Tibbi iiriinlerin hazirlanmasina yénelik
EN ISO 17664-1 iiretici bilgisi

HAHNENKRATT
RKI yénetmelidine gére siniflandirma: HAHNENKRATT drilinleri:
Yar kritik B Matris kiskaci
AN

Her zamanki olagan kaza koruma yonetmeliklerini dikkate alin (UVV)
Kullanilacak cihazlarin ve ayrica kullanilacak dezenfeksiyon ve temizlik ¢ézeltilerinin kullanim kilavuzuna
uyum sirasinda herhangi bir uyar hakkinda bilgimiz yoktur.

1lk kullanimdan énce de “Kontrol ve islev kontrolii” maddesini de dikkate alin.

Yeniden islemenin ¢ok az etkisi vardir. Uriiniin hizmet émriiniin sonu, kullanim nedeniyle asinma ve
hasarlara gore belirlenir.

Uriiniin hizmet 6mriiniin sonu bireyse olarak farklidir ve nedenle kullanici tarafindan
belirlenir. “Kontrol ve islev kontrolii” maddesini dikkate alin.

Komple islem ilk kullanimdan 6nce gergeklestirilmelidir.

Aciklanan yontemler genel olarak bilinmektedir ve olagan donanim ve sarf malzemelerinden
yararlanmaktadir.

Yeniden hazirlamayi sadece bunun icin én gériilen odalarda/alanlarda uygulayin. Ulkelere 6zgii
yonetmelikler uyarinca hijyen énlemlerini dikkate alin.

Saklama ve tasima, muayenehane tarafindan 6n gorilen odalarda ve kaplarda gergeklesmelidir.

Ekipmanlar hasta lzerinde kullandiktan hemen sonra uygun bir temizlik maddesi/dezenfektan (6rn.
DURR'den ID 212 Aldehit icermez, pH dederi 10 olan alkali temizleyici) ile doldurulmus ekipman
tepsisine koyun. Boylelikle kalintilarin kurumasi (protein fiksasyonu) énlenir. Dozaj ve etki siresi ile ilgili
olarak latfen ID 212 kullanim talimatini dikkate alin.

Aletlere yonelik muayenehanedeki olagan talimatlari da dikkate alin. HAHNENKRATT aletlerimiz igin
bunun disinda baska 6zel gerekliliklerin dikkate alinmasina gerek yoktur.

Robert-Koch-Institut (RKI) sunu tavsiye ediyor: Insanlari koruma énlemlerinin dikkate alinmasiyla
parcalaya ayrilabilir ekipmanlarin sékilmesi.

Robert-Koch-Institut’'un (RKI) tavsiyesi uyarinca islem tercihen makine ile gergeklestirilir.

RDG'de isleme (Termodezenfektdr)
Donanim

1. Orn. Miele firmasinin Vario programl temizlik/dezenfeksiyon cihazi. En az 3000’lik bir Ag
dederine ulagiimalidir.

2. Dr. Weigert firmasinin Neodisher® Mediclean Dental Grinu

3. Dr. Weigert firmasinin Neodisher® iruni

4. Uygun ekipman sehpasi veya slizgeg tepsi

Kullanilan drin ve cihazlarnn kullanim talimatlarini her zaman dikkate alin. DIN EN ISO 15883-1 ve DIN
EN ISO 15883-2 standartlarini dikkate alin
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EN ISO 17664-1 iiretici bilgisi

HAHNENKRATT

RKI yénetmelidine gére siniflandirma: HAHNENKRATT drilinleri:
Yar kritik B Matris kiskaci

EN ISO 17664-1:2021, 6.6.2.1 standardindan bilgiler: RDG'niz ISO 15883 standart serisine uygunsa,
Uretici tarafindan tavsiye edilen programlari kullanabilirsiniz ve onaylanmis isleme sirecimizi dikkate
almak zorunda dedgilsiniz. Gerekirse litfen bize danisin.

