Navod na pouzitie a regeneraciu

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

Postup regeneracie:
Predbezné manualne Cistenie plus strojové Cistenie pomocou Cistiaceho a dezinfekéného zariadenia
(CD2).

Produkty:
Zdravotnicke pomécky 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 pouzitelnost tychto nastrojov. Koniec Zivotnosti
produktu bezne zavisi od podkodenia a opotrebovania po€as jeho pouzivania.

1 VSeobecné poznamky

1.1 Oblast’ platnosti
Tato inStruktaz plati pre vSetky opakovane pouzitelné nastroje triedy I, ktoré
e suU zlozené z jedného dielu
prip. obsahuju jednoduché kiby alebo
jednoduché pohyblivé dielce
e prip. su zloZené z niekolkych vymenitefnych dielcov (napr. rukovéte a rozli€nych
pracovnych nastavcov).

1.2 Uéelové pouzitie
Tato inStruktdz nemdze pouzivatelovi nahradit vzdelavanie, starostlivost’ a stav techniky.
Z tohto dévodu povazujeme nalezité pravne predpisy, normy a odporu¢ania za zname.
Nastroje Carl Martin smie pouzivat odborny personal s prislusnym vzdelanim a
kvalifikaciou vyluéne v sulade s ich u€elom pouzitia v ramci odbornych lekarskych oblasti.
Neodborné pouzitie na iné ucely méze viest k pred€asnému opotrebovaniu nastrojov.
Zodpovednost' za vyber indtrumentaria pre stanovené aplikacie, prip. za operativne
nasadenie, primerané $kolenie a informacie a dostato¢né skusenosti so zaobchadzanim s
inStrumentariom nesie o3etrujuci lekar, prip. pouzivatel.

1.3 VSeobecné upozornenia
Nastroje spolo¢nosti 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 pravidelnu udrzbu a preskisanie
sterilizacnych, ako aj Cistiacich a dezinfekénych zariadeni.
Po obdrzani nastrojov skontrolujte zhodnost, Uplnost, neporusenost a funkénost este
pred regeneraciou nastrojov. Pred kazdym nasadenim je potrebné preskumat nastroje z
hladiska zalomeni, prasklin, deformacii, poSkodeni a funkénosti. Obzvlast potrebné je
preskusanie, napr. ostri, uzaverov, hrotov a vSetkych pohyblivych ¢asti. Opotrebované,
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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 funkénost.

1.4 Garancia
Zodpovednost za odborné Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu nastrojov nesie pouzivatel.
Pravne predpisy jednotlivych krajin musia byt bezpodmiene€ne dodrziavané. Spolo¢nost
Carl Martin GmbH vylu€uje vSetky naroky na zaruku a neprebera ru€enie za priame Skody
a nasledné Skody, ktoré vzniknu v désledku:
- pouzitia, aplikacie alebo manipulacie mimo stanoveného ucely;
- 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 Spatné zasielky a opravy
Nevykonavaijte opravy sami. Udrzbu a opravy by mal vykonavat iba odborny personal.
Nedodrzanie tohto upozornenia vedie k vylu€eniu akychkolvek narokov na zaruku.
Chybné produkty musia pred ich spatnym zaslanim na opravu viditelne absolvovat cely
proces opakovanej regeneracie. V pripade kontaminovanych nastrojov su ich spatné
prijatie, ako aj oprava vylu¢ené. Z opravy su vyluéené aj vyrobky tretich stran.

2 Udaje o regeneracii

- Pred prvou aplikaciou a sterilizaciou nastrojov je principialne potrebné vykonat
z4kladné Cistenie.

- 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 su 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
zabezpecdilo Cistenie lUmenu.

- Zabrante 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
vloZenim do preplachovacieho zariadenia alebo pripojenim k takému zariadeniu.

3 Opakovana regeneracia s vyuzitim zariadenia

3.1 Predbezné osSetrenie
Pocas pouzivania sa nastroje mézu dostat do pripadného kontaktu s krvou, zvySkami
tkaniv, chemikaliami a roztokom chloridu sodného. Obsiahnuté chloridy narisaju povrch
nastrojov. Preto je vhodné kontaminované nastroje hned po pouziti regenerovat, aby sa
zabranilo zasuseniu necistot. Hrubé necistoty je potrebné odstranit do max. 2 hodin od
pouzivania nastrojov. PouZitie fixagnych prostriedkov alebo hortcej vody (>40 °C) je
zakazané, pretoze tieto prostriedky mozu negativne ovplyvnit priebeh Cistenia. Prosim, na
ruéné odstranenie hrubych necistét pouzivajte vylu¢ne makku kefku. V Ziadnom pripade
sa nesmu pouzivat kovove kefy alebo ocelova vina.
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3.2 Doprava
Bezpectné 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 miniméalne 5 minut vlozit do studenej vody a vycistit ich makkou
kefkou, kym nebudu viditelné Ziadne zvySky. Duté priestory a otacky zavitov preplachujte
striekackou minimalne 10 s.

Upozornujeme, ze predbezné Cistenie je povinné.

3.4 Ruéné ¢istenie v gistiacom a dezinfekénom zariadeni (CDZ)
Podla normy DIN EN ISO 15883-1 sa u typovo preskusanych CDZ dosahuju
zodpovedajuce vysledky Cistiaceho vykonu aj pri odchylujucich sa pol€asoch pri
jednotlivych fazach procesu predbeZzného oplachovania, medzioplachovania 1 a
medzioplachovania 2. Prip. je moZné vynechat krok medzioplachovania a/alebo pouZitie
neutralizatora, ak je mozné zarucit, Ze po dezinfekcii nezostavaju na nastroji Ziadne
zvysky alkalického roztoku.

