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Tofflemire Matrizen

Gebrauchsanweisung

EN IS0 17664-1 Herstellerinformation zur Aufbereitung von
Medizinprodukten

Einstufung nach RKI-Richtlinie: Semikritisch A / Kritisch A Matrizen und
Matrizenbander

Warnhinweise
Beachten Sie die iiblichen Unfallverhiitungsvorschriften (UVV)
Bei Einhaltung der Gebrauchsanweisung der zur Anwendung kommenden Gerdte
sowie der zur Anwendung kommenden Desinfektions- und Reinigungslosungen
sind uns keine Warnhinweise bekannt.
Zur Vermeidung einer Kreuzkontamination, ist das Produkt zum einmaligen
Gebrauch bestimmt.

Verletzung durch Schneidgefahr!

Matrizenbander miissen sehr diinn und dennoch stabil und reiBfest sein. Mit
nur 0,03, 0,04 oder 0,05 mm Stérke, haben die Matrizenbénder auf Grund ihrer
geringen Starke und der Stabilitat des Materials eine Kante, die — wenn man sie
mit Druck aufdriickt und/oder abzieht — auch schneiden kann. Selbst Papier hat
eine schneidende Eigenschaft, die sogar Haut verletzen/schneiden kann.

Eine solche grundsatzlich mdgliche Verletzungsgefahr ist bei
Zahnarzten und dem zahnérztlichen Personal allgemein bekannt:

Bei der Handhabung im Allgemeinen, bei dem Montieren in den
Matrizenspanner sowie bei der Anwendung am Patienten, ist mit
entsprechender Umsicht vorzugehen, um Verletzungen durch Schneiden
zu vermeiden.

Soweit konstruktiv ein Schutzbereich vorhanden ist, miissen beide
Enden des Matrizenbandes innerhalb des Schutzbereiches des
Matrizenspanners liegen. Am Patienten ist eine der Verletzungsgefahr
entsprechende umsichtige Anwendung notwendig, um Verletzungen
durch Schnitte zu vermeiden.

Einschrankung der Wiederaufbereitung

Nicht zur Wiederaufbereitung
Matrizen und Matrizenbander sind zum einmaligen Gebrauch bestimmt und
nicht zur Wiederaufbereitung konzipiert.

Anweisungen
Die beschriebenen Verfahren sind allgemein bekannt und greifen auf iibliche
Ausstattung und Verbrauchsmaterialien zuriick.

Gebrauchsort

Fiihren Sie die Aufbereitung nur in den dafiir vorgesehenen Raumen/Bereichen
aus. Beachten Sie die hygienewirksamen MaBnahmen geméB l&nderspezifischen
Vorgaben.

Aufbewahrung und Transport
Die Aufbewahrung und der Transport miissen in den von der Praxis vorgesehenen
Rdumen und Behaltern erfolgen.

Vorbereitung fiir die Dekontamination

Beachten Sie auch die in Ihrer Praxis iiblichen Anweisungen fiir Instrumente.
Fiir unsere M+W Instrumente sind ansonsten keine besonderen Anforderungen
zu beachten.

Reinigung, Desinfektion und Trocknung
Maschinelle Aufbereitung
Nicht anwendbar

Reinigung, Desinfektion und Trocknung

Validierte manuelle Aufbereitung

Behandlungsmittel: 70% Ethanol/Wasser Gemisch nach DAB

(Deutsches Arzneibuch)

Verfahren, validiert:

1. Matrizen/Matrizenband der Verpackung entnehmen und

2.in 70% Ethanol/Wasser Gemisch nach DAB, zum Reinigen und

3. Desinfizieren fiir 10 Minuten einlegen — darauf achten, dass alle Bereiche
bedeckt sind.

4. Gegebenenfalls iiberschiissigen Alkohol verdunsten lassen bis keine
Restfeuchte mehr vorhanden ist.

Das desinfizierte Medizinprodukt muss unmittelbar nach der Desinfektion
sterilisiert werden, soweit die Matrize in Kontakt mit offener Schleimhaut
kommt. (Kritisch A)

Wartung
Das Medizinprodukt muss nicht gewartet werden.

Kontrolle und Funktionspriifung

Sichtpriifung vor Verwendung auf Unversehrtheit und Sauberkeit. Eine 8fache
VergroBerung ermdglicht in der Regel eine optische Priifung. Gegebenenfalls
beschadigte Matrizen bzw. Matrizenband entsorgen.

Verpackung

Geeignete Einzelverpackung in einer Sterilisationsfolie geméaf

DIN EN 150 11607-1. Die Verpackung muss gro8 genug sein, so dass die
Versiegelung nicht unter Spannung steht.

