EN ISO 17664-1 Informacja producenta

o postepowaniu z wyrobem medycznym HAHNENKRATT
Klasyfikacja zgodna z wytycznymi Robert

Koch Institut [odp. Sanepid w Polsce] Wyroby HAHNENKRATT :

Potkrytyczny B Forméwkowe paski profilowane

A\

Stosowaé powszechne przepisy zapobiegania wypadkom (BHP)
Jesli instrukcje postepowania z produktem sg przestrzegane, nie mamy zadnych ostrzezen do
przekazania.

Przed pierwszym uzyciem zastosowac sie do wytycznych punktu , Kontrola i test
funkcjonalnosci”.

Regeneracja nie zapewnia uzytecznosci. Koniec okresu eksploatacji jest wyznaczany przez zuzycie i
uszkodzenia powstate w pracy.

Koniec okresu eksploatacji zalezy od warunkow indywidualnych i jest zatem okres$lany przez
uzytkownika. Stosowac sie do wytycznych punktu ,, Kontrola i test funkcjonalnosci”.

Przed pierwszym uzyciem wykonac Scisle wskazang procedure.

Opisane procedury sg powszechnie znane i odpowiadajg uzyciu standardowych narzedzi i materiatdw.

Uzywac w gabinetach przystosowanych do takich prac. Stosowac zasady higieny zgodne z przepisami
krajowymi.

W pomieszczeniach i pojemnikach przeznaczonych do tego celu.

Po wykorzystaniu na pacjencie niezwtocznie umiesci¢ instrumenty w kuwecie napetnionej wtasciwg
ilodcig $rodka dezynfekujacego (np. bezaldehydowy DURR ID 212, zasadowy zmywacz o pH=10).
Zapobiega to zasychaniu pozostatosci (utrwalaniu biatek). W kwestii dozowania i czasu oddziatywania
stosowac sie do Instrukcji Uzytkowania ID 212.

Stosowac normalne procedury obowigzujace w branzy. Dla produktéw HAHNENKRATT nie ma zadnych
specjalnych wymogow.

Robert-Koch-Institut (RKI)[odp. Sanepid w Polsce] zaleca: Rozmontowywane instrumenty rozktadac
stosujac $rodki ochrony osobistej.

Zgodnie z zaleceniami (RKI) preferowane jest maszynowe wykonywanie tych czynnosci.

Przygotowanie w termicznych urzadzeniach dezynfekujacych
Wyposazenie

1. Urzadzenia dezynfekujace, np. programowanie produkcji Miele (Vario-Programm). Wartos¢ Ag =
3000 musi by¢ uzyskana.

Neodisher® Mediclean Dental firmy Dr. Weigert

Neodisher® Z firmy Dr. Weigert

4. Przeznaczony do stelaza (rack) na instrumenty, badz sito-kuwety.

whN
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Podczas korzystania z urzadzen stosowac sie do Instrukcji producenta. Stosowac sie do DIN EN ISO
15883-1 oraz DIN EN ISO 15883-2

Informacje w EN ISO 17664-1:2021, 6.6.2.1: Jesli wasze Urzadzenia dezynfekujace spetniajq
1S015883, mozna korzystac z programow producenta, ktére nie muszg stosowac sie do weryfikowanego
przez nas procesu przygotowania. W przypadku watpliwosci zalecamy kontakt z nami.

Stan techniczny i czysto$¢ urzadzen sprawdzac za pomocg optyki powiekszajacej. Do sprawdzania uzyc¢
o$miokrotnego powiekszenia optycznego. W przypadku wykrycia zanieczyszczen po przygotowaniu
maszynowym, powtarzac czyszczenie i dezynfekcje az do catkowitego usuniecia zanieczyszczen.

W celu manualnego czyszczenia zdezynfekowac i rozmontowac instrument.
Czyszczenie:

Srodki czyszczace: na przyktad chemikalia do

czyszczenia szczotek nylonowych: DURR ID 212 Forte do zmywania alkalicznego oraz
koncentrat dezynfekujacy o pH=10.

Koniecznie zapewni¢, aby wszystkie czesci instrumentu zostaly uwzglednione. Szczegdlnie
uwaznie czysci¢ wszelkie ztacza i punkty potaczen, przejscia, trudno dostepne miejsca,
wgtebienia i gwinty.

1. Ptukac pod biezacg wodg pitng przez 1 minute, duze zanieczyszczenia usunaé¢ miekka szczotka.
Umiesci¢ w kapieli czyszczacej 2% ID212 na 5 minut.

Obszary traktowane szczotkag oraz gwinty ptukac przez 15 sekund.

Wgtebienia ptukaé dyszg cisnieniowa.

Ptuka¢ wodg pitng < 40°C.

uAWwN

Po zmyciu roztworami myjacymi i dezynfekujacymi sptukaé instrumenty wodg biezaca.

Stan techniczny i czystos¢ urzadzen sprawdzac za pomocg optyki powiekszajacej. Do sprawdzania uzy¢
o$miokrotnego powiekszenia optycznego. W przypadku wykrycia zanieczyszczen po przygotowaniu,
powtarzac czyszczenie i dezynfekcje az do catkowitego usuniecia zanieczyszczen.

Dezynfekcja:

Uzyteczne chemikalia: DURR ID 212 Forte, do zmywania alkalicznego oraz koncentrat
dezynfekujacy o pH=10.

Do dezynfekcji instrumentow, ktorych instrukcje uzytkowania obejmujg dezynfekcje i srodki czyszczace.
Stosowac sie do wytycznych producenta wzgledem koncentracji, temperatury i czasu oddziatywania.

