetve a sebészeti hasznalathoz sziikséges miiszerek
kivalasztasaért, a megfelelé képzés és informaciok biztositasaért, valamint a miszerek hasznalatahoz elégséges tapasztalatok
meglétéért a kezelGorvos, illetve a felhasznald felelés.

1.3 Altalanos figyelmeztetések

A Carl Martin GmbH miszereit nem szallitjuk csiramentesen vagy sterilen. A miiszereket minden hasznalat el6tt meg kell tisztitani
és fertétleniteni kell, valamint sziikség esetén sterilizalni kell. A mszerek sterilitasaért a felnasznalé felelés. Ugyelien ra, hogy a
tisztitdshoz, fertétlenitéshez és sterilizalashoz kizarélag validalt eljarasokat alkalmazzon. Ezenkiviil a sterilizalo- valamint a tisztito-
és fert6tlenitoberendezéseket rendszeresen kell karbantartani és ellendrizni.

Miutan megkapta a miiszereket, ellenérizze az azonossagukat, a csomag tartalmanak teljességét, a miiszerek épségét és
miikodését, majd végezze el a miiszerek el6készitését. A miiszereket minden hasznalat elétt at kell vizsgalni, hogy nincsenek-e
rajtuk térések, repedések, deformaciok, sériilések, és hogy miikodéképesek-e. Kiilbndsen az olyan teriileteket kell ellenérizni, mint
példaul a vagoélek, a lezarasok és a cstcsok, valamint az 6sszes mozgé alkatrészt. A kopott, korrodalédott, deformalédott,
lyukacsos vagy mas maédon sériilt miszereket artalmatlanitani kell. Ha egy miiszert az el6készitéshez szétszedett, az
Osszeszerelése utan ellendrizni kell, hogy megfeleléen miikodik-e.

1.4 Jotallas

A miszerek szakszer( tisztitasaért, fertétlenitéséért és sterilizalasaért a felhasznald viseli a felelésséget. A nemzeti el6irasokat
feltétlendl be kell tartani. A Carl Martin GmbH kizar minden garancialis igényt, és nem vallal felel6sséget az olyan kdzvetlen vagy
kdvetkezményes karokért, amelyek az alabbiak miatt keletkeznek:

- nem rendeltetésszer(i hasznalat, alkalmazas vagy kezelés,

- szakszer(tlen el6készités és sterilizalas,

- szakszer(tlen hasznalat, alkalmazas vagy kezelés,

- szakszerd(tlen javitasok,

- a jelen munkael6iras figyelmen kivil hagyasa,

- olyan miszerek, amelyeknek az alkatrészei mas gyartok alkatrészeire lettek kicserélve.

1.5 Visszakiildések és javitasok

Sajat maga ne végezzen javitasokat. Szervizelést és javitasokat kizarélag szakszemélyzet végezhet. Ennek figyelmen kiviil
hagyasa a garancidlis igények kizarasaval jar. A hibas termékeknek a javitasra valo visszakiildésiik elétt lathatoan at kell mennitik
az Ujrafeldolgozas teljes folyamatan. A szennyezett termékek ki vannak zarva a visszavételbdl és a javitasbol. Harmadik félto!
szarmazo termékek szintén ki vannak zarva a javitasbol.
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2 Adatok az el6készitéshez

- A miszerek els6 hasznalata és sterilizalasa el6tt f6 szabaly szerint alaptisztitast kell végezni.

- A gyarilag Uj és a javitasbol visszakiildott mlszereket az elsé hasznalat el6tt ugyantgy eld kell késziteni, mint a hasznalt
miiszereket.

- A szallitasi védécsomagolasok, a véddkupakok stb. nem alkalmasak a sterilizalasra.

- A szétszerelhet6 miiszereket az el6készités el6tt szét kell szedni.

- A csuklokkal rendelkezé miiszereket nyitott allapotban kell tisztitani.

- A lumennel rendelkezé miszereket irrigatorba kell helyezni vagy ahhoz csatlakoztatni a lumentisztitas biztositasa érdekében.
- Keriilend6 a miiszertalcak és a mosotalcak tultdltése. A mosandé ruhadarabok nem lehetnek egymasban és nem takarhatjak el
egymast.

- Az Ureges miszereket bellilrél teljesen ki kell 6bliteni 6blitéoldattal.

- Ureges miiszerek esetén gondoskodni kell arrél, hogy azok atéblitheték legyenek, mielétt az dblitéberendezésbe behelyeznék,
vagy ehhez csatlakoztatnak.

3 Gépi ujrafeldolgozas

3.1 El6kezelés

A miszerek a hasznalatuk soran esetleg vérrel, szévetmaradvanyokkal, vegyszerekkel és fizioldgias séoldattal keriilnek
érintkezésbe. Az ezekben talalhaté kloridok megtamadjak a miszerek fellletét. Ezért hasznos a szennyezett miiszereket
hasznalat utdn minél elébb ujrafeldolgozni a szennyezédések raszaradasanak elkerilése érdekében. A durva szennyezédéseket a
hasznalat utan legfeljebb 2 éran bellil el kell tavolitani. Fixaloszer és forr6 viz (>40 °C) nem hasznalhatd, mert ezek negativan
befolyasolhatjék a tisztitas sikerességét. A durva szennyezddések kézi eltavolitasahoz kizardlag puha kefét hasznaljon. Fémkefe
vagy acélgyapot semmiképp sem hasznalhaté.

3.2 Szallitas
A miiszerek biztonsagos tarolasa és az el6készités helyére szallitasa zart tartalyban a sériilésiik és a krnyezeti szennyez6désiik
elkeriilése érdekében.

3.3 El6zetes tisztitas

A miiszereket legalabb 5 percre hideg vizbe kell tenni, és egy puha kefével meg kell tisztitani, amig mar nem lathatok rajtuk
maradvanyok. Az liregeket és a csavarmeneteket legalabb 10 masodpercig 6blitse at fecskendével.

Felhivjuk figyelmét, hogy az el6takaritas kotelezo.

3.4 Gépi tisztitas tisztito- és ferttlenitoberendezésekben (RDG)

A DIN EN ISO 15883-1 szerint tipustesztelt RDG-k az el6oblités, az 1. kdztes dblités és a 2. kdztes 6blités folyamatfazisainak
eltérd varakozasi id6i esetén is a tisztitasi teljesitmény szempontjabdl megfelelé eredményeket biztositanak. Adott esetben egy
koztes oblitési Iépés is kieshet, és/vagy a semlegesitészer hasznalata is mell6zhetd, ha biztositva van, hogy a fertétlenités utan a
lugos oldat maradvanyai ne maradjanak a miiszeren.

Eléoblités: 4 perc.

Tisztitas: 10 percig, 55°C-on, 0,5%-0s llgos tisztitészerrel (a tisztitasi idé megfelel a gyarté ajanlasainak)

1. koztes oOblités: 1 perc

2. koztes oblités: 1 perc 0,2%-0s semlegesitészerrel

Tartsa be a tisztitoautomata gyartéjanak specialis utasitasait.

3.5 Fertétlenités

A DIN EN ISO 15883-1 szerint tipustesztelt RDG-k a fert6tlenités eltérd varakozasi id6i esetén is megfeleld fertétlenitési
teljesitményt biztositanak. Az RDG-tél fliggéen a varakozasi id6t az A0 érték hatarozza meg, ezért valtozo, és a rakomany
héelnyelésétél fiigg.

5 perc 90°C esetén, A0 érték >3000

A géppel végzett termikus fertétlenitésnek az A0 értékre vonatkozo helyi eléirasok figyelembevételével kell torténnie.

3.6 Szaritas

A tisztitd- és fertétlenitbberendezés automatikus szaritasi eljarasanak megfeleléen. Emellett sziikség esetén szészmentes
torlskendd segitségével kézi szaritas is lehetséges. Az lregekkel rendelkezé miszerek olajmentes orvosi siritett levegével
szarithatok.

3.7 Ellendrzés és miikodési vizsgalat

A szétszerelt eszkdzoket most Ujra dssze kell szerelni.

A tisztitasi és fertétlenitési folyamat utan az 6sszes miszert ellendrizni kell, hogy nem lathatok-e rajtuk sériilt felliletek és
szennyezddések, valamint korr6zié jelei. A sériilt miiszereknek a javitasi ciklusba kell kerlilnilik, vagy artalmatlanitani kell 6ket. A
szennyezett miiszereknek Ujbdl az el6készitési ciklusba kell keriilnilik. A vagomiiszereket (kiilondsen a szikéket és a
kaparokanalakat) sziikség esetén utan kell élesiteni. Elezés utan minden maradvanyt (olaj) el kell tavolitani.
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3.8 Apolas/karbantartas

A mozgé alkatrészekkel rendelkezé miszereket (fogok, olldk stb.), amennyiben sziikséges, sterilizalas el6tt szilikonmentes
apolészerrel (olaj) kezelni kell. Ehhez a specidlis olajos apol6 stiftiinket ajanljuk. Az olaj minden sterilizalasi eljarashoz alkalmas.
Ez atlatszo, szagtalan és toxikoldgiai szempontbdl artalmatlan. Az alkalmazas soran hajszalpontos olajozas és konzervalas
lehetséges. Az olaj alkalmazasanak kdszonhetéen minimalisra csokken a fém és fém kozotti surlédas, ami biztositja a strlédasi
korrézié megel6zését. Ne hasznaljon szilikontartalmi apoldszert. Ezek miatt a mliszer nehezen mozgathatéva valik, és
megkérdéjelezédik a gézsterilizalas hatékonysaga. A Carl Martin GmbH-tol kérheté megfelel6 apolasi Gtmutato, vagy letélthetd a
cég weboldalanak letdltési teriletérdl.

3.9 Csomagolas
A DIN EN ISO 11607-1 szabvanynak megfelel6 csomagolast kell kivalasztani, amely alkalmas a miiszerre és a sterilizalasi
folyamatra. A csomagolasnak elég nagynak kell lennie ahhoz, hogy a tdmités ne legyen fesziiltség alatt.

3.10 Sterilizalas

Gy6z6djon meg arrdl, hogy csak nedves hékezeléssel végzett sterilizalasi eljarasokat (gézsterilizalas) alkalmaznak, amelyekkel a
DIN EN ISO 17665-1 el6irasoknak megfelel6 validalt sterilizélasi eljaras lehetséges.

