EN ISO 17664-1 Herstellerinformation

zur Aufbereitung von Medizinprodukten HAHNENKRATT
Einstufung nach RKI-Richtlinie: HAHNENKRATT Produkte:

Semikritisch B Matrizenspanner

AN\

Beachten Sie die iiblichen Unfallverhiitungsvorschriften (UVV)
Bei Einhaltung der Gebrauchsanweisung der zur Anwendung kommenden Gerate sowie der zur
Anwendung kommenden Desinfektions- und Reinigungslésungen sind uns keine Warnhinweise bekannt.

Beachten Sie auch vor dem ersten Einsatz den Punkt ,,Kontrolle und Funktionspriifung".

Die Wiederaufbereitung hat geringe Auswirkung. Das Ende der Produktlebensdauer wird vom VerschleiB
und von Beschadigungen durch den Gebrauch bestimmt.

Das Ende der Produktlebensdauer ist individuell unterschiedlich und ist daher vom Anwender
festzulegen. Beachten Sie den Punkt ,,Kontrolle und Funktionspriifung™.

Der komplette Vorgang ist auch vor Erstgebrauch durchzufiihren.

Die beschriebenen Verfahren sind allgemein bekannt und greifen auf tbliche Ausstattung und
Verbrauchsmaterialien zurlck.

Flhren Sie die Wiederaufbereitung nur in den dafiir vorgesehenen Raumen/Bereichen aus. Beachten Sie
die hygienewirksamen MaBnahmen gemaB landerspezifischen Vorgaben.

Die Aufbewahrung und der Transport missen in den von der Praxis vorgesehenen Raumen und
Behaltern erfolgen.

Instrumentarium unmittelbar nach der Anwendung am Patienten in die mit einem geeigneten
Reinigungs-/Desinfektionsmittel (z. b. ID 212 von DURR Aldehyd frei, Alkalischer Reiniger bei einem pH-
Wert von 10) beflllten Instrumentenwanne geben. Dadurch wird das Antrocknen von Rilickstédnden
(Proteinfixierung) verhindert. Betreffend Dosierung und Einwirkzeit beachten Sie bitte die
Gebrauchsanweisung von ID 212.

Beachten Sie auch die in Ihrer Praxis tUblichen Anweisungen fiir Instrumente. Flir unsere HAHNENKRATT
Instrumente sind ansonsten keine besonderen Anforderungen zu beachten.

Das Robert-Koch-Institut (RKI) empfiehlt: Auseinandernehmen zerlegbarer Instrumente unter
Beachtung von PersonenschutzmaBnahmen.

GemalB Empfehlung des Robert-Koch-Instituts (RKI) erfolgt die Aufbereitung bevorzugt maschinell.

Aufbereitung im RDG (Thermodesinfektor)
Ausstattung

1. Reinigungs-/Desinfektionsgerat (RDG) z. B. der Firma Miele mit Vario-Programm. Es muss ein
Ao-Wert von mindestens 3000 erreicht werden.

2. Neodisher® Mediclean Dental der Firma Dr. Weigert

3. Neodisher® Z der Firma Dr. Weigert

4. Geeigneter Instrumentenstander bzw. Siebschale
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Beachten Sie immer auch die Gebrauchsanweisungen der zur Anwendung kommenden Produkte und
Gerate. Beachten Sie DIN EN ISO 15883-1 und DIN EN ISO 15883-2

Information aus EN ISO 17664-1:2021, 6.6.2.1: Soweit Ihr RDG der Normenreihe ISO 15883
entspricht, kédnnen Sie die vom Hersteller empfohlenen Programme verwenden und missen nicht
unseren validierten Aufbereitungsprozess beachten. Gegebenenfalls fragen Sie bitte bei uns an.

Prifung auf Unversehrtheit und Sauberkeit mit geeignetem VergroBerungsobjekt. Eine 8-fache
VergroBerung ermdglicht in der Regel eine optische Prifung. Sind nach der maschinellen Aufbereitung
noch Restkontaminationen auf dem Instrument zu erkennen, Reinigung und Desinfektion wiederholen
bis keine Kontamination mehr sichtbar ist.