Uygun bir bliylitme objesi ile saglamlik ve temizlik yontinden kontrol edin. Gérsel kontrol normalde 8
kat blyutme saglar. Makine ile hazirlama sonrasinda ekipman Ulzerinde hala artik kontaminasyonlar
gorulurse, artik kontaminasyon gorilmeyene kadar temizligi ve dezenfeksiyon islemini tekrarlayin.

Manuel temizlik dnceisnde ekipmani dezenfekte edip sokin.

Temizlik:
Temizlik malzemesi: Ornegin naylon firca
Tedavi kimyasallari: DURR'den ID 212 Forte, pH dederi 10 olan

alkali temizlik ve dezenfeksiyon konsantresi

Ekipmanlarin tiim alanlarina ulasilabilmesi saglanmalidir. Tiim birlesme ve baglanti yerlerini,
gegisleri, ulasilmasi zor alanlari, bosluklar ve disli alanlari son derece dikkatlice temizleyin.

Akan icme suyu altinda 1 dakika temizleyin, yumusak bir firca ile kava kirlilikleri arindirin.
%2 1D212 Forte ile 5 dakika temizlik banyosuna yatirin

Yumusak firga ile gegisleri ve disli alanlari 15 saniye temizleyin

Bosluklari siringa ile yikayin

< 40°C icme suyu ile yikayin

uVAWNE

Temizlik ve dezenfeksiyon gozeltileri ile isledikten sonra ekipmanlari sebeke suyu ile durulayin.

Uygun bir bliylitme objesi ile saglamlik ve temizlik yontiinden kontrol edin. Gérsel kontrol normalde 8
kat blyutme saglar. Hazirlama sonrasinda ekipman lizerinde hala artik kontaminasyonlar gorulirse,
artik kontaminasyon goériilmeyene kadar temizligi ve dezenfeksiyon islemini tekrarlayin.

Dezenfeksiyon:

Tedavi kimyasallari: DURR'den ID 212 Forte, pH dederi 10 olan alkali temizlik ve
dezenfeksiyon konsantresi

Ekipmanlarin dezenfeksiyon islemini dezenfektan ve/veya temizlik malzemelerinin kullanim talimatini
dikkate alarak gercgeklestirin. Konsantrasyon, sicaklik ve temas siresi ile ilgili bilgileri lGtfen Greticinin
talimatlarindan 6grenin.

Temizlenen ekipmanlar dezenfeksiyon igin oda sicaklijinda %2 ID 212 Forte ile ultrason banyosuna
yatinp ultrasonu baslatin.

Uygulama konsantrasyonu: %2
Etki stresi: Minimum 1 dakika

Ekipmanlarin tiim alanlarina ulasilabilmesi saglanmalidir. Ozellikle tiim birlesme ve baglanti
yerlerini, gegisleri, ulagilmasi zor alanlari, bosluklar ve disli alanlar1 temizleyin.

Ornegin ekipman lizerindeki beyaz tabaka ya da su lekesi birakan kiregli kalintilari nlemek igin
dezenfeksiyondan sonraki yikama islemi tamamen demineralize, deiyonize su ile en az 15 dakika
olmahdir.

RKI tavsiyesi uyarinca tercihen tibbi basingh hava ile kurutun. Ozellikle erisilmesi zor alanlarin
kurumasina dikkat edin.

Ornegin kirecli tortulari ve/veya su lekelerini dnlemek igin ekipmanlari sterilizatére tamamen kuru
olarak yerlestirin.
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Tibbi tGrinldn bakima ihtiyacr yoktur.

Civatali matris kiskaglari igin:
Dislerin iyi hareket etmesi igin civatalara tiirbin yagi piskirtmek avantajhdir (6rn. KAVO Universalspray,
Alpro WL-dry). Kullanilan Grinlerin kullanim talimatini dikkate alin.

Hata, hasar ve asinma yoéninden goérsel kontrol gerceklestirin. Daha iyi gorsel kontrol icin optik
biyitmeli bir cihaz énerilir. Hatali ve/veya arizali ekipmanlari tasfiye edin. Ornegin, artik yaygin olarak
kullanilmayan purizlt ve/veya cikintili kdseleri, kenarlari, civatalari olan ekipmanlar.