A kis g6zsterilizatorokban az MSZ EN 13060 szerinti, a nagy méretii sterilizatorokban pedig az MSZ EN 285 szerinti eljarasok
megfeleldk.

Szell6zés: frakcionalt elévakuum

Sterilizélas: 134°C, 5 percig

Szaritas: legalabb 15 perc

Tartsa be a sterilizaloberendezés gyartéjanak specialis utasitasait.

3.11 Tarolas

A kiilénb6z6 mtéti beavatkozasok (oszteotdmia, parodontalis sebészet, gyokércstics-rezekcid stb.) optimalis didaktikus
elékészitéséhez javasolt a miiszereket megfeleld talcaban tarolni. Ezek a talcak megfelel6 médon zsugorfélidba csomagolhatok és
sterilizalhatok, és a hatalyos jogi iranymutatasoknak megfelel6en legfeljebb 6 honapig tarolhatok. Ennek eléfeltétele a szaraz és
pormentes kdrnyezet. A steril termékeket szaraz, tiszta és pormentes kornyezetben kell tarolni, 5 °C és 40 °C kozotti
hémérsékleten.

4 Az elokészités validalasahoz sziikséges informaciok
A validalashoz az alabbi anyagokat és gépeket hasznaltak:
Melag Melatherm 10 DTA

Dr. Weigert GmbH & Co. KG — neodisher MediClean Dental
Dr. Weigert GmbH & Co. KG — neodisher Z Dental

A feldolgozas validalasa a solgiene oHG altal (a Biocheck Hygienetechnisches Labor GmbH-val egyuttmiikddve - a német
akkreditacios testtilet altal a DIN EN ISO / IEC 17025:2005 szerint akkreditalva).

A validalas bizonyitja, hogy a miiszerek feldolgozhaték szabvanyositott validalt gépi tisztitasi és fertétlenitési eljarassal a DIN EN
ISO 15883 szerint, validalt sterilizalasi eljarassal a DIN EN ISO 17665-1 szerint és a csomagolassal a DIN EN ISO szerint 11607-
1.
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BG - 6bnrapcku

WHcTpykuum 3a ynotpeba 1 noBTopHa o6paboTka

Mpoussoauten:
Carl Martin GmbH, Neuenkamper Str. 80-86, 42657 Solingen, lepmaHusi

MeToa 3a noBTOpHa o6paboTka:
PBYHO NpeABapUTENHO NMOYUCTBaHE + MEXaHUYHO B MUSINHO-AE3NHGEKUMOoHHa MatumHa (MOM)

MpoaykTu:
Mepauumnckn nagenusa Carl Martin ot knac | — Bcuyku goctaBenu ot oupma Carl Martin ctomaTonorMyHn UHCTPYMEHTU 3a
MHorokpaTHa ynoTtpeba, ¢ TeCHOAOCTbMHM LIAPHUPY U BUHTOBE, KaKTO 1 pasriobsemMn MHCTPYMEHTU.

OrpaHuW4YeHUe OTHOCHO NOBTOpPHaTa o6paboTka:
Yecra nosTopHa obpaboTka Bnusie cnabo Ha Te3n MHCTPYMeHTU. KpasT Ha ekcnnoaTaumoHHWsi CPOK Ha u3penusita 06uMKHOBEHO ce
onpeaens oT NoBpexaaHe Unu U3HoCBaHe B pe3ynTaT Ha ynoTpebara.

1 O6wm Genexkn

1.1 MpunoxHo none

Tesan MHCTPYKUMK 3a paboTa BaxaT 3a BCUYKM UHCTPYMEHTYW 3a MHOToKpaTHa ynotpeba ot knac |, konto

- Ca €AHOKOMMNOHEHTHU

- €BeHTyarnHo CbaAbpXxaT 0GUKHOBEHM wapH1pu nnn

- HECNOXXHWN NOABWMXXHU YacTn

- €BeHTyarnHo Ce CbCTOAT OT HAKONKO CMEeHsAeMN YacTtn (Hanp. PBbKOXBaTKa 1 pasnuyHn paGOTHM HaKpaVIHVILI,VI)

1.2 Ynotpe6a no npegHasHayeHue

HacroswwmTe MHCTPyKumMK 3a paboTta He mMoraT Ja 3aMeHAT 0by4eHneTo, CTapaHNEeTo U HUBOTO Ha TexHUKaTa npu notpedutens.
Mopaau Tasn npuynHa nsnckBame No3HaHWs OTHOCHO CbLLECTBEHWUTE NpaBHW pa3nopeabu, CTaHAapTV U NPenopbKu.
WHcTpymenTute Carl Martin Tpsibsa Aa ce nanonasat camo no npegHasHayeHve B cchepute Ha MeauumHaTa oT obyyeH u
KBanuuLUMpaH CboTBETHO cneuuanuampaH nepcoHan. HenpaewnHa unu HelenecbobpasHa ynoTpeba moxe da Aosefe A0
npexaeBpeMeHHO N3HOCBaHe Ha MHCTPYMeHTUTe. JlekyBalLmsiT nekap, pecn. noTpebutensT otroBapsi 3a n3bopa Ha
VHCTPYMeHTapuyma 3a ornpezerieHu NpurioxeHusi, pecr. onepaTtueHata ynotpeba, noaxoasiloto obyyeHne n uHpopmmnpaHe n
CbOTBETHUS ONUT 3a GOPABEHETO C MHCTPYMEHTapuyma.

1.3 O6wWm npeaynpexaeHns

WHcTpymeHTUTE Ha dompma Carl Martin GmbH He ce focTaBaT fesvHdekumpanu unu ctepunnu. MNpeaw Beska ynotpeba
MHCTPYMeHTUTe TpsibBa f4a Ce MoYMCTBaT U Ae3MHMEKLMPAT, KaKTo 1 Aa Ce CTepUnnanpar npu Heobxoagumoct. MoTpebutenst
0TroBapsi 3a CTEPUNHOCTTA Ha MHCTPYMeHTUTE. Monsi, yBepeTe ce, Ye Ce M3Mon3BaT camo BanuanpaHu METOAM 3a MOYNUCTBAHE,
nesnHdekums 1 ctepunuaaums. OcBeH ToBa MalUMHUTE 3a CTEpUIU3aLVs, NOYMCTBaHE 1 Ae3nHeKkums TpsioBa Aa ce noaabpxaT
1 NpoBepsiBaT pefoBHO.

Crieq nonyyaBaHe Ha UHCTPYMEHTUTE NpoBepeTe MAEHTUYHOCTTA, KOMMIIEKTHOCTTA, LIeNlocTTa U (yHKLMOHUPaHETo, Npeamn Aa
npepageTe MHCTPYMEHTUTE 3a NoBTOpHa obpabGoTka. Mpeaw Besika ynotpeba MHCTpyMeHTUTe TpsGBa fa ce npoBepsiBaT 3a
cuynBaHus, NykHaTUHKU, AecbopmaLniu, NoBpeam 1 yHKUMoHanHocT. Heobxoauma e npoBepka npeamn BCUYKO Ha y4acTbLy KaTo
pexeluy pbGoBe, GIIOKMPOBKU, HAKPaNHULIM U BCUYKM NOABWKHM YacTu. M3HOCEHM, Kopoaupanu, AedopMypaHi, NOPbO3HU U
NOBPEAEHV MO APYr HAYMH UHCTPYMEHTW TpsGBa Aa ce U3XBBLPMAT. AKO AaZleH UHCTPYMEHT e 6un pasriobeH ¢ Len noBTopHa
obpaboTka, cnep crnobsiBaHeTo cnefete 3a 6e3ynpeyHo yHKUMOHUpaHe.

1.4 FapaHums

MoTpebuTensT HocK OTTOBOPHOCTTA 3a NPABUIHOTO NOYUCTBAHE, AE3MHMEKUMPAHE Y CTEPUNU3UPAHE Ha UHCTPYMEHTUTE.
HauvoHanHuTe npaBuna Tpsioea Aa ce cna3ear 3agbmkutenHo. ®upma Carl Martin GmbH n3kntoyBa Bcskaksy rapaHLMOHHN
WCKOBE 1 HE NoemMa OTrOBOPHOCT 3a NpeKkn nnu nocrnenealin WeTn B pesyntart Ha:

- Heuenec‘boﬁpaaHo non3eaHe, NpunoxexHue nnun 60paBeHe

- HenpasusiHa NOBTOpHa 06p660TKa n ctepunusauua

- HEMpPaBWIJTHO NON3BaHe, NpunoXxeHne nnun 6opaBeHe

- HEMpPaBUJTHN PEMOHTU

- HecnaspaHe Ha HacTOSILUMTE UHCTPYKLWK 3a paboTa

- WHCTPYMEHTN, YUUTO KOMMOHEHTU ca BUNN CMEHEHW C YacTu Ha Apyrn npounssoguTenu
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1.5 BpbluaHe Ha NPOAYKTU U PEMOHTH

He u3BbpLUBaiiTe CAMOCTOSATENHO PeMOHTW. CEpBU3HU M PEMOHTHU AeHOCTY TpsiGBa Aa ce U3BBPLUBAT CamMo OT CrneLuanuanpan
nepcoHan. HecnassaHe Bou A0 OTNaaaHe Ha BCKAKBU rapaHLMOHHW NpeTeHuun. [ledekTHn NpoaykTv TpsiBa BuaAMMO fa ca
npemMuHanu Lenus npouec Ha noBTopHa o6paboTka npean BpbLUAHETO 338 PEMOHT. KOHTaMUHMPaHW MHCTPYMEHTU He MoraT fa ce
BPbLUAT UM peMoHTUpaT. [poayKTUTEe Ha TPeTU CTPaHMU CbLLO Ca U3KMIOYEHN OT PEMOHTA.

