EN ISO 17664-1 Informacie o vyrobcovi

na obnovu zdravotnickych pomocok HAHNENKRATT
Klasifikacia pola smernice RKI: Vyrobky HAHNENKRATT:

Polokritické B Napinace matric

AN\

Dodrzujte obvyklé predpisy pre prevenciu Grazov (BOZP)
Pokial' su dodrziavané navody na pouzitie pouzivanych pristrojov a pouzivanych dezinfekénych a
Cistiacich roztokov, nie sme si vedomi ziadnych vystraznych upozorneni.

Pred prvym pouzitim venujte pozornost bodu ,, Kontrola a funkéné testovanie™.

Opakovana uprava ma maly vplyv. Koniec zivotnosti vyrobku je uréeny opotrebovanim a poskodenim
spOsobenym pouzivanim.

Koniec zivotnosti produktu sa u jednotlivych oséb li$i, a preto musi byt uréeny uzivatel'om.
Venujte prosim pozornost budem ,, Kontrola a funkéné testovanie™.

Cely proces musi byt tiez vykonany pred prvym pouzitim.

Popisané sp0soby su dobre zndme a spoliehaju sa na bezné vybavenie a spotrebny material.

Opatovnu obnovu vykonavajte iba v miestnostiach/priestoroch uréenych na tento tcel. Dodrzujte
hygienické opatrenia v stulade s miestnymi predpismi.

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

Ihned po pouZiti u pacienta umiestnite nastroje do podnosu na nastroje naplnené vhodnym
gistiacim/dezinfekénym prostriedkom (napr. ID 212 spolo¢nosti DURR bezaldehydovy, alkalicky &isti¢ s
hodnotou pH 10). Tym sa zabrani zasychaniu zvyskov (fixacia bielkovin). Pokial' ide o davkovanie a
dobu expozicie, venujte prosim pozornost navodu na pouZitie ID 212.

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

Institut Roberta Kocha (RKI) odporuca: Demontaz rozobratelnych nastrojov pri dodrzani osobnych
bezpecnostnych opatreni.

Podla odporucania Institutu Roberta Kocha (RKI) sa obnova vykonava prednostne mechanicky/strojovo.

Obnova v RDG (termalna dezinfekcia)
Zariad'ovanie

1. Cistiace/dezinfekéné zariadenia (RDG) napr. spolocnosti Miele s programom Vario. Musi byt
dosiahnutd hodnota Ao z aspon 3000.

2. Neodisher® Mediclean Dental spolocnosti Dr. Weigert

3. Neodisher® Z spolo¢nosti Dr. Weigert

4. Vhodny stojan na nastroje alebo sitova miska

Vzdy dodrzujte navod na pouzitie pouzivanych produktov a zariadeni. Venujte pozornost normam DIN
EN ISO 15883-1 a DIN EN ISO 15883-2
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EN ISO 17664-1 Informacie o vyrobcovi

na obnovu zdravotnickych pomocok HAHNENKRATT
Klasifikacia pola smernice RKI: Vyrobky HAHNENKRATT:
Polokritické B Napinace matric

Informacie z noriem EN ISO 17664-1:2021, 6.6.2.1: Pokial' vdas RDG vyhovuje radu noriem ISO 15883,
mdzete pouzivat programy odporucané vyrobcom a nemusite sa riadit nasim overenym procesom
obnovy. V pripade potreby sa na nds mézete kedykolvek obratit.

Skontrolujte integritu a Cistotu pomocou vhodného zvacsovacieho pripravku. Optickd kontrolu obvykle
umoznuje 8nasobné zvidcsenie. Pokial je po mechanickej/strojovej obnove na pristroji stale vidiet
zvy$kova kontaminacia, opakujte Cistenie a dezinfekciu, kym kontaminacia prestane byt viditelha.

Pred ru¢nym cistenim nastroj dezinfikujte a rozoberte.

Cistenie:
Cistiaci prostriedok: napriklad nylonovy kefa
Chemikalie na osetrenie: ID 212 Forte spolo¢nosti DURR, alkalicky Cistiaci a

dezinfekény koncentrat s hodnotou pH 10

Musi sa zabezpedit, Ze je mozné dosiahnut vSetky oblasti nastroja. Zvlast starostlivo vydistite
vSetky medzery a spoje, prechody, tazko pristupné miesta, ale aj dutiny a oblasti so zavitom.

1. Predcistenie po dobu 1 minuty pod teclcou pitnou vodou, pripadné hrubé necistoty odstrante
makkou kefou.

Namocte na 5 minut do Cistiaceho kupela s 2% roztokom ID212 Forte

Prechody a oblasti zavitov istite po dobu 15 sekind makkou kefou

Dutiny vyplachnite injekénou striekackou

Vyplachnite pitnou vodou s teplotou <40 °C

i wN

Po osSetreni Cistiacimi a dezinfekénymi roztokmi oplachnite nastroje vodou z vodovodu.

Skontrolujte integritu a Cistotu pomocou vhodného zvacsovacieho pripravku. Optickd kontrolu obvykle
umozniuje 8nasobné zvadsenie. Pokial je po obnove na pristroji stale vidiet zvy$kova kontaminacia,
opakujte Cistenie a dezinfekciu, kym kontaminacia prestane byt viditelna.

