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Navod k pouziti IFU 2141 MEDIN

Paste Carrier

1. Popis

1.1. Néstroje jsou nechirurgicky invazivni zdravotnické prostfedky ve spojeni s aktivnim zafizenim
pro piechodné pouZiti v dutiné dstni. Néstroje jsou sloZeny jako celek ze dvou ¢asti: jehly s
pracovni ¢asti a stopky. Dfik i pracovni ¢t je spirdla, kterd je v misté pracovni ¢asti v konickém
provedeni. K identifikaci priméru pracovni ¢asti nastroje slouzi barevna drazka na drzatku.
Jednd se o strojni ndstroje pro opakované pouZiti v nesterilnim obalu.

2. Material

2.1, Nastroje jsou vyrahény z téchto materialdi:
Spirdla — nerezovd ocel 1.4310
Drzatko (kolénko) — ocel 1.4305

3. Urceny ucel k poutziti
3.1, Zaplnéni kofenovych kandlki popfipadé jiné tzké kavity nahradnim stomatologickym
materidlem (cement, sealer atd.)
4. Indikace
4.1, lreverzibilni zanét, nekréza a gangréna pulpy, perzistujici infekce kofenového kandlku.
4.2.  Cementace protetickych komponent.
5. Kontraindikace
5.1. Jehla néstroje je vyrobena z materidlu obsahujici nikl, ktery mize vyvolat alergickou reakci
pacienta.
6. Vybér nastroje
6.1.  Nastroj musi byt vzdy mensia ako velkost zapliovaného priestoru.
7. Kompatibilita
7.1. Ndstroje pro kondenzaci Ize kombinovat s jinymi néstroji a systémy firmy MEDIN, a.s.
8. Postup pouziti

8.1.  Povyjmuti ndstroje z obalu provedte jeho dezinfekci s naslednou sterilizaci.

8.2.  Popripraveném kofenovém kandlku k zapInéni provedte ponofeni ndstroje do vypliové hmoty
a zavedte ho do kofenového kandlku nebo kavity.

8.3.  Ndstroj uvedte do rotace.

8.4.  Takto postupujte do jeho tpIného vypInéni kandlku nebo kavity.

8.5.  Pouzité ndstroje odklédejte do Cisticiho boxu.

9. Mozné vedlejsi ucinky
9.1.  Ndstroje nepretézujte, hrozi riziko zalomeni.
10. Preventivni opatieni
10.1.  Pracujte s citem a dodrZujte viechny zdsady endodontické praxe.
11. Pouceni pacienta
11.1. Nevztahuje se.
12. Varovani

12.1. Vpfipadé, ze obal je poskozen, vratte baleni vyrobci k piebaleni.

12.2. Pozor, endodontické néstroje jsou ostré!

123. Pouzité nastroje pro kofenové kanalky mohou zptisobit pfi likvidaci propichnuti obalu, proto
musi byt pfi tfidéni odpadu uklddany do bezpecnych obali — plastové nddoby nebo kontejnery
se zajisténim proti otevreni.

12.4.  Néstroje se musi po pouZiti dezinfikovat, umyt, ususit a sterilizovat.

13. Omezeni opakovaného poufiti

13.1. Néstroje jsou urceny pro opakované poufiti.

13.2. Opakované poutiti je podminéno fadnym provedenim procesi dekontaminace a dezinfekce,
myti, suseni a sterilizace.

13.3. Peclivé zkontrolujte a vyfadte vSechny poskozené, ohnuté, nalomené, tupé, korodujici nebo
jinak znehodnocené ndstroje. Uzavfené kazety a stojany na nastroje sterilizujte oteviené.

