EN ISO 17664-1 Informacje dostarczane przez wytworce wyrobu
medycznego dotyczace przetwarzania wyrob6w medycznych HAHNENKRATT

Klasyfikacja zgodnie z dyrektywg RKI: Produkty HAHNENKRATT:

Krytyczny A Instrumenty obrotowe ze stali szlachetnej
do systeméw wktaddéw koronowo-korzeniowych
Exatec, Cytec, Contec
ExaPin + SHARPcut

(€0197 stan na: 2021-11

A

Przestrzegac zwyklych przepisow dotyczacych zapobiegania wypadkom (UVV)
Jezeli instrukcje obstugi dotyczace stosowanych urzadzen oraz uzywanych srodkéw czyszczacych sq
przestrzegane, to nie sg nam znane zadne ostrzezenia.

Przed pierwszym uzyciem przestrzegaé rowniez punktu , Kontrola i test dziatania”.

Koniec okresu uzytkowania produktu okresla sie na podstawie zuzycia i uszkodzen powstatych w wyniku
uzywania.

Koniec okresu uzytkowania jest indywidualny dla kazdego produktu i dlatego musi zosta¢
okreslony przez uzytkownika. Nalezy przestrzega¢ punktu , Kontrola i test dziatania”.

Kompletng procedure nalezy przeprowadzi¢ rowniez przed pierwszym uzyciem.

Opisane procedury sg ogdlnie znane i wykorzystujg powszechnie stosowane wyposazenie i materiaty
eksploatacyjne.

Przeprowadza¢ ponowne przygotowanie do uzycia tylko w pomieszczeniach/obszarach, ktére sg
przewidziane do tego celu. Przestrzegac srodkdw higieny zgodnie z przepisami obowigzujacymi
w danym kraju.

Bezposrednio po uzyciu u pacjenta umiesci¢ instrumenty w pojemniku do dezynfekcji, wypetnionym
odpowiednim s$rodkiem czyszczacym/dezynfekujacym (alkalicznym, nie zawierajgcym aldehydow), aby
zapobiec zasychaniu pozostatosci na instrumentach (utrwalanie protein). Zaleca sie, aby reprocesowanie
instrumentow przeprowadzi¢ najpozniej godzine po ich uzyciu. Transport do miejsca reprocesowania
powinien odbywac¢ w pojemniku do dezynfekcji.

Przestrzegac takze standardowych instrukcji dotyczacych instrumentéw obrotowych, obowigzujacych
w gabinecie. W stosunku do naszych instrumentéw obrotowych HAHNENKRATT nie obowigzujg inne
specjalne wymogi.

Zgodnie z zaleceniami Instytutu Roberta Kocha (RKI) reprocesowanie nalezy najlepiej przeprowadzaé
Mmaszynowo.

Reprocesowanie w UMD(dezynfektor termiczny)
Wyposazenie

1. Urzadzenie do mycia i dezynfekcji (UMD) zgodne z EN ISO 15883, np. firmy Miele z programem
Vario-TD. Warto$¢ A musi wynosi¢ minimum 3000.

2. Neodisher® Mediclean Dental firmy Dr. Weigert

3. Neodisher® Z Dental firmy Dr. Weigert

4. Wkitad do UMD z sitkiem odpowiednim do wiertet.
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Nalezy zawsze przestrzegac instrukcji obstugi stosowanych wyrobdw i urzadzen. Przestrzega¢ normy
DIN EN ISO 15883-1 i DIN EN ISO 15883-2.

Procedura UMD, zwalidowana

-

Umiesci¢ instrumenty w odpowiednim wktadzie z sitkiem.

2. Napetni¢ wktad z sitkiem i umiesci¢ w UMD zgodnie z zaleceniami producenta UMD. Strumien
srodka czyszczacego/dezynfekujacego musi mie¢ mozliwo$¢ bezposredniego oddziatywania na
instrumenty.

