Navod k pouziti IFU 2111 MEDIN'
CTETE POZORNE! .
BARBED BROACH
1. Popis
1.1. Barbed Broach je rucni nechirurgicky invazivni zdravotnicky prostredek pro prechodné poufiti
v dutiné Ustni.

1.2. Néstroje jsou slozeny jako celek ze dvou ¢astia to: jehly s pracovni Casti a drZatka.
1.3, Pracovni ¢ast je kuZelovitého tvaru se spirdlovité vysekanymi zuby. Konec jehly je zakoncen ostrou
Spickou.
14, Kidentifikaci priméru pracovni asti néstroje slouzi barevné provedeni rucniho drzétka.
1.5. Jednd se o ruéni ndstroje pro jednorazové poutziti v nesterilnim obalu.
2. Material
2.1.  Néstroje jsou vyrabény z téchto materiald:
— Jehla — nerezova ocel 1.4310
— Drzétko — material barveny Pocan
3. Urceny ucel k pouziti
3.1. Odstranéni pulpy z kofenového kanalku.
4.Indikace
4. lreverzibilni onemocnéni pulpy, nekréza a gangréna pulpy.
5. Kontraindikace
5.1 Nevztahuje se.
6. Vybér nastroje
6.1.  Vybér ndstrojii se provadi podle pouZité metody a morfologie korenovyich kanélkd.
6.2.  Barevné provedeni drzdtka dle velikosti:

Velikost Barva
015 Sedd / grey
020 fialové / purple
025 bilé / white
030 Zlutd / yellow
035 Cervend / red
040 modré / blue
050 zelend / green
060 cernd / black

7. Kompatibilita
7.1, Nevztahuje se.
8. Postup pouziti
8.1.  Zkontrolujte obal.
8.2.  Néstrojez obalu vyjméte odtrZenim ¢asti kryciho materidlu nad pozadovanym ndstrojem. Jinak hrozi
jeho poskozeni.
83.  Provedte jejich dezinfekci s ndslednou sterilizaci.
84.  Ipfistupnéte alokalizujte kofenovy kanélek.
8.5.  Zasufite ndstroj s minimélnim tlakem do kofenového kanalku
86.  Zpétnym tahem dojde k zachyceni pulpy a k jejimu vytaZzeni
8.7.  Pouité nastroje zlikvidujte.
9. MoZné vedlejsi ticinky
9.1.  Néstroje nepretéZuijte, hrozi riziko zalomeni.
10. Preventivni opatieni
10.1. Pracujte s citem a dodrZujte vSechny zdsady endodontické praxe.
11. Pouceni pacienta
11.1. Nevztahuje se.
12. Varovani
12.1. Vpfipadé poskozeného obalu vratte baleni vyrobi.
12.2.  Pozor, endodontické ndstroje jsou ostré!
12.3. Pouzité ndstroje pro kofenové kandlky mohou zpiisobit pfi likvidaci propichnuti obalu, proto musi byt
ukladany do nddob urcenych pro ostry infekéni odpad.
124. Ndstroje se musi pfed pouZitim dezinfikovat, umyt, ususit a sterilizovat.
13. Omezeni opakovaného pouziti
13.1. Pouzitim néstrojii dojde k poskozeni nasekanych zubii na pracovni asti.
13.2. Nastroj nesmi byt nikdy opétovné poufit.
13.3. Pouzity nstroj mize byt kontaminovany a jeho opétovné pouZiti méize zplisobit zénétlivé reakce
organismu. Také mize slouZit jako prenosné médium onemocnéni, kterym trpél piedchozi pacient.
POKYNY
14. Misto pouditi
14.1. Odbornd pracovisté poskytovatelti zdravotni péce, zejména stomatologickd.
14.2. Zdivodu hygieny a bezpecnosti se musi nastroje pred intraoralnim pouzitim dezinfikovat, umyt
a sterilizovat. Pokud je obal porusen, je nutné ndstroje vratit vyrobci k prebaleni.
15. UloZeni a preprava
15.1. Popsané obaly s ndstroji skladujte za sucha, aby se zabranilo opétovné kontaminaci.
15.2. Néstroje se umisti jednotlivé do obali nebo do sterilizacnich misek, které se potom zabali. Stojanky
s néstroji sterilizujte samostatné, kazetky oteviete a sterilizujte také oddélené.
15.3. Jemozno pouZit standardni obalovy materidl. V tom pfipadé zajistéte, aby obal byl dostatecné velky
a ndstroje se do néj umistily bez naméhani uzavérii obaldi. Obaly popiste.
15.4.  Zkontrolované ndstroje ulozte do stojankd.
16. Priprava pro ciSténi
16.1.  Dekontaminace.
Néstroje vloZit do dezinfekéniho prostfedku urceného k dekontaminaci nebo ik dezinfekci pred
apo pouziti. Dezinfekéni prostfedky se musi pouZit vsouladu spokyny uvedenymi nastitku
od vyrobce.