POKYNY
14. Misto pouziti
14.1. Odborna pracovisté poskytovatelti zdravotni péce, zejména stomatologickd.
14.2. 7 divodu hygieny a bezpecnosti se musi nstroje pred intraordlnim pouzitim dezinfikovat,
umyt a sterilizovat. Pokud je obal porusen, je nutné néstroje vratit vyrobci k prebaleni.
15. UloZeni a pfeprava
15.1. Popsané obaly s ndstroji skladujte za sucha, aby se zabrdnilo opétovné kontaminaci.
15.2. Nastroje se umisti jednotlivé do obalii nebo do sterilizacnich misek, které se potom zabali.
Stojanky s ndstroji sterilizujte samostatné, kazetky oteviete a sterilizujte také oddélené.
15.3. Je mozno pouzit standardni obalovy materidl. V tom pifipadé zajistéte, aby obal byl dostatecné
velky a nastroje se do néj umistily bez namahani uzévér( obald. Obaly popiste.
15.4.  Zkontrolované nastroje ulozte do stojankd.
16. Priprava pro cisténi
16.1.  Jemnym kartdckem odstrarite zbytky dedritu a sealeru, ndstroje opldchnéte a ususte.
16.2.  Dekontaminace. Néstroje viozte do dezinfekcniho prostfedku uréeného k dekontaminaci nebo i
k dezinfekci ihned po pouZiti, nebo co nejdfive. Dezinfekéni prostredky se musi pouZit v souladu
s pokyny uvedenymi na stitku od vyrobce.
17. Cisténi a dezinfekce — manualni
17.1. Vyrobce néstrojii doporucuje zafizeni na termickou nebo termochemickou dezinfekei se
spravnym vybérem chemickych pfipravki a programd.
17.2. Dezinfekci musi byt provedena dikladnd ocista podle spektra ticinnosti (baktericidni, virucidni,
fungicidni, tuberkulocidni a sporicidni) a musi byt zvolena ve vztahu k materiélové snasenlivosti
a ohleduplnosti k Zivotnimu prosttedi.
17.3.  Dezinfekéni prostiedky se musi pouZit v souladu s pokyny uvedenymi na $titku od vyrobce.
17.4. Vysoké koncentrace mohou vést ke vzniku mikrotrhlinek v pouZitych materidlech, anebo k
poruseni pracovnich a barevnych drézek.
17.5. Kofenové ndstroje mohou byt dezinfikovény 5 % roztokem chlornanu sodného NaCl0, ne viak
déle nez 5 minut.
17.6. Pii dezinfikovani nepouZivejte prostredky obsahujici fenol a peroxid vodiku H202.

18. Cisténi a dezinfekce — automatizovana

18.1. Dodrzujte peclivé névody a idaje o doporucenych koncentracich Cisticich prostfedka. Prectéte si
pozorné vystrahy v Gvodu ndvodu k pouZiti.

18.2. Po ukonceném cyklu myti ndstroje peclivé zkontrolujte, stejné jako po ruénim myti.

19. Tepelna dezinfekce
19.1. Nevztahuje se.
20. Sudeni
20.1. Pokud je vysuseni soucdsti cyklu zafizeni na myti a dezinfekci, nemé se prekrocit teplota 120 °C.
21. Udrzba
21.1. Nevztahuje se.
22. Kontrola
22.1. Pedlivé zkontrolujte a vyradte viechny poskozené, ohnuté, nalomené, tupé, korodujici, nebo
jinak znehodnocené ndstroje.
23. Baleni
23.1. Zkontrolované nastroje ulozte do misek nebo do stojankd.
24, Sterilizace

24.1. Doporucuje se sterilizace vihkym teplem v parnim sterilizétoru vybaveném antibakteridInim
filtrem pfi teploté 134 °Ca dobé sterilizace 7 min.

24.2. Pii pouziti horkovzdusné sterilizace se doporucuje provadét ji v pfistrojich s nucenou cirkulaci
vzduchu pfi teploté 160 °C po dobu 60 minut nebo pfi teploté 170 °C po dobu 30 minut a nebo
pfi teploté 180 °C po dobu 20 minut, pokud neni uvedeno jinak. Odchylka skutecné teploty pfi
sterilizacni expozici se musi pohybovat v rozmezi -1°Caz +5 °C. Horkovzdusny sterilizator se po
skoncent cyklu otvird az po zchladnuti alespori na 80 °C.