Vor der manuellen Reinigung, Instrument desinfizieren und demontieren.

Reinigung:
Reinigungsmittel: zum Beispiel Nylonbirste
Behandlungschemikalien: ID 212 Forte von DURR, alkalisches Reinigungs- und

Desinfektionskonzentrat bei einem pH-Wert von 10

Es muss sichergestellt sein, dass alle Bereiche des Instrumentes erreicht werden. Reinigen
Sie besonders sorgfiltig alle Fugen und Fiigestellen, Uberginge, schwer zugingliche
Bereiche sowie die Hohlraume und Gewindebereiche.

1. 1 Minute Vorreinigen unter flieBendem Trinkwasser, mit weicher Blrste grobe Verunreinigungen
entfernen.

In Reinigungsbad mit 2% ID212 Forte 5 Minuten einlegen

Mit weicher Biirste Ubergénge und Gewindebereiche 15 Sekunden reinigen

Hohlrdume mit Spritze spltilen

Mit Trink-Wasser < 40°C splilen

i wWwN

Nach der Behandlung mit Reinigungs- und Desinfektionslésungen die Instrumente mit Leitungswasser
klarspilen.

Prifung auf Unversehrtheit und Sauberkeit mit geeignetem VergroBerungsobjekt. Eine 8-fache
VergroBerung ermdglicht in der Regel eine optische Prifung. Sind nach der Aufbereitung noch
Restkontaminationen auf dem Instrument zu erkennen, Reinigung und Desinfektion wiederholen bis
keine Kontamination mehr sichtbar ist.

Desinfektion:

Behandlungschemikalien: ID 212 Forte von DURR, alkalisches Reinigungs- und
Desinfektionskonzentrat bei einem pH-Wert von 10

Die Desinfektion der Instrumente unter Beachtung der Gebrauchsanweisung des Desinfektions-
und/oder Reinigungsmittel vornehmen. Die Angaben zu Konzentration, Temperatur und Kontaktzeit
entnehmen Sie bitte den Anweisungen des Herstellers.

Gereinigte Instrumente zur Desinfektion in ein Ultraschallbad bei Raumtemperatur mit 2% ID 212 Forte
einlegen und Ultraschall starten.

Anwendungskonzentration: 2%
Einwirkzeit: Minium 1 Minute

Es muss sichergestellt sein, dass alle Bereiche des Instrumentes erreicht werden.
Insbesondere alle Fugen und Fiigestellen, Ubergdnge, schwer zugangliche Bereiche sowie die
Hohlraume und Gewindebereiche.

Das Spulen nach der Desinfektion sollte mindestens 15 Sek. mit voll entsalztem, entionisiertem Wasser
erfolgen, um zum Beispiel kalkige Rickstande auf dem Instrument zu vermeiden, die weiBe Beldge oder
Wasserflecken hinterlassen.
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GemaB RKI-Empfehlung vorzugsweise mit medizinischer Druckluft trocknen. Insbesondere auf die
Trocknung schwer zuganglicher Bereiche achten.

Nur absolut trockene Instrumente in den Sterilisator geben, um zum Beispiel kalkige Belage und/oder
Wasserflecken zu vermeiden.

Das Medizinprodukt muss nicht gewartet werden.

Bei Matrizenspannern mit Schrauben:

Fir die gute Gangigkeit des Gewindes ist es von Vorteil, wenn die Schrauben zum Beispiel mit einem
Turbinen-0l (u. a. KAVO Universalspray, Alpro WL-dry) eingespriiht wird. Beachten Sie die
Gebrauchsanweisung der verwendeten Produkte.

Sichtprifung auf Fehler, Beschadigung und VerschleiB durchfiihren. Zur besseren Sichtprifung
empfiehlt sich ein Gerat mit optischer VergroBerung. Fehlerhafte und/oder defekte Instrumente
entsorgen. So zum Beispiel Instrumente mit rauen und/oder abstehenden Ecken, Kanten, nicht mehr
gangigen Schrauben.