17. isténi a dezinfekce — manualni

17.1. Dezinfekce musi provést diikladnou ocistu podle spektra tcinnosti (baktericidni, virucidni, fungicidni,
tuberkulocidni a sporicidni) a musi byt zvolena ve vztahu k materidlové snasenlivosti a ohleduplnosti
k Zivotnimu prostredi.

17.2. Dezinfekéni prostiedky se musi pouzit v souladu s pokyny uvedenymi na stitku od vyrobce.

17.3. Vysoké koncentrace mohou vést ke vzniku mikrotrhlinek v pouZitych materidlech, anebo k poruseni
pracovnich a barevnych drézek.

17.4. Kofenové nastroje vyrobené ze specialné vyvinutého flexibilniho materidlu mohou byt dezinfikovény
5% roztokem chlornanu sodného NaCl0, ne v3ak déle nez 5 minut.

17.5.  Pii dezinfikovani nepoutzivejte prostredky obsahujici fenol a peroxid vodiku H202.

17.6. Po ukonceném cyklu ndstroje peclivé zkontrolujte.

18. iSténi a dezinfekce - automatizovana

18.1. V pfipadé mozného vybéru mé prednost automatizovany proces pied ru¢nim.

18.2. Vyrobce nastroji doporucuje zafizeni na termickou nebo termochemickou dezinfekci se spravnym
vybérem chemickych pfipravki a programd.

18.3.  Dodrzujte peclivé navody a daje o doporucenych koncentracich isticich prostfedki. Prectéte si
pozorné vystrahy v tvodu ndvodu k pouZiti.

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

19. Tepelna dezinfekce
19.1. Vyrobce ndstrojii doporucuje dodrZovat podminky dle 1S0 15883.
20. Sudeni
20.1. Néstroje pfed zahdjenim procesu suseni musi byt dokonale osuseny.
20.2.  Pokud je vysuseni soucsti cyklu zafizeni na myti a dezinfekci, nemd se prekrocit teplota 120 °C.
21. Udriba
21.1. Nevztahuje se.
22. Kontrola
22.1. Pelivé zkontrolujte a vyfadte viechny poskozené, ohnuté, nalomené, tupé, korodujici, nebo jinak
znehodnocené néstroje.
23, Baleni
23.1. Zkontrolované néstroje ulozte do misek nebo do stojanki vhodné pro sterilizacni metodu.
24, Sterilizace

24.1. Doporucuje se sterilizace vihkym teplem v pamim sterilizatoru vybaveném antibakteridInim filtrem
pfiteploté 134 °Ca dobé sterilizace 7min.

24.2. Vpfipadé pouZitf jinych metod sterilizace, nez doporucené, firma MEDIN a.s. neruci za vysledek
sterilizacni metody a doporucuje, aby tento postup byl validovan dodavatelem pfislusné sterilizani
metody.

24.3. Stojanky s ndstroji sterilizujte samostatné, kazetky oteviete a sterilizujte také oddélené.

25. Skladovani

25.1. Zabalené néstroje skladujte vsuchém cistém prostiedi bez extrémnich teplot avlhkosti, mimo
dosah piimého slunecniho svétla, aby nepfisly do styku se zvifaty, hmyzem, prachem, plisnémi
a chemikéliemi.

26. Dali informace

26.1. Procesru¢niho myti's termickou dezinfekci mé firma MEDIN ovéfenou. V pfipadé pouZitijinjch metod
myciho postupu, nez doporucené, firma MEDIN neruci za vysledek. Pfi pouZiti jiné metody myti firma
MEDIN doporucuje, aby tento postup byl validovan dodavatelem piislusného myciho zafizeni.