243,V piipadé poutiti jinych metod sterilizace, nez doporucené, firma MEDIN, a.s. neruciza vysledek
sterilizatni metody a doporucuje, aby tento postup byl validovan dodavatelem pfislusné
sterilizacni metody.

24.4. Tabalené vysterilizované ndstroje se mohou opakované sterilizovat.

24.5. Stojénky s ndstroji sterilizujte samostatné, kazetky otevrete a sterilizujte také oddélené.

25. Skladovani

25.1.  Zabalené néstroje skladujte v suchém cistém prostiedi bez extrémnich teplot a vlhkosti, mimo
dosah pfimého slunecniho svétla, aby nepfisly do styku se zvifaty, hmyzem, prachem, plisnémi
a chemikaliemi.

26. Dalsi informace

26.1. Proces myti s termickou dezinfekci ma firma MEDIN ovéfeny. V pfipadé pouziti jinych metod
myciho postupu, nez je doporuceno, firma MEDIN nerudi za vysledek. Pri pouziti jiné metody
myti firma MEDIN doporucuje, aby tento postup byl validovan dodavatelem pfislusného myciho
zafizeni.

26.2.  Firma Medin mé validovanou metodu sterilizace vlhkym teplem pfi teploté 134°C a dobé
sterilizace 7 min na zastupcich vyrobkd WORST-CASE pro vyrobky MEDIN.

26.3. Pokyny pro Cisténi a sterilizaci jsou uvedeny v souladu s normami a standardy ISO 15883,
IS0 17664, 1S0 17665-1. Vy3e uvedené pokyny byly potvrzeny vyrobcem zdravotnického
prostiedku jako vhodné pro piipravu nesterilnich zdravotnickych prostfedkii MEDIN.
Odpovédnosti zpracovatele je doséhnout pfipravou produktu poZadovaného vysledku za
vyuziti zafizeni, materiald a pracovnikli na pipravném pracovisti. To vyzaduje validaci a rutinni
sledovéni postupu. Podobné kazdé odchyleni zpracovatele od téchto doporuceni je nutno
patiicné vyhodnotit z hlediska efektivity a pripadnych nezadoucich disledkd.

26.4. Firma MEDIN, a.s. validovala vy3e uvedené postupy cisténi, dezinfekce, sudeni a sterilizace.
Validaci byly tyto postupy uznany jako zplsobilé pii piipravé zdravotnickych prostfedki pro
opakované pouZiti.

26.5. Uzivatel odpovida za zajisténi potfebnych materiald, vybaveni a vycvik pracovniki v souladu s
témito predepsanymi postupy, aby se dosdhlo pozadovaného vysledku.

27. Likvidace

27.1. Pouzité néstroje mohou zpdsobit pri likvidaci propichnuti obalu, proto musi byt pfi tfidéni
odpadu ukladany do bezpecnych pevnych obali urcenych k likvidaci — plastové nddoby nebo
kontejnery se zajisténim proti otevfeni.
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Instructions for use IFU 2141 MEDIN

Paste Carrier

1. Description
1.1, The instruments are non-surgically invasive medical for temporary use in the oral cavity
in connection with an active device. The instruments as awhole consist of two parts:
aneedle with a working part and shaft of the tool. The shaft and working part is a helix that is
in a conical design in the place of working part. Use the colour of the handle groove to identify
the diameter of the working part of the instrument. These are machine reusable instruments
in a non-sterile packaging.
2. Material
2.1, Thetools are produced from the following materials:
Helix — stainless steel 1.4310
Handle (contra angle handpiece) — stainless steel 1.4305
3. Intended purpose for use
3.1, Fulfillment of the root canals or other narrow cavity with a substitute dental material (cement,
sealer etc.)
4. Indications
4.1, Irreversible inflammation, necrosis and pulp gangrene, persistent root canal infections.
4.2.  Cementation of some prosthetic components.
5. Contraindications
5.1. The needle of tool is made from material contained nickel that can cause an allergic reaction of
the patient.

