EN ISO 17664-1 Information av tillverkaren

for upparbetning av medicintekniska produkter HAHNENKRATT
Indelning enligt RKI:s riktlinjer: HAHNENKRATT produkter:
Semikritisk A/kritisk A matriser och matrisband
C€
AN

Folj de gdllande foreskrifterna for forebyggande av olyckor

Om bruksanvisningen for den utrustning och de desinfektions- och rengéringsmedel som ska anvandas
foljs, kanner vi inte till ndgra varningar.

Produkten &r avsedd fér engangsbruk for att undvika korskontaminering.

Risk for skdrskador!

Matrisbanden behdver vara mycket tunna men &nda stabila och slittdliga. Med en tjocklek pa endast
0,03, 0,04 eller 0,05 mm har matrisbanden p§ grund av sin tunnhet och materialets stabilitet, en kant
som - nar den trycks pa och/eller dras av - dven kan skara. Pappers skidrande egenskaper kan till och
med skada huden.

Denna skaderisk ar allmdnt kdnd bland tandldkare och tandvardspersonal:

Var forsiktig sd att du inte skar dig vid hantering i allmdnhet, vid montering i matrisklamman
och vid anvdndning p& patienten.

Om ett skyddsomrade finns maste matrisbandets bada dndar befinna sig inom
matrisspannarens skyddsomrdade.

Med héansyn till skaderisken dr noggrann anvandning pa patienten nodvéandigt for att undvika
skarskador.

® Ej for upparbetning
Matriser och matrisband &r avsedda for engdngsbruk och &r inte konstruerade fér upparbetning.

De forfaranden som beskrivs ar allmant kanda och anvander vanlig utrustning och férbrukningsmaterial.

Upparbetning far endast utféras i de rum/omrdden som &ar avsedda for detta &ndamal. Folj
hygiendtgérder enligt de landspecifika bestdmmelser.

Férvaring och transport skall ske i de utrymmen och beh3llare som anvisas av praktiken.

Folj ocksd de vanliga anvisningarna for instrument i din praktik. I évrigt finns inga sarskilda krav for
vara HAHNENKRATT-instrument.

Ej tillampligt
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Behandlingsmedel: 70% ethanol/vattenblandning enligt DAB (Deutsches Arzneibuch)
Forfarande,

1. Ta ut matriserna/matrisbandet ur férpackningen och

2. placera dem i en blandning av 70% etanol och vatten enligt DAB, for rengéring och

3. desinfektion i 10 minuter - se till att alla omraden técks.

4, L3t eventuellt 6verflédig alkohol avdunsta tills det inte langre finns ndgon restfuktighet kvar.

Kommer matrisen i kontakt med slemhinna maste den desinficerade produkten steriliseras omedelbart
efter desinfektionen. (Kritisk A)

Den medicintekniska produkten kréaver inget underhall.

Visuell kontroll av intakthet och renhet fére anvdandning. Vanligtvis racker en 8-faldig forstoring fér
visuell inspektion. Om det behdvs, kassera skadade matriser eller matrisband.

Lamplig enskild férpackning i steriliseringsfolie enligt DIN EN ISO 11607-1. Férpackningen maste vara
tillrackligt stor sa att forseglingen inte utsatts fér atstramning.

Kommer matrisen i kontakt med slemhinna maste den desinficerade produkten steriliseras omedelbart
efter desinfektionen. (Kritisk A)

Enligt RKI publicerat i Bundesgesundheitsblatt 2012-55:1244-1310 "Anforderungen an die Hygiene bei
der Aufbereitung von Medizinprodukten" sid 1248, Tabell 1 Riskbedémning och klassificering av
medicintekniska produkter:

Semikritisk A: Sterilisering (X)= arbetsmoment ar valfritt
Kritiskt A: Sterilisering X = I grunden alltid sterilisering med fuktig varme

Utrustning: Angsterilisator, enligt DIN EN ISO 17665 fuktig varme
Férfarande:
Angsterilisering i en fraktionerad vakuumprocess vid 134 °C i en anordning enligt DIN EN 13060:

Fraktionerat prevacuum (minst 3-faldigt)
Steriliseringstemperatur 134°C

Halltid: 5 minuter (full cykel)
Torkningstid: 10 minuter

AWNH

F6lj standarden DIN EN ISO 17665 for sterilisering med fuktig varme.
F6lj bruksanvisningen fran tillverkaren av produkten samt tillverkaren av den sterila férpackningen.
Satt in matrisen i en redan férberedd matrisklamma.

Vid behov kan den sterila matrisen monteras pa en steril matriskldmma och sedan steriliseras igen som
ett instrument redo fér anvandning.
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Under transport och lagring skyddas de férpackade sterila varorna mot damm, fukt och
(3ter)kontaminering.

Alla allvarliga incidenter i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och till den behériga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

Fo6lj tillverkarens bruksanvisningen och se till att enhetens maximala belastning foljs.
Folj de nationella foreskrifterna for avfallshantering.

F6lj de lagar och férordningar som galler i ditt land fér upparbetning av medicintekniska produkter. Mer
information finns till exempel pd www.rki.de

Ovanstaende instruktioner har av den medicinska produktens tillverkare validerats som LAMPLIGA for
att forbereda en medicinsk produkt for dteranvdndning. Upparbetaren ansvarar for att den process som
utférs i anldggningen, med utrustning, material och personal uppnar énskat resultat. Detta kréver
normalt validering och rutinmassig évervakning av processen i anldggningen for upparbetning.

Alla avvikelser fran dessa instruktioner skall noggrant utvarderas av den sikerhetsansvarige for
praktiken med avseende pa effektivitet och eventuella negativa konsekvenser.

Denna tillverkarinformation ar baserad pa valideringar som utférts vid det ackrediterade laboratoriet
Zwisler.

Valideringsrapport:
1910.3009-hahn_manual reprocess_matrix/2019

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Kdnigsbach-Stein
Tyskland

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