Sterilisation

Das desinfizierte Medizinprodukt muss unmittelbar nach der Desinfektion
sterilisiert werden, soweit die Matrize in Kontakt mit offener Schleimhaut
kommt. (Kritisch A)

GemaR RKI verdffentlicht im Bundesgesundheitshlatt 2012-55:1244-1310
+Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten”
Seite 1248, Tabelle 1 Risikobewertung und Einstufung von Medizinprodukten:
Semikritisch A: Sterilisation (X)= Arbeitsschritt ist optional

Kritisch A: Sterilisation X = Grundsatzlich immer Sterilisation mit feuchter Hitze
Ausstattung: Dampfsterilisator, gemdf DIN EN 150 17665 feuchte Hitze

Verfahren:

Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134°Cin einem Gerat
nach DIN EN 13060:

1. Fraktioniertes Vorvakuum (mindestens 3-fach)

2. Sterilisationstemperatur 134°C

3. Haltezeit: 5 Minuten (Vollzyklus)

4. Trocknungszeit: 10 Minuten

Beachten Sie die Norm DIN EN IS0 17665 zur Sterilisation mit feuchter Hitze.
Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des Geréateherstellers sowie des Herstellers
der Steril-Verpackungen.

Matrize in einen bereits aufbereiteten Matrizenspanner einsetzen.

Ggf. kann die sterile Matrize auf einen sterilen Matrizenspanner montiert werden
und danach als anwendungsbereites Instrument nochmals sterilisiert werden.

Lagerung
Der Transport und die Lagerung des verpackten Sterilgutes erfolgt staub-,
feuchtigkeits- und (re)kontaminationsgeschiitzt.

Zusétzliche Informationen

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden
Vorfdlle miissen dem Hersteller und der zusténdigen Behdrde des Mitgliedstaats,
in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, gemeldet
werden. Beachten Sie die Gebrauchsanweisung der Gerdtehersteller und dass die
Maximalbeladung der Geréte eingehalten wird. Beachten Sie bei der Entsorgung
die nationalen Vorschriften.

Beachten Sie die in hrem Land giltigen, rechtlichen Bestimmungen zur
Wiederaufbereitung von Medizinprodukten. Informieren Sie sich zum

Beispiel auf www.rki.de Die oben aufgefiihrten Anweisungen wurden vom
Medizinproduktehersteller fiir die Vorbereitung eines Medizinproduktes zu
dessen Wiederverwendung als GEEIGNET validiert. Dem Aufbereiter obliegt

die Verantwortung, dass die tatsachliche durchgefiihrte Aufbereitung

— mit verwendeter Ausstattung, Materialien und Personal — in der
Aufbereitungseinrichtung die gewiinschten Ergebnisse erzielt. Dafiir sind
normalerweise Validierung und Routineiiberwachung des Verfahrens in

der Aufbereitungseinrichtung erforderlich. Jede Abweichung von diesen
bereitgestellten Anweisungen sollte durch den Sicherheitsbeauftragten der Praxis
sorgfaltig auf ihre Wirksamkeit und mdglichen nachteiligen Folgen ausgewertet
werden.

Grundlage fiir diese Herstellerinformation sind Validierungen, die bei dem
akkreditierten Labor Zwisler durchgefiihrt wurden. Validierungsbericht:
1910.3009-hahn_manual reprocess_matrix / 2019

Kontakt zum Hersteller:
E. HAHNENKRATT GmbH - BenzstraBe 19 - 75203 Konigshach-Stein/Germany
Fon +49 7232 3029-0 - info@hahnenkratt.com - www.hahnenkratt.com

Kontakt Vertrieb:

M-++W Dental - Miiller & Weygandt GmbH - Reichardsweide 40
63654 Biidingen/Germany - Tel.: +49 (0) 60 42 - 88 00 88 - www.mwdental.de

wo/C €
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@&V |nstructions for use

EN IS0 17664-1 Manufacturer’s instructions for preparing medical
devices

(lassification under Robert Koch Institut (RKI) guidelines: Semi-critical A / Critical
A Matrices and matrix bands

Warning
Observe standard accident prevention regulations
We are not aware of any warnings if the devices in question are used in
compliance with the instructions for use, and the proper disinfection and cleaning
solutions are used.
To avoid cross-contamination, the product is intended for single use.

Risk of injury through cuts!

Matrix bands have to be very thin, yet stable and tear-resistant. Our matrix
bands are micro-thin, at just 0.03, 0.04 or 0.05 mm thick. This minimal thickness
combined with the stability of the material means that simply pressing or
applying pressure to the edge can result in a cut. Even paper has the potential to
damage or cut the skin.

Dentists and dental staff are generally aware of the potential risk of
injury:

The product must generally be handled with care, and appropriate care
must be taken when fitting it to a matrix retainer or when using it on a
patient to avoid injuries from cutting.

If there is a protective area, the ends of the matrix band must not
extend beyond the the protective area of the matrix retainer.
Appropriate and careful use on the patient is necessary to prevent
injuries from cutting.

Restrictions on re-use

Not for re-use
Matrices and matrix bands and designed for single use and are not intended
for re-use.

Instructions
The procedures described here are well known and are based on standard
equipment and consumables.

Place of use
The product may only be processed in designated rooms/areas. Observe hygiene
measures, in accordance with country-specific guidelines.

Storage and transport
The product must be stored in the rooms and transported in the containers
provided for this purpose.

Preparing for decontamination
Follow the standard instructions for instruments in your practice.
There are no specific requirements to follow for our M+W instruments.