2 Yka3aHuA 3a NoBTOpHa o6paboTka

- Mo npuHUMN Npean MbpBaTa ynoTpeta 1 cTepunM3aLmns Ha MHCTPYMEHTUTE TpsibBa [a ce M3BBLPLUM OCHOBHO MOYUCTBaHe

- HoBonpow3aseaeHn MHCTPYMEHTY U UHCTPYMEHTH, KOUTO ca GUnn BbpHaTV 3a PEMOHT, TpsibBa fa ce 06paboTAT NOBTOPHO KaTo
U3Mon3BaHu MHCTPYMEHTU Npeau nbpeata yrnotpeba

- 3alMTHUTE TPAHCNOPTHM OMAaKOBKM, 3aLLMTHATE Kanayku U T.H. He ca NOAXOASILLM 3a CTepunmusaums

- Pasrno6siemu nHcTpymeHTH TpsibBa Aa 6baat pasrnobeHn npeam noBTopHa o6paboTka

- MHCTpymeHTU ¢ WwapHupy TpsibBa fa ce noyMcTBaT B OTBOPEHO ChCTOsIHUE - Ta Opyava pe auhoUg TTPETTEN va TOTTOBETOUVTAI A Va
ouvd£ovTal O€ OUOKEUR ApdeUonG yia va dIaa@alieTal o KaBapiopog Tou auAou.

- N3bsreaiTe npenbnBaHe Ha KOLUHULIM U KyTUW 3a UHCTPYMeHTU- [ipexuTe 3a npaHe He TpsibBa Aa nexar eaHo B ApYyro 1 ja ce
nokpvBaT eAHo Apyro.

- MIHCTpyMeHTUTe € KyxvHn TpsibBa fa 6baT HanbnHO NPOMUTY C PasTBOP 3a U3rnnakeBaHe OTBbTPE.

- B cnyyait Ha MHCTPYMeHTU C KyxvHW, TpsibBa fa ce rapaHTupa, Ye Te MoraT Aa 6baaT npomMuTu, Npean Aa 6baaT NocTaBeHn B
YCTPOVICTBO 3a NPOMMBAHE U CBbP3BaHE KbM TakoBa YCTPOWCTBO.

3 MexaHW4YHa noBTOpHA o6paboTka

3.1 NpepBapuTenHa o6paboTka

Mo Bpeme Ha ynotpe6a MHCTPYMEHTWUTE NonafaT eBEeHTYasHO B KOHTAKT C KPbB, OCTATbLM OT TbKaHU, XUMUKanu v ou3nonornieH
pa3aTBop. Mopaan cbabpXaHMETO Ha XNOpPWaM MOBBLPXHOCTTA HA MHCTPYMEHTUTE ce pa3pyluasa. 3aToBa ce npenopbysa
CBOEBpeMeHHa noBTopHa obpaboTka Ha KOHTaMUHMPaHWUTE MHCTPYMEHTU cried ynoTpeba, 3a Aa usberHeTe 3acbxsaHe Ha
3ambpcsBaHusATa. [pybu 3ambpcsiBaHus TpsbBa Aa ce OTCTpaHsBaT B pamMKuTe Ha Makc. 2 yaca cnep ynotpeba. He Tpsibea aa ce
n3nonssaT yKkcupalLm cpeacTea unu ropella Boga (> 40 °C), Tbi kaTo Te MoraT Aa NOBMUSAAT OTpULIATENHO Ha pedynTaTa oT
noyncTBaHeTo. 3a pbyHO OTCTPaHABaHe Ha rpybute 3ambpcsBaHVs M3NON3BanNTe eANHCTBEHO Meka YeTka. B HMkakbB cryyai He
TpsbBa Aa ce M3Non3BaT MeTanHu YeTKN UMK TeneHn rbu.

3.2 TpaHcnopTupaHe
Be3onacHo CbXxpaHeHWe 1 TPaHCMOPTUPaHE Ha MHCTPYMEHTUTE A0 MSICTOTO Ha NOBTOPHa 06paboTka B 3aTBOPEH KOHTEMHEP C LieN
npefoTBpaTtsaBaHe Ha NoBpean Ha MHCTPYMEHTUTE N KOHTaMUHMPaHe Ha OKonHaTa cpeja.

3.3 NpeaBapuTenHo noyncTBaHe

MHCprMeHTVITe TpﬂGBa Aa Cce NoCTaBAT B CTyAleHa BO4a 38 MUHUMYM 5 MUHYTU 1 [ja Ce NOYUCTAT C MeKa 4YeTka [0 OTCTpaHABaHe
Ha BCUYKM BUAVMMM OCTaTbLM. MPOMUIATE CbC CNPUHLIOBKA KyXUHUTE W HAaBMBKUTE Ha pe3buTe B NpoabikeHue Ha MuHuMyM 10
CeKyHau.

Mona, oG'pre're BHUMaHue, Ye npeaBapuUTesIHOTO NOYUCTBAHE € 3aAbINKUTESTHO.

3.4 MexaHW4YHO NOYUCTBaHe B MUANHO-AE3NH(pEKLUMOHHA MawmnHa (MAM)

Tunoso nanutanu cbrnacHo DIN EN ISO 15883-1 MM npefocTaBaT CbOTBETHUTE pe3ynTaTi OT NOYUCTBAHETO CbLLO Npu
pasnuyaBalla ce eKcrnosuumsa npu gasute oT npoueca: NpeaBapuUTeNHO U3nnakeaHe, MeXAUHHO n3nnaksaHe 1 U MexanMHHO
uannakeaHe 2. Mpn Heo6xoAMMOCT eAHa OT CTBIKUTE C MEXAVHHO U3NNakBaHe MOXe Ja oTnagHe u/unu ynotpebarta Ha
HeyTpanuaaTtop He e Heobxoauma, ako e rapaHTUMpaHo, Ye crnef Ae3vH@eKLMATa No MHCTPYMEHTa HMa OCTaTbLM OT ankaneH
pasTtBop.

MpenapuTenHo nannaksaHe: 4 MUHYTW

Mouncteane: 10 muHyT npun 55°C ¢ 0,5 % ankanex nouncTealy npenapat (BpemMeTo 3a NOYMCTBAHE CbOTBETCTBA Ha MPENOPbKUTE
Ha npoussoauTens)

MexanHHo usnnakeaHe 1: 1 MuHyTa

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

Mons, B3emeTe nNoj BHUMaHUe cnieyuanHuTe MHCTPYKLUM Ha MPOM3BOAMTENSA Ha aBTOMAaTUYHUSA ype[, 3a MoYMCTBaHe.

3.5 fleanHcpekums

Tunoso usnutanu cernacHo DIN EN ISO 15883-1 MOM npegoctaBsT cboTBETHA €PEKTUBHOCT Ha Ae3NHMEKLMS CbLLO Npu
pasnuyaBalla ce ekcnosuums 3a aeanHdekuus. B saBucumoct ot MAM ekcnosuuusTa ce ynpasnsisa ot A0 CTOHOCTTa,
criefoBaTesiHo TSt € NPOMEHNVBA U 3aBUCMMa OT TOMMOMNOMbLIAHETO Ha 3apeXaaHeTo.

5 MuHyTM npn 90°C, A0 cToitHocT > 3000

MexaHu4HaTa TepMmoae3nHdeKuma TpsadBa Aa ce M3BBLPLUM C OFfe[ Ha HaUMOHANHUTE M3UCKBAHUA NO OTHoLeHne Ha A0
CTOWHOCTTa.
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3.6 UscywaBaHe

CbrnacHo aBTOMaTUYHUSA MPOLIEC Ha U3CYLUABaHEe Ha MUSNHO-Ae3NHMEKLMOHHaTa MaLlnHa. Mpn Heo6XxoaUMOCT MoXe Aa ce
M3BBPLUM JOMBIHUTENHO PBYHO W3CYLLABAHE C MOMOLLTA HA HEMBXECTA Kbpna. VIHCTPYMEHTM C KyXWHU MoraT Aa ce u3cyluasat
nocpeacTBOM HeoMacneH MEANLIMHCKN CrbCTEH Bb3AyX.

3.7 BusyanHa u yHKUMOHaNHa npoBepka

WHCTpyMeHTUTE, KOUTO ca AEMOHTVPaHH, cera TpsibBa Aa 6bAaT CrrnobeHn OTHOBO.

Crep npoleca Ha NOYUCTBaHE U Ae3NHMEKLMS BCUYKM MHCTPYMEHTM TpsibBa [ia ce NpoBepsiT 3a KOpo3us, MOBPEAEHN
NMOBBPXHOCTU U 3aMbpcsiBaHUst. [oBpeaAeHN MHCTPYMEHTM TpsbBa [ia ce U3npaTsAT 3@ PEMOHT UK @ ce N3XBBbPISAT. MIHCTpyMeHTH
C HaNUYHK 3aMbpcsiBaHUs TpsibBa OTHOBO Aa Ce MOAMNOXaT Ha LMK Ha NOBTOpHa o6paboTka. PexeLLy MHCTpyMeHTU (ocobeHo
ckanepv v kiopeTun) TpsibBa fa ce 3aToyaT npu HeobxoamnmocT. Crned 3aTouBaHe BCUYKM OCTaTbUM (Macno) Tpsibea aa 6baat
OTCTpaHeH!.

3.8 NopapbxKa

WHCTPYMEHTU C NOABUXHM YacTu (KNeLum, HOXULM 1 T.H.) TpsibBa fa ce TpeTupaT ¢ NpoayKT 3a noaapbxka (Macno) 6e3
CbbpXaHWe Ha CUIIMKOH Npeaun cTepunnsaumsTa, ako e Heobxoaumo. 3a LernTa npenopbyBamMe Halms cneuuaneH WudT 3a
cmasBaHe. MacrnoTo e NoaxoAsLLo 3a BCUYKM MeToau Ha cTepunusauust. To e npospayHo, 6e3 mupuc n 6e3speaHo oT
TOKCWKOIIOrMYHa rnefHa Touka. Mpu ynotpebarta € Bb3MOXHO TOHKOBO CMa3BaHe 1 KoHcepBupaHe. YnotpebaTa Ha mMacro cBexaa
10 MMHUMYM TPUEHETO Ha MeTan B MeTas W criejoBaTenHo NpeACTaBnsBa NpeBaHTUBHA Msipka cpellly (hPUKLMOHHA KOPO3MS.
Mons, He n3nonssainTe CbAbPXaLLM CUTMKOHOBO MAacro NpoayKTu 3a noaapbxka. Te MoraT Aa AoBefat A0 OrpaHuyeHne Ha
[BWKEHMETO U la HapyluaT edekTa Ha napHaTa ctepunusaums. CboTBETHO PbKOBOACTBO 3a NOAAPbXKA MOXe Aa ce usncka ot
dupma Carl Martin GmbH unu pa ce naternn ot ekpaHa 3a U3TEIMAHUA Ha MHTEPHET CTpaHuuaTa.

