EN ISO 17664-1 Razotaja informacija
medicinas iericu apstradei HAHNENKRATT

Klasifikacija saskana ar Roberta Koha institita (RKI) direktivu: HAHNENKRATT izstradajumi:
A precizitate Rot&josi instrumenti no neriséjosa
térauda
Exatec, Cytec, Contec
tapu sistémam
ExaPin + SHARPcut
(€ 0197 parskatits 2021-11

A

Ievérojiet visparéjos nelaimes gadijumu novérsanas noteikumus (UVV)
Ja tiek ievérotas gan lietojamo ieri¢u, gan apstradei izmantoto kimisko vielu lietoSanas pamacibas,
mumes nav zinama informacija par bridingjuma noradem.

Ari pirms pirmreizéjas izmantosanas ievérojiet sadalu “Kontrole un darbibas parbaude”.

Izstradajuma kalpoSanas laika beigas nosaka nodiluma pakape un lietosana iegitie bojajumi.

Izstradajumu kalposanas laika beigas var bt individuali atSkirigas, un to izlemj lietotajs.
Ievérojiet sadalu “"Kontrole un darbibas parbaude”.

Pilns cikls ir javeic ari pirms pirmreiz&jas lietoSanas.

Aprakstita metode ir visparzinama, un taja izmanto parasto aprikojumu un patérina materialus.

Atkartoto sagatavoSanu veiciet tikai Sim nolGkam paredzétajas telpas/zonas. Ievérojiet higiéniski
efektivus pasakumus atbilstosi valstu specifiskajiem noteikumiem.

Lai izvairitos no atlikumu (proteina fiksacija) piekalSanas, instrumenti tidal péc saskares ar pacientu
jaiemérc instrumentu vannina, kas piepildita ar piemérotu tiriSanas/dezinfekcijas lidzekli (sarmainu,
aldehidus nesaturosu). Instrumentus ieteicams apstradat ne vélak ka stundu péc lietoSanas.
Transportéjot uz apstrades vietu, instrumentiem ir jabat vannina.

Ievérojiet ari sava arstu praksé pienemtos noradijumus attieciba uz rotéjosiem instrumentiem.
HAHNENKRATT rotéjosiem instrumentiem nav jaievéro nekadas ipasas prasibas.

SagatavosSana saskana ar Roberta Koha institlta (RKI) ieteikumu notiek galvenokart ar iekartu
palidzibu.

Apstrade ar tirisanas/dezinfekcijas iericiRDG (termiskais dezinficétajs)
Aprikojums

1. Tirisanas/dezinfekcijas ierice (RDG) saskana ar EN ISO 15883, pieméram, uznémuma Miele
ierice ar Vario TD programmu. Japanak, lai Ao vértiba sasniegtu vismaz 3000.

2. Uznémuma Dr. Weigert Neodisher® Mediclean Dental

3. Uzpnémuma Dr. Weigert Neodisher® Z Dental

4. Urbjiem piemérotais RDG instrumentu stativs

Vienmér ievérojiet ari izmantoto izstradajumu un ieri¢u lietoSanas pamacibas. Ievérojiet standartu
DIN EN ISO 15883-1 un DIN EN ISO 15883-2.
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Apstiprinata RDG metode:

[y

Ielieciet instrumentus piemérota instrumentu stativa.

2. Piepildiet instrumentu stativi un novietojiet tiriSanas/dezinfekcijas ierici (RDG) ta, ka to ir
noradijis ierices razotajs. Smidzinasanas striklai ir jatrapa tiesi uz instrumentiem.

3. Iepildiet tiriSanas/dezinfekcijas lidzekli saskana ar razotaja noradijumiem un
tiriSanas/dezinfekcijas ierices (RDG) razotaja noradijumiem.

4. Palaidiet Vario TD programmu, kura ietilpst termiska dezinfekcija. Termiska dezinfekcija notiek,
nemot véra Ao vértibu, kurai ir jabat vismaz 3000.

5. Programma:

1. min. skaloSana ar aukstu Gdeni (< 40 °C-dzerama tdens kvalitate)

o IztuksSoSana

e 3. min. skalosana ar aukstu tdeni (< 40 °C-dzerama Udens kvalitate)

e IztukSoSana

e 10 min. mazgasana 55 °C temperatira ar 0,5 % sarmainu tiriSanas lidzekli
Neodisher® Mediclean Dental

o IztuksSoSana

e 3 min. neitralizacija ar siltu krana adeni (> 40 °C) un 0,1 % neitralizatoru Neodisher®
Z Dental, Dr. Weigert, Hamburga

e IztukSosSana

¢ 2 min. starpskaloSana ar siltu krana tdeni (> 40 °C)

e IztukSoSana

e Termiska dezinfekcija ar Gdeni bez mineraliem, temperatira 92 °C, vismaz 5 minutes.

e Automatiska zavésana 30 min. 90 °C temperatiira

_____

ar saspiestu gaisu saskana ar KRINKO ieteikumiem. Pie tam Tpasu uzmanibu pievérsiet griti pieejamam
vietam.

Apstrade ikreiz ultraskanas vannina
Aprikojums

1. Tirisanas lidzeklis: 1) Ultraskanas vannina
2) Neilona birste

2. Tirisanas lidzeklis: ID 220 uznémuma DURR (lieto$anai gatavs $kidums bez
aldehidiem/vannina urbjiem) ultraskanai piemérots dezinfekcijas
lidzeklis rotéjosiem instrumentiem

Apstiprinata metode:

- v

Manuala tiriSana ar ultraskanu un birsti

Iznemiet instrumentu no vanninas un tiriet to 15 mindtes piemérota sieta ieliktni ultraskanas tiriSanas
vannina istabas temperatira. Raugieties, lai visas pieejamas virsmas butu aptvertas un neveidotos
skanas €nas.

