EN ISO 17664-1 gamintojo informacija

apie medicinos priemoniy apdorojima HAHNENKRATT
Klasifikacija pagal RKI direktyvag: HAHNENKRATT gaminiai:
Pusiau kritiniai B Matricos laikiklis

C€
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Laikykités jprastiniy nelaimingy atsitikimy prevencijos reikalavimy
Laikantis naudojimui numatyty prietaisy ir naudojimui numatyty dezinfekavimo ir valymo tirpaly
naudojimo instrukcijy, zinomy, taikytiny jspéjamuyjy nuorody néra.

Pries naudodami pirma karta taip pat atkreipkite démesj | punkta ,,Kontrolé ir veikimo
patikra®™.

Kartotinio apdorojimo jtaka maza. Gaminio naudojimo trukmés pabaigq apsprendzia sudilimas ir
apgadinimas naudojimo metu.

Gaminio naudojimo trukmés pabaiga yra individualiai skirtinga, todél ja nustato naudotojas.
Atkreipkite démesj | punkta ,Kontrolé ir veikimo patikra®.

Visg procediirg reikia atlikti ir pries pirmg kartg naudojant.

Aprasyti metodai yra placiai Zinomi ir paremti jprasta jranga ir eksploatacinémis medziagomis.

Pakartotinj apdorojima vykdykite tik tam skirtose patalpose / vietose. Atkreipkite démesj | higienos
priemones, nurodytas konkrecios Salies reikalavimuose.

Laikyti ir transportuoti reikia kabinete numatytose patalpose ir talpyklose.

Tuojau pat po naudojimo pacientui instrumentus sudekite | tinkama valymo / dezinfekavimo priemone
(pvz., DURR ID 212 be aldehidy, $arminis valiklis, kurio pH verté 10) uzpildyta instrumentine vonele.
Taip apsaugoma, kad likuciai nepridziaty (proteiny fiksavimas). Dél reikiamo dozavimo ir poveikio laiko
atkreipkite démesj ID 212 naudojimo instrukcija.

Laikykités Jusy kabinete jprasty instrukcijy instrumentams. Misy HAHNENKRATT instrumentams
papildomy specialiy reikalavimy néra.

Roberto Kocho institutas (RKI) rekomenduoja: iSardomus instrumentus iSardykite dalimis laikydamiesi
Zmoniy apsaugos priemoniy.

Pagal Roberto Kocho instituto (RKI) rekomendacijas apdoroti geriausia masininiu bddu.

Apdorojimas dezinfekavimo plautuve (Siluminiame dezinfekatoriuje)
Iranga

1. Dezinfekavimo plautuvas su ,Vario"™ programa, pvz., firmos ,Miele". Turi bati pasiekta ne
mazesné kaip 3000 Ap verte.

2. Firmos ,Dr. Weigert" priemoné ,Neodisher® Mediclean Denta

Firmos ,Dr. Weigert" priemone ,Neodisher® Z".

4. Tinkamas instrumenty stovas ar sietas.
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Visada atkreipkite démes;j ir | naudojamy gaminiy ir prietaisy naudojimo instrukcijas. Atkreipkite démes;j
i DIN EN ISO 15883-1 ir DIN EN ISO 15883-2.

Informacija is EN ISO 17664-1:2021, 6.6.2.1: jeigu Jusy dezinfekavimo plautuvas atitinka ISO 15883
standarty serijos reikalavimus, Jas galite naudoti gamintojo rekomenduojamas programas ir
neprivalote laikytis misy validuoto apdorojimo proceso. Jei reikia, kreipkités | mus.

Vientisumo ir Svaros patikrinimas tinkamu didinimo objektu. Paprastai optine patikrg galima atlikti su
didinimu 8 kartus. Jei po masininio apdorojimo ant instrumento dar galima aptikti tarSos likuciy, valyma
ir dezinfekavimag pakartokite, kol jokiy tersaly nebesimatys.

Pries rankinj valymag instrumentg dezinfekuokite ir iSmontuokite.

Valymas:
Valymo priemoné: pvz., nailoninis Sepetys
Apdorojimo chemikalai: DURR ,ID 212 Forte", $arminis valymo ir

dezinfekavimo koncentratas, kurio pH verté yra 10

Turi bati uztikrinta, kad bus pasiektos visos instrumento sritys. Ypac kruopsciai valykite
sandiras ir sujungimo vietas, pereigas, sunkiai prieinamas vietas bei tuscias ertmes bei
sriegiy sritis.