3.9 OnakoBka
OnakoBkaTta cbrnacHo DIN EN ISO 11607-1 Tps6ea aa 6bae nsbpaHa, koATo e noaxoasiua 3a MHCTpyMeHTa 1 npoleca Ha
cTepunusauus. OnakoBkaTa TpﬂﬁBa Aa e AoCTaTbyHO ronama, Taka 4ye nnomb6aTa Aa He e nof HanpexeHue.

3.10 Ctepunusauus

YBepeTe ce, Ye ce U3Non3BaT camo NPOLECH Ha CTEPUIN3ALMUA C BMaXHa TOMMHA (CTepunuaauns ¢ napa), ¢ KouTo e Bb3MOXeH
BanuavpaH npoLec Ha ctepunusaums cbrnacHo cneundumkaummte Ha DIN EN ISO 17665-1.

Moaxoaswm ca metoan B Masnkv naposu ctepunuaatopu cernacHo DIN EN 13060, kakto  MeToam B ronemv ctepunnsatopm
cbrnacHo EN 285.

O6e3Bb3aayLiaBaHe: ppakLMoHNpaH npeaBapuTereH Bakyym

Crepunusauus: 134°C, 5 MuHyTH

W3cywasaHe: MUH. 15 MUHYTK

Mons, B3emeTe noj BHUMaHUe cneLmanHiiTe MHCTPYKLUM Ha MPOV3BOAMTENSA Ha ypeAa 3a cTepunusaums

3.11 CbxpaHeHue

3a ontumanHa AVAaKTU4Yecka noAroToBka nNpu pasnuyHu Xmpypruyecku onepauumm (OCTBOTOMMH, napofoHTanHa xupyprus,
pe3eKkunsa Ha KOpeHoB BPbX U T.H.) Ce npenopbYBa CbXpaHeHe Ha MHCTPYMEHTUTE B NoAXOoAALLa KyTUS. Tesun KyTuu morat fa ce
3aneyarart U cTepunu3npaT CbOTBETHO U [a ce cKnagupart B NpoAbImKeHne Ha 0o 6 Meceua CbrnacHo BannaHuTe 3akoHOBU
Hapen6u. YcrnoBve 3a ToBa e Cyxa v HeHanpalleHa cpega. CtepunHu npoayktv TpssbBa Aa ce CbxpaHsBaT B Cyxa, Yncra u
HeHanpalueHa cpeaa npu Temnepatypu mexay 5 °C n 40 °C.

4 UHdopmaumsa oTHOCHO BanuaupaHeTo Ha NOBTOpHaTa o6paboTka

|-|pI/| BanuagupaHeTo 6axa M3nonasaHn AO0nynocovYeHnTe matepnann n MallnHu:
TepmoaesuHdekTop: Melag Melatherm 10 DTA

Mouncteawy npenapat:  Dr. Weigert GmbH & Co. KG — neodisher MediClean Dental
Heytpanusarop: Dr. Weigert GmbH & Co. KG — neodisher Z Dental

BanupaupaHe Ha obpaboTkaTa oT conrveH oHG (B cbTpyaHU4ecTBo ¢ biocheck Hygienetechnisches Labor GmbH - akpeautupaHa
cbrnacHo DIN EN ISO / IEC 17025:2005 oT akpeauTaumoHHUsi opraH Ha FepmaHxus).

BanuaupaHeTo fokasBa, Ye MHCTPYMeHTUTE MoraT fa 6baaT 06paboTBaHu Cbe CTaHAapTeH BanuavpaH npoLec Ha MalHHO
nouncteaHe u AesnHdekumns B cboteetcTeue ¢ DIN EN ISO 15883, BanuanpaH npouec Ha ctepunuaaumsi B cboteeTcTene ¢ DIN
EN ISO 17665-1 n onakoekata B cboTtBetcTBue ¢ DIN EN ISO 11607-1.
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PT - portugués
Instrucoes de utilizagao e reprocessamento

Fabricante:
Carl Martin GmbH, Neuenkamper Str. 80-86, 42657 Solingen, Alemanha

Prc de repr 1to:
Pré-limpeza manual e mecanica na maquina de lavar e desinfetar (MLD)

Produtos:
Dispositivos médicos Carl Martin da classe | — todos os instrumentos odontoldgicos reutilizaveis com dobradigas e parafusos de
facil acesso, bem como instrumentos desmontaveis, fornecidos pela Carl Martin.

Restrigoes ao reprocessamento:
O reprocessamento frequente tem pouca influéncia sobre estes instrumentos. Normalmente, o fim do tempo de vida util do
produto é determinado por danos e desgaste devido a utilizagéo.

1 Observagdes gerais

1.1 Area de aplicagio

As presentes instrugdes de trabalho aplicam-se a todos os instrumentos reutilizaveis da classe | que

- sejam inteiricos

- possam conter articulagdes simples ou

- pegas moveis simples

- possam ser compostos por varias pegas intercambiaveis (p. ex., pega e diversos acessorios de trabalho)

1.2 Utilizagao prevista

As presentes instrugdes de trabalho ndo substituem a formagéo, o zelo e a utilizagdo da mais recente tecnologia por parte do
utilizador. Por esse motivo, pressupomos que as regulamentagdes legais, normas e recomendagdes aplicaveis sdo do
conhecimento do utilizador.

Os instrumentos Carl Martin devem ser usados exclusivamente para os fins previstos nas especialidades médicas e por pessoal
especializado devidamente formado e qualificado. Qualquer utilizagdo incorreta ou para outros fins pode resultar no desgaste
precoce dos instrumentos. A selegdo dos instrumentos para determinadas aplicagdes e/ou utilizagdo cirurgica, a formagao e a
informagédo adequadas, bem como a experiéncia suficiente no manuseamento dos instrumentos é da responsabilidade do médico
assistente ou do utilizador.

1.3 Adverténcias gerais

Os instrumentos da Carl Martin GmbH néo s&o fornecidos com um baixo teor de microrganismos ou estéreis. Antes de cada
utilizagéo, os instrumentos devem ser limpos e desinfetados e, se necessario, esterilizados. O utilizador é responsavel pela
esterilidade dos instrumentos. Assegure-se de que apenas sao usados processos validados para a limpeza, desinfegéo e
esterilizagdo. Além disso, os aparelhos de esterilizagdo, limpeza e desinfegdo devem ser sujeitos a manutengéo preventiva e
controlos periddicos.

Depois de receber os instrumentos, verifique a identidade e a integralidade respetivas, se o seu estado € irrepreensivel e se
funcionam bem antes de os encaminhar para o reprocessamento. Antes de cada utilizagado, os instrumentos devem ser verificados
quanto a ruturas, fissuras, deformagdes, danos e funcionalidade. Deve dedicar-se especial atengao a partes como laminas,
fixadores, pontas, bem como partes méveis. Instrumentos com sinais de desgaste, corrosdo, deformagéo, porosidade ou outros
danos devem ser eliminados. Se um instrumento tiver sido desmontado para o reprocessamento, é necessario verificar o
funcionamento correto depois de o ter voltado a montar.

1.4 Garantia legal

A responsabilidade pela limpeza, pela desinfegéo e pela esterilizagdo corretas dos instrumentos cabe ao utilizador. O
cumprimento das regulamentagdes nacionais € obrigatério. A Carl Martin GmbH exclui qualquer reivindicagdo de prestagéo de
garantia, e qualquer responsabilidade, por danos diretos ou subsequentes causados por:

- utilizagéo, aplicagdo ou manuseamento para fins ndo previstos

- reprocessamento e esterilizagdo incorretos

- utilizagéo, aplicagdo ou manuseamento incorreto

- reparagoes incorretas

- incumprimento das presentes instrugdes de trabalho

- instrumentos cujas pegas individuais tenham sido substituidas por outras de outros fabricantes
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1.5 Devolugdes e reparagdes

Né&o proceda a reparagdes por iniciativa propria. Os trabalhos de assisténcia e reparagdo sé devem ser realizados por pessoal
técnico especializado. A ndo observagdo do exposto resulta na exclusdo de todos direitos de garantia. Antes de devolver produtos
com defeito para reparacgéo, estes devem ter sido comprovadamente submetidos a todo o processo de reprocessamento. Nao se
aceitam nem se reparam instrumentos contaminados. Produtos de terceiros também s&o excluidos do reparo.

2 Informagdes sobre o reprocessamento

- Antes da sua primeira utilizagéo e esterilizagdo, os instrumentos devem ser sempre submetidos a uma limpeza a fundo

- Os instrumentos novos acabados de vir da fabrica, bem como os instrumentos reparados devem ser reprocessados antes da
sua primeira utilizagdo como se de instrumentos usados se tratasse

- Embalagens de protegéo para fins de transporte, capas de protecgéo, etc., ndo sdo adequados para a esterilizagdo

- Os instrumentos desmontaveis devem ser desmontados antes do reprocessamento

- Os instrumentos com articulagdes devem ser limpos abertos

- Instrumentos com limens devem ser colocados ou conectados a um irrigador para garantir a limpeza do limen.

- Evitar encher demais os tabuleiros de instrumentos e de lavagem As pegas a lavar ndo devem ficar umas dentro das outras e
cobrir-se umas as outras.

- Instrumentos com cavidades devem ser completamente lavados com solugéo de enxague em seu interior.

- No caso de instrumentos com cavidades, deve-se garantir que eles possam ser lavados antes de serem inseridos em um
dispositivo de lavagem ou conectados a tal dispositivo.