Cleaning, disinfection and drying
Mechanical preparation
Not applicable

Cleaning, disinfection and drying

Approved manual preparation

Treatment agent: 70% ethanol/water mix as per the German Pharmacopoeia

(DAB, Deutsches Arzneibuch)

Procedure, approved:

1. Remove matrices / matrix bands from packaging;

2. clean and disinfect by placing in a 70% ethanol/water mix, as per the
German Pharmacopoeia (DAB), for 10 minutes

3. —ensure that the whole device is submerged.

4. If necessary, allow excess alcohol to evaporate until there is no more residual
moisture.

The disinfected medical device must be sterilised immediately after disinfection if
the matrix comes into contact with open mucous membrane. (Critical A)

Maintenance
The medical device does not require maintenance.

Inspection and functional checks

Carry out a visual inspection of the product for integrity and cleanliness before
use. 8 magnification should allow visual inspection. Dispose of any damaged
matrices or matrix bands.

Packaging

Suitable individual packaging in a sterile film, pursuant to standard

DIN EN IS0 11607-1. The packaging must be large enough to prevent the
seal from being under any tension.

Sterilisation

The disinfected medical device must be sterilised immediately after disinfection if
the matrix comes into contact with open mucous membrane. (Critical A)
Pursuant to RKI, published in Federal Health Bulletin (Bundesgesundheitsblatt)
2012-55:1244-1310 “Hygiene requirements for the preparation of medical
devices” page 1248, Table 1 “Risk assessment and classification of medical
devices”:

Semi-critical A: Sterilisation (X)= optional procedure

(ritical A: Sterilisation X = Always sterilize with moist heat

Equipment: Steam sterilizer, pursuant to DIN EN ISO 17665 moist heat
Procedure:

Steam sterilization using a fractional vacuum process at 134°Cin a device
pursuant to DIN EN 13060:

1. Fractionated pre-vacuum (at least 3 times)

2. Sterilisation temperature 134°C

3. Exposure time: 5 minutes (full cycle)

4. Drying time: 10 minutes

Observe standard DIN EN ISO 17665 on sterilisation with moist heat.

Follow the instructions for use from the device manufacturer and the sterile
packaging manufacturer.

Insert the matrix into a matrix retainer you have already prepared.

If necessary, mount the sterile matrix on a sterile matrix retainer, and then repeat
the sterilisation process to prepare a ready-to-use instrument.

Storage
Packaged sterile materials must be transported and stored so that they are
protected from dust, moisture and (re)contamination.

Additional information

All serious events that occur in connection to the product must be reported to the
manufacturer and to the competent authority of the Member State where the
user and/or patient are based.

Observe the instructions for use from the device manufacturer, and do not exceed
the maximum load for the device.

Observe national regulations concerning disposal.

Observe the statutory requirements concerning the reprocessing of medical
devices in your country. For more information, visit www.rki.de The above
instructions have been validated by the medical device manufacturer as SUITABLE
for preparing a medical device for reuse. It is the responsibility of the processor
to ensure that the actual treatment carried out in the preparation area —
including the equipment, materials used and personnel — achieves the desired
results. This usually requires validation and routine monitoring of the process

in the preparation area. Any deviation from the instructions provided should

be assessed with care by the practice Safety Officer for its effectiveness and any
potential adverse effects.

These manufacturer’s instructions are based on validations carried out by the
accredited laboratory Zwisler.

Validation report: 1910.3009-hahn_manual reprocess_matrix / 2019

Manufacturer contact details:
E. HAHNENKRATT GmbH - Benzstrae 19 - 75203 Kénigsbach-Stein/Germany
Fon +49 7232 3029-0 - info@hahnenkratt.com - www.hahnenkratt.com

Contact sales:
M-+W Dental - Miiller & Weygandt GmbH - Reichardsweide 40
63654 Biidingen/Germany - Tel.: +49 (0) 60 42 - 88 00 88 - www.mwdental.de

wo/C €




Tofflemire Matrizen

Mode d‘emploi

EN IS0 17664-1 Informations du fabricant pour le traitement de produits
de soins de santé

Classification selon la directive RKI : Semicritiques A / critiques A Matrices et
bandes matricielles

Mises en garde
Veuillez tenir compte des dispositions applicables en matiére de
prévention des accidents (UVV).
Il n'existe a notre connaissance aucune mise en garde dans la mesure ol vous
respectez le mode d’emploi des appareils et des solutions de désinfection et de
lavage que vous allez utiliser.
Afin d'éviter tout risque de contamination croisée, le produit est concu pour un
usage unique.

Risque de coupure!

Les bandes matricielles doivent étre trés fines tout en étant stables et résistantes
ala déchirure. En raison de leur faible épaisseur (0,03 mm, 0,04 mm ou 0,05 mm
seulement) et de |a stabilité du matériau, les bandes matricielles ont une aréte
qui est également coupante si I'on appuie sur la bande et/ou si on la retire en
exercant une pression. Méme le papier, qui posséde la particularité d’une lame,
peut blesser ou couper la peau.

Un tel risque de blessure potentiel est généralement bien connu des
dentistes et du personnel dentaire :

Lors de la manipulation en général, pour le montage dans le
porte-matrice et I'utilisation dans la bouche du patient, il convient

de procéder avec la prudence qui s'impose afin d’éviter tout risque de
blessure par coupure.

