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Tartsa be az altalanos érvényli baleset-megel6zési el6irasokat
Nincs tudomasunk figyelmeztetésekrdl, amennyiben betartjak az alkalmazott eszk6zok, valamint az
alkalmazott fertGtlenitd és tisztitdoldatok hasznalati Utmutatdit.

Az elso6 hasznalat el6tt tegyen eleget az ,,Ellendrzés és miikodésproba” pont eldirasainak is.

Az Ujrafeldolgozédsnak elenyész6 hatdsa van. A termék élettartamanak végét az elhasznalddas és a
hasznalatbdl ered6 karok hatarozzak meg.

7

A termék élettartamanak vége esetfiiggo (mindig eltérd), ezért azt a felhasznalonak kell
meghataroznia. Tegyen eleget az , Ellenorzés és miikodésproba” pont eldirasainak.

Végezze el a teljes folyamatot az els6 hasznalat el6tt is.

Az itt ismertetett eljarasok altaldnosan ismertek, és szokasos berendezések és fogydeszkozok
hasznalatan alapulnak.

Az Ujrafeldolgozast csak az arra a célra kialakitott helyiségekben/terileteken végezze. Tartsa be az
orszagspecifikus kovetelményeknek megfeleld higiéniai intézkedéseket.

A tarolast és szallitast a rendeld altal biztositott helyiségekben és tarolokban kell végezni.

Kozvetlenll a paciensen torténé alkalmazas utdn helyezze a mlszereket a megfelel6 tisztito-
/fert6tlenit8szerrel (pl. 10-es pH-érték mellett a DURR aldehidmentes ID 212 lGgos tisztitdszerével)
feltoltott mlszertalcaba. Ez megakadalyozza a maradvanyok raszaradasat (a fehérje megkéotését). Az
adagolassal és a behatasi id6vel kapcsolatban kévesse az ID 212 hasznalati Uutmutatéjat.

Tartsa be a rendel6ben a mUiszerekre vonatkozé altalanos utasitdsokat is. A HAHNENKRATT
mUszereinkre vonatkozoéan nincsenek specialis, betartand6 kovetelmények.

A Robert Koch Intézet (RKI) ajanlasa: A szétszerelheté mUiszerek szétszedése a személyek védelmével
kapcsolatos intézkedések betartasa mellett.

A Robert Koch Intézet (RKI) ajanlasa szerint az Ujrafeldolgozas lehetdleg gépileg térténjen.

Ujrafeldolgozas tisztit6- és fertétlenitégépben (termikus fertétlenitében)
Kellékek

1. Tisztitd- és fertGtlenitégép pl. a Miele vallalattdl Vario programmal. Legaldbb 3000-es Ao-értéket
kell elérni.

2. Neodisher® Mediclean Dental a Dr. Weigert vallalattdl

3. Neodisher® Z a Dr. Weigert vallalattol

4. Megfelelé miszerallvany vagy szitatalca

Mindig tartsa be a hasznalandd termékek és eszk6zO0k hasznalati Utmutatdit is. Tartsa be a DIN EN ISO
15883-1 és a DIN EN ISO 15883-2 szabvanyokat
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Informécidk az EN ISO 17664-1:2021 szabvany 6.6.2.1. pontja alapjan: Amennyiben az On altal
hasznalt tisztitd- és fertotlenitdgép megfelel az ISO 15883 szabvanysorozatnak, hasznalhatja a gyarté
altal javasolt programokat, és nem kell az altalunk megadott, validalt Ujrafeldolgozasi folyamatot
kévetnie. Kérdés esetén forduljon hozzank bizalommal.

Megfelel6 nagyitdeszkozzel ellenbrizze, hogy a termék sértetlen és tiszta-e. A szemrevételezéses
vizsgalatot rendszerint 8x-os nagyitassal lehet elvégezni. Ha a mlszeren a gépi Ujrafeldolgozas utan
még mindig lathaté maradvanyszennyez6dés, addig ismételje a tisztitast és fertétlenitést, amig mar
nem tapasztal szennyezddést.

A kézi tisztitds elbtt fertGtlenitse és szerelje szét a mliszert.
Tisztitas:
Tisztitéeszkoz: példaul nejlonkefe

Kezel6 vegyszerek: A DURR vallalat ID 212 Forte lUgos tisztitd és
fertétlenité koncentrdtuma 10-es pH-érték mellett

Gondoskodjon réla, hogy a folyadék érje a miiszer minden teriiletét. Tisztitson meg kiilonos
alapossaggal minden illesztést és csatlakozast, atmenetet, nehezen hozzaférheto teriiletet,
valamint minden iireget és menetes teriiletet.