3 Reprocessamento mecanico

3.1 Pré-tratamento

Durante a sua aplicagéo, os instrumentos podem entrar em contacto com sangue, restos de tecido, produtos quimicos e soro
fisiolégico. Os cloretos contidos nessas substancias atacam a superficie dos instrumentos. Por isso, convém reprocessar
instrumentos contaminados pouco tempo depois de os ter utilizado para evitar que as impurezas sequem na superficie. A sujidade
maior deve ser eliminada o mais tardar 2 horas depois de terminar a aplicagdo. Nao podem ser usados meios de fixagdo nem
agua quente (>40 °C) uma vez que podem prejudicar o resultado da limpeza. Use exclusivamente uma escova macia para
eliminar manualmente a sujidade maior. Nunca use escovas metalicas ou palha de ago.

3.2 Transporte
O armazenamento e o transporte dos instrumentos deve ser feito em seguranca para o local de reprocessamento, dentro de um
recipiente fechado, para evitar a danifica-los e contaminar o meio ambiente.

3.3 Pré-limpeza

Os instrumentos devem ficar submersos durante, pelo menos, 5 minutos em agua fria e limpos com uma escova macia até
deixarem de ter residuos visiveis. As cavidades e os passos de rosca devem ser enxaguados com uma seringa durante, pelo
menos, 10 segundos.

Por favor, observe que a pré-limpeza é obrigatoria.

3.4 Limpeza mecanica na maquina de lavar e desinfetar (MLD)

Com as maquinas de lavar e desinfetar com homologagao de tipo em conformidade com a norma EN ISO 15883-1, também se
obtém resultados de limpeza adequados, mesmo com tempos de exposigdo divergentes para as fases de processamento de pré-
enxaguamento, enxaguamento intermédio 1 e enxaguamento intermédio 2. Também & possivel omitir um passo de
enxaguamento intermédio e/ou prescindir da utilizagdo de um neutralizador se estiver assegurado que depois da desinfegdo nao
permanecerao residuos de solugdo alcalinas no instrumento.

Pré-enxaguamento: 4 minutos

Limpeza: 10 minutos a 55°C com detergente alcalino a 0,5% (o tempo de limpeza corresponde as recomendagdes do fabricante)
Enxaguamento intermédio 1: 1 minuto

Enxaguamento intermédio 2: 1 minutos com neutralizador a 0,2%

Respeite as instrugdes especiais do fabricante da maquina de limpeza.

3.5 Desinfegao

Com as maquinas de lavar e desinfetar com homologagéo de tipo em conformidade com a norma EN ISO 15883-1, também se
obtém resultados de desinfe¢do adequados, mesmo que os tempos de exposi¢éo sejam divergentes. Dependendo da maquina de
lavar e desinfetar, o tempo de exposi¢édo é determinado pelo valor AO, o que significa que é varidvel e dependente da absorgao
térmica da carga.

5 minutos a 90°C, valor A0 >3000

A desinfegdo mecanica térmica deve ser realizada considerando os requisitos nacionais relativamente ao valor A0.

3.6 Secagem

Em conformidade com o processo de secagem automatico da maquina de limpar e desinfetar. Se for necessario, pode usar-se
ainda um pano que ndo largue pelos para a secagem manual. Os instrumentos com cavidades podem secar-se com ar
comprimido medicinal sem dleo.
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3.7 Controlo e verificagdo do funcionamento

Os instrumentos que foram desmontados devem agora ser remontados.

Depois do processo de limpeza e desinfecdo, todos os instrumentos devem ser verificados quanto a corroséo, danos nas
superficies e sujidade. Os instrumentos danificados devem ser encaminhados para o ciclo de reparagdo ou descartados. Os
instrumentos com restos de sujidade tém de ser reencaminhados para o ciclo de reprocessamento. Os instrumentos cortantes
(especialmente raspadores e curetas) tém de ser reafiados sempre que necessario. Depois do afiamento, é preciso remover todos
os residuos (dleo).

3.8 Conservagao/manutengao

Se necessario, os instrumentos com pecas moveis (alicates, tesouras, etc.) devem ser limpos com um produto de conservagédo
sem silicone (6leo) antes da esterilizagédo. Para o efeito, recomendamos o nosso lubrificador de conservagao especial. O éleo de
lubrificagéo é apropriado para todos os métodos de esterilizagao. E transparente, inodoro e toxicologicamente inécuo. O seu
aplicador permite lubrificar e conservar com grande precisdo num ponto especifico. A utilizagdo do 6leo minimiza a friccdo entre
metal e metal, o que representa uma medida preventiva eficaz contra a corrosao por fricgdo. Nao use produtos de conservagéo
que contenham dleo de silicone. Estes poderao impedir que as pegas se movimentem na perfei¢do e comprometer o efeito da
esterilizagdo a vapor. As respetivas instrugdes de conservagéo pode ser obtidas junto da Carl Martin GmbH ou descarregadas na
area de download do site.

3.9 Embalagem
A embalagem conforme DIN EN ISO 11607-1 deve ser selecionada de acordo com o instrumento e o processo de esterilizagdo. A
embalagem deve ser grande o suficiente para que a vedagéo néo fique sob tens&o.

3.10 Esterilizagao

Certifique-se de que apenas os processos de esterilizagao por calor umido (esterilizagao a vapor) sdo usados, com os quais um
processo de esterilizagdo validado de acordo com as especificagdes da DIN EN ISO 17665-1 é possivel.

Os processos apropriados sdo os realizados em esterilizadores de vapor de 4gua pequenos em conformidade com a

DIN EN 13060, bem como nos esterilizadores de vapor de agua grandes em conformidade com a norma EN 285.

Ventilagdo: pré-vacuo fracionado

Esterilizagéo: 134 °C, 5 minutos

Secagem: pelo menos 15 minutos

Respeite as instrugdes especiais do fabricante da maquina de esterilizagao

3.11 Armazenamento

Para assegurar a melhor preparagéo didatica possivel para diversas intervengdes cirirgicas (osteotomia, cirurgia periodontal,
apicectomia, etc.) é recomendavel guardar os instrumentos num tabuleiro apropriado. Estes tabuleiros podem ser selados em
pelicula termorretratil e esterilizados, podendo ser armazenados até 6 meses, com base na atual legislagao vigente. A condi¢do
prévia € um ambiente seco e isento de pd. Os produtos estéreis devem ser armazenados em ambiente seco, limpo e isento de pd
a uma temperatura entre os 5 °C e os 40 °C.

4 Informacgoes sobre a validagao do reprocessamento

Os materiais e as maquinas seguintes foram utilizados para a validagao:

Maquina de desinfegdo térmica: Melag Melatherm 10 DTA

Detergentes: Dr. Weigert GmbH & Co. KG — neodisher MediClean Dental
Neutralizador: Dr. Weigert GmbH & Co. KG — neodisher Z Dental

Validagéo do processamento por solgiene oHG (em cooperagdo com biocheck Hygienetechnisches Labor GmbH - credenciado
conforme DIN EN ISO / IEC 17025:2005 pelo organismo de acreditagédo alemé&o).

A validagédo prova que os instrumentos podem ser processados de acordo com a norma usando um processo de limpeza e
desinfecgédo de maquina validado conforme DIN EN ISO 15883, um processo de esterilizagéo validado de acordo com DIN EN
ISO 17665-1 e a embalagem de acordo com DIN EN ISO 11607-1.
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LV - latviski

LietoSanas un apstrades pamaciba

Razotajs:
Carl Martin GmbH, Neuenkamper Str. 80-86, 42657 Solingen, Vacija

Apstrades metode:
manuala iepriek$éja tiri§ana + mehaniska tirisanas un dezinfekcijas iekarta (RDG)

Produkti:
Carl Martin | klases mediciniskas ierices — visi Carl Martin piegadatie atkartoti lietojamie zobarstniecibas instrumenti ar viegli
pieejamam engém un skravém, ka arf demont&jami instrumenti.

Atkartotas apstrades ierobezojums:
bieZa atkartota apstrade Sos instrumentus seviski neietekmé. Produkta kalpoSanas laika beigas parasti nosaka lietoSanas laika
radusies bojajumi un nodilums.

1 Visparigas piezimes

1.1 Darbibas joma

Sis darba instrukcijas attiecas uz visiem | klases atkartoti lietojamiem instrumentiem, kas

- ir viendaligi,

- 8aja gadijuma vienkarsi savienojumi vai

- satur vienkarsas kustigas dalas,

- iespéjams, samontéti no vairakam mainamam dalam (pieméram, rokturis un dazadi darba uzgali)

1.2 AtbilstoSa izmanto$ana

ST darba instrukcija lietotajam nevar aizstat apmacibu, kop$anu un tehnisko stavokli. ST iemesla dé| més pienemam, ka attiecigas
tiestbu normas, standarti un ieteikumi ir zinami.

Carl Martin instrumentus paredzétajam mérkim medicinas joma var izmantot tikai atbilstoSi apmaciti un kvalificéti specialisti.
Nepareiza lietoSana vai izmanto$ana citiem nolakiem var izraisTt instrumentu priekSlaicigu nodilumu. Par instrumentu izvéli
noteiktai lietoSanai vai operativai darbibai, par atbilsto§u apmacibu, informaciju un pietiekamu pieredzi ar instrumentiem ir atbildigs
arstéjosais arsts vai lietotajs.

1.3 Visparéjas bridinajumu norades

Carl Martin GmbH instrumenti netiek piegadati bez mikrobiem un sterili. Instrumenti pirms katras lietoSanas ir jatira un jadezinfice,
ka arT péc nepiecieSamibas jasterilizé. Par instrumentu sterilitati atbild lietotajs. Ladzu, nodroSiniet, lai tiktu izmantotas tikai
apstiprinatas tiri$anas, dezinfekcijas un sterilizacijas proceddras. Turklat sterilizacijas, tiri$anas un dezinfekcijas iericém ir
nepiecieS§amas regularas apkopes un parbaudes.

Pirms instrumenti péc sanems$anas tiek nodoti apstradei, parbaudiet to identitati, pilnigumu, neskartibu un funkcionalitati. Pirms
katras lietoSanas ir japarbauda, vai instrumentiem nav plisumu, plaisu, deforméciju, bojajumu un vai tie spg&j funkcionét. Jo ipasi ir
japarbauda grieSanas, blokéSanas un smailu vietas un visas kustigas dalas. Nolietoti, sarliséjusi, deforméti, poraini vai citadi bojati
instrumenti ir jautilizé. Ja instruments pirms apstrades tika demontéts, janodrosina, lai tas péc samontéSanas darbotos pareizi.