Si une zone de protection est prévue, les deux extrémités de la matrice
doivent se trouver dans la zone de protection du porte-matrice.

Une utilisation prudente, correspondant au risque de blessure, est
nécessaire chez le patient pour éviter toute blessure par coupure.

Limitation du retraitement

Ne pas retraiter
Les matrices et bandes matricielles sont destinées a un usage unique et ne sont
pas congues a des fins de retraitement.

Instructions

Les procédés décrits sont généralement connus et font appel a des équipements
et consommables courants.

Lieu d'utilisation

Procédez au traitement uniquement dans les locaux/zones prévus a cet effet.
Respectez les mesures d’hygiene conformément aux prescriptions spécifiques a
chaque pays.

Stockage et transport

Le stockage et le transport doivent étre réalisés dans les locaux et les récipients
retenus par la pratique.

Préparation pour la décontamination

Tenez compte également des instructions relatives aux instruments et appliquées
dans votre cabinet. Il n'y a sinon aucune exigence particuliére a respecter pour
nos instruments M+W.

Nettoyage, désinfection et séchage
Traitement en machine
Non applicable

Nettoyage, désinfection et séchage

Traitement manuel validé

Produit de traitement: Mélange éthanol/eau a 70 % selon DAB

(pharmacopée allemande)

Procédé, validé :

1. Sortir les matrices/bandes matricielles de I'emballage et

2. les plonger dans un mélange éthanol/eau a 70 % selon DAB pendant

3.10 minutes pour les laver et les désinfecter. S'assurer que toutes les zones sont
couvertes.

4. Le cas échéant, laisser s'évaporer tout excédent d'alcool jusqu’a ce qu'il n'y ait
plus d’humidité résiduelle.

Le dispositif médical doit étre stérilisé immédiatement aprés |'étape de

désinfection, dans la mesure oli la matrice est en contact avec la muqueuse

exposée. (Critique A)

Maintenance

Le dispositif médical ne nécessite aucune maintenance.

Controle et vérification du bon fonctionnement

Procéder a un controle visuel avant toute utilisation pour vérifier 'intégrité et
I'état de propreté. Un grossissement 8x est généralement suffisant pour un
controle optique. Le cas échéant, éliminer les matrices ou bandes matricielles
endommagées.

Emballage

Emballage individuel approprié dans un film de stérilisation conforme a la norme
DIN ENISO 11607-1. Cet emballage doit étre suffisamment grand pour éviter
toute tension au niveau du scellage.

Stérilisation

Le dispositif médical doit étre stérilisé immédiatement aprés I'étape de
désinfection, dans la mesure oli la matrice est en contact avec la muqueuse
exposée. (Critique A)

Selon I'Institut Robert-Koch publié dans le journal du ministére fédéral de la
Santé 2012-55:1244-1310 « Exigences en matiére d’hygiéne lors du traitement
de produits de soins de santé » page 1248, tableau 1 Evaluation des risques et
classification de dispositifs médicaux :

Semicritique A : stérilisation (X)= étape optionnelle

(ritique A : stérilisation X = stérilisation en principe toujours effectuée a la
chaleur humide

Equipement : stérilisateur & vapeur, chaleur humide selon DIN EN IS0 17665

Procédé :

Stérilisation a la vapeur par procédé sous vide fractionné a 134 °C dans un
appareil conforme a la norme DIN EN 13060 :

1. Pré-vide fractionné (minimum 3 fois)

2. Température de stérilisation 134 °C

3. Temps d'arrét : 5 minutes (cycle complet)

4. Temps de séchage : 10 minutes

Respectez la norme DIN EN IS0 17665 relative a la stérilisation par chaleur
humide.

Respectez la notice d'utilisation du fabricant de I'appareil ainsi que celui du
fabricant des emballages stériles.

Insérez la matrice dans un porte-matrice déja préparé.

Le cas échéant, vous pouvez monter la matrice stérile sur un porte-matrice stérile,
puis stériliser a nouveau cet instrument prét a I'emploi.

Stockage
Les produits stériles emballés doivent étre protégés de la poussiére, de I'humidité
et de tout risque de (re)contamination pendant le transport et le stockage.

Informations supplémentaires

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit étre notifié au fabricant
et aux autorités compétentes de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient sont établis.

Respectez la notice d'utilisation du fabricant de I'appareil et veillez a ne pas
dépasser la charge maximale de I'appareil.

Respectez les réglementations nationales lors de la mise au rebut.

Respectez les dispositions 1égales en vigueur dans votre pays en matiére de
retraitement des dispositifs médicaux Informez-vous par exemple sur www.rki.de
Les instructions indiquées ci-dessus pour la préparation d'un dispositif médical
en vue de sa réutilisation ont été validées avec la mention APPROPRIEES par le
fabricant du dispositif médical. Il incombe au préparateur de s'assurer que le
traitement effectivement réalisé, avec 'équipement, le matériel et le personnel
utilisés, sur le lieu de retraitement donne les résultats escomptés. Cela nécessite
normalement une validation et un contrle de routine du procédé mis en oeuvre
sur le lieu de retraitement.

