EN ISO 17664-1 Information av tillverkaren

for upparbetning av medicintekniska produkter HAHNENKRATT
Indelning enligt RKI:s riktlinjer: HAHNENKRATT produkter:

Semikritisk B matrisband C E

AN

Folj de gadllande foreskrifterna for forebyggande av olyckor
Om bruksanvisningen for den utrustning och de desinfektions- och rengéringsmedel som ska anvandas
féljs, kénner vi inte till ndgra varningar.

Beakta daven punkten "Kontroll och funktionstest” fore forsta anvandningen.

Upparbetningen har liten inverkan. Slutet pa produktens livsldngd beror pa slitage och skador fran
anvandning.

Slutet pa produktens livslangd varierar individuellt och bor darfor faststédllas av anvandaren.
Notera punkten "Kontroll och funktionsprovning”.

Den kompletta proceduren maste ocksd utféras fore forsta anvandning.

De beskrivna procedurerna ar allmant kanda och anvander vanlig utrustning och férbrukningsmaterial.

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

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

Omedelbart efter anvandning pa patienten ska instrumenten placeras i instrumentbrickan med ett
lampligt rengérings-/desinfektionsmedel (t.ex. ID 212 fr&n DURR Aldehydfritt, alkaliskt rengéringsmedel
med ett pH-varde pd 10). Detta férhindrar torkning av restprodukter (proteinfixering). Fér dosering och
appliceringstid, se bruksanvisningen for ID 212.

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

Robert Koch-institutet (RKI) rekommenderar: Demontering av isartagbara instrument i enlighet med
personliga skyddsatgarder.

Enligt rekommendationen fran Robert Koch Institute (RKI) ska upparbetningen helst ske maskinellt.

Upparbetning i diskdesinfektor (RDG) (termisk desinfektor)
Utrustning

1. Rengérings- och desinfektionsutrustning (RDG), t.ex. fr&n Miele med Vario-program. Ett Ao-
véarde pa minst 3000 maste uppnas.

2. Neodisher® Mediclean Dental fran féretaget Dr. Weigert

3. Neodisher® Z fran foretaget Dr. Weigert

4, Lamplig instrumentstativ eller silskal

F6lj alltid bruksanvisningen for de produkter och enheter som ska anvandas. Folj DIN EN ISO 15883-1
och DIN EN ISO 15883-2
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Information frén EN ISO 17664-1:2021, 6.6.2.1: S3 ldnge din rengdrings- och desinfektionsutrustning
(RDG) uppfyller standardserien ISO 15883 kan du anvdanda de program som rekommenderas av
tillverkaren och behéver inte félja var validerade upparbetningsprocess. Vid behov ber vi dig kontakta
0sSS.

Kontrollera intakthet och renhet med ett lampligt férstoringsglas. En 8x foérstoring récker vanligtvis for
visuell inspektion. Om kvarvarande kontaminering fortfarande &r synlig pd instrumentet efter maskinell
upparbetning, upprepa rengdringen och desinfektionen tills ingen kontaminering langre ar synlig.

Desinficera och demontera instrumentet fore manuell rengéring.
Rengoéring:
Rengéringsmedel: till exempel nylonborste

Kemikalier for behandling: ID 212 Forte fran DURR, alkalisk rengdrings- och
desinfektionskoncentrat med ett pH-vérde pa 10

Det maste sdkerstéllas att alla delar av instrumentet nds. Rengér alla fogar och
sammansattningar, overgangar, svaradtkomliga omrdden samt kaviteter och gidngade
omraden sarskilt noggrant.

1. 1 minut férrengdring under rinnande dricksvatten, avlagsna grova féroreningar med en mjuk
borste.

Blétlagg i rengéringsbad med 2% ID212 Forte i 5 minuter

Rengér dvergangar och gangade omraden med mjuk borste i 15 sekunder

Spola kaviteter med spruta

Skélj med dricksvatten < 40°C

A WN

Efter behandling med rengérings- och desinfektionsmedel ska instrumenten skéljas med kranvatten.

