EN ISO 17664-1 Tootjateave

meditsiiniseadmete tootlemiseks HAHNENKRATT
Klassifikatsioon RKI juhiste jargi Ettevotte HAHNENKRATT tooted:
Poolkriitiline B Matriitsiklamber

C€

A\

Jargida iildisi 6nnetuste vdltimise eeskirju
Kasutatavate seadmete ja kasutatavate desinfitseerimis- ning puhastuslahuste kasutusjuhendi
jargimisel ei ole meile teadaolevalt hoiatusi.

Enne esimest kasutuskorda jargida punkti ,,Kontroll ja toimivuse testimine".

Taastddtlemisel on vahe mdju. Toote kasutusea I6pu maéravad kulumine ja kasutamisest pShjustatud
kahjustused.

Toote kasutusea I6pp on instrumentidel erinev ja seega peab selle madarama kasutaja.
Jargida punkti ,Kontroll ja toimivuse testimine™.

Kogu toiming tuleb teha ka enne esimest kasutuskorda.

Kirjeldatud meetodid on hésti tuntud ja pohinevad tavaparastel seadmetel ning kulumaterjalidel.

Tehke Umbertdotlust ainult selleks ette nahtud ruumides voi piirkondades. Jargige hligieenindudeid
kooskdlas riiklike eeskirjadega.

Ladustada ja transportida tohib praksise ette nahtud ruumides ning konteinerites.

Instrumendid tuleb kohe parast patsiendil kasutamist asetada sobiva puhastus-
/desinfitseerimisvahendiga (nt ID 212 ettevdttelt DURR, aldehiiidita, aluseline puhastusvahend, mille
pH-vaartus on 10) téidetud instrumendivanni. Sel viisil on voimalik véltida jéékainete kuivamist
(valkude fikseerumine). Doseerimist ja toimeaega vaadake ID 212 kasutusjuhendist.

Pidage silmas ka teie praksise (ldiseid instrumentide kohta kdivaid juhiseid. Meie HAHNENKRATT-i
instrumentidele ei ole muid erindudeid.

Robert Kochi Instituut (RKI) soovitab jargmist. Lahtivdetavad instrumendid tuleb lahti votta isiklikke
ohutusmeetmeid rakendades.

Robert Kochi Instituudi (RKI) soovituste jargi toimub taastéétlemine eelistatult mehaaniliselt.

RDG-s (termodesinfektoris) taastéotlemine
Tarvikud

1. Vario-programmiga puhastus-/desinfitseerimisseade (RDG), nt ettevottelt Miele. Saavutama
peab Ap-vaartuse vahemalt 3000.

2. Neodisher® Mediclean Dental ettevottelt Dr. Weigert

3. Neodisher® Z ettevottelt Dr. Weigert

4. Sobiv instrumendialus voi korv

Jargige alati kasutatavate toodete ja seadmete kasutusjuhendit. Jargige standardeid DIN EN ISO
15883-1 ja DIN EN ISO 15883-2
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Teave standardist EN ISO 17664-1:2021, 6.6.2.1: seni, kuni teie RDG vastab normile ISO 15883 voite
kasutada tootja soovitatud programmi ja ei pea jdrgima meie taastootlemise protsessi. Vastasel juhul
po6érduge meie poole.

Kontrollige terviklikkust ja puhtust sobiva suurendusseadme abil. 8-kordne suurendus voimaldab
tavaliselt visuaalset kontrolli. Kui parast mehaanilist taastdéotlemist on instrumendil tuvastatav
jaaksaastet, siis korrake puhastamist ja desinfitseerimist, kuni saaste pole enam ndhtav.

Desinfitseerige ja demonteerige instrument enne manuaalset puhastamist.
Puhastamine.

Puhastusvahend: nt nailonhari

Tootluskemikaalid: ID 212 Forte ettevdttelt DURR, aluseline puhastus- ja
desinfitseerimiskontsentraat, mille pH-vaartus on 10

Tuleb tagada instrumendi kdigi piirkondade ligipadsetavus. Puhastage eriti hoolikalt kdik
Iohed ja iihenduskohad, iileminekud, raskesti ligipdaasetavad kohad ning 66nsused ja
keermekohad.

Eelpuhastage 1 minuti jooksul voolava joogivee all, eemaldage suurem mustus pehme harjaga.
Asetage 5 minutiks vahendiga 2% ID212 Forte tdidetud puhastusvanni

Puhastage 15 sekundi jooksul Gleminukohti ja keermekohti

Loputage 60nsusi slstlaga

Loputage < 40 °C joogiveega

uhWNE

Parast puhastus- ja desinfitseerimislahustega to6tlemist loputage instrumendid kraaniveega.

Kontrollige terviklikkust ja puhtust sobiva suurendusseadme abil. 8-kordne suurendus voimaldab
tavaliselt visuaalset kontrolli. Kui parast taastdédtlemist on instrumendil tuvastatav jadksaaste, siis
korrake puhastamist ja desinfitseerimist, kuni saaste pole enam nahtav.

Desinfitseerimine.

Tootluskemikaalid: ID 212 Forte ettevdttelt DURR, aluseline puhastus- ja
desinfitseerimiskontsentraat, mille pH-vaartus on 10

Desinfitseerige instrumendid desinfitseerimis- ja/v0i puhastusvahendi kasutusjuhendi jargi. Teavet
kontsentratsiooni, temperatuuri ja kokkupuuteaja kohta saate tootja juhistest.

Desinfitseerimiseks asetage puhastatud instrumendid toatemperatuuril ultrahelivanni 2% ID 212 Forte
sisse ja alustage ultrahelitoétlust.