Tout écart par rapport aux instructions mises a disposition doit étre
soigneusement analysé par la personne chargée de la sécurité du cabinet quant
a son efficacité et a ses éventuelles conséquences négatives.

Les présentes informations du fabricant sont fondées sur des validations réalisées
auprés du laboratoire accrédité Zwisler. Rapport de validation :
1910.3009-hahn_manual reprocess_matrix / 2019

Coordonnées du fabricant:
E. HAHNENKRATT GmbH - BenzstraBe 19 - 75203 Kénigsbach-Stein/Germany
Fon +49 7232 3029-0 - info@hahnenkratt.com - www.hahnenkratt.com

Contact Distribution:
M-+W Dental - Miiller & Weygandt GmbH - Reichardsweide 40
63654 Biidingen/Germany - Tel.: +49 (0) 60 42 - 88 00 88 - www.mwdental.de
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@ Istruzioni per l'uso

EN IS0 17664-1 Informazioni fornite dal fabbricante per la preparazione
di dispositivi medici Classificazione secondo le linee guida del Robert Koch
Institute (RKI): Semicritico A / Critico A Matrici e bande matrici

Avvertenze
Rispettare le comuni norme antinfortunistiche
Se i dispositivi e le soluzioni disinfettanti e detergenti utilizzati sono impiegati nel
rispetto delle istruzioni per I'uso, non sono note avvertenze.
Il prodotto & monouso al fine di prevenire contaminazioni crociate.

Pericolo di lesioni da taglio!

Le bande matrici devono essere molto sottili, ma al contempo stabili e resistenti
all'usura. Il loro spessore & di appena 0,03, 0,04 0 0,05 mm, e proprio per via di
questo minimo spessore e della stabilita del materiale hanno un bordo che, se
compresso /o estratto con forza, puo anche essere tagliente. La stessa carta ha
una proprieta tagliente, che pud perfino ferire/tagliare la pelle.

| dentisti e il personale degli studi odontoiatrici sono, in genere,
consapevoli che tale pericolo di lesioni & in linea di principio, possibile.
La manipolazione in generale, il montaggio nel supporto portamatrice e
anche I'uso sul paziente richiedono cautela per evitare lesioni da taglio.
Se il supporto portamatrice é dotato di sistema di protezione, entrambe
le estremita della banda matrice devono essere comprese all'interno di
tale area.

Sul paziente, il rischio di taglio richiede un uso accorto allo scopo di
prevenire lesioni da taglio.

Limiti al ricondizionamento

Non adatto al ricondizionamento
Matrici e bande matrici sono destinate a essere utilizzate una volta e non sono
concepite per essere ricondizionate.

Istruzioni
Le procedure descritte sono generalmente note e utilizzano attrezzature e
materiali di consumo convenzionali.

Luogo di utilizzo
Eseguire il condizionamento esclusivamente nei locali destinati a tale scopo.
Rispettare le misure igieniche previste dagli specifici regolamenti nazionali.

Conservazione e trasporto
Conservare e trasportare il prodotto nei locali e nei contenitori previsti dalla
prassi.

Preparazione per la decontaminazione

Rispettare anche le normali istruzioni impartite dallo studio medico con
riferimento agli strumenti. Gli strumenti M+W non richiedono di attenersi a
particolari requisiti.

Pulizia, disinfezione e asciugatura

Preparazione meccanica

Non applicabile

Pulizia, disinfezione e asciugatura

Preparazione manuale validata

Mezzo di trattamento: Miscela di 70% etanolo/acqua secondo la
Farmacopea tedesca (DAB)

Procedura, validata:

1. Prelevare matrici/bande matrici dalla confezione e

2. metterle a bagno per 10 minuti nella miscela di 70% etanolo/acqua secondo
la DAB,

3. facendo attenzione a che tutti i punti siano ricoperti dal liquido, in modo che si
puliscano e disinfettino.

4. Eventualmente lasciar evaporare I'alcol in eccesso fino a quando non sono piti
presenti tracce di umidita.

Se la matrice viene a contatto con mucosa aperta, sterilizzare il dispositivo
medico disinfettato subito dopo la disinfezione. (Critico A)

Manutenzione
II dispositivo medico non richiede alcuna manutenzione.

Ispezione e verifica del funzionamento

Ispezione visiva prima dell'uso per verificare integrita e pulizia. Un ingrandimento
x8 consente di solito un'ispezione ottica. All'occorrenza scartare matrici o bande
matrici danneggiate.

Imballaggio

Confezione singola idonea in pellicola per sterilizzazione conforme alla norma
DIN EN IS0 11607-1. La busta deve essere abbastanza grande da non creare
tensioni sulla sigillatura.

