Navod k pouziti a k pripravé na opétovné pouziti

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

Postup pfi pripravé na opétovné pouziti:
predbézné vycisténi ru¢né + strojové v mycim a dezinfekénim zafizeni (MDZ)

Vyrobky:

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

Omezeni pro pripravu na opétovné pouziti:
Castéa pFiprava na opétovné pouziti ma na tyto nastroje pouze minimalni vliv. Konec doby pouZitelnosti
vyrobk( tak obvykle zavisi na poSkozeni a opotfebeni pouzivanim.

1 Obecné poznamky

1.1 Rozsah platnosti
Tento navod k pouziti plati pro vSechny opakované pouzitelné nastroje tfidy I, které
e jsou jednodilné,
e pfipadné maji jednoduché klouby nebo
jednoduché pohyblivé ¢asti,
pfipadné se skladaji z nékolika vyménnych ¢asti (napf. rukojeti a riznych
pracovnich nastavcu).

1.2 Uréené pouziti
Tento navod k pouziti nem(ze nahrazovat Skoleni uzivatell, fadnou péci nebo stav
techniky. Proto pfedpokladame, Ze je uzivatel obeznamen s platnymi pravnimi pfedpisy,
normami a doporu¢enimi.
Nastroje Carl Martin sméji byt pouzivany vyhradné k ur€enému ucelu v odbornych
Iékafskych oborech fadné vySkolenym a kvalifikovanym odbornym personalem.
Neodborné pouzivani a pouzivani k jinému nez uréenému Ucelu mize zplsobit
pfedcasné opotiebeni nastroje. Odpovédnost za vybér instrumentaria pro urcité pouziti,
resp. pro urcity zakrok, pfiméfené vyskoleni a informovani a dostate¢né zkusenosti
s pouzivanim instrumentaria nese oSetfujici Iékar, resp. uzivatel.

1.3 Obecna varovani
Nastroje spolecnosti 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 nastroji nese uzivatel. Dbejte na to, aby byly
¢isténi, dezinfekce a sterilizace provadény pouze validovanymi postupy. Zaroven je tfeba
provadét pravidelnou udrzbu a kontrolu sterilizaénich a mycich a dezinfekénich zafizeni.
Nastroje po dodani zkontrolujte, zda se jedna o spravné nastroje a zda jsou upliné,
neporusené a funkéni, nez je pfedate k pfipravé na pouziti. Pfed kazdym pouzitim
nastroje zkontrolujte, zda nejsou zlomené, prasklé, deformované nebo posSkozené a zda
jsou funkéni. Kontrolujte zejména Casti jako ostfi, uzavéry, pojistky, hroty a také vdechny

1

QSA 313 CS - Rev. J — 04.04.2025



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

1.4 Zaruka
Odpovédnost za fadné cisténi a Fadnou dezinfekci a sterilizaci nastroji nese uzivatel. Je
tfeba Fidit se narodnimi pfedpisy. 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. NedodrZeni tohoto pokynu ma za nasledek vylou€eni veskerych zaru€nich
narokl. Vadné vyrobky museji pfed zaslanim na opravu viditelné projit kompletnim
procesem pfipravy na opétovné pouziti. Kontaminované nastroje nesmeji byt zasilany
zpét a jsou vylou€eny z opravy. Z opravy jsou také vylou€eny produkty tfetich stran.

2 Pokyny k pfipravé na pouziti

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

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

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

- RozlozZitelné 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 &isténi lumen.

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

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

- U nastroja s dutinami musi byt zajiSténo, Ze je Ize pfed vlozenim do proplachovaciho
zarizeni nebo pfipojenim k takovému zafizeni proplachnout.