Kontrollera intakthet och renhet med ett Iampligt forstoringsglas. En 8x forstoring racker vanligtvis for
visuell inspektion. Om rester av kontaminering fortfarande syns pa instrumentet efter upparbetning,
upprepa rengoring och desinfektion tills ingen kontaminering ldngre syns.

Desinfektion:

Kemikalier for behandling: ID 212 Forte fran DURR, alkaliskt rengérings- och
desinfektionskoncentrat med ett pH-vérde pa 10

Desinficera instrumenten enligt bruksanvisningen fér desinfektions- och/eller rengdringsmedlet. Se
tillverkarens anvisningar for information om koncentration, temperatur och kontakttid.

Placera rengjorda instrument for desinfektion i ett ultraljudsbad i rumstemperatur med 2% ID 212 Forte
och starta ultraljudet.

Anvandning av koncentration: 2%
Exponeringstid: Minimum 1 minut

Det maste sdkerstallas att alla delar av instrumentet nas. I synnerhet alla fogar och
anslutningar, overgangar, svaradtkomliga omrdden samt kaviteter och gangade omraden.

Skéljning efter desinfektion bor ske med helt demineraliserat, avjoniserat vatten i minst 15 sek. for att
undvika t.ex. kalkrester pd instrumentet som lamnar vita avlagringar eller vattenflackar.

Torka helst med medicinsk tryckluft enligt RKI:s rekommendation. Var sérskilt uppmarksam pa torkning
av svaradtkomliga omraden.

Lagg endast absolut torra instrument i sterilisatorn for att undvika t.ex. kalkavlagringar och/eller
vattenflackar.
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Den medicintekniska produkten kréaver inget underhall.

Fér matrisband med skruvar:

For att sakerstalla att gangan fungerar smidigt ar det fordelaktigt att spraya skruvarna med en
turbinolja (t.ex. KAVO Universalspray, Alpro WL-dry). F6lj bruksanvisningen fér de produkter som
anvands.

Utfér en okular kontroll for att upptdcka fel, skador och slitage. For battre visuell inspektion
rekommenderas en enhet med optisk forstoring. Kassera felaktiga och/eller defekta instrument.
Exempelvis instrument med grova och/eller utstickande hérn, kanter, skruvar som inte langre anvands.

Lamplig individuell férpackning i steriliseringsfolie enligt EN ISO 11607-1. Férpackningen maste vara
tillrackligt stor sa att forseglingen inte utsétts for atstramning. Sterila barridrsystem maste kontrolleras
med avseende pa intakthet fore anvandning. Om det sterila barridrsystemet skadas maste det
férpackade godset ateranvandas.

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 B: Sterilisering (X)= arbetsmoment &r valfritt
Utrustning: Angsterilisator, enligt DIN EN ISO 17665 fuktig varme

Lagg endast absolut torra instrument i sterilisatorn fér att undvika t.ex. kalkavlagringar och/eller
vattenflackar.

Forfarande:
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.

For att undvika missfargning och korrosion maste angan vara fri fran innehallsémnen. Vid sterilisering
av flera instrument far sterilisatorns maximala belastning inte dverskridas.

Under transport och lagring skyddas de forpackade sterila varorna mot damm, fukt och
(3ter)kontaminering.

Det ar den enhet som utférde den slutliga forpackningen (sterilt barriarsystem eller
forpackningssystem) pa tandlakarmottagningen som ansvarar for att faststélla hur lange steriliteten hos
slutprodukten ska bibehdllas. (Se dven "Férpackning")

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.
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F6lj bruksanvisningen for den utrustning som skall anvédndas samt tillverkarens anvisningar och se till
att utrustningens maximala belastning beaktas.

Information fran EN ISO 17664-1: Vid anvéndning av skéljmedel kan biokompatibiliteten paverkas.
F6lj de nationella foreskrifterna for avfallshantering.

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

Valideringsrapporter:

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

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

Ovanstdende instruktioner har av den medicinska produktens tillverkare validerats som LAMPLIGA for
att forbereda en medicinsk produkt fér dteranvdndning. Upparbetaren ansvarar for att den process som
utférs i anlaggningen, med utrustning, material och personal uppndr énskat resultat. Detta kréaver
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.

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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