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Tartsa be az altalanos érvényl baleset-megel6zési el6irasokat
Nincs tudomasunk figyelmeztetésekrdl, amennyiben betartjdk az alkalmazott eszk6zok, valamint az
alkalmazott fert6tlenit6 és tisztitdoldatok hasznalati itmutatdit.

A keresztszennyez6dés elkerlilése érdekében a termék egyszeri hasznalatra késziilt.

Vagasveszély miatti sériilés!

A matricaszalagnak nagyon vékonynak, mégis stabilnak és szakadasallonak kell lennie. A mindossze
0,03, 0,04 vagy 0,05 mm vastagsagu matricaszalagoknak a vékonysaguk és az anyag stabilitasa miatt
olyan élik van, amely - nyomas hatasara felhelyezéskor és/vagy lehlizaskor - vagéast okozhat. Még a
papirnak is van olyan vagoé tulajdonsaga, amely megsebezheti vagy megvaghatja akar a bort is.

Az ilyen mindig fennallé sériilésveszély a fogorvosok és a fogaszati személyzet kérében
kozismert:

A kezelés soran alapvetéen mindig, a matricafeszitobe valo rogzitéskor, valamint a paciensen
valé alkalmazaskor megfelel6 gondossaggal kell eljarni a vagasbol eredé sériilések
elkeriilése érdekében.

Ha konstruktiv védoteriilet is van, a matricaszalag mindkét végének a matricafeszito
védoteriiletén beliil kell lennie.

A paciensen torténo alkalmazasnal a sériilésveszélynek megfeleloen koriiltekintoen kell
eljarni a vagasbol eredo sériilések elkeriilése érdekében.

® Nem Gjrafeldolgozasra szant
A matricak és matricaszalagok egyszeri hasznalatra késziltek, és nem Ujrafeldolgozhatdk.

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

A feldolgozast csak az arra a célra kialakitott helyiségekben/terlileteken végezze. Tartsa be az
orszagspecifikus kovetelményeknek megfeleld higiéniai intézkedéseket.

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

Tartsa be a rendel6ben a m(iszerekre vonatkoz6 altaldanos utasitasokat is. A HAHNENKRATT
mUszereinkre vonatkozdéan nincsenek specialis, betartandd kdvetelmények.

Nem alkalmazhatdé
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KezelGszer: 70%-0s etanol/viz keverék a Német Gyogyszerkdnyv (DAB) szerint
Eljaras, :

Vegye ki a matricakat/matricaszalagot a csomagolasbol, és

helyezze 70%-o0s etanol/viz keverékbe a DAB szerint tisztitas és

fertGtlenités céljabol 10 percre - Ggyeljen ra, hogy minden tertletet ellepjen a folyadék.
Szlkség esetén hagyja elparologni a felesleges alkoholt, amig nem marad tébb maradék
nedvesség.

N

A fert6tlenitett orvostechnikai eszkozt a fertGtlenités utan azonnal sterilizalni kell, ha a matrica nyilt
nyalkahartyaval érintkezik. (Kritikus A)

Az orvostechnikai eszk6z nem igényel karbantartast.

Hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellenbrizze, hogy a termék sértetlen és tiszta-e. A
szemrevételezéses vizsgalatot rendszerint 8x-os nagyitassal lehet elvégezni. Sziikség esetén selejtezze
le a sérilt matricdkat vagy matricaszalagot.

A DIN EN ISO 11607-1 szabvany szerinti sterilizald folidba csomagolva. A csomagolasnak elég nagynak
kell lennie ahhoz, hogy az 6sszeforrasztas ne feszuljon.

A fert6tlenitett orvostechnikai eszkozt a fertGtlenités utan azonnal sterilizalni kell, ha a matrica nyilt
nyalkahartyaval érintkezik. (Kritikus A)

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

Félkritikus A: Sterilizalas (X)= a munkafazis opcionalis
Kritikus A: Sterilizalas X = alapvet6en mindig nedves hével torténd sterilizalas

Felszerelés: G6zsterilizald, a DIN EN ISO 17665 szerinti nedves hével
Eljaras:

GoOzsterilizalas frakcionalt vdkuumos eljarassal 134 °C-on, a DIN EN 13060 szabvany szerinti
készlilékben:

1. Frakcionalt elévakuum (legalabb 3-szoros)
2. Sterilizalasi hémérséklet: 134 °C

3. Pihentetési id6: 5 perc (teljes ciklus)

4. Szaritasi id6: 10 perc

A nedves hovel torténd sterilizalashoz tartsa be a DIN EN ISO 17665 szabvanyt.
Kovesse az eszkdz gyartdéjanak, valamint a steril csomagolds gyartéjanak hasznalati dtmutatdjat.
Helyezze a matricat egy mar Ujrafeldolgozott matricafeszit6be.

Szlikség esetén a steril matricat steril matricafeszitére lehet régziteni, majd azt hasznalatra kész
eszkozként Gjra lehet sterilizalni.
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A csomagolt steril termékeket szallitas és tarolas kézben védje a portdl, nedvességtol és
(Ujra)szennyezddéstol.

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

Tartsa be az eszkézgyartdk hasznalati Utmutatojat, valamint az eszk6z6k maximalis terhelhet0ségét.
Tartsa be a leselejtezésre vonatkozo nemzeti elGirasokat.

Tartsa be az orvostechnikai eszkdz6k Ujrafeldolgozésara 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 el0készit6 felel6ssége annak
biztositasa, hogy az Ujrafelhasznalasra el6készitd lIétesitményben - az alkalmazott berendezésekkel,
anyagokkal és személyzettel — ténylegesen elvégzett Ujrafeldolgozas elérje a kivant eredményeket.
Ehhez altaldban az Ujrafelhasznalasra el6készit6 Iétesitményben az eljaras validalasa és rutinszerd
ellen6rzése sziikséges.

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

A jelen gyartoi tajékoztato a Zwisler akkreditalt laboratériumaban végzett validalasokon alapul.
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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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