26.2.  Firma Medin mé validovanou metodu sterilizace vlhkym teplem pfi teploté 134°Ca dobé sterilizace
7 min na zstupcich vyrobkt WORST-CASE pro vyrobky MEDIN.

26.3. Pokyny pro cidténi asterilizaci jsou uvedeny vsouladu snormami astandardy SO 15883
alS0 17665-1. VySe uvedené pokyny byly potvrzeny vyrobcem zdravotnického prostfedku jako
vhodné pro pfipravu nesterilnich zdravotnickych prostfedkd MEDIN. Odpovédnosti zpracovatele je
dosdhnout pfipravou produktu pozadovaného vysledku za vyuziti zafizeni, materialii a pracovnikii
na pripravném pracovisti. To vyZaduje validaci a rutinni sledovéni postupu. Podobné kazdé odchyleni
zpracovatele od téchto doporuceni je nutno patficné vyhodnotit z hlediska efektivity a pripadnych
nezadoucich ddsledkd.

26.4.  Firma MEDIN, a.s. validovala vy3e uvedené postupy cisténi, dezinfekce, suseni a sterilizace. Validaci
byly tyto postupy uznany jako zpisobilé pii piipravé zdravotnickych prostfedkli pro opakované
poufiti.

265, Uzivatel odpovidd za zajisténi pottebnych materidld, vybavenia vycvik pracovnikii v souladu s témito
pfedepsanymi postupy, aby se dosahlo poZadovaného vysledku.

27. Likvidace

27.1. Poutité ndstroje mohou zpiisobit pfi likvidaci propichnuti obalu, proto musf byt pfi tfidéni odpadu
ukladany do bezpecnych pevnyich obalii urenych k likvidaci — plastové nddoby nebo kontejnery se
zajiSténim proti otevieni.

Instructions for use IFU 2111 MEDIN
READ CAREFULLY! .
BARBED BROACH

1. Description

1.1, Barbed Broach is a surgically non-invasive hand medical device for transient use in the oral cavity.
1.2. Theinstruments are composed of two parts: a needle with a working end and a handle.
13.  Theworking end is of conical shape with spirally elevated barbs. The needle has a sharp tip.
14.  Thevariety of handle colours serves to identify the working end diameter.
15.  Theseare hand instruments for single use in non-sterile packaging.
2. Material
2.1. Theinstruments are made of the following materials:
— Needle — stainless steel 1.4310
— Handle — coloured Pocan
3. Intended use
3.1. Removal of the pulp from the root canal.
4. Indications
4.1, Irreversible disease, necrosis, and gangrene of the pulp.

5. Contraindications
5.1. Notapplicable.

6. Instrument selection
6.1.  Instruments are selected according to the method used and the root canal morphology.
6.2.  Handle colour coding according to size:

Size Colour
015 grey
020 purple
025 white
030 yellow
035 red
040 blue
050 green
060 black

7. Compatibility
7.1. Notapplicable.
8.Procedure
8.1.  Checkthe package.
8.2.  Remove the instrument from the package by ripping off the foil covering the required instrument.
Otherwise, there is a risk of damaging the instrument.
83.  Disinfect and then sterilise the instruments.
84.  Makeaccessible and localise the root canal.
85.  Insert the instrument, exerting only minimum pressure, into the root canal.
86.  Astheinstrument is withdrawn, exerting back pressure, the pulp is engaged and removed.
8.7.  Dispose of all used instruments.
. Possible adverse effects
9.1. Do notoverload due to the risk of instrument breakage.
10. Precautions
10.1.  Proceed with care and adhere to all the guidelines of good endodontic practice.
. Patient education
11.1. Notapplicable.
12.Warnings

12.1.  Ifthe packaging has been damaged, return the package to the manufacturer.

12.2.  Attention! Endodontic instruments are sharp!

12.3. When disposed of, used instruments for root canals may pierce the packaging and thus must be stored
in containers intended for sharp infectious waste.

124.  Priorto use, the instruments must always be disinfected, washed, dried, and sterilised.

13. Limitations on reuse

13.1. Instrument use will damage the elevated barbs on the working end.

13.2. Theinstrument must never be reused.

13.3.  Areused instrument may be contaminated and reuse may cause an inflammatory reaction in the body.
It may also serve as a carrier of a disease suffered by the previous patient.