1.4 Garantija

Par instrumentu pareizu tiriSanu, dezinfekciju un sterilizaciju atbild lietotajs. Noteikti jaievéro valsts noteikumi. Carl Martin GmbH
izslédz un neuznemas garantijas prasibas un atbildibu par tieSiem vai izrietoSiem bojajumiem, ko izraisijusi:

- mérkim neparedzé&ta izmantosana, pielietojums vai metode;

- nepareiza apstrade un sterilizacija;

- nepareiza izmanto$ana, pielietojums vai metode;

- nepareizs remonts;

- §1s darba instrukcijas neievérosana;

- instrumenti, kuru atseviSkas dalas ir aizstatas ar citu razotaju dalam.

1.5 NosutiSana atpakal un remonts

Neveiciet remontu pasrocigi. Apkopi un remontu drikst veikt tikai speciali apmacitas personas. ST nosacijuma neievéro$anas
rezultats ir garantijas prasibu atteikums. Pirms bojatu produktu nositiSanas atpakal, lai veiktu remontu, ir javeic redzams
atkartotas apstrades process. Piesamotu instrumentu nositiSana atpakal vai uz remontu ir izslégta. ArT treSo personu produkti nav
ieklauti remonta.
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2 Informacija par apstradi

- Pirms pirmas lietoSanas un sterilizacijas instrumentiem ir javeic pamata tirisana

- Jauni instrumenti no rGpnicas un instrumenti péc remonta pirms pirmas lietoSanas ir jasagatavo tapat ka lietoti instrumenti

- TransportéSanas aizsargiepakojums, aizsargvacini u.c. nav pieméroti sterilizésanai

- Demontéjami instrumenti pirms apstrades ir jaizjauc

- Instrumenti ar engém ir jatira, atvérta stavoklt

- Lai nodrosinatu limenu tirianu, instrumenti ar ltmeniem ir jaievieto irigatora vai japievieno tam.

- Izvairieties no instrumentu sietu un mazgasanas paplasu parpildisanas Mazgajamie priekSmeti nedrikst atrasties viens otra un
parklat viens otru.

- Instrumenti ar dobumiem pilniba jaizskalo ar skaloSanas Skidumu iekSpusé.

- Instrumentiem ar dobumiem ir janodrosina, lai tos varétu izskalot, pirms tie tiek ievietoti skaloSanas iericé vai savienoti ar $adu
ierici.

3 Mehaniska atkartota apstrade

3.1 Prieksapstrade

Lietojot instrumentus, tie var saskarties ar asinim, audu atlikumiem, kimiskam vielam un salsidens Skidumu. Hloridi, ko satur $is
vielas, boja instrumentu virsmu. Tapéc ir lietderigi uzreiz péc lietoSanas atri apstradat piesarnotus instrumentus, lai piesarnojums
nepiekalstu. Rupjie netirumi ir janonem vismaz 2 stundu laika péc lietoSanas. Nedrikst izmantot fiks&joSos lidzeklus vai karstu
Gdeni (>40 C), jo tas var negativi ietekmét tiriS8anas rezultatu. Lielu netirumu manualai nonemsanai, ltdzu, lietojiet tikai mikstu
suku. Nekada gadijuma nelietojiet metala suku vai aso viski.

3.2 TransportéSana
Dro8$ai instrumentu glabasanai un transportéSanai uz apstrades vietu izmantojiet slégtu trauku, lai izvairitos no instrumentu
bojajumiem un vides piesarno$anas.

3.3 lepriek$éja tiriSana
Instrumenti vismaz uz 5 minGtém ir jaiegremdé auksta GdenT un jatira ar mikstu suku, lidz vairs nav redzamas paliekas. Dobumus
un vitnes skalojiet ar Gdens striklu vismaz 10 sekundes.

Ladzu, nemiet véra, ka iepriek$éja tiriSana ir obligata

3.4 Automatizéta tiriSana tiriSanas un dezinfekcijas iekarta (RDG)

RDG, kuru tips ir parbaudits saskana ar DIN EN ISO 15883-1, nodroSina atbilstigus tiri$anas rezultatus, pat ja procesa posmu
priekSskaloSanas, 1. starpposma skaloSanas un 2. starpposma skalo$anas izturéSanas laiki atSkiras. Péc nepiecieSamibas var
izlaist starpposma skalo$anu un/vai atteikties no neitralizatora lieto$anas, ja tiek nodrosinats, ka péc dezinfekcijas uz instrumenta
nepaliek sarmaina $kiduma atliekas.

PriekSskaloSana: 4 mindtes

Tiridana: 10 mindtes 55°C temperatara ar 0,5 % sarmainu mazgasanas Idzekli (tiriSanas laiks atbilst razotaja ieteikumiem)

1. starpskalo$ana: 1 minate

2. starpskalo$ana: 1 minate ar 0,2 % neitralizatoru

Ladzu, ievérojiet tiriSanas iekartas razotaja ipasos noradijumus.

3.5 Dezinfekcija

RDG, kuru tips ir parbaudits saskana ar DIN EN ISO 15883-1, nodrosina atbilstigu dezinfekcijas veiktspé&ju pat ar atSkirigiem
dezinfekcijas izturéSanas laikiem. Atkariba no RDG izturéSanas laika A0 vértiba tiek kontroléta, tapéc ir mainiga un atkariga no
uzlades siltuma absorbcijas.

5 minates 90°C temperatira, A0 vértiba >3000

Automatizeta termiska dezinfekcija javeic, nemot véra valsts prasibas attieciba uz A0 vértibu.

3.6 Zavésana
Saskana ar mazgasanas un dezinfekcijas iekartas automatisko zavésanas procesu. Ja nepiecieSams, var art izmantot papildu

manualu zavésanu ar dranu bez pluksnam. Instrumentus ar dobumiem var Zavét, izmantojot medicinisku saspiestu gaisu, kas
nesatur ellu.

3.7 Kontrole un funkcionala parbaude

Demontétie instrumenti tagad ir jasamonteé.

Péc tiri$anas un dezinfekcijas ir japarbauda visi instrumenti, lai parliecinatos, vai tiem nav korozijas, bojatas virsmas un
piesarnojuma. Bojatie instrumenti ir janodod remontam vai jautilizé. Instrumentiem ar netirumiem ir véireiz javeic apstrades cikls.
Griezé&jinstrumenti (it Tpasi skaleri un kiretes) péc nepiecieSamibas ir atkartoti jauzasina. Péc asinasanas ir janonem visi atlikumi
(ella).

3.8 Apriape/apkope

Ja nepiecieS8ams, instrumenti ar kustigdm dalam (knaibles, Skéres u.c.) pirms sterilizacijas ir jaapstrada ar silikonu nesaturosu
kop$anas Iidzekli (ellu). Sim noltikam iesakam lietot masu ipaso ellas apkopes zimuli. Ella ir piemérota visiem sterilizacijas
procesiem. Ta ir caurspidiga, bez aromata un toksikologiski nekaitiga. To lietojot, var veikt precizu elloSanu punktos un
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iekonservésanu. Lietojot ellu, ITdz minimumam samazinas metalu savstarpéja berze, tadéjadi novérsot berzes koroziju. Ladzu,
nelietojiet nekadus kopSanas lidzeklus, kas satur silikona ellu. Tas var apgratinat darbu un likt apSaubit sterilizacijas ar tvaiku
efektivitati. Atbilstigas norades par kop$anu var pieprasit no Carl Martin GmbH vai lejupieladét no vietnes lejupielazu apgabala.

3.9 lepakojums
Jaizvélas instrumentam un sterilizacijas procesam piemérots iepakojums saskana ar DIN EN ISO 11607-1. lepakojumam jabat
pietiekami lielam, lai blivéjums netiktu saspringts.

3.10 Sterilizacija

Parliecinieties, ka tiek izmantoti tikai sterilizacijas procesi, izmantojot mitru karstumu (sterilizacija ar tvaiku), ar kuriem ir iesp&jams
validéts sterilizacijas process saskana ar DIN EN ISO 17665-1 specifikacijam.

Pieméroti ir procesi mazos tvaika sterilizatoros saskana ar DIN EN 13060 un procesi lielos sterilizatoros saskana ar EN 285.
Atgaiso$ana: frakcionéts priek§vakuums

Sterilizacija: 134°C, 5 minttes

Zavésana: vismaz 15 mindtes

Ladzu, ievérojiet sterilizacijas iekartas razotaja ipasos noradijumus.

3.11. Glabasana

Lai veiktu optimalu didaktisku sagatavo$anu dazadam kirurgiskajam manipulacijam (osteotomijai, PAR kirurgijai, SGR u.c.),
instrumentus ieteicams glabat piemérota paplaté. Sis paplates var attiecigi aizmetinat un sterilizét, un glabat Iidz 6 ménesiem
saskana ar spéka esosajam likumdosanas direktivam. Seit priekdnosacTjums ir sausa vide bez putekliem. Sterilie produkti ir
jaglaba vide, kas ir sausa, tira un bez putekliem ar vidéjo temperatdru no 5 °C Iidz 40 °C.

