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Dodrzujte obvyklé predpisy pre prevenciu GUrazov (BOZP)

Pokial su dodrziavané navody na pouzitie pouzivanych pristrojov a pouzivanych dezinfekénych a
Cistiacich roztokov, nie sme si vedomi ziadnych vystraznych upozorneni.

Aby sa zabranilo krizovej kontaminacii, je produkt ur¢eny na jednorazové pouzitie.

Zranenie v dosledku nebezpecenstva porezania!

Matricové pasky musia byt velmi tenké a pritom stabilné a odolné proti roztrhnutiu. S hribkou iba 0,03,
0,04 alebo 0,05 mm maju matricové pasiky vdaka svojej malej hribke a stabilite materidlu hranu, ktora
mbze tiez porezat, ak ju pritladite a/alebo stiahnete. Dokonca aj papier ma reznu vlastnost, ktord méze
dokonca zranit/porezat pokoZzku.

Takéto zasadne mozné riziko Grazu je zubnym lekarom a zubnému personalu vSeobecne
zZname:

Pri manipulacii véeobecne, pri montazi do matricovej svorky a pri jej pouziti na pacientovi je
treba dbat na naleziti opatrnost, aby nedoslo k poraneniu porezanim.

Pokial’ je v konstrukcii ochranna oblast, musia oba konce matricovej pasky byt ulozené v
ochrannej oblasti matricovej svorky.

Je nutné ich u pacienta pouzivat opatrne v sdlade s rizikom poranenia, aby sa predislo
poraneniam sposobenym reznymi ranami.

@ Nie je urcené na opdatovni obnovu
Matrice a matricové pasky su uréené na jednorazové pouzitie a nie si uréené na opatovnu obnovu.

Popisané spbdsoby su dobre zname a spoliehaju sa na bezné vybavenie a spotrebny material.

Obnovu vykonavajte iba v miestnostiach/priestoroch uréenych na tento Gcel. Dodrzujte hygienické
opatrenia v sulade s miestnymi predpismi.

Skladovanie a preprava musi prebiehat v miestnostiach a nadobach, ktoré poskytuje prax.

Dodrzujte tieZz obvyklé pokyny pre nastroje vo svojej praxi. Inak pre nase nastroje HAHNENKRATT
neexistuju ziadne zvlastne poziadavky.

Neda sa pouzit
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LieCebné prostriedky: 70% zmes etanol/voda podla DAB (Nemecky liekopis)

Postup,
1. Vyberte matrice/matricovy pas z obalu
2. a umiestnite ich na 10 minut do zmesi 70% etanol/voda podla DAB, aby sa o istili
3. a vydezinfikovali - uistite sa, ze su vSetky plochy zakryté.
4, V pripade potreby nechajte prebytoény alkohol odparit, kym nezostane Ziadna zvyskova vlhkost.

Dezinfikovany zdravotnicky prostriedok musi byt sterilizovany ihned’ po dezinfekcii, pokial sa matrica
dostane do kontaktu s otvorenymi sliznicami. (Kritické A)

Zdravotnicky prostriedok nevyzaduje udrzbu.

Pred pouzitim vizudlne skontrolujte celistvost a Cistotu. Optickd kontrolu obvykle umozriuje 8-nasobné
zvacsenie. V pripade potreby zlikvidujte poSkodené matrice alebo matricovd pasku.

Vhodny samostatny obal v steriliza¢nej félii podla DIN EN ISO 11607-1. Obal musi byt dostatoéne velky,
aby tesnenie nebolo pod napnuté.

Dezinfikovany zdravotnicky prostriedok musi byt sterilizovany ihned’ po dezinfekcii, pokial sa matrica
dostane do kontaktu s otvorenymi sliznicami. (Kritické A)

Podla RKI uverejneného v Spolkovom zdravotnickom vestniku 2012-55:1244-1310 ,Hygienické
poziadavky na obnovu zdravotnickych pomocok™, strana 1248, Tabulka 1 Hodnotenie rizik a klasifikacia
zdravotnickych pomécok:

Polokritické A: Sterilizacia (X) = pracovny krok je volitelny
Kritické A: Sterilizacia X = Sterilizacia zasadne vzdy vihkym teplom

Vybavenie: Parny sterilizator, vihké teplo podla DIN EN ISO 17665
Postup:
Parna sterilizacia v procese frakéného vakua pri 134 °C v zariadeni podla DIN EN 13060:

Frakéné predbezné vakuum (aspon 3krat)
Teplota sterilizacie 134 °C

Doba drzania: 5 minut (cely cyklus)

Doba schnutia: 10 minat

el

Dodrzujte prosim normu DIN EN ISO 17665 pre sterilizaciu vihkym teplom.
Dodrzujte navod na pouzitie vyrobcu zariadenia a vyrobcu sterilného obalu.
VloZte matricu do uz pripravenej svorky matrice.

V pripade potreby je mozné sterilni matricu nasadit na sterilni matricovd svorku a potom znovu
sterilizovat ako nastroj pripraveny na pouzitie.
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Preprava a skladovanie zabaleného sterilného tovaru je chranené pred prachom, vlhkostou a (znovu)
kontaminaciou.

VSetky zavazné incidenty slvisiace s pomdckou musia byt hldsené vyrobcovi a prislusnému organu
¢lenského statu, v ktorom ma uzivatel a/alebo pacient sidlo/bydlisko.

Dodrzujte prosim navod na pouZitie vyrobcu zariadenia a dbajte na dodrzanie maximalneho zatazenia
zariadenia.

Pri likvidacii odpadu dodrzujte narodné predpisy.

Vezmite prosim na vedomie pravne predpisy platné vo vasej krajine tykajlce sa opatovnej obnovy
zdravotnickych pomécok. Viac informacii napriklad na www.rki.de

Vys$sie uvedené pokyny boli overené vyrobcom zdravotnickej pomécky ako VHODNE na pripravu
zdravotnickej pomoOcky na opatovné pouzitie. Pracovnik obnovy je zodpovedny za to, Zze skutocne
vykonana obnova - s pouzitym vybavenim, materidlmi a personalom - v obnovovacom zariadeni
dosiahne pozadované vysledky. To zvycajne vyzaduje validaciu a rutinné monitorovanie procesu vo
obnovovacom zariadeni.

Akakolvek odchylka od tychto poskytnutych pokynov by mala byt starostlivo vyhodnotena
bezpecnostnym technikom z hladiska ucinnosti a potencialnych nepriaznivych nasledkov.

Zakladom pre tieto informacie vyrobcu je overenie vykonané akreditovanym laboratériom Zwisler.

Spréva o overeni:
1910.3009-hahn_manual reprocess_matrix / 2019

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Kdnigsbach-Stein
NEMECKO

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