3. Wilac srodek czyszczacy/dezynfekujacy zgodnie z instrukcjami producenta oraz instrukcjami
producenta UMD.

4. Rozpocza¢ program Vario-TD z dezynfekcjg termiczna. Dezynfekcja termiczna odbywa sie
z uwzglednieniem wartosci Ag wynoszacej minimum 3000.

5. Program:

e 1 min. ptukania wstepnego zimng woda (< 40°C o jakosci wody pitnej)

e Oproéznianie

e 3 min. ptukania wstepnego zimng woda (< 40°C o jakosci wody pitnej)

e Oprdznianie

¢ 10 min. mycia w temperaturze 55°C z 0,5% alkalicznym s$rodkiem czyszczacym
Neodisher® Mediclean Dental

e Oproéznianie

e 3 min. neutralizacji cieptq wodg wodociggowa (>40°C) i 0,1% neutralizatorem
Neodisher® Z Dental, Dr. Weigert, Hamburg

¢ Oprdznianie

¢ 2 min. ptukania posredniego cieptqg wodg wodociggowg (>40°C)

e Oproéznianie

e Dezynfekcja termiczna woda demineralizowang, temperatura 92°C, min. 5 min.

e Automatyczne suszenie, 30 min. w temperaturze 90°C

Po zakonczeniu programu wyja¢ instrumenty z UMD i wysuszy¢ zgodnie z zaleceniami KRINKO, najlepiej
sprezonym powietrzem medycznym. Zwrécié¢ szczegdlng uwage na osuszanie trudno dostepnych miejsc.

Reprocesowanie w myjce ultradzwiekowej
Wyposazenie

1. Srodek czyszczacy: 1) Myjka ultradzwiekowa
2) Szczotka nylonowa

2. Srodek czyszczacy: ID 220 firmy DURR (bezaldehydowy roztwér uzytkowy/kapiel dla
wiertet) Srodek dezynfekujacy do instrumentéw obrotowych,
nadajacy sie do stosowania przy uzyciu ultradzwiekéw

Procedura, zwalidowana:
Czyszczenie reczne z uzyciem ultradzwiekéw i szczotki

Wyjac¢ instrumenty z pojemnika do dezynfekcji i czysci¢ przy uzyciu odpowiedniego sitka przez 15
minut. w myjce ultradzwiekowej w temperaturze pokojowej. Nalezy zadbac o to, aby wszystkie
dostepne powierzchnie byty zwilzone i aby nie dochodzito do ograniczenia rozprzestrzeniania sie
ultradzwiekoéw.

Nastepnie czysci¢ instrument szczotkg nylonowg w roztworze (bez ultradzwiekéw), az do usuniecia
widocznych pozostatosci z powierzchni.
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Nalezy zapewnié, ze czyszczenie obejmie wszystkie obszary instrumentu.
Dezynfekcja reczna z uzyciem ultradzwiekéw

W celu dezynfekcji umiesci¢ instrument w odpowiednim sitku na 1 minute w myjce ultradzwiekowej
napetnionej swiezym roztworem 100% ID 220 (<45°C).

Doktadnie ptukac instrument przez 1 minute w petni demineralizowana woda.

W razie potrzeby catkowicie usungé pozostate zanieczyszczenia nylonowg szczotky, stale obracajac
instrument, wyptuka¢ pod biezacg wodq i powtdrzy¢ mycie ultradzwiekowe + dezynfekcje.

Zgodnie z zaleceniami KRINKO najlepiej suszy¢ instrument sprezonym powietrzem medycznym. Zwrdcic¢
szczegdblng uwage na osuszanie trudno dostepnych miejsc.

Wyréb medyczny nie wymaga konserwacji.

Kontrola wzrokowa pod katem integralnosci i czystosci. Kontrole wzrokowa umozliwia zazwyczaj
powiekszenie 8x. Jezeli po reprocesowaniu na instrumencie nadal widoczne sg zanieczyszczenia
resztkowe, powtdrzy¢ czyszczenie i dezynfekcje, az zanieczyszczenia przestang by¢ widoczne.

