EN ISO 17664-1 Informatii ale producatorului
pentru procesarea dispozitivelor medicale HAHNENKRATT

Clasificare conform Directivei RKI: Produse HAHNENKRATT:
Semicritic A / Critic A Matrite si benzi de matrite

e

A\

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 curatare care urmeaza sa fie folositi, nu ne sunt cunoscute indicatii de
avertizare.

Pentru evitarea unei contaminari incrucisate, produsul este destinat utilizarii unice.

Accidentare din cauza pericolului de taiere!

Benzile de matrite trebuie sa fie foarte subtiri si totusi stabile si rezistente la rupere. Cu o grosime de
numai 0,03, 0,04 sau 0,05 mm si datorita grosimii lor reduse si a stabilitatii materialului, benzile de
matrite au o muchie care - atunci cand se apasad si/sau se trage cu presiune - poate chiar sa taie.
Insdsi hartia are o caracteristica tdioasa, care poate accidenta/tdia chiar si pielea.

In principiu, un astfel de pericol de accidentare posibil este cunoscut, in general, de medicii
stomatologi si de personalul stomatologic:

In cazul manipularii in general, in cazul montarii aparatelor de tensionare a matritei, precum
si in cazul utilizarii la pacienti, trebuie sa se procedeze cu prudenta corespunzatoare pentru a
evita accidentarile prin taiere.

In cazul in care constructiv existi o zona de protectie, atunci ambele capete ale benzii
matritei trebuie sa se afle in interiorul zonei de protectie a dispozitivului de tensionare a
matritei.

La pacienti este necesara o utilizare prudenta corespunzatoare pericolului de accidentare,
pentru a preveni ranirile prin taieturi.

® Nu sunt adecvate pentru reprocesare
Matritele si benzile de matrite sunt prevazute pentru utilizare unica si nu sunt concepute pentru
reprocesare.

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

Efectuati procesarea 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.

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

Nu se aplica
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Mijloc de tratare: amestec 70% etanol/apa conform DAB (Farmacopeea Germana)
Proces, :

1. Scoateti matrita/banda de matrita din ambalaj si

2. introduceti-o intr-un amestec de 70% etanol/apa conform DAB (Farmacopeea Germana), pentru
curatare si

3. dezinfectare timp de 10 minute - aveti in vedere ca toate zonele sa fie acoperite.

4. Dupa caz, lasati alcoolul in exces sa se evaporeze pana cand nu mai existda umiditate reziduala.

Dispozitivul medical dezinfectat trebuie sterilizat imediat dupa dezinfectare, in masura in care matrita
vine in contact cu mucoasa deschisa. (Critic A)

Dispozitivul medical nu necesita intretinere.

Inspectie vizuala Tnainte de utilizare cu privire la integritate si starea curata. O marire de 8 ori
faciliteaza, de requla, o verificare opticd. Daca este cazul, eliminati matritele deteriorate, respectiv
banda de matrite deteriorata.

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

Dispozitivul medical dezinfectat trebuie sterilizat imediat dupa dezinfectare, in masura in care matrita
vine in contact cu mucoasa deschisa. (Critic A)

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 A:  Sterilizare (X)= etapa de lucru este optionala
Critic A: Sterilizare X = In principiu, intotdeauna sterilizare cu caldura umeda

Dotare: Sterilizator cu abur, conform DIN EN ISO 17665 caldura umeda
Proces:
Sterilizare cu abur in procedura cu vid fractionat la 134°C, intr-un aparat conform DIN EN 13060:

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

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

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

Respectati instructiunile de utilizare ale producatorului aparatului, precum si ale producatorului
ambalajelor sterile.

Introduceti matrita intr-un dispozitiv de tensionare a matritei deja procesat.
Dupa caz, matrita sterila poate fi montata intr-un dispozitiv steril de tensionare a matritei si apoi sa fie

sterilizata Tnca o data ca instrument pregatit de utilizare.
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Transportul si depozitarea produsului steril ambalat au loc in stare protejata impotriva prafului, a
umiditatii si a re(contaminarii).

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 producatorului aparatului si ca incarcarea maxima a
aparatelor este respectata.

Pentru eliminare respectati prevederile nationale.

Aveti in vedere prevederile legale valabile in tara dvs. pentru reprocesarea dispozitivelor medicale.
Informati-vd, 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 rutinad 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.

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

Raport de validare:
1910.3009-hahn_manual reprocess_matrix / 2019

E. HAHNENKRATT GmbH
Tehnicd medicala dentara
BenzstraBe 19

DE-75203 Kdnigsbach-Stein
GERMANIA

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