EN ISO 17664-1 Informace o vyrobci

k obnové zdravotnickych prostredki HAHNENKRATT
Klasifikace pole smérnice RKI: Vyrobky HAHNENKRATT:

Polokritické B Napinace matric

AN\

Dodrzujte obvyklé predpisy pro prevenci Grazd (BOZP)
Pokud jsou dodrzovany névody k pouziti pouzivanych pFistrojd a pouzivanych dezinfekénich a &isticich
roztokd, nejsme si védomi zadnych vystraznych upozornéni.

Pied prvnim pouzitim vénujte pozornost bodu ,, Kontrola a funkcni testovani®.

Opakovana uprava ma maly dopad. Konec zivotnosti vyrobku je uréen opotfebenim a poskozenim
zplsobenym pouzivanim.

Konec Zivotnosti produktu se u jednotlivych osob lisi, a proto musi byt urcen uzivatelem.
Vénujte prosim pozornost budu ,,Kontrola a funkcni testovani®.

Cely proces musi byt také proveden pfed prvnim pouzitim.

Popsané zpUsoby jsou dobfe zndmé a spoléhaji na bézné vybaveni a spotfebni material.

Opétovnou obnovu provadéjte pouze v mistnostech/prostorech uréenych k tomuto Ucelu. Dodrzujte
hygienickd opatfeni v souladu s mistnimi predpisy.

Skladovani a pfeprava musi probihat v mistnostech a nadobach, které poskytuje praxe.

Ihned po pouziti u pacienta umistéte nastroje do podnosu na nastroje naplnéného vhodnym
gisticim/dezinfek&énim prostfedkem (napf. ID 212 spole¢nosti DURR bezaldehydovy, alkalicky &isti¢ s
hodnotou pH 10). Tim se zabrani zasychani zbytkd (fixace bilkovin). Pokud jde o davkovani a dobu
expozice, vénujte prosim pozornost navodu k pouziti ID 212.

Dodrzujte také obvyklé pokyny pro nastroje ve své praxi. Jinak pro nase nastroje HAHNENKRATT
neexistuji zadné zvlastni pozadavky.

Institut Roberta Kocha (RKI) doporu¢uje: DemontaZ rozebratelnych nastrojt pfi dodrzeni osobnich
bezpecnostnich opateni.

Podle doporuceni Institutu Roberta Kocha (RKI) se obnova provadi prednostné mechanicky/strojoveé.

Obnova v RDG (termalni dezinfekce)
Vybaveni

1. Cistici/dezinfekéni zafizeni (RDG) napf. spolecnosti Miele s programem Vario. Musi byt dosazeno
hodnoty Ao z alespon 3000.

2. Neodisher® Mediclean Dental spolecnosti Dr. Weigert

3. Neodisher® Z spolecnosti Dr. Weigert

4. Vhodny stojan na nastroje nebo sitova miska

Vzdy dodrzujte navod k pouZiti pouZivanych produktl a zafizeni. Vénujte pozornost normam DIN EN
ISO 15883-1 und DIN EN ISO 15883-2
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EN ISO 17664-1 Informace o vyrobci

k obnové zdravotnickych prostredki HAHNENKRATT
Klasifikace pole smérnice RKI: Vyrobky HAHNENKRATT:
Polokritické B Napinace matric

Informace z norem EN ISO 17664-1:2021, 6.6.2.1: Pokud vas RDG vyhovuje fadé norem ISO 15883,
mUzete pouzivat programy doporuéené vyrobcem a nemusite se fidit nasim ovéfenym procesem
obnovy. V pfipadé potfeby se na nas mizete kdykoli obratit.

Zkontrolujte integritu a Cistotu pomoci vhodného zvétSovaciho pFipravku. Optickou kontrolu obvykle
umoznuje 8nasobné zvétSeni. Pokud je po mechanické/strojové obnoveé na pristroji stale vidét zbytkova
kontaminace, opakujte Cisténi a dezinfekci, dokud kontaminace pfrestane byt viditelna.