Sterilizzazione

Se la matrice viene a contatto con mucosa aperta, sterilizzare il dispositivo
medico disinfettato subito dopo la disinfezione. (Critico A)

Secondo i criteri dell’RKI pubblicati nella Gazzetta Federale della Sanita
2012-55:1244-1310, ,Requisiti igienici nella preparazione dei dispositivi medici”,
pagina 1248, Tabella 1, Valutazione dei rischi e classificazione dei prodotti medici:
Semicritico A: Sterilizzazione (X)= procedura facoltativa

(ritico A: Sterilizzazione X = in linea di principio sempre necessaria con calore
umido

Dotazione: Sterilizzatore a vapore, a calore umido in conformita alla norma

DIN ENISO 17665

Procedura:

Sterilizzazione a vapore con processo di vuoto frazionato a 134 °Ciin un
dispositivo conforme alla norma DIN EN 13060:

1. Prevuoto frazionato (almeno 3 volte)

2. Temperatura di sterilizzazione 134 °C

3. Tempo di permanenza: 5 minuti (ciclo completo)

4. Tempo di asciugatura: 10 minuti

Rispettare la norma DIN EN ISO 17665 per la sterilizzazione con calore umido.
Attenersi alle istruzioni per I'uso del fabbricante del dispositivo e del fabbricante
degli imballaggi sterili.

Inserire la matrice in un supporto portamatrice gia predisposto.

Se del caso, & possibile montare la matrice sterile su un supporto portamatrice
sterile e quindi sterilizzarla di nuovo come strumento gia pronto per I'uso.

Conservazione
Trasportare e conservare il prodotto sterile imballato in modo che sia protetto
contro polvere, umidita e (ri)contaminazione.

Ulteriori informazioni

Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti dello stato membro in

cui risiedono 'operatore e/o il paziente tutti gli incidenti gravi che dovessero
insorgere in associazione con il prodotto.

Attenersi alle istruzioni per I'uso del fabbricante del dispositivo e rispettare il
carico massimo del dispositivo.

Rispettare le normative nazionali vigenti in materia di smaltimento.
Rispettare le disposizioni di legge vigenti nel proprio paese in materia di
ricondizionamento di dispositivi medici. Informarsi ad esempio sul sito
www.rki.de

Le suddette istruzioni sono state validate dal fabbricante del dispositivo medico
e ritenute IDONEE per preparare lo stesso a essere riutilizzato. L'addetto alla
preparazione é tenuto a far si che la procedura effettivamente eseguita - con
I'ausilio di attrezzatura, materiali e personale - negli appositi locali ottenga i
risultati desiderati. A tale scopo sono richiesti convalida e controlli di routine della
procedura nei locali dove avviene la preparazione.

Qualsiasi deroga alle presenti istruzioni deve essere attentamente valutata dal
responsabile della sicurezza dello studio medico con particolare riferimento a
efficacia e possibili conseguenze negative.

Le presenti informazioni fornite dal fabbricante si basano sulle validazioni
esequite dal laboratorio accreditato Zwisler. Rapporto di validazione:
1910.3009-hahn_manual reprocess_matrix / 2019

Recapiti del fabbricante:

E. HAHNENKRATT GmbH - BenzstraB3e 19 - 75203 Kénigsbach-Stein/Germany
Fon +49 7232 3029-0 - info@hahnenkratt.com - www.hahnenkratt.com
Contatto vendite:

M+W Dental - Miiller & Weygandt GmbH - Reichardsweide 40

63654 Biidingen/Germany - Tel.: +49 (0) 60 42 - 88 00 88 - www.mwdental.de




Tofflemire Matrizen

© Navod k pouZiti

EN 1S0 17664-1 Informace o vyrohci k obnové zdravotnickych prostredki
Klasifikace pole smérnice RKI: Polokritické A / kritické A Matrice a matricové
pasky

Vystrainé upozornéni
Dodrzujte obvyklé pFedpisy pro prevendi tirazii (BOZP)
Pokud jsou dodrZovany névody k poufiti pouzivanych pristrojii a pouzivanych
dezinfekénich a isticich roztokd, nejsme si védomi zadnych vystraznych
upozornéni.
Aby se zabrénilo kfiZové kontaminaci, je produkt urcen k jednorazovému pouZiti.

Zranéni v duisledku nebezpeci pofezani!

Matricové pasky musi byt velmi tenkeé a piiitom stabilni a odolné proti roztrzeni.
S tloustkou pouhych 0,03, 0,04 nebo 0,05 mm maji matricové pasky diky své
malé tloustce a stabilité materidlu hranu, ktera miize také pofezat, pokud ji
piitlacite a/nebo stahnete. Dokonce i papir md feznou vlastnost, kterd mize
dokonce zranit/pofezat pokozku.

Takové zasadné mozné riziko tirazu je zubnim lékaiiim a zubnimu
personalu obecné znamo:

Pfi manipulaci obecné, pfi montazi do matricové svorky a pfi jejim
poufZiti na pacientovi je tfeba dbat naleZité opatrnosti, aby nedoslo k
poranéni pofezanim.

Pokud je v konstrukci ochranna oblast, musi oba konce matricové pasky
byt uloZeny v ochranné oblasti matricové svorky.

Je nutné je u pacienta pouZivat opatrné v souladu s rizikem poranéni,
aby se predeslo poranénim zpiisobenym feznymi ranami.