INSTRUCTIONS
14. Place of use

14.1. Offices of specialised healthcare providers, in particular, dental practices.

14.2.  Due to sanitary and safety precautions, instruments must be disinfected, washed and sterilised prior
to intraoral use. If the packaging has been damaged, it is necessary to return the instruments to the
manufacturer for repacking.

15. Storage and transport

15.1. Store marked packages of instruments in dry conditions to prevent recontamination.

15.2. Instruments must be placed individually into packages or sterilisation dishes, which must then be
packed. Sterilise instrument stands separately. Open the cartridges and sterilise them separately, too.

15.3. It is possible to use standard packaging material. In such case, make sure that the packaging is
sufficiently large and instruments are placed inside without straining the package seals. Mark packages
with legends.

154.  Place the checked instruments into stands.

16. Preparation for cleaning

16.1.  Decontaminating.

Place the instruments into a disinfectant designed for decontamination and/or disinfection before and
after use. Disinfectants must be used in accordance with the instructions on the manufacturer’s label.
17. Cleaning and disinfection — performed manually

17.1. Disinfection must provide for thorough cleaning as per efficiency range (bactericidal, virucidal,
fungicidal, tuberculocidal, and sporicidal) and must be selected in relation to material tolerance and
environmental friendliness.

17.2. Disinfectants must be used in accordance with the instructions on the manufacturer’s label.

17.3. High concentrations may lead to the occurrence of micro-cracks in materials used and/or damage to
working and coloured grooves.

17.4.  Root instruments made of specially developed flexible material may be disinfected with a 5% solution
of sodium hypochlorite (NaCl0), however, for no longer than 5 minutes.

17.5. Do not use disinfectants containing phenol and hydrogen peroxide (H202).

17.6.  Check the instruments carefully after each completed cycle.

18. Cleaning and disinfection — automated

18.1.  Ifthereisa choice, the automated process is preferred to the manual one.

18.2.  Theinstrument manufacturer recommends devices for thermal or thermochemical disinfection with the
correct selection of chemicals and programmes.

18.3.  Carefullyfollow the instructions and information on recommended concentrations of cleaning products.
Carefully read the warnings in the introductory part of these Instructions for Use.

184.  (arefully check the instruments after the washing cycle is finished in the same way as after manual
washing.

19. Thermal disinfection

19.1. The instrument manufacturer recommends complying with the conditions according to

150 15883.
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20. Drying
20.1.  Instruments must be wiped dry as much as possible prior to the commencement of the drying process.
20.2.  Ifdryingisa part of the washing and disinfecting cycles of the device, the temperature must not exceed

120°C.
21. Maintenance
21.1. Notapplicable.
22. Inspection
221, Carefully check and discard all damaged, bent, partially broken, blunt, corroding or otherwise impaired
instruments.
23. Packaging

23.1. Place the checked instruments into dishes or stands appropriate for the sterilisation method.
24, Sterilisation

241, Itis recommended to use moist heat sterilisation in a steam steriliser equipped with an antibacterial
filter at a temperature of 134 °C for a period of 7 minutes.

242, Ifothersterilisation methods are used, MEDIN a.s. cannot guarantee the outcome of the sterilisation and
recommends having such procedure validated by the supplier of the relevant sterilisation method.

243.  Sterilise instrument stands separately. Open the cartridges and sterilise them separately too.

25. Storage

25.1. Store packed instrumentsin a dry and clean storage environment, not exposed to extreme temperatures

and humidity or direct sunlight, free of any contact with animals, insects, dust, fungi, and chemicals.
26. Further information

26.1. MEDIN has verified the process of manual washing with thermal disinfection. If sterilisation methods
other than washing are used, MEDIN cannot guarantee the outcome. If another washing method is
used, MEDIN recommends having such procedure validated by the supplier of the relevant washing
device.

262 Medin has validated the moist heat sterilisation method at a temperature of 134°C for a period of
7 minutes on WORST-CASE product samples for MEDIN products.

263. (leaning and sterilisation procedures are specified in compliance with standards IS0 15883 and
150 17665-1.The above guidelines have been verified by the medical device manufacturer as suitable for
the preparation of MEDIN non-sterile medical devices. It is the responsibility of the user to prepare the
product in such a manner as to achieve the required result while using due devices, materials, and staff
assistance in the preparatory room. This requires validation and routine monitoring of the procedure.
Likewise, any deviation by the user from these recommendations must be duly assessed in terms of
efficiency and any adverse consequences.