1. 1 perces elGtisztitas ivoviz minéségl folydviz alatt, puha kefével tavolitsa el a durva
szennyez6déseket.

5 percig aztassa 2%-0s ID212 Forte-t tartalmazé tisztité furdében

Tisztitsa 15 masodpercig puha kefével az atmeneteket és a menetes terlileteket
Oblitse ki az tiregeket fecskenddvel

Oblitse le < 40 °C-os ivdvizzel

A WwN

A tisztitd és fertdtlenitd oldatokkal torténd kezelés utan oOblitse tisztara csapvizzel a miszereket.

Megfelel6 nagyitéeszkozzel ellenbrizze, hogy a termék sértetlen és tiszta-e. A szemrevételezéses
vizsgalatot rendszerint 8x-os nagyitassal lehet elvégezni. Ha a mlszeren az Gjrafeldolgozas utan még
mindig lathaté maradvanyszennyezddés, addig ismételje a tisztitast és fertétlenitést, amig mar nem
tapasztal szennyez6dést.

Fertétlenités:

Kezel6 vegyszerek: A DURR vallalat ID 212 Forte IGgos tisztit6 és fert8tlenitd koncentratuma
10-es pH-értéknél

FertGtlenitse a miszereket a fert6tlenité és/vagy tisztitdszer hasznalati utmutatéjanak megfeleléen. A
koncentraciora, a hOmérsékletre és a behatasi idére vonatkozoé informacidk tekintetében kbvesse a
gyarto utasitasait.

Helyezze a megtisztitott fert6tlenitendé miszereket szobahémérsékletl, 2%-o0s ID 212 Forte-val
feltoltott ultrahangos flirdGbe, és inditsa el az ultrahangot.

Alkalmazasi koncentracio: 2%
Behatasi idd: Legalabb 1 perc

Gondoskodjon réla, hogy a folyadék érje a miiszer minden teriiletét. Kiilonésen minden
illesztést és csatlakozast, atmenetet, nehezen hozzaférheto teriiletet, valamint minden
iireget és menetes teriiletet.

A fertGtlenités utani oblitést legaldbb 15 masodpercig teljesen demineralizalt, ioncserélt vizzel kell
végezni, hogy elkerilje példaul a miszeren képz6d6 meszes maradvanyokat, amelyek fehér
lerakddasokat vagy vizfoltokat hagynak maguk utan.
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Az RKI ajanlasdanak megfeleléen lehetdleg orvosi slritett leveglvel szaritsa meg. Forditson klilonds
figyelmet a nehezen hozzaférheto terlletek szaritdsara.

Csak teljesen szaraz mlszereket helyezzen a sterilizatorba, hogy elkertlje példaul a meszes
lerakédasokat és/vagy vizfoltokat.

Az orvostechnikai eszk6z nem igényel karbantartast.

Csavarokkal rendelkez6 matricafeszitok esetén:
A menet problémamentes hasznalata érdekében javasolt a csavarokat turbinaolajjal (pl. univerzalis
KAVO spray, Alpro WL-dry szerrel) befujni. Kévesse a hasznalt termékek hasznalati Utmutatéjat.

Szemrevételezéssel ellendrizze a hibakat, a sériiléseket és a kopast. A jobb szemrevételezéses
ellenérzéshez optikai nagyitassal rendelkez6 eszkdz hasznalata ajanlott. A hibas és/vagy meghibasodott
mUiszereket selejtezze le. Ilyenek példaul a durva és/vagy kiallé sarkokkal, élekkel, illetve a mar nem
ki-/behajthaté csavarokkal rendelkezé miszerek.

Megfeleld, kiilon (egyedi) csomagolas, az EN ISO 11607-1 szabvany szerinti sterilizald félia. A
csomagolasnak elég nagynak kell lennie ahhoz, hogy az Gsszeforrasztas ne feszliljon. Ellendrizze a steril
gatrendszerek épségét a hasznalat el6tt. Ha a steril gatrendszer megséril, a csomagolt termék
feldolgozasat ujra el kell végezni.

