EN ISO 17664-1 Informace o vyrobci

k obnové zdravotnickych prostredki HAHNENKRATT
Klasifikace pole smérnice RKI: Vyrobky HAHNENKRATT:
Polokritické A / kritické A Matrice a matricové pasky
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Dodrzujte obvyklé predpisy pro prevenci Grazd (BOZP)

Pokud jsou dodrzovéany navody k pouZiti pouZivanych pfistrojd a pouZivanych dezinfekénich a &isticich
roztokd, nejsme si védomi zadnych vystraznych upozornéni.

Aby se zabranilo kfizové kontaminaci, je produkt urcen k jednordzovému pouZziti.

Zranéni v dasledku nebezpedi porezani!

Matricové pasky musi byt velmi tenké a pfitom stabilni a odolné proti roztrzeni. S tloustkou pouhych
0,03, 0,04 nebo 0,05 mm maji matricové pasky diky své malé tloustce a stabilité materidlu hranu, ktera
mUZe také poFezat, pokud ji pfitladite a/nebo stdhnete. Dokonce i papir ma feznou vlastnost, ktera
miZe dokonce zranit/pofezat pokozku.

Takové zasadné mozné riziko Grazu je zubnim IékaFiim a zubnimu personalu obecné znamo:

PFi manipulaci obecné, pfi montazi do matricové svorky a pfi jejim pouziti na pacientovi je
tifeba dbat nalezité opatrnosti, aby nedoslo k poranéni pofrezanim.

Pokud je v konstrukci ochranna oblast, musi oba konce matricové pasky byt ulozeny v
ochranné oblasti matricové svorky.

Je nutné je u pacienta pouzivat opatrné v souladu s rizikem poranéni, aby se predeslo
poranénim zplisobenym Feznymi ranami.

® Neni urceno k opétovné obnové
Matrice a matricové pasky jsou urceny k jednorazovému pouziti a nejsou uréeny k opétovné obnove.

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

Obnovu provadéjte pouze v mistnostech/prostorech uréenych k tomuto Gcelu. Dodrzujte hygienicka
opatreni v souladu s mistnimi predpisy.

Skladovani a preprava musi probihat v mistnostech a nddobach, které poskytuje praxe.

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

Nelze pouzit

Lécebné prostiedky: 70% smés ethanol/voda podle DAB (Némecky |ékopis)
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Postup,

Vyjméte matrice/matricovy pas z obalu

a umistéte je na 10 minut do smési 70% etanol/voda podle DAB, aby se ocistily

a vydezinfikovaly — ujistéte se, Ze jsou vSechny plochy zakryté.

V pFipadé potieby nechte prebyte¢ny alkohol odpafit, dokud nezlstane 7adna zbytkova vlhkost.

el N S

Dezinfikovany zdravotnicky prostfedek musi byt sterilizovan ihned po dezinfekci, pokud se matrice
dostane do kontaktu s otevienymi sliznicemi. (Kritické A)

Zdravotnicky prostfedek nevyzaduje udrzbu.

Pfed pouzitim vizualné zkontrolujte celistvost a Cistotu. Optickou kontrolu obvykle umoziuje 8nasobné
zvétseni. V pripadé potieby zlikvidujte poSkozené matrice nebo matricovou pasku.

Vhodny samostatny obal ve sterilizacni félii podle DIN EN ISO 11607-1. Obal musi byt dostatecné velky,
aby tésnéni nebylo pod napnuté.

Dezinfikovany zdravotnicky prostfedek musi byt sterilizovan ihned po dezinfekci, pokud se matrice
dostane do kontaktu s otevienymi sliznicemi. (Kritické A)

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

Polokritické A: Sterilizace (X) = pracovni krok je volitelny
Kritické A: Sterilizace X = Sterilizace zasadné vzdy vihkym teplem

Vybaveni: Parni sterilizator, vihké teplo podle DIN EN ISO 17665
Postup:
Parni sterilizace v procesu frakéniho 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

AWNR

Dodrzujte prosim normu DIN EN ISO 17665 pro sterilizaci vihkym teplem.
Dodrzujte navod k pouziti vyrobce zafizeni a vyrobce sterilniho obalu.
VloZte matrici do jiz pfipravené svorky matrice.

V pripadé potreby Ize sterilni matrici nasadit na sterilni matricovou svorku a poté znovu sterilizovat jako
nastroj pripraveny k pouziti.

Pfeprava a skladovani zabaleného sterilniho zbozi je chranéno prfed prachem, vihkosti a (znovu)
kontaminaci.
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VSechny zavazné incidenty souvisejici s prostfedkem musi byt hlaseny vyrobci a pfislusSnému organu
Clenského statu, ve kterém ma uzivatel a/nebo pacient sidlo/bydlisté.

Dodrzujte prosim navod k pouZiti vyrobce zafizeni a dbejte na dodrzeni maximalniho zatizeni zafizeni.
PFi likvidaci odpadu dodrzujte narodni predpisy.

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

Vyse uvedené pokyny byly ovéfeny vyrobcem zdravotnického prostiedku jako VHODNE pro pfipravu
zdravotnického prostfedku k opétovnému pouZziti. Pracovnik obnovy je odpovédny za to, Ze skutecné
provedena obnova - s pouzitym vybavenim, materiadly a personalem - v obnovovacim zafizeni dosahne
pozadovanych vysledkd. To obvykle vyzaduje validaci a rutinni monitorovani procesu ve obnovovacim
zarizeni.

Jakakoli odchylka od té&chto poskytnutych pokynl by méla byt peclivé vyhodnocena bezpe&nostnim
technikem z hlediska G&innosti a potencialnich nepFiznivych nasledkd.

Zakladem pro tyto informace vyrobce je ovéreni provedené akreditovanou laboratofi Zwisler.

Zprava o ovéreni:
1910.3009-hahn_manual reprocess_matrix / 2019

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Kénigsbach-Stein
NEMECKO

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