264.  MEDIN, as. has validated the above-mentioned cleaning, disinfection, drying and sterilisation
procedures. Through validation, such procedures have been recognised as eligible for the preparation of
medical devices for reuse.

26.5.  The user is responsible for providing all the necessary materials, equipment and training of staff in
compliance with the prescribed procedures in order to achieve the desired results.

27. Disposal

27.1. When disposed of, used instruments may pierce the packaging and thus must be stored in safe solid

containers designed for the disposal of waste — plastic containers or containers secured against opening.

Navod na pouzitie IFU 2111 MEDIN
CITAJTE POZORNE! .
BARBED BROACH
1. Popis
1.1, Barbed Broach je ruény nechirurgicky invazivny zdravotnicky prostriedok na prechodné pouZitie
v dutine Ustnej.

1.2, Néstroje sa ako celok skladajd z dvoch casti, a to: zihiel s pracovnou castou a z drzadla.
13.  Pracovnd Cast mé kuzelovity tvar so Spirdlovito vysekanymi zubami. Koniec ihly je zakonceny ostrou
$pickou.
14.  Naidentifikiciu priemeru pracovnej casti ndstroja slizi farebnd tprava drzadla.
15. Ide o ruéné ndstroje na jednorazové poufitie v nesterilnom obale.
2. Material
2.1. Nastroje sa vyrabaj( z tychto materidlov:
— Ihla—nehrdzavejtica ocel'1.4310
— Ddrzadlo — materidl farbeny Pocan
3. Urceny tcel poutzitia
3.1 Odstrénenie pulpy z korefiového kanélika.
4. Indikdcie
4.1, Ireverzibilné ochorenia pulpy, nekréza a gangréna pulpy.
5. Kontraindikacie
5.1, Nevztahuje sa.
6. Vlyber nastroja
6.1.  Nastroje sa vyberaju podla pouZitej metédy a morfoldgie korefiovyich kanalikov.
6.2.  Farebnd Uprava drZadla podla velkosti

Velkost Farba
015 sivd/grey
020 fialové/purple
025 biela/white
030 1lta/yellow
035 Cervend/red
040 modré/blue
050 zelend/green
060 Gierna/black

7. Kompatibilita
7.1, Nevztahuje sa.
8. Postup pouiitia

8.1.  Skontrolujte obal.

8.2.  Néstroje zobalu vyberte odtrhnutim casti krycieho materidlu nad pozadovanym ndstrojom. Inak
hrozi jeho poskodenie.

8.3.  Dezinfikujte ich a ndsledne ich sterilizujte.

8.4.  Spristupnite a lokalizujte korefiovy kandlik.

8.5.  Zasuite ndstroj minimalnym tlakom do korefiového kandlika.

8.6.  Spatnym tahom pulpu zachytite a vytiahnete.

8.7.  Pouité néstroje zlikvidujte.

9. Mozné vedlajsie ticinky
9.1.  Néstroje nepretazuite, hrozi riziko nalomenia.
10. Preventivne opatrenia
10.1. Pracujte s citom a dodrZiavajte v3etky z&sady endodontickej praxe.
11. Poucenie pacienta
11.1. Nevztahuje sa.
12.Varovania

12.1. Vpripade poskodeného obalu vrétte balenie vyrobcovi.

12.2.  Pozor, endodontické ndstroje sd ostré!

12.3. Pouzité néstroje na koreriové kandliky mézu pri likvidacii prepichndit obal, preto sa musia ukladat
do nddob na ostry infekény odpad.

124.  Nastroje sa musia pred pouZitim dezinfikovat, umyt, ususit a sterilizovat.

13. Obmedzenia opakovaného pouzitia

13.1. Pouzitim ndstrojov sa poskodia nasekané zuby na pracovnej casti.

13.2. Nastroj sa nikdy nesmie opakovane pouzit.

13.3.  Pouzity ndstroj moze byt kontaminovany a jeho opétovné pouzitie moze spdsobit zépalové reakcie
organizmu. MoZe slZit aj ako prenosné médium ochorent, ktorymi trpel predchddzajiici pacient.