Dezinfekcia:

Chemikalie na oSetrenie: ID 212 Forte spolo¢nosti DURR, alkalicky Cistiaci a dezinfekény
koncentrat s hodnotou pH 10

Nastroje dezinfikujte v sulade s ndvodom na pouzitie dezinfekéného a/alebo Cistiaceho prostriedku.
Udaje o koncentracii, teplote a dobe kontaktu najdete v pokynoch vyrobcu.

Na dezinfekciu vlozte vyclistené nastroje do ultrazvukového kupela pri izbovej teplote s 2% roztokom ID
212 Forte a spustite ultrazvuk.

Koncentracia pouzitia: 2%
Doba posobenia: minimalne 1 mindta

Musi sa zabezpedit, Ze je mozné dosiahnut vSetky oblasti nastroja. VSetky medzery a spoje,
prechody, tazko pristupné miesta, ale aj dutiny a oblasti so zavitom.

Oplachovanie po dezinfekcii by malo byt vykondvané po dobu aspofi 15 sekind Uplne odsolenou
deionizovanou vodou, napriklad aby sa zabranilo usadzovaniu vodného kamena na nastroji, ktory
zanechava biele usadeniny alebo vodné skvrny.

Podla odportdania RKI osuste najlepsie lekarskym stla¢enym vzduchom. Osobitnt pozornost venujte
suseniu tazko dostupnych miest.

Do sterilizatora vkladajte iba Uplne suché nastroje, aby ste zabranili napriklad vapennym usadeninam
a/alebo skvrnam od vody.
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EN ISO 17664-1 Informacie o vyrobcovi

na obnovu zdravotnickych pomocok HAHNENKRATT
Klasifikacia pola smernice RKI: Vyrobky HAHNENKRATT:
Polokritické B Napinace matric

Zdravotnicky prostriedok nevyzaduje udrzbu.

Pre napinace matric so skrutkami:
Pre hladky chod zavitu je vhodné, aby na skrutky bol naneseny turbinovy olej (napr. prostriedok KAVO
Universal Spray, Alpro WL-dry). Dodrzujte ndvod na pouzitie pouzivanych pripravkov.

Vykonajte vizualnu kontrolu zavad, posSkodenia a opotrebenia. Pre lepsSiu vizualnu kontrolu sa odporuca
pristroj s optickym zvacsenim. Pokazené a/alebo chybné nastroje zlikvidujte. Napriklad nastroje s
drsnymi a/alebo vycnievajucimi rohmi, hranami a stuhnutymi skrutkami.

Vhodné jednotlivé balenie do steriliza¢nej folie v silade s EN ISO 11607-1. Obal musi byt dostato¢ne
velky, aby tesnenie nebolo pod napnuté. Pred pouzitim musi byt u sterilnych bariérovych systémov
skontrolovana ich neporusenost. Ak je sterilny bariérovy systém poskodeny, musi byt zabaleny
pripravok znovu obnoveny.

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 B: Sterilizacia (X) = pracovny krok je volitelny
Vybavenie: Parny sterilizator, vihké teplo podla DIN EN ISO 17665

Do sterilizatora vkladajte iba Uplne suché nastroje, aby ste zabranili napriklad vapennym usadeninam
a/alebo Skvrnam od vody.

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 minat (cely cyklus)

Doba schnutia: 10 minuat

A WNH

Dodrzujte prosim normu DIN EN ISO 17665 pre sterilizaciu vihkym teplom.

Aby sa zabréanilo Skvrndm a kordzii, para nesmie obsahovat prisady. Pri sterilizacii viacerych nastrojov
nesmie byt prekroc¢ené maximalne zataZenie sterilizatora.

Preprava a skladovanie zabaleného sterilného tovaru je chranené pred prachom, vihkostou a (znovu)
kontaminaciou.

Stanovenie doby zachovania sterility kone¢ného produktu je zodpovednostou pracoviska, ktoré
vykonalo konecné balenie (systém sterilnej bariéry alebo systém balenia) v zubnej ordinacii. (Pozri tiez
kapitolu ,Balenie™)

VSetky zavazné incidenty suvisiace 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 pouzitého zariadenia a vyrobcu zariadenia a maximalne zatazenie
zariadenia.
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na obnovu zdravotnickych pomocok HAHNENKRATT
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Polokritické B Napinace matric

Informacie z normy EN ISO 17664-1: Pri pouziti oplachovacich prostriedkov mdze byt narusena
biokompatibilita.

Pri likvidacii odpadu dodrZujte narodné predpisy.
Zakladom pre tieto informacie vyrobcu je overenie vykonané akreditovanym laboratoriom Zwisler.

Spravy o overeni:

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

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

Vyssie uvedené pokyny boli overené vyrobcom zdravotnickej pomdcky ako VHODNE na pripravu
zdravotnickej pomoOcky na opatovné pouzitie. Pracovnik obnovy je zodpovedny za to, Ze skutocne
vykonana obnova - s pouzitym vybavenim, materidlmi a personadlom - 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.

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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