Omezeni opétovné obnovy

Neni urceno k opétovné obnové
Matrice a matricové pasky jsou urceny k jednorazovému pouZiti a nejsou urceny
k opétovné obnové.
Pokyny
Popsané zplisoby jsou dobfe zndmé a spoléhaji na bézné vybaveni a spotebni
materidl.
Misto pouziti
Obnovu provddéjte pouze v mistnostech/prostorech urcenych k tomuto tcelu.
Dodrzujte hygienickd opatfeni v souladu s mistnimi predpisy.
Uchovavani a preprava
Skladovani a preprava musi probihat v mistnostech a nddobdch, které poskytuje
praxe.

Priprava na dekontaminaci

Dodrzujte také obvyklé pokyny pro ndstroje ve své praxi. Jinak pro nase néstroje
M-+W neexistuji z&dné zvl&stni pozadavky.

(isténi, dezinfekce a suseni

Mechanicka obnova

Nelze poutit

(isténi, dezinfekce a suseni

Validni ru¢ni obnova

Lécebné prostredky: 70% smés ethanol/voda podle DAB (Némecky Iékopis)

Postup, validovany:

1. Vyjméte matrice/matricovy pds z obalu

2. a umistéte je na 10 minut do smési 70% etanol/voda podle DAB, aby se oistily

3. a vydezinfikovaly — ujistéte se, Ze jsou vSechny plochy zakryté.

4.V piipadé potfeby nechte prebytecny alkohol odpafit, dokud neziistane zadna
zhytkova vlhkost.

Dezinfikovany zdravotnicky prostfedek musi byt sterilizovan ihned po dezinfekdi,

pokud se matrice dostane do kontaktu s otevienymi sliznicemi. (Kritické A)

Udriba

Zdravotnicky prostfedek nevyzaduje tdrzbu.

Kontrola a funkéni testovani

Ped pouzitim vizualné zkontrolujte celistvost a Cistotu. Optickou kontrolu

obvykle umoziiuje 8ndsobné zvét3eni. V pfipadé potteby zlikvidujte poskozené

matrice nebo matricovou pasku.

Obal

Vhodny samostatny obal ve sterilizacni folii podle DIN EN 10 11607-1.

Obal musi byt dostatecné velky, aby tésnéni nebylo pod napnuté.

Sterilizace

Dezinfikovany zdravotnicky prostfedek musi byt sterilizovan ihned po dezinfekci,
pokud se matrice dostane do kontaktu s otevienymi sliznicemi. (Kritické A)
Podle RKI zvefejnéného ve Spolkovém zdravotnickém véstniku 2012-55:
1244-1310 ,Hygienické pozadavky na obnovu zdravotnickych prostiedkd”,
strana 1248, Tabulka 1 Hodnoceni rizik a klasifikace zdravotnickych prostredki:
Polokritické A: Sterilizace (X) = pracovni krok je volitelny

Kritické A: Sterilizace X = Sterilizace zasadné vzdy vihkym teplem

Vybaveni: Parni sterilizator, vihké teplo podle DIN EN 150 17665

Postup:

Parni sterilizace v procesu frakéniho vakua piii 134 °Cv zafizeni dle DIN EN 13060:
1. Frakéni predbézné vakuum (alesponi 3krat)

2. Teplota sterilizace 134 °C

3. Doba drZeni: 5 minut (cely cyklus)

4. Doba schnuti: 10 minut

Dodrzujte prosim normu DIN EN 1S0 17665 pro sterilizaci vihkym teplem.
DodrZujte ndvod k poutZiti vyrobce zafizeni a vyrobce sterilniho obalu.

Vlozte matrici do jiz pfipravené svorky matrice.

V pfipadé potieby lze sterilni matrici nasadit na sterilni matricovou svorku a poté
znovu sterilizovat jako ndstroj pfipraveny k pouZiti.

Skladovani
Pteprava a skladovani zabaleného sterilniho zboi je chrdnéno pred prachem,
vlhkosti a (znovu) kontaminaci.

Dodatecné informace

V3echny zdvazné incidenty souvisejici s prostfedkem musi byt hlaseny vyrobci a
prislusnému organu clenského statu, ve kterém ma uZivatel a/nebo pacient sidlo/
bydliste.

DodrZujte prosim névod k pouZiti vyrobce zafizeni a dbejte na dodrzeni
maximalniho zatiZeni zafizeni.

Pri likvidaci odpadu dodrZujte nérodni predpisy.

Vezméte prosim na védomi pravni predpisy platné ve vasi zemi tykajici se
opétovné obnovy zdravotnickych prosttedka. Vice informaci napfiklad na www.
rki.de

Vy3e uvedené pokyny byly ovéreny vyrobcem zdravotnického prostfedku

jako VHODNE pro pfipravu zdravotnického prostfedku k opétovnému pouZiti.
Pracovnik obnovy je odpovédny za to, Ze skutecné provedend obnova — s
pouzitym vybavenim, materialy a persondlem — v obnovovacim zafizeni doséhne
pozadovanych vysledki. To obvykle vyZaduje validaci a rutinni monitorovani
procesu ve obnovovacim zafizeni.

Jakdkoli odchylka od téchto poskytnutych pokynd by méla byt peclivé
vyhodnocena bezpecnostnim technikem z hlediska tcinnosti a potencidlnich
nepfiznivych nasledkd.