4 Informacija par apstrades apstiprinasanu

Apstiprinajuma izmantotie materiali un iekartas:

Termiskais dezinficétajs: Melag Melatherm 10 DTA

Tiri$anas Idzeklis: Dr. Weigert GmbH & Co. KG — neodisher MediClean Dental
Neitralizators: Dr. Weigert GmbH & Co. KG — neodisher Z Dental

Apstrades validacija ar solgiene oHG (sadarbiba ar biocheck Hygienetechnisches Labor GmbH - Vacijas akreditacijas iestades
akreditéta saskana ar DIN EN ISO / IEC 17025:2005). Apstiprina$ana pierada, ka instrumentus var apstradat ar standarta validétu
masinas tiriSanas un dezinfekcijas procesu saskana ar DIN EN ISO 15883, validétu sterilizacijas procesu saskana ar DIN EN ISO
17665-1 un iepakojumu saskana ar DIN EN ISO 11607-1.
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DE - deutsch
EN - english

FR - francais
NL - nederlands
ES - espaiiol
HR - hrvatski
SV - svenska
DA - dansk

SL - slovenséina
NO - norsk

CS - ¢estina

IT - italiano

SK - slovensky
RO - romana

EL - eAAnvika
LT - lietuviy

HU - magyar
BG - 6bnrapcku
PT - portugués

LV - latviski

Demontage der zerlegbaren Instrumente

Disassembling of the instruments

Démontage des instruments

Demontage van de demontage-instrumenten
Desmontaje de los instrumentos

Rastavljanje instrumenata kod kojih je to moguce
Demontering av demonteringsinstrumenten
Demontering af demonteringsinstrumenterne
Demontaza instrumentov za razstavljanje
Demontering av demonteringsinstrumentene
Demontaz demontaznich nastrojt

Smontaggio degli strumenti di smontaggio
Demontaz demontaznych nastrojov

Demontarea instrumentelor de demontare
AtroouvapuoAdynon Twv opydvwy aroouvappoAdynong
ISmontavimo priemoniy iSmontavimas

A szétszerel6 miiszerek szétszerelése

[eMoHTaX Ha MHCTPYMEHTUTE 3a AEMOHTUPaHe
Desmontagem dos instrumentos de desmontagem

Demontazas instrumentu demontaza
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DE Kronenentferner (Beispiel an Ref. 1108) Ccs Odstrariova¢ korunky (Pfiklad na Ref. 1108)

EN Crown remover (Example Ref. 1108) IT Detergente per corone (Esempio al rif. 1108)

FR Arrache couronne (Exemple Ref. 1108) SK Odstrariova¢ koruniek (Priklad na ref. 1108)

NL Kroonverwijderaar (Voorbeeld bij Ref. 1108) RO Indepartarea coroanei (Exemplu la Ref. 1108)
ES Arranca coronas (Ejemplo Ref. 1108) EL Agaipeon kopwva (Mapadelypa oto Ref. 1108)
HR Instrument za uklanjanje krunica (primjer na ref. 1108) LT Karanos valiklis (Nuorodos pavyzdys 1108)

sV Kronborttagare (Exempel pa Ref. 1108) HU Koronaeltavolité (Példa a Ref. 1108)

DA Kronefjerner (Eksempel pa Ref. 1108) BG MpemaxsaHe Ha kopoHaTa (Mpumep B Ped 1108)
SL Odstranjevalec krone (Primer v ref. 1108) PT Removedor de coroa (Exemplo na Ref. 1108)
NO Kronefjerner (Eksempel pa Ref. 1108) LV Vainagu nonéméjs (Piemérs Ref. 1108)

o

DE Kronenentferner (Beispiel an Ref. 1162) Ccs Odstrariovac korunky (Pfiklad na Ref. 1162)

EN Crown remover (Example Ref. 1162) IT Detergente per corone (Esempio al rif. 1162)

FR Arrache couronne (Exemple Ref. 1162) SK Odstranovac koruniek (Priklad na ref. 1162)

NL Kroonverwijderaar (Voorbeeld bij Ref. 1162) RO Indepértarea coroanei (Exemplu la Ref. 1162)
ES Arranca coronas (Ejemplo Ref. 1162) EL Agaipeon kopwva (Mapdadelypa oto Ref. 1162)
HR Instrument za uklanjanje krunica (primjer na ref. 1162) LT Karanos valiklis (Nuorodos pavyzdys 1162)

sV Kronborttagare (Exempel pa Ref. 1162) HU Koronaeltavolité (Példa a Ref. 1162)

DA Kronefjerner (Eksempel pa Ref. 1162) BG MpemaxsaHe Ha kopoHaTa (Mpumep B Ped 1162)
SL QOdstranjevalec krone (Primer v ref. 1162) PT Removedor de coroa (Exemplo na Ref. 1162)
NO Kronefjerner (Eksempel pa Ref. 1162) LV Vainagu nonéméjs (Piemérs Ref. 1162)
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DE Matrizenspanner (Beispiel an Ref. 599/1) Ccs Upinaci matrice (Pfiklad na Ref. 599/1)

EN Matrix retainer (Example Ref. 599/1) IT Morsetto per stampi (Esempio al rif. 599/1)
FR Porte-matrice (Exemple Ref. 599/1) SK Lisovacie svorky (Priklad na ref. 599/1)

NL Stansklemmen (Voorbeeld bij Ref. 599/1) RO Clema mor (Exemplu la Ref. 599/1)

ES Portamatrice (Ejemplo Ref. 599/1) EL Zoiykmipeg meBaivouv (Mapdadetypa oTo Ref. 599/1)
HR Steza¢ matrica (primjer na ref. 599/1) LT Die spaustukai (Nuorodos pavyzdys 599/1)
sV Die klammor (Exempel pa Ref. 599/1) HU Die bilincsek (Példa a Ref. 599/1)

DA Die klemmer (Eksempel pa Ref. 599/1) BG Matpuynm ckobm (Mpumep B Pedh 599/1)
SL Die objemke (Primer v ref. 599/1) PT Morre bragadeiras (Exemplo na Ref. 599/1)
NO Do klemmer (Eksempel pa Ref. 599/1) LV Die skavas (Piemérs Ref. 599/1)

DE Sondenansatz (Beispiel an Ref. 1078/9) CS Upevnéni sondy (Pfiklad na Ref. 1078/9)

EN Tip for probe (Example Ref. 1078/9) IT Attacco sonda (Esempio al rif. 1078/9)

FR Point pour sonde (Exemple Ref. 1078/9) SK Upevnenie sondy (Priklad na ref. 1078/9)

NL Sonde-bevestiging (Voorbeeld bij Ref. 1078/9) RO Atasamentul sondei (Exemplu la Ref. 1078/9)
ES Punta para sonda (Ejemplo Ref. 1078/9) EL Egaptnon avixveuong (Mapddeiyua oo Ref. 1078/9)
HR Pri¢vr§¢enje za sondu (primjer na ref. 1078/9) LT Zondo tvirtinimas (Nuorodos pavyzdys 1078/9)
SV Sondfastning (Exempel pa Ref. 1078/9) HU Szonda régzitése (Példa a Ref. 1078/9)

DA Sonde vedhzeftet fil (Eksempel pa Ref. 1078/9) BG MpucTaBska 3a coHpa (Mpumep B Pecb 1078/9)
SL Pritrditev sonde (Primer v ref. 1078/9) PT Anexo de sonda (Exemplo na Ref. 1078/9)
NO Sondefeste (Eksempel pa Ref. 1078/9) Lv Zondes stiprinajums (Piemérs Ref. 1078/9)
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DE Spritze (Beispiel an Ref. 1955) CS stfikacka (Pfiklad na Ref. 1955)

EN Syringe (Example Ref. 1955) IT siringa (Esempio al rif. 1955)

FR Seringues (Exemple Ref. 1955) SK striekacka (Priklad na ref. 1955)

NL spuit (Voorbeeld bij Ref. 1955) RO seringa (Exemplu la Ref. 1955)

ES Jeringes (Ejemplo Ref. 1955) EL oupiyya (Mapdadeiypa oto Ref. 1955)
HR Strcaljka (primjer na ref. 1955) LT Svirkstas (Nuorodos pavyzdys 1955)
SV spruta (Exempel pa Ref. 1955) HU fecskend6 (Példa a Ref. 1955)

DA Sprojte (Eksempel pa Ref. 1955) BG cnpuHuoBka (Mpumvep B Ped 1955)
SL brizga (Primer v ref. 1955) PT seringa (Exemplo na Ref. 1955)

NO sproyte (Eksempel pa Ref. 1955) LV Slirce (Piemérs Ref. 1955)

(1)

DE Spritze (Beispiel an Ref. 1950) Ccs stiikacka (Priklad na Ref. 1950)

EN Syringe (Example Ref. 1950) IT siringa (Esempio al rif. 1950)

FR Seringues (Exemple Ref. 1950) SK striekacka (Priklad na ref. 1950)

NL spuit (Voorbeeld bij Ref. 1950) RO seringa (Exemplu la Ref. 1950)

ES Jeringes (Ejemplo Ref. 1950) EL auplyya (Mapdaderypa oto Ref. 1950)
HR Strcaljka (primjer na ref. 1950) LT Svirkstas (Nuorodos pavyzdys 1950)
sV spruta (Exempel pa Ref. 1950) HU fecskendd (Példa a Ref. 1950)

DA Sprojte (Eksempel pa Ref. 1950) BG cnpuHuoska (Mpumep B Ped 1956)
SL brizga (Primer v ref. 1950) PT seringa (Exemplo na Ref. 1956)

NO sproyte (Eksempel pa Ref. 1950) LV Slirce (Piemérs Ref. 1956)




DE Knochenschaber (Beispiel an Ref. LS1920) Ccs Skrabka na kosti (PFiklad na Ref. LS1920)

EN Bone scraper (Example Ref. LS1920) IT Raschietto per ossa (Esempio al rif. LS1920)

FR Instrument gagner |‘'os (Exemple Ref. LS1920) SK Skrabka na kosti (Priklad na ref. LS1920)

NL Botschraper (Voorbeeld bij Ref. LS1920) RO Razuitor de oase (Exemplu la Ref. LS1920)

ES Instr. p. gagnar hueso (Ejemplo Ref. LS1920) EL =0oTpa ooTwv (Mapadelypa oo Ref. LS1920)

HR Strugac za kosti (primjer na ref. LS1920) LT Kauly grandiklis (Nuorodos pavyzdys LS1920)

sV Benskrapa (Exempel pa Ref. LS1920) HU Csontkapard (Példa a Ref. LS1920)

DA Knogleskraber (Eksempel pa Ref. LS1920) BG Ckpenep 3a koctu (Mpumep B Ped LS1920)

SL Strgalo za kosti (Primer v ref. LS1920) PT Raspador de osso (Exemplo na Ref. LS1920)

NO Benskrape (Eksempel pa Ref. LS1920) LV Kaulu skrapis (Piemérs Ref. LS1920)
/ /

(1] 2]

DE Knochenschaber (Beispiel an Ref. LS1920A) CS Skrabka na kosti (PFiklad na Ref. LS1920A)

EN Bone scraper (Example Ref. LS1920A) IT Raschietto per ossa (Esempio al rif. LS1920A)

