EN ISO 17664-1 Informatii ale producatorului

pentru procesarea dispozitivelor medicale HAHNENKRATT
Clasificare conform Directivei RKI: Produse HAHNENKRATT:
Semicritic B Dispozitiv de tensionare a matritei
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Respectati prevederile uzuale de prevenire a accidentelor (UVV)

In cazul respectarii instructiunilor de utilizare ale dispozitivelor care urmeaza sa fie folosite, precum si a
dezinfectantilor si a agentilor de curdtare care urmeaza sa fie folositi, nu ne sunt cunoscute indicatii de
avertizare.

Inainte de prima utilizare aveti in vedere, de asemenea, punctul ,,Control si verificare
functionala”.

Reprocesarea are efect redus. Sfarsitul duratei de viata a produsului se determina de uzura si
deteriorarile rezultate in urma utilizarii.

Sfarsitul duratei de viata a produsului este individual diferit si, de aceea, trebuie sa fie
stabilit de catre utilizator. Respectati punctul ,,Control si verificare functionala”.

Procesul complet trebuie sa fie realizat inainte de prima utilizare.

Procedurile descrise sunt cunoscute, in general, si recurg la dotarea si consumabilele uzuale.

Efectuati reprocesarea numai in incaperile/locurile prevazute acestui scop. Respectati masurile eficiente
igienic,, in conformitate cu dispozitiile nationale specifice.

Depozitarea si transportul trebuie sa aiba loc in incaperile si recipientele prevazute de cabinetul medical.

Imediat dupa utilizarea la pacient introduceti instrumentarul intr-o cuva pentru instrumente umpluta cu
un agent de curdtare/dezinfectare adecvat (de exemplu, ID 212 de la DURR, agent de curatare alcalin,
fara aldehide, in cazul unei valori a pH-ului de 10). Astfel, se impiedica uscarea reziduurilor (fixarea
proteinelor). In ceea ce priveste dozarea si timpul de actiune vd rugdm s& respectati instructiunea de
utilizare a ID 212.

Respectati si instructiunile uzuale din cabinetul dvs. medical pentru instrumentar. Pentru instrumentele
noastre HAHNENKRATT nu trebuie respectate in rest alte cerinte speciale.

Institutul Robert Koch (RKI) recomanda: Dezasamblarea instrumentelor demontabile prin respectarea
masurilor de protectie a persoanelor.

Conform recomandarii Institutului Robert Koch (RKI), procesarea are loc, de preferinta, automat.

Procesare in RDG (termodezinfector)
Dotare

1. Aparat de curatare/dezinfectare (RDG), de exemplu de la firma Miele cu program Vario. Trebuie
sa se obtina o valoare Ao de cel putin 3000.

2. Neodisher® Mediclean Dental de la firma Dr. Weigert

3. Neodisher® Z de la firma Dr. Weigert

4. Suporturi pentru instrumente, respectiv vase cu sitd adecvate
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Respectati intotdeauna si instructiunile de utilizare ale produselor si ale aparatelor care urmeaza sa fie
utilizate. Respectati DIN EN ISO 15883-1 si DIN EN ISO 15883-2

Informatii din EN ISO 17664-1:2021, 6.6.2.1: Atat timp cat aparatul dvs. RDG corespunde seriei de
standarde ISO 15883, puteti utiliza programele recomandate de producator si nu trebuie sa respectati
procesul nostru de tratare validat. Eventual, daca aveti intrebari, va rugam sa ne contactati.

Verificare cu privire la starea intacta si curata cu obiect de marire adecvat. O marire de 8 ori faciliteaza,
de reguld, o verificare optica. Daca in urma procesarii automate se mai pot identifica contaminari
reziduale pe instrument, repetati curatarea si dezinfectarea pana cand nu mai este vizibila nicio
contaminare.

Inainte de curdtarea manuald, dezinfectati si demontati instrumentul.

Curatare:
Mijloc de curatare: de exemplu, perie din nailon
Substante chimice de tratament: ID 212 Forte de la DURR, concentrat alcalin de curdtare si

dezinfectare in cazul unei valori a pH-ului de 10

Trebuie sa se asigure ca se ajunge la toate zonele instrumentului. Curatati indeosebi cu
atentie toate imbinarile si zonele articulate, pasajele, zonele greu accesibile, precum si
spatiile goale si zonele filetate.

1. Precuratare timp de 1 minut sub jet de apa potabild, indepartati impuritatile grosiere cu o perie
moale.

2. Introduceti in baie de curatare cu 2% ID212 Forte timp de 5 minute

3. Curatati pasajele si zonele filetate cu o perie moale timp de 15 secunde

4. Spalarea spatiilor goale cu o injectie

5. Spalati cu apa potabila < 40°C

Dupa tratarea cu solutii de curatare si de dezinfectare, clatiti instrumentele cu apa de la robinet.

Verificare cu privire la starea intacta si curata cu obiect de marire adecvat. O marire de 8 ori faciliteaza,
de reguld, o verificare optica. Daca in urma procesarii se mai pot identifica contaminari reziduale pe
instrument, repetati curatarea si dezinfectarea pana cand nu mai este vizibild nicio contaminare.

Dezinfectare:

Substante chimice de tratament: ID 212 Forte de la DURR, concentrat alcalin de curdtare si
dezinfectare in cazul unei valori a pH-ului de 10

Efectuati dezinfectarea instrumentelor prin respectarea instructiunilor de utilizare ale agentului de
dezinfectare si/sau de curatare. Va rugam sa preluati specificatiile cu privire la concentratie,
temperatura si timp de contact din instructiunile producatorului.