Predbezné oplachovanie: 4 min.
Cistenie: 10 min. pri 55°C s 0,5% alkalickym &istiacim prostriedkom (doba Sistenia
zodpoveda odporu¢aniam vyrobcu)

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

Prosim, dodrziavajte Specialne pokyny vyrobcu automatického cistiaceho
zariadenia.

3.5 Dezinfekcia
Podla normy DIN EN ISO 15883-1 sa u typovo preskusanych CDZ dosahuje
zodpovedajuci dezinfekény vykon aj pri odchylujucich sa pol€asoch pri dezinfekcii. Polcas
s hodnotou A0 sa nastavi podla konkrétneho CDZ a tym je variabilny a tieZ nezavisly od
pohlcovania tepla pri naloZzeni.

5 min. pri 90°C, hodnota A0 >3000

Tepelna dezinfekcia pomocou zariadenia sa vykona pri zohladneni nariadeni
jednotlivych krajin tykajucich sa hodnoty AO0.

3.6 SusSenie
V sulade s automatickym procesom susenia v Cistiacom a dezinfekénom zariadeni. Ak je
to nevyhnutné, je mozné vykonat aj ruéné susenie s pouzitim utierky nezanechavajice;j
zvysky vlaken. Nastroje s dutymi priestormi je mozné vysusit pomocou stlaéeného
vzduchu bez obsahu oleja pouzivaného v medicine.
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3.7 Kontrola a preverenie funkénosti
Nastroje, ktoré boli demontované, je teraz potrebné znova namontovat.
U vsetkych nastrojov musi byt po vykonani procesu Cistenia a dezinfekcie skontrolovany
vyskyt kordzii, poSkodenych povrchov a necistét. PoSkodené nastroje musia byt zapojené
do cyklu oprav alebo sa zlikviduju. 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 vietky zvySky
materialu (oleja).

3.8 OsSetrovanie/udrzba
Nastroje s pohyblivymi dielcami (klieSte, noznice, atd.) by sa mali pred sterilizaciou, ak je
to potrebné, oSetrit pomocou oSetrovacieho prostriedku (oleja) bez obsahu silikdnov.
Odporuc¢ame pouzitie nasho Specialneho oSetrovacieho pera s obsahom oleja. Olej je
vhodny pre vSetky sterilizacné postupy. Je priehladny, bez zapachu a bezpec¢ny 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,
nepouZzivajte oSetrovacie prostriedky s obsahom silikdnovych olejov. Tieto méZu viest k
staZeniu chodu nastroja a spochybnit’ u€innost sterilizacie parou. Prislusny navod na
oSetrovanie si mézete vyziadat od spolocnosti 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 dostatoéne velky, aby tesnenie nebolo pod napatim.

3.10 Sterilizacia
Dbajte na to, aby sa pouzivali iba sterilizacné procesy vyuzivajuce vlhké teplo (parna
sterilizacia), pri ktorych je mozny validovany sterilizacny proces podla Specifikacii DIN EN
ISO 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.

Odvzdusnenie: predbezné frakéné vakuovanie
Sterilizacia: 134°C, 5 min.
Susenie: minimalne 15 min.

Prosim, dodrziavajte Specialne pokyny vyrobcu sterilizacného zariadenia.

3.11 Skladovanie
Na optimalnu didakticku pripravu v pripade réznych chirurgickych zakrokov (osteotémia,
parodontalna chirurgia, resekcia korefiového hrotu, atd.) sa odporu€a uchovavanie
nastrojov vo vhodnom zasobniku. Tieto zasobniky sa mdZu 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, Cistom prostredi bez pristupu prachu pri teplotach od 5 °C do 40 °C.
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4 Informacie o schvaleni regeneracie

Pri procese schvalovania sa pouzivaju nizSie uvedené materialy a zariadenia:
Tepelné dezinfekéné zariadenie: Melag Melatherm 10 DTA

Cistiaci prostriedok: Dr. Weigert GmbH & Co. KG — neodisher MediClean
Dental
Neutralizator: Dr. Weigert GmbH & Co. KG — neodisher Z Dental

Validacia spracovania spolo¢nostou solgiene oHG (v spolupraci s biocheck
Hygienetechnisches Labor GmbH - akreditovana podla DIN EN ISO / IEC 17025: 2005
nemeckym akreditanym organom).

Validacia dokazuje, Ze pristroje je mozné spracovat Standardne overenym procesom
Cistenia a dezinfekcie strojov v sulade s DIN EN ISO 15883, validovanym sterilizaénym
procesom v sulade s DIN EN ISO 17665-1: 2006 a balenim v sulade s DIN EN ISO.
11607-1: 2020.
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Demontaz demontaznych nastrojov

Odstranovaé€ koruniek (Priklad na ref. 1108)

Odstranovac koruniek (Priklad na ref. 1162)

Syndesmotom (Priklad na ref. 1809)
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striekacka (Priklad na ref. 1950)

striekacka (Priklad na ref. 1953)
[
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striekacka (Priklad na ref. 1955)

(1) 2

striekacka (Priklad na ref. 1956)

Lisovacie svorky (Priklad na ref. 599/1)
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Noznice (Priklad na ref. 802/12-EC)

/\ 90°

(3]

Skrabka na kosti (Priklad na ref. LS1920)

QSA 313 SK - Rev. J — 04.04.2025



Skrabka na kosti (Priklad na ref. LS1920A)

(2]

Rukovit’ ustneho zrkadla (Priklad na ref. LS482)

Periotom (Priklad na ref. 1806/1)
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Upevnenie sondy (Priklad na ref. 1078/9)

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

C€
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