Pfed rucnim cisténim nastroj dezinfikujte a rozeberte.

Cisténi:
Cistici prostiedek: napfiklad nylonovy kartac
Chemikalie pro osetreni: ID 212 Forte spolenosti DURR, alkalicky Cistici a

dezinfekcni koncentrat s hodnotou pH 10

Musi byt zajisténo, Ze Ize dosahnout vSech oblasti nastroje. Zvlasté peclivé vycistéte vSéechny
mezery a spoje, prechody, tézko pristupna mista, ale i dutiny a oblasti se zavitem.

1. Predcisténi po dobu 1 minuty pod tekouci pitnou vodou, pripadné hrubé necistoty odstrarite
mékkym kartaCem.

Namocte na 5 minut do Cistici l[azné s 2% roztokem ID212 Forte

Pfechody a oblasti zavit{ &istéte po dobu 15 sekund mékkym kartaéem

Dutiny vyplachnéte injekéni stfikackou

Vyplachnéte pitnou vodou o teploté <40 °C

i wN

Po oSetreni Cisticimi a dezinfekénimi roztoky oplachnéte nastroje vodou z vodovodu.

Zkontrolujte integritu a Cistotu pomoci vhodného zvétSovaciho pFipravku. Optickou kontrolu obvykle
umoznuje 8ndsobné zvétseni. Pokud je po obnové na pfistroji stale vidét zbytkova kontaminace,
opakujte cisténi a dezinfekci, dokud kontaminace prestane byt viditelna.

Dezinfekce:

Chemikalie pro osetreni: ID 212 Forte spolenosti DURR, alkalicky Cistici a dezinfekéni koncentrat
s hodnotou pH 10

Nastroje dezinfikujte v souladu s ndvodem k pouziti dezinfekéniho a/nebo ¢isticiho prostiedku. Udaje o
koncentraci, teploté a dobé kontaktu najdete v pokynech vyrobce.

Pro dezinfekci viozte vycisténé nastroje do ultrazvukové lazné pfi pokojové teploté s 2% roztokem ID
212 Forte a spustte ultrazvuk.

Koncentrace pouZiti: 2 %
Doba pUsobeni: minimalné 1 minuta

Musi byt zajisténo, Ze Ize dosahnout vSech oblasti nastroje. VSsechny mezery a spoje,
pFechody, tézko pfFistupna mista, ale i dutiny a oblasti se zavitem.

Oplachovani po dezinfekci by mélo byt provadéno po dobu alespon 15 sekund zcela odsolenou
deionizovanou vodou, napfiklad aby se zabranilo usazovani vodniho kamene na nastroji, ktery
zanechava bilé usazeniny nebo vodni skvrny.

Podle doporuceni RKI osuste nejlépe lékafskym stlacenym vzduchem. Zvlastni pozornost vénujte suseni
tézko dostupnych mist.

Do sterilizatoru vkladejte pouze zcela suché nastroje, abyste zabranili napfiklad vapennym usazeninam
a/nebo skvrnam od vody.
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k obnové zdravotnickych prostredki HAHNENKRATT
Klasifikace pole smérnice RKI: Vyrobky HAHNENKRATT:
Polokritické B Napinace matric

Zdravotnicky prostfedek nevyzaduje udrzbu.

Pro napinace matric se Srouby:
Pro hladky chod zavitu je vhodné, aby na Srouby byl naneseny turbinovy olej (napf. prostfedek KAVO
Universal Spray, Alpro WL-dry). Dodrzujte névod k pouZiti pouzivanych piipravka.

Provedte vizualni kontrolu zadvad, poskozeni a opotiebeni. Pro lepsi vizualni kontrolu se doporucuje
pfistroj s optickym zvétSenim. Porouchané a/nebo vadné nastroje zlikvidujte. Napfiklad nastroje s
drsnymi a/nebo vycnivajicimi rohy, hranami a zatuhlymi Srouby.