Geeignete Einzelverpackung in einer Sterilisationsfolie gemaB EN ISO 11607-1. Die Verpackung muss
groB genug sein, so dass die Versiegelung nicht unter Spannung steht. Sterilbarrieresysteme missen
vor Verwendung auf Unversehrtheit geprift werden. Bei Beschadigung des Sterilbarrieresystems muss
das Packgut erneut aufbereitet werden.

GemaB RKI verdffentlicht im Bundesgesundheitsblatt 2012-55:1244-1310 , Anforderungen an die
Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten®™ Seite 1248, Tabelle 1 Risikobewertung und
Einstufung von Medizinprodukten:

Semikritisch B: Sterilisation (X)= Arbeitsschritt ist optional
Ausstattung: Dampfsterilisator, gemaB DIN EN ISO 17665 feuchte Hitze

Nur absolut trockene Instrumente in den Sterilisator geben, um zum Beispiel kalkige Belage und/oder
Wasserflecken zu vermeiden.

Verfahren:
Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134°C in einem Gerat nach DIN EN 13060:

Fraktioniertes Vorvakuum (mindestens 3-fach)
Sterilisationstemperatur 134°C

Haltezeit: 5 Minuten (Vollzyklus)
Trocknungszeit: 10 Minuten

AWNH

Beachten Sie die Norm DIN EN ISO 17665 zur Sterilisation mit feuchter Hitze.

Um Fleckenbildung und Korrosion zu vermeiden, muss der Dampf frei von Inhaltsstoffen sein. Bei der
Sterilisation von mehreren Instrumenten darf die Maximalbeladung des Sterilisators nicht Uiberschritten
werden.

Der Transport und die Lagerung des verpackten Sterilgutes erfolgt staub-, feuchtigkeits- und
(re)kontaminationsgeschiitzt.
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Die Bestimmung der Dauer der Aufrechterhaltung der Sterilitét des Endproduktes obliegt der Stelle, die
die Endverpackung (Sterilbarrieresystem oder Verpackungssystem) in der Zahnarztpraxis durchgefiihrt
hat. (Siehe auch ,Verpackung")

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfdlle missen dem
Hersteller und der zustdndigen Behoérde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient
niedergelassen ist, gemeldet werden.

Beachten Sie die Gebrauchsanweisungen der zum Einsatz kommenden Betriebsmittel sowie der
Geratehersteller und dass die Maximalbeladung der Gerate eingehalten wird.

Information aus EN ISO 17664-1: Bei Verwendung von Klarspllern kann die Biokompatibilitat
beeintrachtigt werden.

Beachten Sie bei der Entsorgung die nationalen Vorschriften.

Grundlage fir diese Herstellerinformation sind Validierungen, die bei dem akkreditierten Labor Zwisler
durchgefiihrt wurden.

Validierungsberichte:

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

Beachten Sie die in Ihrem Land glltigen, rechtlichen Bestimmungen zur Wiederaufbereitung von
Medizinprodukten. Informieren Sie sich zum Beispiel auf www.rki.de

Die oben aufgefiihrten Anweisungen wurden vom Medizinproduktehersteller fliir die Vorbereitung eines
Medizinproduktes zu dessen Wiederverwendung als GEEIGNET validiert. Dem Aufbereiter obliegt die
Verantwortung, dass die tatsachliche durchgefiihrte Aufbereitung — mit verwendeter Ausstattung,
Materialien und Personal - in der Aufbereitungseinrichtung die gewlinschten Ergebnisse erzielt. Daflr
sind normalerweise Validierung und Routineliberwachung des Verfahrens in der
Aufbereitungseinrichtung erforderlich.

Jede Abweichung von diesen bereitgestellten Anweisungen sollte durch den Sicherheitsbeauftragten der
Praxis sorgfaltig auf ihre Wirksamkeit und mdglichen nachteiligen Folgen ausgewertet werden.

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Kdnigsbach-Stein
GERMANY

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