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Noudata voimassa olevia tapaturmien torjuntaa koskevia maarayksia
Tiedossamme ei ole varoituksia, kun kyseisia laitteita kdaytetdaan kayttdohjeiden mukaisesti ja niiden
pudistamiseen ja desinfiointiin kaytetdan asianmukaisia aineita.

Ristikontaminaatioiden valttamiseksi tuote on tarkoitettu kertakayttéon.

Viiltovammariski!

Matriisinauhojen rakenteen on oltava ohut mutta vakaa, ja repeamislujuuden on oltava korkea.
Matriisinauhamme ovat aarimmaisen ohuita; niiden paksuus on vain 0,03, 0,04 tai 0,05 mm. Koska
matriisinauhan rakenne on samalla kertaa ohut ja vakaa, sen reunan painaminen voi aiheuttaa haavan.
Jopa paperi pystyy vahingoittamaan tai viiltdamaan ihoa.

Hammasldakarit ja hammashoitohenkilokunta ovat yleensa tietoisia tasta
loukkaantumisriskista.

Viiltovammojen valttamiseksi tuotetta on kdsiteltdava varoen, kun matriisinauhaa sovitetaan
retentio-osaan tai potilaan suuhun.

Jos kdytetddn suojausta, matriisinauhan paat eivat saa ulottua matriisin retentio-osan
suojatun kohdan ulkopuolelle.

Viiltovammojen estamiseksi on kaytettdva asianmukaisia menetelmia ja noudatettava
varovaisuutta, kun matriisinauha sovitetaan potilaan suuhun.

® Ei saa kdyttda uudelleen
Matriisit ja matriisinauhat on suunniteltu kertakayttoon eika niita ole tarkoitettu kaytettavaksi
uudelleen.

Tassa kuvatut menettelyohjeet tunnetaan hyvin ja ne perustuvat tavanomaisiin laitteisiin ja
kulutustarvikkeisiin.

Tuotetta saa kasitella vain tarkoitukseen varatuissa huoneissa/tiloissa. Noudata oman maasi
hygieniaohjeita.

Tuote on sailytettava tarkoitukseen varatuissa tiloissa ja astioissa.

Noudata toimipaikkasi tavanomaisia instrumenttien kasittelyohjeita. HAHNENKRATT-instrumentit eivat
vaadi erityisia menettelyja.

Ei sovellu
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Kdasittelyaine 70 %:n etanolin ja veden seos Saksan farmakopean (DAB, Deutsches Arzneibuch)
mukaisesti

Menettely,

1. Poista matriisit/matriisinauhat pakkauksesta.

2. Puhdista ja desinfioi 70 %:n etanolin ja veden seoksessa Saksan farmakopean (DAB) mukaisesti
10 minuutin ajan.

3. Varmista, etta laite on kokonaan upotettuna nesteeseen.

4. Odota tarvittaessa, ettd ylimaardinen alkoholi haihtuu, kunnes kosteusjaamia ei enaa ole.

Desinfioitu |adketieteellinen laite on steriloitava valittomasti desinfioinnin jalkeen, jos matriisi on
kosketuksissa avoimeen limakalvoon. (Kriittinen A)

Tata laakinnallista laitetta ei tarvitse huoltaa.

Tarkasta tuotteen eheys ja puhtaus silmdamaardisesti ennen kayttéd. Kayta silmamaardiseen
tarkastukseen 8x suurentavaa suurennuslasia. Havita vaurioituneet matriisit ja matriisinauhat.

Sopiva standardin DIN EN ISO 11607-1 mukainen yksittdispakkaus steriilin kalvon sisalla. Pakkauksen
on oltava riittdvan iso niin, etta sauma ei kiristy.

Desinfioitu ldaketieteellinen laite on steriloitava valittémasti desinfioinnin jalkeen, jos matriisi on
kosketuksissa avoimeen limakalvoon. (Kriittinen A)

Saksan liittovaltion terveysviraston Federal Health Bulletin -lehdessa julkaistun, lddkinnallisten
laitteiden kasittelyyn liittyvia hygieniavaatimuksia koskevan RKI-ohjeistuksen mukaisesti (2012-
55:1244-1310, sivu 1248, taulukko 1, jossa on kuvaus ladkinnallisten laitteiden riskienarvioinnista ja
luokittelusta):

Puolikriittinen A: Sterilointi (X) = valinnainen toimenpide
Kriittinen A: Sterilointi X = Steriloitava aina kuumahdyrylla

Laitteisto: standardin SFS-EN ISO 17665 mukainen hdyrysterilointilaite
Menettelyohjeet:

Hoyrysterilointi fraktioidulla tyhjiomenetelmalld 134 °C:ssa. Laitteen on taytettava seuraavat standardin
DIN EN 13060 vaatimukset:

Fraktioitu esityhjié (vahintaan 3 kertaa)
Sterilointilampdtila 134 °C
Sterilointiaika: 5 minuuttia (koko jakso)
Kuivausaika: 10 minuuttia

A WNHE

Varmista, ettd hoyrysterilointi on standardin DIN EN ISO 17665 mukainen.
Noudata laitteen valmistajan ja steriilin pakkauksen valmistajan kayttéohjeita.
Aseta matriisi retentio-osaan, jonka olet valmistellut etukateen.

Kiinnita tarvittaessa steriili matriisi steriiliin retentio-osaan ja toista sterilointiprosessi niin, etta
instrumentti on kayttévalmis.
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Pakatut steriilit materiaalit on kuljetettava ja sailytettava suojattuna polylta, kosteudelta ja
(uudelleen)kontaminoitumiselta.

Kaikista tuotteen yhteydessa ilmenneistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja sen
jasenmaan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdja ja/tai potilas sijaitsee.

Noudata laitteen valmistajan kayttdohjeita ja varmista, ettd laitteen enimmaistayttémaara ei ylity.
Noudata laitteen havittamista koskevia kansallisia maarayksia.

Noudata oman maasi laakinnallisten laitteiden jalleenkasittelya koskevia lakisaateisia vaatimuksia.
Lisadtietoja on osoitteessa www.rki.de

Laakinnallisen laitteen valmistaja on validoinut edelld annetut ohjeet SOPIVIKSI |adkinnallisen laitteen
valmisteluun uudelleenkayttéa varten. Kasittelijan vastuulla on varmistaa, etta valmistelualueella
suoritetulla kasittelylla — kaytossa olevilla varusteilla, materiaaleilla ja henkilékunnalla - saavutetaan
halutut tulokset. Yleensa tama edellyttda valmistelualueella tehdyn prosessin validointia ja
rutiiniluontoista seurantaa.

Jos annetuista ohjeista poiketaan, toimipaikan turvallisuusvastaavan tulee huolellisesti arvioida
menettelyn tehokkuus ja mahdolliset haittavaikutukset.

Nama valmistajan ilmoittamat tiedot perustuvat akkreditoidun Zwisler-laborarotorion suorittamiin
validointeihin.

Validointiraportti:
1910.3009-hahn_manual reprocess_matrix / 2019

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Kdnigsbach-Stein
SAKSA

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