3 Strojova priprava na opétovné pouziti

3.1 Pfedbézné osetieni
Pfi pouzivani se nastroje mohou dostavat do kontaktu s krvi, zbytky tkané, chemikaliemi
nebo fyziologickym roztokem. Chloridy, které jsou v nich obsazeny, napadaji povrch
nastrojl. 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. Nesmeéji byt pouzivany fixacni
prostfedky ani horka voda (> 40 °C), nebot se tim muze snizit u¢innost ¢isténi. K ruénimu
odstranéni hrubych nedistot pouzivejte vyhradné mékky kartaek. V zadném pfipadé
nepouZzivejte kovové kartd€e nebo draténky.
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3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

Preprava

Nastroje skladujte a pfepravujte na misto pfipravy na opétovné pouZziti bezpecné

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

Predbézné cisténi

Nastroje je tfeba vloZit alespori na 5 minut do studené vody a Cistit je mékkym karta¢kem,
dokud neodstranite vSechny viditelné zbytky necistot. Dutiny a zavity proplachujte alespor
10 sekund injekéni stfikackou.

Vezméte prosim na védomi, ze predcisténi je povinné.

Strojové cisténi v mycim a dezinfekénim zafizeni (MDZ)

Myci a dezinfek&ni zafizeni s typovym schvalenim podle EN ISO 15883-1 dosahu;ji i pfi
odlisné dobé vydrze ve fazich zpracovani pfedoplach, mezioplach 1 a mezioplach 2
odpovidajicich vysledkl z hlediska Uc€innosti ¢isténi. Krok mezioplachu maze byt pfipadné
i vynechan nebo nemusi byt pouzit neutralizator, je-li zaru¢eno, Ze po dezinfekci
nezustanou na nastroji zbytky zasaditého roztoku.

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

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

Rid'te se konkrétnimi pokyny vyrobce myciho automatu.

Dezinfekce

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

5 minut pfi 90°C, hodnota A0 > 3000

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

Suseni

Automaticky podle procesu suSeni myciho a dezinfekéniho zafizeni. V pfipadé potfeby Ize
navic provést ruéni osudeni rouskou, ktera nepousti vidkna. Nastroje s dutinami lze
pfipadné susit Iékafskym stlaenym vzduchem bez oleje.

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 posSkozeni nebo nejsou znecisténé. PoSkozené nastroje je tfeba
predat do opravy nebo zlikvidovat. Pokud jsou nastroje jesté stale znecisténé, je tieba je
vréatit zpét do cyklu pFipravy na opétovné pouziti. Rezné nastroje (zejména scalery

a kyrety) je tfeba v pfipadé potieby nabrousit. Po nabrouseni je tfeba odstranit vSechny
zbytky (olej).
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3.8

3.9

Pécel/udrzba

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

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

3.10 Sterilizace

Ujistéte se, Ze se pouZzivaji pouze sterilizaCni procesy vyuZivajici vlhké teplo (parni
sterilizace), u nichz je mozny validovany sterilizaéni 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.

Odsani: frakcionované pfedvakuum
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 rizné 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 mésicl. Podminkou je suché, bezprasné
misto. Sterilni vyrobky museji byt skladovany na Cistém, bezprasném misté pfi teploté od
5do 40 °C.
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Informace k validaci pfipravy na opétovné pouziti

Pfi validaci byly pouzity nasledujici materialy a stroje:

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

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

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

Odstranovaé korunky (Pfiklad na Ref. 1108)

Odstranovac korunky (Pfiklad na Ref. 1162)

Syndesmotom (Pfiklad na Ref. 1809)
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strikacka (Priklad na Ref. 1950)

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

(1) 2

stfikacka (Priklad na Ref. 1956)

Upinaci matrice (Pfiklad na Ref. 599/1)
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Nuzky (PFiklad na Ref. 802/12-EC)

/\ 90°

(3]

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

1) (2]

Rukojet’ ustniho zrcatka (Pfiklad na Ref. LS482)

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

Double Hook Retractor (Ref. 638)
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Full Arch Retractor (Ref. 639)

Cce

12

QSA 313 CS - Rev. J - 04.04.2025