6. Instrument choice
6.1.  The tool must always be smaller than the size of the filled space.
7. Compatibility

7.1. Theinstruments for the condensation can be combined with other instruments and systems of

the company MEDIN, a.s.
8. Procedure of use

8.1.  Disinfect it with subsequent sterilization after removal the tool from the package.

8.2.  Immerse the tool into the filler material and insert it into the root canal or cavity after the
prepared root canal to completion.

8.3.  Activate the tool into the rotation.

8.4.  Follow these steps to complete the canal or cavity filling.

8.5.  Place the used instruments into the cleaning box.

9. Possible side-effects
9.1. Do not overload the instruments, there is at risk of breakage.
10. Precautionary measures
10.1. Work with care and adhere to all principles of the endodontic practice.
11. Information for the patients
11.1. It does not apply.
12. Warning

12.1. Return the packaging to the manufacturer for repackaging in case of impaired packaging.

12.2. Caution! Endodontic instruments are sharp!

12.3. The used root canal instruments may cause the packaging at the disposal to be pierced, so they
must be stored in the safe containers — plastic containers or containers secured against opening
when sorting waste.

12.4. Theinstruments must be disinfected, washed, dried and sterilized after use.

13. Restriction on repeated use

13.1. Information for the patients.

13.2. Re-use is dependent on the proper performance of the decontamination and disinfection,
washing, drying and sterilization processes.

13.3. Carefully inspect and discard any damaged, bent, partially broken, blunt, corroding or
otherwise destroyed instruments. Sterilise the closable containers and stands with the
instruments opened.

INSTRUCTIONS
14. Place of use

14.1.  Professional workplaces of the health care providers, especially dental.

14.2. The instruments must be disinfected, washed and sterilized prior to intraoral use for
hygiene and safety reasons. It is necessary to return the instruments to the manufacturer for
repackaging in case of impaired packaging.

15. Storage and transport

15.1. Store the labelled packaging with the instruments in adry place in order to avoid re-
contamination.

15.2. The instruments are placed individually in packaging or in sterilization bowls, which are then
packaged. Sterilize the stands with the instruments separately, open the containers and
sterilize also separately.

15.3. Standard packaging material can be used. In that case, ensure that the packaging is large
enough and the instruments are placed in it without straining the packaging closures. Label
the packaging.

15.4. Store the inspected instruments in the stands.

16. Preparation for cleaning

16.1. Use a soft brush to remove remaining detritus and sealer, rinse and dry the instruments.

16.2.  Decontamination. Place the instruments into the disinfectant intended for decontamination or
also disinfection immediately after use or as soon as possible. The disinfectants can be used in
accordance with the instructions given on the label from the manufacturer.

17. Cleaning and disinfection — manual

17.1. The instrument manufacturer recommends thermal or thermochemical disinfection with the
right choice of the chemical agents and programs.

17.2. The thorough cleaning have to performed with Disinfection according to the spectrum of
efficacy (bactericidal, virucidal, fungicidal, tuberculocidal and sporicidal) and must be chosen
in relation to the material tolerance and environmental considerations.

17.3.  The disinfectants can be used in accordance with the instructions given on the label from the
manufacturer.

17.4. High concentrations may result in the microcracks creation in the used materials, or in the
damage of the working and colour grooves.

17.5. The root instruments can be disinfected with 5 % sodium hypochlorite solution, but not more
than for 5 minutes.

17.6. Do not use agents containing phenol and hydrogen peroxide H202 when disinfecting.

18. Cleaning and disinfection — automatized

18.1. Carefully follow the instructions and the recommended concentrations of detergents. Read the
cautions carefully in the introduction to the instructions for use.