POKYNY
14. Miesto pouzitia

14.1. 0dborné pracoviskd poskytovatelov zdravotnej starostlivosti, predovietkym stomatologické.

14.2. Néstroje sa musia pred intraordlnym pouzitim dezinfikovat, umyt a sterilizovat s cielom zachovat
hygienu a bezpecnost. Ak je obal poruseny, treba nstroje vrétit vyjrobcovi na prebalenie.

15. UloZenie a preprava

15.1. Popisané obaly s néstrojmi skladujte v suchu, aby sa zabrdnilo opétovnej kontamindcii.

15.2.  Nastroje sa umiestnia jednotlivo do obalov alebo sterilizatnych misiek, ktoré sa potom zabalia.
Stojanceky s ndstrojmi sterilizujte samostatne, kazetky otvorte a tiez ich sterilizujte oddelene.

15.3.  Je mozné poufit Standardny obalovy materidl. V tom pripade zabezpecte, aby bol obal dostatocne
velky a aby sa doii néstroje dali umiestnit bez naméhania jeho uzéveru. Obaly popiste.

15.4.  Skontrolované ndstroje ulozte do stojancekov.

16. Priprava na distenie

16.1.  Dekontamindcia.

Ndstroje vlozte do dezinfekéného prostriedku urceného na dekontamindciu alebo dezinfekciu pred
pouzitim a po fiom. Dezinfekéné prostriedky sa musia pouzivat vstlade spokynmi uvedenymi
na stitku od vyrobcu.

17. Cistenie a dezinfekcia — manudlna

17.1. Dezinfekcia musi predstavovat dokladnd ocistu podla spektra Gcinnosti (baktericidna, virucidna,
fungicidna, tuberkulocidna a sporicidna) amusi sa zvolit vzhladom na materidlovti zndSanlivost
aohladuplnost'k Zivotnému prostrediu.

17.2. Dezinfekéné prostriedky sa musia pouzivat v silade s pokynmi uvedenymi na Stitku od vyrobcu.

17.3. Vysoké koncentracie mozu viest ku vzniku mikrotrhliniek v pouZitych materidloch alebo k poruseniu
pracovnych a farebnych drazok.

17.4. Korefiové néstroje vyrobené zo Specidine vyvinutého flexibilného materidlu sa mozu dezinfikovat
59 roztokom chlérnanu sodného NaClO, nie vsak dlhsie ako 5 minit.

17.5.  Pridezinfikovani nepouzivajte prostriedky obsahujtice fenol a peroxid vodika H202.

17.6.  Po ukoncenom cykle ndstroje dokladne skontrolujte.

18. (istenie a dezinfekcia — automatizovana

18.1. V pripade mozného vyberu mé prednost automatizovany proces pred ru¢nym.

18.2. Vjrobca ndstrojov odportia zariadenie na termickd alebo termochemicku dezinfekciu so spravnym
vyberom chemickych pripravkov a programov.

18.3. Starostlivo dodrZiavajte ndvody atdaje oodporicanych koncentrécidch Cistiacich prostriedkov.
Pozorne si precitajte vystrahy v Gvode ndvodu na pouZitie.

18.4.  Po ukon¢enom cykle umyvania rovnako ako po ruénom umyvani ndstroje dokladne skontrolujte.

19. Tepelna dezinfekcia
19.1. Vyrobca néstrojov odportca dodrZiavat podmienky podla IS0 15883.
20. Susenie
20.1.  Néstroje sa musia pred zacatim procesu suenia dokonale osusit.
20.2.  Akje vysusenie sticastou cyklu zariadenia na umyvanie a dezinfekciu, nemd sa prekrocit teplota 120 °C.
21. Udrzha
21.1. Nevztahuje sa.
22. Kontrola
22.1.  Dokladne skontrolujte a vyradte vietky poskodené, ohnuté, nalomené, tupé, korodujtce alebo inak
znehodnotené néstroje.
23, Balenie
23.1. Skontrolované néstroje uloZte do misiek alebo stojancekov vhodnych na sterilizacnd metddu.
24, Sterilizacia

24.1. Odporica sa sterilizacia vihkym teplom v parnom sterilizatore vybavenom antibakteridinym filtrom
pri teplote 134 °Ca s casom sterilizacie 7 min.