Introduceti instrumentele curatate pentru dezinfectare intr-o baie cu ultrasunete, la temperatura
camerei, cu 2% ID 212 Forte si porniti ultrasunetele.

Concentratie de utilizare: 2%
Timp de actiune: minimum 1 minut

Trebuie sa se asigure ci se ajunge la toate zonele instrumentului. indeosebi toate imbinérile
si zonele articulate, pasajele, zonele greu accesibile, precum si spatiile goale si zonele
filetate.

Clatirea dupa dezinfectare ar trebui sa aiba loc timp de cel putin 15 secunde cu apa deionizata, complet
fara sare, pentru a evita, de exemplu, reziduurile calcaroase pe instrument, care lasa in urma depuneri
albe sau pete de apa.
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Conform recomandarii RKI, uscati, de preferinta, cu aer comprimat medical. Acordati atentie indeosebi
uscarii zonelor greu accesibile.

Introduceti in sterilizator numai instrumentele absolut uscate, pentru a evita, de exemplu, depunerile
calcaroase si/sau petele de apa.

Dispozitivul medical nu necesita intretinere.

In cazul dispozitivelor de tensionare a matritei cu suruburi:

Pentru o buna mobilitate a filetului este avantajos sa se pulverizeze suruburile, de exemplu, cu un ulei
pentru turbine (printre altele, spray universal KAVO, Alpro WL-dry). Respectati instructiunile de utilizare
ale produselor utilizate.

Realizati verificarea functionala cu privire la erori, deteriorari si uzurd. Pentru o mai buna verificare
functionala se recomanda un aparat cu marire optica. Eliminati instrumentele defectuoase si/sau
defecte. De exemplu, instrumentele cu colturi, muchii aspre si/sau care ies in afara, suruburi care nu
mai sunt mobile.

Ambalaj individual adecvat intr-o folie de sterilizare, conform EN ISO 11607-1. Ambalajul trebuie sa fie
suficient de mare, astfel incat sigilarea sa nu se afle sub tensiune. Sistemele de bariera sterila trebuie

s& fie verificate dacd sunt intacte inainte de utilizare. In cazul deteriorrii sistemului de barierd steril3,

produsul ambalat trebuie sa fie procesat din nou.

Conform RKI publicat in Monitorul oficial pentru sanatate 2012-55:1244-1310 ,Cerinte de igiena in
cazul procesarii dispozitivelor medicale” pagina 1248, tabelul 1 Evaluarea riscului si clasificarea
dispozitivelor medicale:

Semicritic B:  Sterilizare (X)= etapa de lucru este optionala
Dotare: Sterilizator cu abur, conform DIN EN ISO 17665 caldura umeda

Introduceti in sterilizator numai instrumentele absolut uscate, pentru a evita, de exemplu, depunerile
calcaroase si/sau petele de apa.

Proces:
Sterilizare cu abur in procedura cu vid fractionat la 134°C, intr-un aparat conform DIN EN 13060:

Vid preliminar fractionat (cel putin de 3 ori)
Temperatura de sterilizare 134°C

Timp de mentinere: 5 minute (ciclu complet)
Timp de uscare: 10 minute

AWNH

Respectati standardul DIN EN ISO 17665 pentru sterilizare cu caldura umeda.

Pentru a evita formarea de pete si coroziune, aburul nu trebuie s& contind ingrediente. in cazul
sterilizarii mai multor instrumente, nu este permisa depasirea incarcaturii maxime a sterilizatorului.

Transportul si depozitarea produsului steril ambalat au loc in stare protejata impotriva prafului, a
umiditatii si a re(contaminarii).
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Determinarea duratei de mentinere a sterilitatii produsului final revine entitatii, care a realizat
ambalarea finala (sistemul de bariera sterila sau sistemul de ambalare) in cabinetul stomatologic.
(Consultati, de asemenea, ,Ambalare”)

Toate incidentele grave care apar in legatura cu produsul trebuie comunicate producatorului si
autoritatii competente a statului membru, in care utilizatorul si/sau pacientul isi are domiciliul.

Aveti in vedere instructiunile de utilizare ale mijloacelor de lucru care urmeaza sa fie utilizate, precum si
ale producatorului aparatului si ca incarcarea maxima a aparatelor este respectata.

Informatii din EN ISO 17664-1: Daca se utilizeaza solutii de clatire, biocompatibilitatea poate fi
prejudiciata.

Pentru eliminare respectati prevederile nationale.

Temeiul pentru aceste informatii ale producatorului sunt validarile care au fost realizate la laboratorul
acreditat Zwisler.

Rapoarte de validare:

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

Aveti in vedere prevederile legale valabile in tara dvs. pentru reprocesarea dispozitivelor medicale.
Informati-va, de exemplu, de la www.rki.de

Instructiunile mentionate mai sus au fost validate ca ADECVATE de producatorul dispozitivelor medicale
pentru procesarea unui dispozitiv medical in scopul reutilizarii acestuia. Celui care efectueaza
operatiunea de procesare i revine responsabilitatea ca procesarea realizata efectiv - cu dotarea,
materialele si personalul utilizat - in locatia de procesare sa obtina rezultatul dorit. Pentru aceasta, in
mod normal sunt necesare validarea si monitorizarea de rutind a procesului in locatia de procesare.

Orice abatere de la aceste instructiuni puse la dispozitie ar trebuie evaluata de catre responsabilul cu
siguranta al cabinetului medical, cu atentie in privinta eficientei lor si a consecintelor dezavantajoase
posibile.

E. HAHNENKRATT GmbH
Tehnica medicala dentara
BenzstraBe 19

DE-75203 Kdnigsbach-Stein
GERMANIA

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