18.2. Check the instruments carefully after the finished washing cycle as well as after washing it
manually.

19. Thermal disinfection

19.1. It does not apply.

20. Drying
20.1. The temperature of 120 °Cshould not be exceeded if drying is part of a cycle of the washing and
disinfection equipment.
21. Maintenance
21.1. Itdoes not apply.
22. Check

22.1. Carefully inspect and discard any damaged, bent, partially broken, blunt, corroding or

otherwise destroyed instruments.
23. Packaging
23.1. Store the inspected instruments in the bowls or in the stands.



24, Sterilization

24.1. Itis recommended to use sterilisation with damp heat in a steam sterilizer at a temperature of
134°Cand the time of sterilization of 7 min. for the implants.

24.2. It is recommended, when using a hot air sterilization, to perform it in facilities with forced
air circulation at the temperature of 160 °C for 60 minutes or at the temperature of 170 °C for
30 minutes or at the temperature of 180 °C for 20 minutes, unless specified otherwise. The
actual temperature deviation of sterilization exposure must be within the range of -1°Cto +
5°C. The hot air sterilizer is opened at the end of the cycle after cooling to at least 80 °C.

24.3. If other methods of sterilization than recommended are used, MEDIN, a.s. is not responsible for
the result of the sterilization method and recommends this procedure to be validated by the
supplier of the corresponding sterilization method.

24.4.  Packaged sterilized instruments can be sterilized repeatedly.

24.5. Sterilize the stands with the instruments separately, open the containers and sterilize also
separately.

25. Storage

25.1. Store the packed tools in a dry clean environment without extreme temperature and humidity,

away from direct sunlight, animals, insects, dust, fungi and chemicals.
26. Other information

26.1. The process of washing with thermal disinfection has been verified by MEDIN company. In
case of use of some other methods of the washing procedure than recommended, the MEDIN
company does not guarantee the result. When using some other method of washing than
recommended, the MEDIN company recommends this process to be validated by the supplier of
such washing facility.

26.2. The MEDIN company has validated the method of sterilization with the damp heat at then
temperature of 134°Cand the time of the sterilization of 7 min for the representatives of the
WORST-CASE MEDIN products.

26.3. The instructions for cleaning and sterilization are stated in accordance with the norms and
standards 1SO 15883, 1SO 17664, 1SO 17665-1. The instructions listed above have been
confirmed by the manufacturer of the medical device as appropriate for the preparation of
MEDIN non-sterile medical devices. It is the responsibility of the provider to achieve the desired
outcome by preparing a product with the use of the equipment, materials and workers on the
pre-site. This requires the validation and routine monitoring of the procedure. Likewise every
deviation of the provider from these recommendations should be properly assessed in terms of
the efficiency and any possible undesired consequences.

26.4.  Company MEDIN, a.s. has validated the above mentioned procedures for cleaning, disinfection,
drying and sterilization. These procedures were recognized by validation as eligible in the
preparation of the reusable medical devices.

26.5. The user s responsible for ensuring the necessary materials, equipment and training of staff in
accordance with these prescribed procedures, in order to achieve the desired result.

27. Disposal

27.1. The used instruments may cause the packaging at the disposal to be pierced, so they must
be stored in the safe hard containers intended for disposal — plastic containers or containers
secured against opening when sorting waste.
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Navod na pouzitie IFU 2141 MEDIN