Péc tam Skiduma ar neilona birsti notiriet instrumentu (bez ultraskanas), lildz uz virsmas vairs nav
redzamu atlikumu.

Janodrosina, lai visas instrumenta virsmas bitu sasniegtas un notiritas.
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- v

Manuala tirisana ar ultraskanu

Dezinfekcijai (<45 °C) ievietojiet instrumentu piemérota sieta ieliktni svaiga ultraskanas vannina, kas
piepildita ar 100 % ID 220, uz 1 minati.

1 minati rapigi skalojiet instrumentu ar tdeni bez mineraliem.

Ja nepiecieSams, ar neilona birsti pilniba notiriet visus atlikusos netirumus, nepartraukti rotéjot
instrumentu, noskalojiet to zem tekoSa Gdens un atkartojiet tiriSanu ar ultraskanu + dezinfekciju.

VElams nozavéjiet instrumentu ar medicinisku saspiestu gaisu saskana ar KRINKO ieteikumiem. Pie tam
Tpasu uzmanibu pievérsiet griti pieejamu vietu zavésanai.

Medicinas iericei nav vajadziga apkope.

Veiciet vizualo parbaudi, vai ierice ir neskarta un ir tira. 8 kartigs palielinajums parasti lauj veikt optisko
parbaudi. Ja péc apstrades uz instrumenta joprojam var redzet piesarnojuma atliekas, atkartojiet
tirisanu un dezinfekciju, kameér vairs nav redzama nekada kontaminacija.

Instrumenti ar turpmak minétiem defektiem ir nekavéjoties jasaskiro un janodod parstradei vai
glabasanai:

- Neasas un ieplisusas skautnes.
Lietojot, Skautnes neizbégami k|Gst arvien neasakas. Instrumenti ir janodod parstradei vai
glabasanai ikreiz, kad to lietoSanu ierobezo neasas vai ieplisusas skautnes.

- Formas izmainas (pieméram, saliekti instrumenti).

- Korodétas virsmas.

Piemérots atsevisks iepakojums sterilizéta plévé saskana ar standartu DIN EN ISO 11607-1.
Iepakojumam ir jabat pietiekami lielam, lai taja nebatu liels spiediens.

Aprikojums: tvaika sterilizators saskana ar DIN EN ISO 17665, mitrs karstums
Apstiprinata metode:

Sterilizacija 134 °C temperatdra ar tvaiku un frakcionéta vakuuma metodi ieric€, kas atbilst
DIN EN ISO 13060:

1. Frakcionéts sakotné€jais vakuums (vismaz 3 pakapes)
2. Sterilizacijas temperatira 134°C

3. UzturéSanas laiks: 5 mindtes (pilns cikls)

4. Zavésanas laiks: 10 minGtes

Sterilizéjot ar mitru karstumu, ievérojiet standartu DIN EN ISO 17665.

Lai izvairitos no plankumiem un korozijas, tvaiks nedrikst saturét citas sastavdalas. Steriliz€jot vairakus
instrumentus, nedrikst parsniegt sterilizatora maksimalo piepildijumu.

Lapa 3 no 4 10.05.2022



EN ISO 17664-1 Razotaja informacija
medicinas iericu apstradei HAHNENKRATT

Klasifikacija saskana ar Roberta Koha institita (RKI) direktivu: HAHNENKRATT izstradajumi:
A precizitate Rot&josi instrumenti no neriséjosa
térauda
Exatec, Cytec, Contec
tapu sistémam
ExaPin + SHARPcut
(€ 0197 parskatits 2021-11

Transportéjot un uzglabajot iepakotos sterilos instrumentus, sargajiet tos no putekliem, mitruma un
(atkartotas) kontaminacijas.

Par visiem produkta izraisitajiem nopietnajiem nelaimes gadijumiem ir jazino razotajam un tas
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura pastavigi dzivo lietotajs un/vai pacients.

Ievérojiet ierices razotaja lietoSanas pamacibu un raugieties, lai tiktu ievérots ierices maksimalais
piepildijums.

Informacija no DIN EN ISO 17664-1: lietojot skalosanas lidzek|us, var tikt ietekméta biologiska saderiba.

Utiliz&jot nemiet véra nacionalos noteikumus.

Ievérojiet sava valsti spéka esosos tiesiskos noteikumus par medicinas iericu sagatavosanu. Meklgjiet
informaciju, pieméram, vietné www.rki.de

Medicinas ieri¢u razotajs iepriek$ minétas instrukcijas ir novértéjis ka PIEMEROTAS attieciba uz
medicinas ierices sagatavosanu atkartotam izmantojumam. Sagatavotajs atbild, lai faktiski veiktais
sagatavosanas process - ar izmantoto aprikojumu, materialiem un personalu - attiecigaja
sagatavosganas iericé nodro$inatu vélamo rezultatu. Sim nolGkam parasti ir vajadziga metodes validacija
un regulara kontrole attiecigaja sagatavosSanas iericé.

Personai, kas arsta praksé atbild par droSumu, vajadzétu ripigi izveértét jebkadu novirzi no Seit
aprakstitajam instrukcijam saistiba ar novirzes izpausmi un varbutéjam negativajam sekam.

Sniegta razotaja informacija ir balstita uz parbaudém, kas tika veiktas akreditéta Cvislera (Zwisler)
laboratorija.

Apstiprinajumu parskati 2021:
2106.1499-hahnenkratt_manuali
2106.1495-hahnenkratt_automatiski
2106.0929-hahnenkratt_sterilizacija

Uznémums E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik

BenzstraBBe 19

DE-75203 Kénigsbach-Stein

VACIJA

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