1. IS pradziy 1 minute plaukite po tekanciu geriamuoju vandeniu, minkstu Sepeciu nuvalykite
stambius neSvarumus.

5 minutéms jdékite | valomaja vonele su 2 % ,ID212 Forte".

15 sekundziy minkstu Sepeciu valykite pereigas ir sriegiy sritis.

Svirkstu iskalaukite tudcias ertmes.

Nuskalaukite geriamuoju <40 °C vandeniu.

i wN

Po apdorojimo valymo ir dezinfekavimo tirpalais nuskalaukite instrumentus vandentiekio vandeniu.

Vientisumo ir Svaros patikrinimas tinkamu didinimo objektu. Paprastai optine patikrg galima atlikti su
didinimu 8 kartus. Jei po apdorojimo ant instrumento dar galima aptikti tarsos likuciy, valyma ir
dezinfekavima pakartokite, kol jokiy tersaly nebesimatys.

Dezinfekavimas:

Apdorojimo chemikalai: DURR ,ID 212 Forte", $arminis valymo ir dezinfekavimo koncentratas,
kurio pH verté yra 10

Dezinfekuokite instrumentus laikydamiesi dezinfekavimo ir (arba) valymo priemoneés naudojimo
instrukcijos. Duomeny apie koncentracijg, temperatdrg ir sglycio laikg ieSkokite gamintojo instrukcijose.

ISvalytus instrumentus dezinfekavimui patalpy temperatiroje jdékite | ultragarso vonele su 2 %
»ID 212 Forte" ir paleiskite ultragarsa.

Naudojimo koncentracija: 2%
Poveikio laikas: ne trumpiau kaip 1 minute

Turi bati uztikrinta, kad bus pasiektos visos instrumento sritys. Ypac sandiiros ir sujungimo
vietos, pereigos, sunkiai prieinamos vietos bei tuscios ertmés bei sriegiy sritys.

Skalauti po dezinfekavimo reikia visiSkai nudruskintu, dejonizuotu vandeniu ne trumpiau kaip
15 sekundziy, kad, pavyzdziui, baty iSvengta ant instrumenty kalkéty nuosédu, kurios palieka baltas
apnasas arba vandens démes.

Pagal RKI rekomendacijg geriausia dziovinti medicininiu suslégtuoju oru. Ypatingg démesj atkreipkite |
sunkiai prieinamas sritis.
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I sterilizatoriy dékite tik visiSkai sausus instrumentus, kad bty iSvengta, pavyzdziui, kalkéty nuosédy
ir (arba) vandens démiu.

Medicinos priemonei techniné prieziGira nereikalinga.

Matricos laikikliams su varztais:
Kad sriegio eiga bty sklandi, gerai yra varztus apipurksti, pavyzdziui, turbiny alyva (pvz., ,KAVO
Universalspray", ,Alpro WL-dry"). Laikykités naudojamy gaminiy naudojimo instrukcijos.

ApZilrékite, ar néra defekty, apgadinimy ir susidévéjimo. Kad bity galima apziGréti geriau,
rekomenduojama naudoti optiskai didinantj prietaisa. Instrumentus su defektais ir (arba) gedimais
utilizuokite. Tokie baty, pavyzdziui, instrumentai su Siurksdiais ir (arba) atsikiSusiais kampais,
briaunomis, nebesisukantys varztai.

Tinkamas atskiras supakavimas sterilizavimo pléveléje pagal EN ISO 11607-1. Pakuoté turi bati
pakankamo dydzio, kad sandarinimas nebity tempiamas. Pries naudojant reikia patikrinti, ar sterilaus
barjero sistemos nepazeistos. Jei sterilaus barjero sistema pazeista, supakuotus daiktus reikia apdoroti
iS naujo.