Kasutatav kontsentratsioon: 2%
Toimeaeg: vdahemalt 1 minut

Tuleb tagada instrumendi kdigi piirkondade ligipadsetavus. Eriti kdik I6hed ja iihenduskohad,
iileminekud, raskesti ligipadasetavad kohad ning 60nsused ja keermekohad.

Parast desinfitseerimist tuleb loputada vahemalt 15 sekundit taielikult magestatud deioniseeritud veega,
nt selleks, et valtida katlakivi jadkide tekkimist instrumendile, mis jatavad valged sadestised voi
veelaigud.

RKI soovituste jargi kuivatada nditeks meditsiinilise surudhuga. Kuivatamise ajal jalgida hoolikalt
raskesti ligipaasetavaid kohti.

Steriliseerida tohib ainult taiesti kuivi instrumente, nt selleks, et véltida katlakivi sadestiste ja/voi
veelaikude teket.
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Meditsiinitootele ei ole ette nahtud hooldust.

Kruvidega matriitsiklambrid.
Keermete sujuva liikuvuse tagamiseks on hea, kui kruve on pritsitud néiteks turbiinidliga (KAVO
universaalsprei, Alpro WL-dry). Jargige kasutatava toote kasutusjuhendit.

Kontrollige visuaalselt defektide, kahjustuste ja kulumise suhtes. Parema visuaalse kontrolli tegemiseks
on soovitatav kasutada optiliselt suurendavat seadet. Kdrvaldage vigased ja/voi defektsed
instrumendid. Naiteks karedate ja/vdi valjaulatuvate nurkade, servadega ning mittekeeratavate
kruvidega instrumendid.

Sobiv Ghekordne pakendamine steriliseerimiskilesse kooskdlas standardiga EN ISO 11607-1. Pakend
peab olema piisavalt suur, et kinnituskoht ei oleks pinge all. Enne kasutamist tuleb kontrollida steriilse
barjaari sisteemide terviklikkust. Kui steriilse barjdari slisteem on kahjustatud, siis tuleb pakendatud
kaup taastoodelda.

Kooskadlas riiklikus tervishoiuvaljaandes (sks Bundesgesundheitsblatt) 2012-55:1244-1310,
~Meditsiiniseadmete taastootlemise hligieeninduded", Ik 1248, avaldatud RKI tabeliga 1
~Meditsiiniseadmete riskianallils ja klassifikatsioon™.

Poolkriitiline B: steriliseerimine (X) = t66etapp on valikuline
Tarvikud: aurusterilisaator, kooskdlas standardiga DIN EN ISO 17665, niiske kuumus

Steriliseerida tohib ainult taiesti kuivi instrumente, nt selleks, et valtida katlakivi sadestiste ja/vOoi
veelaikude teket.

Meetod:
auruga steriliseerimine fraktsioneeritud vaakumiga temperatuuril 134 °C ja DIN EN 13060.

1. Fraktsioneeritud eelvaakum (vahemalt 3-kordne) kohase seadmega.
2. Steriliseerimistemperatuur 134 °C.

3. Hoidmisaeg: 5 minutit (taiststikkel).

4. Kuivatamisaeg: 10 minutit.

Niiske kuumusega steriliseerimisel jargige standardit DIN EN ISO 17665.

Plekkide tekke ja korrosiooni valtimiseks ei tohi aurus olla lisakoostisaineid. Mitme instrumendi
steriliseerimisel ei tohi sterilisaatori suurimat koormust Uletada.

Pakendatud steriilsete toodete transport ja ladustamine toimub tolmu, niiskuse ja (taas)saastumise eest
kaitstult.

LOpptoote steriilsuse sailimiskestuse maaramise eest vastutab hambaarstipraksises I6pliku pakendamise
(steriilse barjaari siisteem voi pakkesiisteem) teinud asutus. (Vt ka ,,Pakend")

Koikidest seadmega seotud tosistest vahejuhtumitest tuleb teatada tootjale ja selle liikkmesriigi padevale
asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient asub.

Jargige kasutatavate seadmete ja seadme tootja kasutusjuhendit ning seadmete suurimat koormust.
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Teave standardist EN ISO 17664-1. Loputusvahendite kasutamisel vdib biosobivus halveneda.

Jargige toote kdrvaldamisel riiklikke eeskirju.
Selle tootjateabe aluseks on Zwisleri akrediteeritud labori tehtud valideerimine.

Valideerimisaruanded:

1910.2975-hahn_auto reprocess.pdf, 2019. a
1912.0955-hahn_manual reprocess.pdf, 2019. a
1912.1919-hahn_sterilisation.pdf, 2019. a

Jargige teie riigis kehtivaid meditsiiniseadmete taastddtlemist puudutavaid digusnorme. Teavet saate nt
veebilehelt www.rki.de

Meditsiiniseadme tootja on kinnitanud Ulaltoodud juhised SOBIVAKS meditsiiniseadme
ettevalmistamiseks selle korduskasutamise eesmargil. Umbertdétleja vastutab selle eest, et
Umbertéotlemisasutuses toimunud imbertéétlemisega (kasutatud seadmete, materjalide ja personali
abil) saavutataks soovitud tulemused. Tavaliselt on selleks imbertéétlemisasutuses vajalik protsessi
valideerimine ja rutiinne jalgimine.

Praksise ohutusametnik peaks nende juhiste tShususe ja véimalike kahjulike tagajérgede kindlaks
tegemiseks hindama hoolikalt kdiki kdrvalekaldeid neist juhistest.

Tootja kontaktandmed

E. HAHNENKRATT GmbH
Hambaravitehnoloogia
BenzstraBe 19

DE-75203 Kdnigsbach-Stein
SAKSAMAA

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