Instrumenty do dezynfekcji przygotowaé w kapieli ultradzwiekowej w temperaturze pokojowej i 2% ID
212 Forte.

Koncentracja robocza: 2%
czas oddziatywania: co najmniej 1 minuta

Koniecznie zapewni¢, aby wszystkie czesci instrumentu zostaly uwzglednione. Szczegoélnie
uwaznie czysci¢ wszelkie ztacza i punkty potaczen, przejscia, trudno dostepne miejsca,
wglebienia i gwinty.

Ptukanie po dezynfekcji powinno trwac co najmniej 15 sek i uzywa¢ wody demineralizowane i
dejonizowanej, aby zapobiegac tworzeniu sie np. osadoéw kredowych, badz plam po wodzie.

Wedtug zalecen RKI preferowane jest uzycie medycznej suszarki cisSnieniowej. Szczegdlnie uwazac na
suszenie obszaréow o trudnym dostepie.
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Do sterylizatora wkfada¢ tylko catkowicie wysuszone instrumenty aby zapobiega¢ ztogom wapniowym i
plamom po wodzie.

Wyréb medyczny nie moze oczekiwaé na wykorzystanie.

Matryce dentystyczne ze $rubami:
Dla zapewnienia wtasciwego obracania gwintu korzystne jest nasmarowanie $ruby olejem turbinowym
(mn. KAVO Universalspray, Alpro WL-dry). Przestrzegac¢ Instrukcje uzytkowania uzywanego produktu.

Przeprowadzi¢ ogledziny defektow, uszkodzen i zuzycia. Ogledziny prowadzi¢ za pomoca optyKki
powiekszajacej. Niesprawne i uszkodzone instrument wybrakowac. Np. instrumenty z szorstkimi badz
wystajacymi naroznikami czy krawedziami, nie pozwalajg na obrot sruba.

Wiasciwe opakowanie jednorazowe w folii sterylizowanej EN ISO 11607-1. Opakowanie musi by¢
wystarczajgco duze, aby zamkniecie nie podlegato naprezeniom. Sterylne systemy zaporowe muszg by¢
sprawdzone przed uzyciem. Jesli zapora sterylna jest uszkodzona, zapakowane przedmioty musza
przejs$¢ proces ponownie.

Godny z publikacjg RKI w Bundesgesundheitsblatt 2012-55:1244-1310, ,Anforderungen an die Hygiene
bei der Aufbereitung von Medizinprodukten™ [Hermetyzacja i higiena w przygotowaniu wyrobow
medycznych], str, 1248, tabela 1 Ocena ryzyka i klasyfikacja wyrobéw medycznych:

Potkrytyczne B:Sterylizacja (X) = krok opcjonalny
Wyposazenie:sterylizator parowy zgodny z DIN EN ISO 17665

Do sterylizatora wktadac tylko catkowicie wysuszone instrumenty aby zapobiega¢ ztogom wapniowym i
plamom po wodzie.

Postepowanie:
Sterylizacja metodg frakcjonowanej prézni w 134°C w urzadzeniu zgodnym z DIN EN 13060:

1. Frakcjonowana prdznia (co najmniej trzykrotna)
2. Temperatura sterylizacji 134°C

3. Czas oddziatywania: 5 minut (peiny cykl)

4. Czas schniecia: 10 minut

Przestrzega¢ normy DIN EN ISO 17665 sterylizacji w parowej.

Dla zapobiegania powstawianiu plam i korozji, przedmioty sterylizacji nie moga by¢ wilgotne. Podczas
sterylizacji wielu instrumentdéw nie przekracza¢ dopuszczalnej tadownosci sterylizatora.

Transport i sktadowanie zapakowanych materiatéw sterylnych wymaga stosowania zabezpieczen
p.pytowych, p.wilgoci, oraz p.zakazeniu.

Okreslenie czasu utrzymania sterylnosci przez gotowy produkt nalezy do jednostki wykonujacej
ostateczne pakowanie (opakowanie zapora sterylng) w gabinecie dentystycznym. (por. ,Pakowanie”)

O wszystkich powaznych wypadkach zwigzanych z produktem nalezy zawiadamia¢ producenta oraz
wiasciwie wiasciwe wiadze Kraju Cztonkowskiego uzytkownika produktu.
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Stosowac sie do Instrukcji uzytkowania producenta instrumentow oraz instrukcji sterylizatora i
ograniczen na maksymalny wsad materiatu sterylizowanego.

Informacje w EN ISO 17664-1: Przy uzytkowaniu ptuczek istotna moze by¢ bio-kompatybilnosc.
Stosowac sie do krajowych przepiséw o odpadach.
Podstawgq tych informacji sq autoryzacje przeprowadzone przez licencjonowane laboratorium Zwisler.

Raport autoryzaciji:

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

Stosowac sie do obowigzujacych lokalnie regulacji o powtérnym uzyciu wyrobéw medycznych.
Informacji szuka¢ np. na www.rki.de

Powyzsze zalecenia zostaty aprobowane przez producenta urzadzenia medycznego do przygotowania go
do ponownego uzycia. Uzytkownik odpowiada za zapewnienie skutecznosci procesu prowadzonego z
uzyciem jego urzadzen, materiatow i personelu. Wymaga to zazwyczaj autoryzacji procesu i
monitoringu w miejscu wykonania.

Wszelkie odstepstwa od przekazanych instrukcji musza by¢é uwaznie ocenione przez managera
bezpieczenstwa ze wzgledu na ich skuteczno$¢ i mozliwe skutki niepozadane.

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Kdnigsbach-Stein
Niemcy

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