Pagal RKI paskelbtg Federalinj medicinos biuletenj 2012-55:1244-1310 ,Reikalavimai medicinos
priemoniy apdorojimo higienai®, 1248 psl., 1 lentele ,Medicinos priemoniy rizikos jvertinimas ir
klasifikacija"“:

Pusiau kritinis B: Sterilizavimas (X)= darbo etapas yra neprivalomas
Iranga: Garo sterilizatorius, pagal DIN EN ISO 17665 drégnuoju karsciu

I sterilizatoriy dékite tik visiSkai sausus instrumentus, kad bty iSvengta, pavyzdziui, kalkéty nuosédy
ir (arba) vandens déemiy.

Metodas:
Sterilizavimas garu frakcionuoto vakuumo metodu 134 °C temperatiiroje prietaise pagal DIN EN 13060:

Frakcionuotas pirminis vakuumas (ne maziau kaip 3-gubas)
Sterilizavimo temperatira 134 °C

Poveikio laikas: 5 minutés (pilnas ciklas)

Dziovinimo laikas: 10 minuciy

PubE

Dél sterilizavimo drégnuoju karsciu atkreipkite démesj | standartg DIN EN ISO 17665.

Siekiant iSvengti démiy susidarymo ir korozijos, garas turi biti be priemaisy. Jei sterilizuojami keli
instrumentai, negali biti virsijama maksimali sterilizatoriaus jkrova.

Supakuoti sterills objektai transportuojami ir laikomi saugant nuo dulkiy, drégmés ir uztersimo (is
naujo).

Galutinio gaminio sterilumo islikimo trukmé turi biti nustatoma ten, kur odontologijos kabinete
atliekamas galutinis supakavimas (j sterilaus barjero sistema arba pakavimo sistema). (Zr. taip pat ir
~Pakuote").
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Apie visus su gaminiu susijusius rimtus incidentus reikia pranesti gamintojui ir Salies narés, kuriame
isikiires naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Atkreipkite démesj | naudojamuy eksploataciniy priemoniy ir prietaisy gamintojy naudojimo instrukcijas
ir kad bity laikomasi maksimalios prietaisy jkrovos.

Informacija iS EN ISO 17664-2021: naudojant skalavimo priemones gali biti pakenkta biologiniam
suderinamumui.

Tvarkydami atliekas laikykités Salyje galiojanciy reikalavimuy.

Si gamintojo pateikiama informacija remiasi validacijomis, kurios buvo atliktos akredituotoje ,Zwisler"
laboratorijoje.

Validacijos protokolai:

1910.2975-hahn_auto reprocess.pdf, 2019
1912.0955-hahn_manual reprocess.pdf, 2019
1912.1919-hahn_sterilisation.pdf, 2019

Atkreipkite démesj | JUsy Salyje galiojancius teisinius medicinos priemoniy pakartotinio apdorojimo
reikalavimus. Informacijos galite rasti, pavyzdziui, adresu www.rki.de

Pirma iSvardytus nurodymus medicinos priemonés gamintojas validavo kaip TINKAMUS medicinos
priemonei paruosti, norint jg naudoti vél. Apdorotojas atsako uz tai, kad apdorojimo jstaigoje faktiSkai
atliktas apdorojimas - su naudota jranga, medziagomis ir personalu - pasiekty pageidaujamus
rezultatus. Tam paprastai reikalingas validavimas ir reguliarus metodo stebéjimas apdorojimo jstaigoje.

Bet kokj nuokrypj nuo Siy pateikty instrukcijy kabineto atsakingas uz saugg asmuo privalo riipestingai
jvertinti jo veiksmingumo ir galimai neigiamy pasekmiy pozidriu.

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Kdnigsbach-Stein
VOKIETIJA

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

EN ISO 17664-1 gamintojo informacija, matricos laikiklis, 2023-10 redakcija, indeksas 01 Puslapis 4 is 4



	 Įspėjamosios nuorodos
	Apdorojimo apribojimas
	Instrukcijos
	Naudojimo vieta
	Laikymas ir transportavimas
	Paruošimas nukenksminimui
	Valymas ir dezinfekavimas
	A) Validuotas mašininis valymas + dezinfekavimas
	B) Validuotas rankinis valymas + dezinfekavimas
	Džiovinimas
	Techninė priežiūra
	Kontrolė ir veikimo patikra
	Pakuotė
	Validuotas sterilizavimas autoklave (drėgnuoju karščiu)
	Laikymas
	Papildoma informacija
	Gamintojo kontaktai