Az RKI &ltal publikalt Német Egészségligyi Kozlony (Bundesgesundheitsblatt, 2012-55:1244-1310) ,Az
orvostechnikai eszk6zok Gjrafeldolgozasanak higiéniai kbvetelményei” (Anforderungen an die Hygiene
bei der Aufbereitung von Medizinprodukten) cikkének 1248. oldalan, az orvostechnikai eszk6z6k
kockazatértékelése és besorolasa cimu 1. tablazat szerint:

Félkritikus B:  Sterilizélds (X)= a munkafazis opcionalis
Felszerelés: Gozsterilizald, a DIN EN ISO 17665 szerinti nedves hével

Csak teljesen szaraz mlszereket helyezzen a sterilizatorba, hogy elkertlje példaul a meszes
lerakddasokat és/vagy vizfoltokat.

Eljaras:
Gézsterilizalas frakcionalt vakuumos eljarassal 134 °C-on, a DIN EN 13060 szabvany szerinti

készllékben:

Frakcionalt elévakuum (legalabb 3-szoros)
Sterilizalasi hdmérséklet: 134 °C
Pihentetési id6: 5 perc (teljes ciklus)
Szaritasi id6: 10 perc

AWNH

A nedves hovel torténd sterilizalashoz tartsa be a DIN EN ISO 17665 szabvanyt.

A foltképzOdés és a korrdzid elkerlilése érdekében a g6znek 6sszetevOkt6l mentesnek kell lennie. Tobb
mUszer sterilizalasakor ne Iépje tul a sterilizator maximalis terhelhet6ségét.

A csomagolt steril termékeket szallitas és tarolas kézben védje a portdl, nedvességtol és
(Ujra)szennyezddéstol.

EN ISO 17664-1 Gyartoi tajékoztatd, Matricafesziték, allapot: 2023-10, index 01 Oldal: 3/ 4



EN ISO 17664-1 Gyartéi tajékoztato

az orvostechnikai eszk6zok ajrafeldolgozasarol HAHNENKRATT
Az RKI-iranyelv szerinti besorolas: HAHNENKRATT termékek:
Félkritikus B Matricafeszitok

C€

A végtermék sterilitdsara vonatkozé fenntartasi idot a fogorvosi rendelében a végsé csomagolast (steril
gatrendszer vagy csomagoldrendszer hasznalataval) végzd szervezetnek kell meghataroznia. (Lasd
még: ,Csomagolas”)

A termékkel kapcsolatban minden sulyos incidenst jelenteni kell a gyarténak és azon tagallam illetékes
hatdsaganak, ahol a felhaszndl6 és/vagy a beteg allandd lakhellyel rendelkezik.

Tartsa be a hasznalt vallalati eszk6zok, illetve az eszk6zgyartdk hasznalati utmutatéjat, valamint az
eszkozok maximalis terhelhetdségét.

Az EN ISO 17664-1 szabvanybdl szdrmazo informacid: Oblitdszerek hasznalata esetén sériilhet a
biokompatibilitas.

Tartsa be a leselejtezésre vonatkozo nemzeti elGirasokat.
A jelen gyartdéi tadjékoztatd a Zwisler akkreditalt laboratériumaban végzett validaldsokon alapul.

Validalasi jelentések:

1910.2975-hahn_auto reprocess.pdf (2019)
1912.0955-hahn_manual reprocess.pdf (2019)
1912.1919-hahn_sterilisation.pdf (2019)

Tartsa be az orvostechnikai eszkdz6k Ujrafeldolgozasara vonatkozd, az On orszdgaban érvényes
jogszabalyi el6irdsokat. Informalédjon példaul a www.rki.de oldalon.

A fenti utasitédsokat az orvostechnikai eszk6z gyartdja az orvostechnikai eszkdz Ujrafelhasznalésra valo
el6készitésére ALKALMASNAK minGsitette. Az Ujrafelhasznalasra el6készité feleldssége annak
biztositasa, hogy az Gjrafelhasznalasra elGkészitsd létesitményben - az alkalmazott berendezésekkel,
anyagokkal és személyzettel — ténylegesen elvégzett Ujrafeldolgozas elérje a kivant eredményeket.
Ehhez altaldban az Ujrafelhasznalasra el0készit6 |étesitményben az eljaras validalasa és rutinszerd
ellen6rzése szlikséges.

A rendel6 biztonsagi tisztvisel6jének gondosan ki kell értékelnie a megadott utasitasoktol vald
barmilyen eltérést annak hatékonysaga és lehetséges negativ kdvetkezményei szempontjabol.

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Kdnigsbach-Stein
GERMANY

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