Paste Carrier

1. Opis
1.1, Néstroje si nechirurgické invazne zdravotnicke prostriedky vo spojeni s aktivnym
zariadenim pre prechodné pouZitie v dutine Ustnej. Ndstroje st zloZené ako celok z dvoch
Casti: ihly s pracovnou Castou a stopky. Driek aj pracovnd Cast je Spirdla, ktora je v mieste
pracovnej Casti vkénickom prevedeni. Kidentifikacii priemere pracovnej asti néstroje
slizia farebnd drézka nadrziatku. Jednd sa ostrojné ndstroje naopakované pouZitie
v nesterilnom obale.
2. Material
2.1. Ndstroje sd vyrdbané z tychto materidlov:
Spirdla — nerezova ocel 1.4310
Drziatko (kolienko) — ocel 1.4305
3. Uréeny ucel pouditia
3.1. Zaplnenie korefiovych kanélikov pripadne iné tzke kavity ndhradnom stomatologickym
materidlom (cement, sealer atd.)
4. Indikacie
4.1 lreverzibilné zdpal, nekréza a gangréna pulpy, perzistujcej infekcie korefiového kandlika.
4.2.  (ementdcia protetickych komponentov.
5. Kontraindikacie
5.1.  Ihla ndstroje je vyrobend z materidlu obsahujtice nikel, ktory méZze vyvolat alergickui reakciu
pacienta.
6. Vyber ndstroja
6.1.  Ndstroj musi byt vZdy mensi nez velikost zapliiovaného prostoru.
7. Kompatibilita
7.1, Nastroje pre kondenzéciu je mozné kombinovat's inymi ndstrojmi a systémy firmy MEDIN, a.s.
8. Postup poutzitia
8.1.  Povybrati ndstroja z obalu vykonajte jeho dezinfekciu s ndslednou sterilizaciou.
8.2.  Popripravenom korefiovom kanélika k zapIneniu vykonajte ponorenie néstroja do vypliiovej
hmoty a zavedte ho do korefiového kandlika alebo kavity.
83.  Ndstroj uvedte do rotdcie.
8.4.  Takto postupujte do jeho tpIného vyplnenia kandlika alebo kavity.
8.5.  Pouzité néstroje odkladajte do cistiaceho boxu.
9. Mozné vedlajsie ucinky
9.1.  Nastroje nepretazuijte, hrozi riziko zalomenia.

10. Preventivne opatrenia

10.1.  Pracujte s citom a dodrZujte v3etky zdsady endodontickej praxe.
11. Poucenie pacienta

1.1, Nevztahuje sa.
12. Varovanie

12.1. Vpripade, Ze obal je poskodeny, vrétte balenie vyrobcovi na prebalenie

12.2.  Pozor, endodontickej néstroje st ostré!

123. Pouzité néstroje pre korefiové kanaliky mdzu sposobit pri likvidacii prepichnutie obalu,
preto musi byt pri triedeni odpadu ukladané do bezpecnych obalov — plastové nadoby alebo
kontajnery so zaistenim proti otvoreniu

12.4. Nastroje sa musia po pouZiti dezinfikovat, umyt, ususit a sterilizovat.

13. Obmedzenie opakovaného pouzitia

13.1. Néstroje st urcené pre opakované poufitie.

13.2. Opakované pouzitie je podmienené riadnym vykonanim procesov dekontamindcie
a dezinfekcie, umyvania, susenia a sterilizcie.

13.3. Starostlivo skontrolujte a vyradte vietky poskodené, ohnuté, nalomené, tupé, korodujtice alebo
inak znehodnotené néstroje. Uzavreté kazety a stojany na ndstroje sterilizujte otvorené.

POKYNY
14. Miesto poutzitia

14.1. 0dborné pracoviskéd poskytovatelov zdravotnej starostlivosti, najma stomatologickd.

14.2. Zddvodu hygieny a bezpecnosti sa musia nastroje pred intraordlnym pouzitim dezinfikovat,
umyt a sterilizovat. Ak je obal poruseny, je nutné nastroj vrétit vjrobcovi na prebalenie.

15. UloZenie a preprava

15.1. Popisané obaly s nastrojmi skladujte za sucha, aby sa zabranilo opdtovnej kontamindcii.

15.2. Néstroje sa umiestnia jednotlivo do obalov alebo do sterilizacnych misiek, ktoré sa potom
zabalia. Stojanceky sndstrojmi sterilizujte samostatne, kazetky otvorte a sterilizujte tiez
oddelene.

15.3. Je mozné pouzit Standardny obalovy materidl. V tom pripade zaistite, aby obal bol dostatocne
velky a ndstroje sa dofi umiestnili bez namahania uzaverov obalov. Obaly popiste.