EN ISO 11607-1 uyarinca steril bir folyo icerisinde uygun tekli ambalaj. Ambalaj, mihir gerilim altinda
kalmayacak sekilde yeterince blyluk olmalidir. Steril bariyer sistemleri kullanilmadan 6nce saglamlik
acisindan kontrol edilmelidir. Steril bariyer sistemi hasar goriirse, paketlenmis Griinler yeniden
islenmelidir.

RKI uyarinca 2012-55:1244-1310 sayili Federal saglik sayfasinda "Tibbi Uriinlerin hazirlanmasi sirasinda
hijyen gereklilikleri" sayfa 1248'de yayinlanan, Tablo 1 Tibbi cihazlarin risk dederlendirmesi ve
siniflandirmasi:

Yari kritik B:  Sterilizasyon (X)= Calisma adimi opsiyoneldir
Donanim: Buhar sterilizatorti, DIN EN ISO 17665 uyarinca nemli isi

Ornegin kiregli tortulari ve/veya su lekelerini 6nlemek igin ekipmanlar sterilizatére tamamen kuru
olarak yerlestirin.

Yontem:
DIN EN 13060 uyarinca bir cihazda 134°C'de fraksiyonlu vakum ydnteminde buharli sterilizasyon:

Fraksiyonlu 6n vakum (en az 3 kat)
Sterilizasyon sicakhgi 134°C

Bekleme siresi: 5 dakika (tam déngl)
Kuruma siresi: 10 dakika

AWNH

Nemli 1s1 ile sterilizasyon igin DIN EN ISO 17665 standardini dikkate alin.

Lekelenmeyi ve korozyonu énlemek igin buharin igeriksiz olmasi gerekir. Birden fazla ekipmani sterilize
ederken, sterilizatériin maksimum yUkd asiimamalidir.

Tasima ve paketlenmis steril Grinin saklanmasi, toza, neme ve yeniden kirlenmeye/kirlenmeye karsi
korunmus bir sekilde gergeklesir.

Nihai Grtnin sterilligini koruma sliresinin belirlenmesi, dis hekimligi muayenehanesinde nihai
paketlemeyi (steril bariyer sistemi veya paketleme sistemi) gergeklestiren kurulusun sorumlulugundadir.
(Bkz. “Ambalaj”).

Urtin ile ilgili ortaya cikan tiim ciddi olaylar {reticiye ve uygulayicinin ve/veya hastanin ikamet ettigi Gye
devletin ilgili resmi kurumuna bildirilmelidir.

Kullanilan igletim araclarinin ve cihaz ureticilerinin kullanim talimatlarini ve cihazlarin maksimum ytkiine
uyulacadini dikkate aln.
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EN ISO 17664-1 standardindan bilgiler: Durulama yardimcilari kullanildiinda biyouyumluluk zarar
gorebilir.

Bertaraf sirasinda ulusal yonetmelikleri dikkate alin.
Bu Uretici bilgilerinin temelini, akredite laboratuvar Zwisler'de uygulanan dogrulamalar olusturmaktadir.

Dogdrulama raporlari:

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

Tibbi Griinlerin yeniden hazirlanmasi icin iilkenizde gecerli yasal diizenlemeleri dikkate alin. Ornegin
www.rki.de’den bilgi edinin.

Yukaridaki talimatlar tibbi cihaz Ureticisi tarafindan tibbi cihazin yeniden kullanima hazirlanmasi igin
UYGUN olarak dogrulanmistir. Yeniden hazirlayicinin sorumlulugu, kullanilan donanim, malzeme ve
personel ile birlikte hazirlama tesisinde gerceklestirilen esas hazirlamanin istenen sonuglara ulasmasini
saglamaktir. Bunun icin hazirlama tesisinde normalde yéntemin dogrulanmasi ve rutin denetimi
gereklidir.

Bu sunulan talimatlardan her tirli sapma muayenehanenin glvenlik gorevlisi tarafindan, etkinlik ve
olasi dezavantajli sonucglar bakimindan titizlikle degerlendirilmelidir.

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Kdnigsbach-Stein
ALMANYA

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