Instrumenty z nastepujacymi wadami muszg by¢ niezwlocznie usuniete i zutylizowane:

- tepe i wytamane krawedzie tnace
Uzytkowanie nieuchronnie prowadzi do stopniowego stepienia krawedzi tnacych. Instrumenty
nalezy zutylizowac zawsze wtedy, gdy ich uzycie jest ograniczone przez tepe lub ztamane
krawedzie.

- deformacja (np. wygiete instrumenty)

- skorodowane powierzchnie

Odpowiednie opakowanie jednostkowe w folii do sterylizacji zgodnie z DIN EN ISO 11607-1.
Opakowanie musi by¢ na tyle duzy, aby zamkniecie nie byto naprezone.

Wyposazenie:Sterylizator parowy, zgodnie z normg DIN EN ISO 17665 wilgotne ciepto
Procedura, zwalidowana:

Sterylizacja parowa we frakcjonowanym procesie prézniowym w temperaturze 134°C w urzadzeniu
zgodnym z normg DIN EN 13060:

Frakcjonowana préznia wstepna (co najmniej 3-krotnie)
Temperatura sterylizacji 134°C

Czas trzymania: 5 minut (petny cykl)

Czas schniecia: 10 minut

AWNH

W przypadku sterylizacji wilgotnym cieptem przestrzega¢ normy DIN EN ISO 17665.

Aby unikna¢ powstawania plam i korozji, para nie moze zawiera¢ sktadnikdw. Podczas sterylizacji kilku
instrumentow nie wolno przekracza¢ maksymalnego obcigzenia sterylizatora.
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Transport i przechowywanie zapakowanych wyrobdw sterylnych musi odbywac sie w sposéb
zabezpieczony przed pytem, wilgotnoscig i (ponownym) skazeniem.

Wszystkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem muszg by¢ zgtaszane producentowi oraz wtasciwemu
urzedowi panstwa cztonkowskiego, w ktdrym uzytkownik i/lub pacjent ma swojg siedzibe.

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg uzytkowania producenta urzadzenia i przestrzegad
maksymalnego poziomu zatadunku urzadzenia.

Informacja z DIN EN ISO 17664-1: Stosowanie ptyndw nabtyszczajgcych moze negatywnie oddziatywac
na biokompatybilnos¢.

Przestrzegac¢ krajowych przepiséow dotyczacych utylizacji.

Przestrzegac przepisow prawnych dotyczacych ponownego przygotowania do uzycia wyrobow
medycznych obowigzujacych w danym kraju. Informacje sq przyktadowo dostepne na stronie
www.rki.de

Powyzsze instrukcje zostaty przez producenta wyrobu medycznego zatwierdzone jako ODPOWIEDNIE
dla przygotowania wyrobu medycznego do ponownego uzycia. Na uzytkowniku spoczywa
odpowiedzialnos¢ za to, aby rzeczywiscie przeprowadzony proces przygotowania do uzycia -

z wykorzystaniem wyposazenia, materiatow i personelu - przynidst pozadany wynik w miejscu
przygotowania do uzycia. Zwykle wymaga to walidacji i rutynowego monitorowania procesu w miejscu
przygotowania do uzycia.

Wszelkie odstepstwa od tych instrukcji powinny by¢ starannie ocenione przez petnomocnika ds.
bezpieczenstwa danej praktyki lekarskiej pod katem skutecznosci i potencjalnych negatywnych
konsekwenciji.

Podstawe dla niniejszych informacji producenta stanowig walidacje, ktore zostaty przeprowadzone
w akredytowanym laboratorium Zwisler.

Raporty walidacyjne 2021:
2106.1499-hahnenkratt_manuell
2106.1495-hahnenkratt_automatisch
2106.0929-hahnenkratt_Sterilisation

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Kdnigsbach-Stein
NIEMCY

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