15.4.  Skontrolované nastroje ulozte do stojancekov.

16. Priprava pre cistenie

16.1.  Jemnou kefkou odstrarite zvysky dedritu a sealeru, néstroje oplachnite a ususte.

16.2.  Dekontamindcia. Nastroje vlozte do dezinfekéného prostriedku uréeného na dekontamindciu
alebo aj na dezinfekciu ihned po pouzitiu, alebo co najskor. Dezinfekcné prostriedky sa musia
pouzit v stilade s pokynmi uvedenymi na stitku od vyrobcu.

17. isteni a dezinfekcie — manualny

17.1. Vyrobca ndstrojov odportica zariadeni natermickd alebo termochemicki dezinfekciu so
spravnym vyberom chemickych pripravkov a programov.

17.2. Dezinfekciou musi byt vykonand dokladnd ocista podla spektra tcinnosti (baktericidne,
virucidne, fungicidne, tuberkulocidne a  sporicidne) amusi byt zvolend vo vztahu
k materidlovej znasanlivosti a ohladuplnosti k Zivotnému prostrediu.

17.3. Dezinfekéné prostriedky sa musia poutit v silade s pokynmi uvedenymi na stitku od vyrobcu.

17.4. Vysoké koncentracie mozu viest kvzniku mikrotrhliniek vpouzitych materidloch, aleho
k porudeniu pracovnych a farebnych drézok.

17.5. Korefiové néstroje mozu byt dezinfikované 5% roztokom chldranu sodného NaClO, nie vsak
dlhsie ako 5 mindt.

17.6.  Pri dezinfikovani nepoutzivajte prostriedky obsahujuce fenol a peroxid vodika H202.

18. istenie a dezinfekcia - automatizované

18.1. DodrZujte starostlivo nédvody a iidaje o odpordcanych koncentraciach cistiacich prostriedkov.
Precitajte si pozorne vystrahy v Gvode ndvodu na poufZitie.

18.2. Poukontenom cykle umyvania néstroje starostlivo skontrolujte, rovnako ako poru¢nom
umyvani.

19. Tepelna dezinfekcia

19.1.  Nevztahuje sa.

20. Sudenie
20.1. Pokial je vysuenie stcastou cyklu zariadenia na umyvanie a dezinfekciu, nemd sa prekrocit
teplota 120 °C.
21. Udriba
21.1. Nevztahuje sa.
22. Kontrola
22.1. Starostlivo skontrolujte a vyradte v3etky poskodené, ohnuté, nalomené, tupé, korodujtce alebo
inak znehodnotené néstroje.
23, Balenie
23.1. Skontrolované ndstroje ulozte do misiek alebo do stojancekov.
24, Sterilizacia

24.1. Odporica sa sterilizovat vihkym teplom v parnom steriliztore vybavenom antibakteridlnym
filtrom pri teplote 134 °Ca dobe sterilizécie 7 min.

24.2. Pri pouziti teplovzdusnej sterilizicie sa odporica vykondvat ju v pristrojoch sntenou
cirkuldciou vzduchu pri teplote 160 °C pocas 60 mindt alebo pri teplote 170 °C pocas 30 mint
aalebo pri teplote 180°C pocas 20 mindt, pokial nie je uvedené inak. Odchylka skutocnej
teploty pri sterilizacnej expozicii sa musi pohybovat v rozmedzi -1°C do + 5 °C. Teplovzdusny
sterilizétor sa po skonceni cyklu otvdra aZ po vychladnuti aspori na 80 °C.

243. Vpripade pouzitia inych metdd sterilizcie, ako odporicané, firma MEDIN, a.s. neruc
zavysledok sterilizacnej metddy a odportca, aby tento postup bol validovany doddvatefom
prislusnej sterilizacnej metédy.