24.2. Vpripade pouZitia injch metéd sterilizacie ako odpordcanych firma MEDIN, a.s. neruci za vysledok
sterilizatnej metddy aodporica, aby tento postup validoval dodavatel prisludnej sterilizacnej
metddy.

243, Stojanceky s ndstrojmi sterilizujte samostatne, kazetky otvorte a tiez ich sterilizujte oddelene.

25. Skladovanie

25.1. Zabalené néstroje skladujte v suchom a Cistom prostredi bez extrémnych teplot a vihkosti, mimo
dosahu priameho sine¢ného svetla, aby sa nedostali do kontaktu so zvieratami, s hmyzom, prachom,
plesiiami a chemikaliami.

26. Dalsie informécie

26.1. Proces rutného umyvania s termickou dezinfekciou mé firma MEDIN overeny. V pripade pouZitia
inych metdd postupu umyvania ako odpordcanych firma MEDIN neruci za vysledok. Pri pouZiti
inej metddy firma MEDIN odportca, aby tento postup validoval dodavatel prislusného umyvacieho
zariadenia.

26.2.  Firma Medin validovala metddu sterilizdcie vihkym teplom pri teplote 134°C adase sterilizacie
7 min. na zdstupcoch vyrobkov WORST-CASE pre vyrobky MEDIN.

26.3.  Pokynyna Cisteniea sterilizciustuvedenév sdlades normamia tandardmilS015883a IS0 17665-1.
Uvedené pokyny potvrdil vyrobca zdravotnickeho prostriedku ako vhodné na pripravu nesterilnych
zdravotnickych prostriedkov MEDIN. Zodpovednostou spracovatela je dosiahnut pripravou produktu
pozadovany vysledok za vyuZitia zariadeni, materidlov a pracovnikov na pripravnom pracovisku.
VyZzaduje si to validdciu arutinné sledovanie postupu. Kazdi odchylku spracovatela od tychto
odportcant je rovnako nutné patricne vyhodnotit z hladiska efektivnosti a pripadnych neziaducich
dasledkov.

26.4.  Firma MEDIN, a.s. validovala uvedené postupy cistenia, dezinfekcie, susenia a sterilizacie. Validaciou
boli tieto postupy uznané ako spdsobilé na pripravu zdravotnickych prostriedkov na opakované
pouZitie.

26.5. Pouzivatel zodpovedd zazabezpecenie potrebnych materidlov, vybavenia avycvik pracovnikov
vsilade s tymito predpisanymi postupmi s ciefom dosiahnut pozadovany vysledok.

27. Likvidacia

27.1. Poutité nastroje mdzu pri likviddcii prepichnit obal, preto sa musia pri triedeni odpadu ukladat
do bezpecnych pevnych obalov urcenych na likviddciu — do plastovyich nédob alebo kontajnerov so
zaistenim proti otvoreniu.

Vysvétleni symbolii pouZitych na Stitku
Explanation of symbol used in Instructions for use
Vysvetlenie symbolov poutitych na stitku

Nesterilizujte opakované
Do not resterilize
Nesterilizujte opakovane

Barbed Broach

Katalogové ¢islo
(atalogue number
Kataldgové ¢islo

Pouze k jednorazovému pouziti
Do not reuse
Len na jednorazové pouzitie

Kod davky Nepouzivat pfi poskozeni obalu

Batch code Do not use if package is damaged

Kod davky Nepouzivat pri poskodeni obalu

Mnozstvi Nesterilni vyrobek

Quantity Nonsterile product

Mnozstvo Nesterilny vyrobok

Vyrobce Pozor, sledujte privodni dokumentaci
Manufacturer Caution, consult accompanying documents
Vyrobca Pozor, sledujte sprievodni dokumentéciu

CE znacka a identifikacni cislo notifikované osoby
CE mark and identification number of Notified body
CE znacka a identifikacné Cislo autorizovanej osoby

Sledujte navod k pouziti
Consult instructions for use
Precitajte navod na pouzitie
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Nerezové ocel

Stainless Steel

Nerezové ocel
Vyrobce: Manufacturer contact: Kontakt na vyrobcu:
MEDIN, as. MEDIN, as. MEDIN, as.
Vlachovickd 619 Vlachovickd 619 Vlachovickd 619

(759231 Nové Mésto na Moravé
Ceska republika

tel.: +420 566 684 327-8

fax: +420 566 684 384

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