Vhodné jednotlivé baleni do steriliza¢ni félie v souladu s EN ISO 11607-1. Baleni musi byt dostatecné
velké, aby zapeceténi nebylo napnuté. Pred pouzitim musi byt u sterilnich bariérovych systéma
zkontrolovana jejich neporusenost. Pokud je sterilni bariérovy systém poskozen, musi byt zabaleny
pfipravek znovu obnoven.

Podle RKI zverejnéného ve Spolkovém zdravotnickém véstniku 2012-55:1244-1310 ,Hygienické
pozadavky na obnovu zdravotnickych prostiedkd", strana 1248, Tabulka 1 Hodnoceni rizik a klasifikace
zdravotnickych prostiedka:

Polokritické B: Sterilizace (X) = pracovni krok je volitelny
Vybaveni: Parni sterilizator, vihké teplo podle DIN EN ISO 17665

Do sterilizatoru vkladejte pouze zcela suché néstroje, abyste zabranili napfiklad vapennym usazeninam
a/nebo skvrndm od vody.

Postup:
Parni sterilizace v procesu frakcniho vakua pfi 134 °C v zafizeni dle DIN EN 13060:

Frakéni predbézné vakuum (alespon 3krat)
Teplota sterilizace 134 °C

Doba drzeni: 5 minut (cely cyklus)

Doba schnuti: 10 minut

AWNH

Dodrzujte prosim normu DIN EN ISO 17665 pro sterilizaci vihkym teplem.

Aby se zabranilo skvrndm a korozi, para nesmi obsahovat pfisady. P¥i sterilizaci vice néstroji nesmi byt
prekroc¢eno maximalni zatizeni sterilizatoru.

Pfeprava a skladovani zabaleného sterilniho pfipravku je chranéno pred prachem, vihkosti a
(opakovanou) kontaminaci.

Stanoveni doby zachovani sterility konec¢ného produktu je odpovédnosti pracovisté, které provedlo
konecné baleni (systém sterilni bariéry nebo systém baleni) v zubni ordinaci. (Viz také kapitola ,Baleni*)

Vsechny zavazné incidenty souvisejici s prostfedkem musi byt hlaseny vyrobci a pfisluSnému organu
¢lenského statu, ve kterém ma uzivatel a/nebo pacient sidlo/bydlisté.

Dodrzujte prosim navod k pouziti pouzitého zafizeni a vyrobce zafizeni a maximalni zatizeni zafizeni.
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Informace z normy EN ISO 17664-1: PFi pouziti oplachovacich prostiedkd mize byt narudena
biokompatibilita.

Pfi likvidaci odpadu dodrzujte narodni predpisy.
Zakladem pro tyto informace vyrobce je ovéreni provedené akreditovanou laboratofi Zwisler.

Zpravy o ovéreni:

1910.2975-hahn_auto reprocess.pdf z roku 2019
1912.0955-hahn_manual reprocess.pdf z roku 2019
1912.1919-hahn_sterilisation.pdf z roku 2019

Vezmeéte prosim na védomi pravni predpisy platné ve vasi zemi tykajici se opétovné obnovy
zdravotnickych prostiedkd. Vice informaci napfiklad na www.rki.de

Vyde uvedené pokyny byly ovéfeny vyrobcem zdravotnického prostfedku jako VHODNE pro pfipravu
zdravotnického prostfedku k opétovnému pouziti. Pracovnik obnovy je odpovédny za to, Ze skutecné
provedena obnova - s pouzitym vybavenim, materidly a persondlem — v obnovovacim zafizeni dosahne
pozadovanych vysledkd. To obvykle vyzaduje validaci a rutinni monitorovéni procesu ve obnovovacim
zarizenl.

Jakakoli odchylka od téchto poskytnutych pokynl by méla byt peclivé vyhodnocena bezpe&nostnim
technikem z hlediska ucinnosti a potencidlnich nepfiznivych nasledkd.

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Konigsbach-Stein
NEMECKO

Tel.: +49 7232 3029-0
info@hahnenkratt.com
www.hahnenkratt.com
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