24.4. Tabalené vysterilizované ndstroje samdzu opakovane sterilizovat.

24.5.  Stojanceky s néstrojmi sterilizujte samostatne, kazetky otvorte a sterilizujte tieZ oddelene.

25. Skladovanie

25.1. Zabalené néstroje skladujte v suchom ¢istom prostredi bez extrémnych teplot a vihkosti, mimo
dosahu priameho slnecného svetla, aby neprisli do styku so zvieratami, hmyzom, prachom,
plesiiami a chemikaliami.

26. Dalsie informécie
26.1. Proces umyvania s tepelnou dezinfekciou md firma MEDIN overeny. V pripade pouZitia inych

metdd umyvacieho postupu, ako je odporicané, firma MEDIN nerudi za vysledok. Pri pouziti
inej metddy umyvania firma MEDIN odportica, aby tento postup bol validovany dodévatelom
prisluSného umyvacieho zariadenia.

26.2. Firma MEDIN md overend metddu sterilizicie vihkym teplom pri teplote 134°C a dobe
sterilizacie 7 min na zastupcoch vyrobkov WORST-CASE pre vyrobky MEDIN.

26.3. Pokyny pre (istenie asterilizaciu st uvedené vstlade snormami aStandardmi 150 15883,
150 17664, 150 17665-1. VysSie uvedené pokyny boli potvrdené vyrobcom zdravotnickej
pomdcky ako vhodné napripravu nesterilnych zdravotnickych pomdcok MEDIN.
Zodpovednostou spracovatela je dosiahnut pripravou produktu pozadovaného vysledku
zavyuZitia zariadeni, materidlov a pracovnikov na pripravnom pracovisku. To si vyZaduje
validéciu arutinné sledovanie postupu. Podobne kazdé odchylenie spracovatela od tychto
odportcani musi patricne vyhodnotit z hladiska efektivity a pripadnych neziaducich dosledkov.

26.4.  Firma MEDIN, a.s. validovala vysSie uvedené postupy Cistenia, dezinfekcie, susenia a sterilizécie.
Validdciou boli tieto postupy uznané ako spdsobilé pri priprave zdravotnickych prostriedkov
na opakované pouZitie.

26.5. UZivatel' zodpovedd zazaistenie potrebnych materidlov, vybavenie avycvik pracovnikov
v stilade s tymito predpisanymi postupmi, aby sa dosiahol pozadovany vysledok.

27. Likvidacie

27.1. Pouzité nastroje mdzu sposobit pri likvidécii prepichnutie obalu, preto musi byt pri triedeni
odpadu ukladané do bezpecnych pevnych obalov urcenych na likvidciu — plastové nadoby
alebo kontajnery so zaistenim proti otvoreniu.

Vysvétleni symbolii pouitych na stitku
Explanation of symbol used in Instructions for use
Vysvetlenie symbolov pouitych na stitku
Nerezovd ocel
@ Paste Carrier @ Stainless Steel
Nerezova ocel
Katalogové ¢islo Nepouzivat pfi poskozeni obalu
(atalogue number @ Do not use if package is damaged
Katalégové ¢islo Nepoutzivat pri poskodeni obalu
Kod davky Nesterilni
Batch code Non-sterile
Kéd davky Nesterilny
Mnozstvi Pozor, sledujte privodni dokumentaci
Quantity A Caution, consult accompanying documents
Mnozstvo Pozor, sledujte sprievodnt dokumentaciu
Vyrobce Sledujte navod k poutziti
d Manufacturer Dﬂ Consult instructions for use
Vyrobca Precitajte navod na poutitie
CE znacka a identifikacni cislo notifikované osoby
c € CE mark and identification number of Notified body
CE znacka a identifikacné cislo autorizovanej osoby
Vyrobce: Manufacturer contact: Kontakt na vyrobcu:
MEDIN, a.s. MEDIN, a.s. MEDIN, a.s.
Vlachovickd 619 Vlachovickd 619 Vlachovickd 619

(759231 Nové Mésto na Moravé
Ceskd republika

tel.: 566 684 327-8

fax: 566 684 384

e-mail: prodej@medin.cz
www.medin.cz
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