FR Instrument gagner |‘os (Exemple Ref. LS1920A) SK Skrabka na kosti (Priklad na ref. LS1920A)

NL Botschraper (Voorbeeld bij Ref. LS1920A) RO Razuitor de oase (Exemplu la Ref. LS1920A)

ES Instr. p. gagnar hueso (Ejemplo Ref. LS1920A) EL =0oTpa ooTwv (Mapddeypa oto Ref. LS1920A)

HR Strugac¢ za kosti (primjer na ref. LS1920A) LT Kauly grandiklis (Nuorodos pavyzdys LS1920A)

sV Benskrapa (Exempel pa Ref. LS1920A) HU Csontkaparé (Példa a Ref. LS1920A)

DA Knogleskraber (Eksempel pa Ref. LS1920A) BG Ckpenep 3a koctu (Mpumep B Ped LS1920A)

SL Strgalo za kosti (Primer v ref. LS1920A) PT Raspador de osso (Exemplo na Ref. LS1920A)

NO Benskrape (Eksempel pa Ref. LS1920A) Lv Kaulu skrapis (Piemérs Ref. LS1920A)
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DE Mundspiegelgriff (Beispiel an Ref. LS482) Ccs Rukojet ustniho zrcatka (Pfiklad na Ref. LS482)
EN Mirror handle (Example Ref. LS482) IT Manico specchio per la bocca (Esempio al rif. LS482)

FR Manche a miroir (Exemple Ref. LS482) SK Rukovat ustneho zrkadla (Priklad na ref. LS482)
NL Mondspiegel handvat (Voorbeeld bij Ref. LS482) RO Maner oglinzii gurii (Exemplu la Ref. LS482)

ES Mango handle (Ejemplo Ref. LS482) EL Aapni kaBpé@Tn oTo oT6pa (Mapddelypa aTo Ref. LS482)
HR Drska ogledala za usta (primjer na ref. LS482) LT Burnos veidrodzio rankena (Nuorodos pavyzdys LS482)
sV Munspegelhandtag (Exempel pa Ref. LS482) HU Szajtiikor fogantyl (Példa a Ref. LS482)

DA Mundspejlhandtag (Eksempel pa Ref. LS482) BG [Npwxka 3a ornepano 3a ycta (Mpuvep B Ped LS482)

SL Rocaj za ogledalo za usta (Primer v ref. LS482) PT Pega do espelho bucal (Exemplo na Ref. LS482)
NO Munnspeilhandtak (Eksempel pa Ref. LS482) LV Mutes spogula rokturis (Piemérs Ref. LS482)

DE Periotom (Beispiel an Ref. 1806/1) CS Periotome (Pfiklad na Ref. 1806/1)

EN Periotome (Example Ref. 1806/1) IT Periotomo (Esempio al rif. 1806/1)

FR Periotome (Exemple Ref. 1806/1) SK Periotém (Priklad na ref. 1806/1)

NL Periotome (Voorbeeld bij Ref. 1806/1) RO Periotom (Exemplu la Ref. 1806/1)

ES Periotomos (Ejemplo Ref. 1806/1) EL Mepiotépog (Mapddeiypa ato Ref. 1806/1)
HR Periotom (primjer na ref. 1806/1) LT Periotomas (Nuorodos pavyzdys 1806/1)
SV Periotome (Exempel pa Ref. 1806/1) HU Periotome (Példa a Ref. 1806/1)

DA Periotom (Eksempel pa Ref. 1806/1) BG MepuoTom (Mpumep B Pedb 1806/1)

SL Periotome (Primer v ref. 1806/1) PT Periotomo (Exemplo na Ref. 1806/1)

NO Periotome (Eksempel pa Ref. 1806/1) Lv Periotome (Piemérs Ref. 1806/1)

2]
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DE Syndesmotom (Beispiel an Ref. 1809) Ccs Syndesmotom (PFiklad na Ref. 1809)

EN Syndesmotome (Example Ref. 1809) IT Syndesmotom (Esempio al rif. 1809)

FR Syndesmotomes (Exemple Ref. 1809) SK Syndesmotom (Priklad na ref. 1809)

NL Syndesmotom (Voorbeeld bij Ref. 1809) RO Syndesmotom (Exemplu la Ref. 1809)

ES Syndesmotomos (Ejemplo Ref. 1809) EL Syndesmotom (Mapdaderypa oto Ref. 1809)
HR Sindezmotom (primjer na ref. 1809) LT Syndesmotom (Nuorodos pavyzdys 1809)
sV Syndesmotom (Exempel pa Ref. 1809) HU Syndesmotom (Példa a Ref. 1809)

DA Syndesmotom (Eksempel pa Ref. 1809) BG Syndesmotom (Mpumep B Ped 1809)

SL Syndesmotom (Primer v ref. 1809) PT Syndesmotom (Exemplo na Ref. 1809)

NO Syndesmotom (Eksempel pa Ref. 1809) LV Syndesmotom (Piemérs Ref. 1809)
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DE Spritze (Beispiel an Ref. 1953) Ccs stfikacka (Priklad na Ref. 1953)

EN Syringe (Example Ref. 1953) IT siringa (Esempio al rif. 1953)

FR Seringues (Exemple Ref. 1953) SK striekacka (Priklad na ref. 1953)

NL spuit (Voorbeeld bij Ref. 1953) RO seringa (Exemplu la Ref. 1953)

ES Jeringes (Ejemplo Ref. 1953) EL aupiyya (Mapdaderypa oto Ref. 1953)
HR Strcaljka (primjer na ref. 1953) LT Svirkstas (Nuorodos pavyzdys 1953)
sV spruta (Exempel pa Ref. 1953) HU fecskend6 (Példa a Ref. 1953)

DA Sprojte (Eksempel pa Ref. 1953) BG cnpuHuoska (Mpumep B Ped 1953)
SL brizga (Primer v ref. 1953) PT seringa (Exemplo na Ref. 1953)

NO sproyte (Eksempel pa Ref. 1953) LV Slirce (Piemérs Ref. 1953)
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DE Spritze (Beispiel an Ref. 1956) Ccs stfikacka (Priklad na Ref. 1956)

EN Syringe (Example Ref. 1956) IT siringa (Esempio al rif. 1956)

FR Seringues (Exemple Ref. 1956) SK striekacka (Priklad na ref. 1956)

NL spuit (Voorbeeld bij Ref. 1956) RO seringa (Exemplu la Ref. 1956)

ES Jeringes (Ejemplo Ref. 1956) EL aupiyya (Mapdaderypa oto Ref. 1956)
HR Strcaljka (primjer na ref. 1956) LT Svirkstas (Nuorodos pavyzdys 1956)
sV spruta (Exempel pa Ref. 1956) HU fecskend6 (Példa a Ref. 1956)

DA Sprojte (Eksempel pa Ref. 1956) BG cnpuHuoBka (Mpumep B Ped 1956)
SL brizga (Primer v ref. 1956) PT seringa (Exemplo na Ref. 1956)

NO sproyte (Eksempel pa Ref. 1956) LV Slirce (Piemérs Ref. 1956)

70




DE Scheren (Beispiel an Ref. 802/12-EC) Ccs Nuzky (Priklad na Ref. 802/12-EC)

EN Scissors (Example Ref. 802/12-EC) IT Forbici (Esempio al rif. 802/12-EC)

FR Ciseaux (Exemple Ref. 802/12-EC) SK Noznice (Priklad na ref. 802/12-EC)

NL Schaar (Voorbeeld bij Ref. 802/12-EC) RO Foarfece (Exemplu la Ref. 802/12-EC)

ES Tijeras (Ejemplo Ref. 802/12-EC) EL WYaAidia (Mapadeypa oto Ref. 802/12-EC)
HR Skare (primjer na ref. 802/12-EC) LT Zirklés (Nuorodos pavyzdys 802/12-EC)
SV Sax (Exempel pa Ref. 802/12-EC) HU Oll6 (Példa a Ref. 802/12-EC)

DA Saks (Eksempel pa Ref. 802/12-EC) BG Hoxuum (Mpumep B Ped 802/12-EC)

SL Skarje (Primer v ref. 802/12-EC) PT Tesoura (Exemplo na Ref. 802/12-EC)
NO Saks (Eksempel pa Ref. 802/12-EC) LV Skéres (Piemérs Ref. 802/12-EC)

©)
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DE Double Hook Retractor (Ref. 638) Ccs Double Hook Retractor (Ref. 638)
EN Double Hook Retractor (Ref. 638) IT Double Hook Retractor (Ref. 638)
FR Double Hook Retractor (Ref. 638) SK Double Hook Retractor (Ref. 638)
NL Double Hook Retractor (Ref. 638) RO Double Hook Retractor (Ref. 638)
ES Double Hook Retractor (Ref. 638) EL Double Hook Retractor (Ref. 638)
HR Double Hook Retractor (Ref. 638) LT Double Hook Retractor (Ref. 638)
sV Double Hook Retractor (Ref. 638) HU Double Hook Retractor (Ref. 638)
DA Double Hook Retractor (Ref. 638) BG Double Hook Retractor (Ref. 638)
SL Double Hook Retractor (Ref. 638) PT Double Hook Retractor (Ref. 638)
NO Double Hook Retractor (Ref. 638) LV Double Hook Retractor (Ref. 638)
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DE Full Arch Retractor (Ref. 639) Ccs Full Arch Retractor (Ref. 639)
EN Full Arch Retractor (Ref. 639) IT Full Arch Retractor (Ref. 639)
FR Full Arch Retractor (Ref. 639) SK Full Arch Retractor (Ref. 639)
NL Full Arch Retractor (Ref. 639) RO Full Arch Retractor (Ref. 639)
ES Full Arch Retractor (Ref. 639) EL Full Arch Retractor (Ref. 639)
HR Full Arch Retractor (Ref. 639) LT Full Arch Retractor (Ref. 639)
sV Full Arch Retractor (Ref. 639) HU Full Arch Retractor (Ref. 639)
DA Full Arch Retractor (Ref. 639) BG Full Arch Retractor (Ref. 639)
SL Full Arch Retractor (Ref. 639) PT Full Arch Retractor (Ref. 639)
NO Full Arch Retractor (Ref. 639) LV Full Arch Retractor (Ref. 639)
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