EN ISO 17664-1 Informatii de la producator

HAHNENKRATT

referitoare la pregatirea dispozitivelor medicale

Clasificare conform directivei RKI (Institutul Robert Koch): produse HAHNENKRATT:

Critica A Pivoti radiculari din titan si fibra de sticla
Exatec, Cytec, Contec
ExaPin
Rev.-Index 00, Editia 2021-11 C€ 0197

Respectati dispozitiile uzuale prevenire a accidentelor (UVV)

Nu ne sunt cunoscute niciun fel de avertismente daca se respecta instructiunile de utilizare ale
aparatelor si ale solutiilor dezinfectante si de curatare care urmeaza sa fie utilizate.

Pivotii radiculari trebuie dezinfectati si sterilizati inainte de utilizarea unica.

Pivotii radiculari nu sunt reutilizabili. in cazul unei reutilizari nepermise ar exista un risc de
contaminare incrucisata. In cazul unei procesari multiple, exista riscul de deteriorare a materialului.

Verificati integritatea produsului inainte de utilizare.

Pivotii radiculari sunt conceputi pentru o singura utilizare, si nu pentru
reutilizare.

Procedurile descrise sunt, in general, cunoscute si se bazeaza pe echipamentele si consumabilele
obisnuite.

Efectuati procesarea numai in spatiile/zonele prevazute in acest scop. Respectati masurile eficiente de
igiena, conform prevederilor nationale specifice.

Pastrarea si transportul trebuie sa aiba loc in spatii si recipiente prevazute in practica.

Respectati si instructiunile referitoare la pivotii radiculari, care sunt cunoscute din practica. Ne referim la
niste pivoti radiculari obisnuiti, pentru care nu exista o procesare deosebita.

N/A

Produs de tratare: amestec de etanol/apa 70% conform DAB (Farmacopeea germana)

Proceduri :
1. Scoateti pivotul radicular din ambalaj.
2. Introduceti-l intr-un amestec de etanol / apa 70% conform DAB pentru curatare si
3. dezinfectati-I timp de 10 minute - in timp ce va asigurati ca sunt acoperite toate zonele.
4. Daca este necesar, lasati excesul de etanol sa se evapore pana cand nu mai exista umiditate

reziduala.

Nu trebuie efectuate lucrari de intretinere asupra produsului medical.
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Inainte de utilizare, efectuati o inspectare vizuala cu privire la integritate si curatenie. O marire de pana
la 8 ori permite, de reguld, o verificare vizuald. Aruncati pivotii radiculari deteriorati.

Ambalaj de unica folosinta, adecvat, intr-o folie de sterilizare conform standardului DIN EN ISO 11607-
1. Ambalajul trebuie sa fie suficient de mare, astfel incat sigilarea sa nu fie tensionata.

Echipamentul: sterilizator cu aburi, conform DIN EN ISO 17665, caldurda umeda
Proceduri :

Sterilizarea cu aburi in vid fractionat la 134°C, intr-un aparat, in conformitate cu standardul DIN EN
13060:

Pre-vid fractionat (cel putin de 3 ori)
Temperatura de sterilizare 134°C

Durata de mentinere: 5 minute (ciclu complet)
Durata de uscare: 10 minute

AWNH

Respectati standardul DIN EN ISO 17665 referitor la sterilizarea prin caldura umeda.

Transportul si depozitarea materialelor sterile ambalate are loc intr-un loc protejat de praf, umiditate si
(re)contaminare.

Toate incidentele grave aparute in legatura cu produsul trebuie comunicate catre producator si catre
autoritatile competente ale statului membru, in care sunt stabiliti utilizatorul si/sau pacientul.

Respectati instructiunile de utilizare ale producatorului aparatului si respectati incarcarea maxima a
aparatului.

In cadrul elimin&rii ca deseu, respectati prevederile nationale.

Respectati dispozitiile valabile si legale in tara dvs. referitoare la reprelucrarea dispozitivelor medicale.
Informati-va, de exemplu, de la adresa www.rki.de

Instructiunile mentionate mai sus au fost validate ca fiind ADECVATE de catre producatorul de
dispozitive medicale pentru pregatirea unui dispozitiv medical in vederea procesarii acestuia. Persoana
care efectueaza prelucrarea este responsabild sa se asigure ca echipamentul, materialele si personalul
utilizat in procesul de prelucrare sunt adecvate pentru obtinerea rezultatelor dorite. In acest scop, in
mod normal sunt necesare validarea si monitorizarea rutinei procedurii din procesul de prelucrare.

Toate abaterile de la aceste instructiuni furnizate trebuie evaluate cu atentie de catre responsabilul
pentru securitatea din cabinet cu privire la eficientd si posibile consecinte negative.

Baza pentru aceste informatii ale producatorului este constituita de validarile care au fost efectuate de
catre laboratorul acreditat Zwisler.
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Rapoarte de validare:

Fibra de sticla HT 2201.1085-hahnenkratt_manuell
2112.2139-hahnenkratt_steri

Titan 2111.2265-hahnenkratt_manuell
2111.1109-hahnenkratt_steri

Datele de contact ale producatorului

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Konigsbach-Stein
GERMANIA

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