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

Urin, bir capraz kirlenmeyi énlemek igin tek kullanimliktir.

Kesme tehlikesi nedeniyle yaralanma!

Matris bantlari gok ince ve buna ragmen saglam ve yirtilmaya karsi dayanikli olmalidir. Matris bantlari,
sadece 0,03, 0,04 veya 0,05 mm kalinhk ile dislik kalinliklari ve malzemenin dayanikligi nedeniyle
(baski ile oturduklarinda ve/veya gekildiginde) kesilebilen bir kenara sahiptir. Kadit bile deriye zarar
verebilen/deriyi kesebilen kesici bir 6zellige sahiptir.

Bu tiir temel olarak olasi bir yaralanma tehlikesi dis hekimleri ve dis hekimligi personeli
tarafindan genel olarak bilinmektedir.

Genel kullanimda, matris gerdiricisine montaj sirasinda ve ayrica hastaya uygularken
kesmeden kaynaklanan yaralanmalari onlemek i¢in uygun dikkat gosterilmelidir.

Yapisal olarak bir koruma alani mevcut oldugu siirece matris bandinin her iki ucu matris

Kesmeden kaynakh yaralanmalari 6nlemek igin hastada yaralanma tehlikesine uygun dikkatli
uygulama gereklidir.

@ Tekrar hazirlamaya uygun degildir
Matrisler ve matris bantlan tek kullanimhktir ve yeniden hazirlama icin tasarlanmamistir.

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

Islemi sadece bunun igin dngdriilen odalarda/alanlarda uygulayin. Ulkelere 6zgii yonetmelikler uyarinca
hijyen 6nlemlerini dikkate alin.

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

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

Uygulanamaz
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Tedavi maddeleri: DAB'a (Alman Farmakopesi) gore %70 etanol/su karisimi

Yontem,
1. Matrisleri/matris bantlarini paketten gikartin ve
2. dezenfekte etmek igin 10 dakika DAB'a gore %70 etanol/su karisimi igerisinde
3. bekletin - tim alanlarin Gzerinin kapanmasina dikkat edin.
4. Gerekirse, artik nem kalmayana kadar fazla alkoliin ugmasini bekleyin.

Dezenfekte edilen tibbi irin dezenfeksiyon isleminden hemen sonra, matris mukoza ile temas eder
etmez sterilize edilmelidir. (Kritik A)

Tibbi tGrinldn bakima ihtiyacr yoktur.

Kullanimdan 6nce sadlamlik ve temizlik bakimindan goérsel kontrol. Gorsel incelemeyi normalde 8 kat
blyltme sadlar. Gerekirse hasarli matrisleri veya matris bantlarini bertaraf edin.

DIN EN ISO 11607-1 uyarinca steril bir folyo igerisinde uygun tekli ambalaj. Ambalaj, mihir gerilim
altinda kalmayacak sekilde yeterince buyik olmalidir.

Dezenfekte edilen tibbi triin dezenfeksiyon isleminden hemen sonra, matris mukoza ile temas eder
etmez sterilize edilmelidir. (Kritik A)

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

orta kritik A:  Sterilizasyon (X)= Calisma adimi opsiyoneldir
Kritik A: Sterilizasyon X = Temel olarak her zaman nemli isi ile sterilizasyon

Donanim: Buhar sterilizatori, DIN EN ISO 17665 uyarinca nemli isi
Yéntem:
DIN EN 13060 uyarinca bir cihazda 134°C'de fraksiyonlu vakum ydnteminde buharli sterilizasyon:

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

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

AN E

Nemli isi ile sterilizasyon igin DIN EN ISO 17665 standardini dikkate alin.
Cihaz ve ayrica steril ambalaj Ureticisinin kullanma kilavuzunu dikkate alin.
Matrisi zaten hazirlanmis bir matris gerdiricisinin igine yerlestirin.

Gerekirse sterilize matris steril bir matris gerdiricisi tizerine monte edilebilir ve ardindan kullanima hazir
alet olarak bir kez daha sterilize edilebilir.
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Tasima ve paketlenmis steril Grinln saklanmasi, toza, neme ve yeniden kirlenmeye/kirlenmeye karsi
korunmus bir sekilde gergeklesir.

Uran ile ilgili ortaya cikan tiim ciddi olaylar lreticiye ve uygulayicinin ve/veya hastanin ikamet ettigi tye
devletin ilgili resmi kurumuna bildirilmelidir.

Cihaz Ureticilerinin kullanma kilavuzuna ve cihazlarin maksimum ylklenmesine uyulmasina dikkat edin.
Bertaraf sirasinda ulusal yonetmelikleri dikkate alin.

Tibbi Urinlerin yeniden hazirlanmasi icin tlkenizde 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 goérevlisi tarafindan, etkinlik ve
olasi dezavantajli sonuglar bakimindan titizlikle dederlendirilmelidir.

Bu Uretici bilgilerinin temelini, akredite laboratuvar Zwisler'de uygulanan dogrulamalar olusturmaktadir.

Dogrulama raporu:
1910.3009-hahn_manual reprocess_matrix / 2019
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