Z&kladem pro tyto informace vyrobce je ovéfeni provedené akreditovanou
laboratofi Zwisler.

Ipréva o ovéreni: 1910.3009-hahn_manual reprocess_matrix / 2019

Kontakt na vyrobce:

E. HAHNENKRATT GmbH - BenzstraB3e 19 - 75203 Kénigsbach-Stein/Germany
Fon +49 7232 3029-0 - info@hahnenkratt.com - www.hahnenkratt.com
Kontakt na prodejce:

M+W Dental - Miiller & Weygandt GmbH - Reichardsweide 40

63654 Biidingen/Germany - Tel.: +49 (0) 60 42 - 88 00 88 - www.mwdental.de

wo/C €




Tofflemire Matrizen

& Hasznalati utasitas

EN IS0 17664-1 Gyartoi tajékoztato az orvostechnikai eszkozok
ujrafeldolgozasardl

Az RKI-irdnyelv szerinti besorolds: Félkritikus A / Kritikus A Matricak és
matricaszalagok

Figyelmeztetések
Tartsa be az altalanos érvényii baleset-megeldzési elGirasokat
Nincs tudomasunk figyelmeztetésekrdl, amennyiben betartjak az alkalmazott
eszkozok, valamint az alkalmazott fertétlenitd és tisztitooldatok hasznalati
(tmutatéit.
A keresztszennyezddés elkeriilése érdekében a termék egyszeri haszndlatra
késziilt.
Vagasveszély miatti sériilés!
A matricaszalagnak nagyon vékonynak, mégis stabilnak és szakadasallénak kell
lennie. A minddssze 0,03, 0,04 vagy 0,05 mm vastagsdgu matricaszalagoknak
a vékonysaguk és az anyag stabilitdsa miatt olyan éliik van, amely — nyomds
hatdsara felhelyezéskor és/vagy lehtizaskor — vagast okozhat. Még a papimak
is van olyan vago tulajdonsdga, amely megsebezheti vagy megvaghatja akdr a
bért is.
Az ilyen mindig fennallo sériilésveszély a fogorvosok és a fogaszati
személyzet korében kozismert:
A kezelés soran alapvetden mindig, a matricafeszitébe vald rogzitéskor,
valamint a paciensen valo alkalmazaskor megfelelé gondossaggal kell
eljarni a vagashol eredd sériilések elkeriilése érdekében.
Ha konstruktiv védéteriilet is van, a matricaszalag mindkét végének a
matricafeszité védéteriiletén beliil kell lennie.
A paciensen torténé alkalmazasnal a sériilésveszélynek megfeleléen
koriiltekintden kell eljarni a vagashol eredé sériilések elkeriilése
érdekében.

Az ujrafeldolgozas korlatozasa

Nem ujrafeldolgozasra szant
A matricak és matricaszalagok egyszeri haszndlatra késziiltek, és nem
tijrafeldolgozhatdk.

Utasitasok
Azitt ismertetett eljdrasok dltalanosan ismertek, és szokdsos berendezések és
fogydeszkozok hasznalatan alapulnak.

A felhasznalas helye

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

Tarolas és szallitas

A térolast és szallitést a rendeld dltal biztositott helyiségekben és tarolékban kell
végezni.

A fertétlenités elokészitése

Tartsa be a rendel6ben a miiszerekre vonatkoz6 dltaldnos utasitdsokat is.

A M+W miiszereinkre vonatkozéan nincsenek specidlis, betartandé
kovetelmények.

Tisztitas, ferttlenités és szaritas

Mechanikus ujrafeldolgozas

Nem alkalmazhat6

Tisztitas, fertotlenités és szaritas

Validalt kézi ujrafeldolgozas

KezelGszer: 70%-os etanol/viz keverék a Német Gydgyszerkonyv (DAB) szerint

Eljaras, validalt:

1. Vegye ki a matricdkat/matricaszalagot a csomagolshdl, és

2. helyezze 70%-os etanol/viz keverékbe a DAB szerint tisztitds és

3. fertdtlenités céljabol 10 percre — iigyeljen rd, hogy minden teriiletet ellepjen
a folyadék.

4. Sziikség esetén hagyja elparologni a felesleges alkoholt, amig nem marad tobb
maradék nedvesség.

A fert6tlenitett orvostechnikai eszkozt a fertdtlenités utan azonnal sterilizalni
kell, ha a matrica nyilt nyalkahartydval érintkezik. (Kritikus A)
Karbantartas

Az orvostechnikai eszkoz nem igényel karbantartdst.

Ellendrzés és miikodésproba

Haszndlat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a termék sértetlen és
tiszta-e. A szemrevételezéses vizsgélatot rendszerint 8x-os nagyitassal lehet
elvégezni. Sziikség esetén selejtezze le a sériilt matricakat vagy matricaszalagot.

(somagolas

ADIN EN 150 11607-1 szabvény szerinti sterilizald félidba csomagolva.

A csomagolasnak elég nagynak kell lennie ahhoz, hogy az dsszeforrasztas

ne fesziiljon.

Sterilizalas

A fertétlenitett orvostechnikai eszkdzt a fertétlenités utan azonnal sterilizaIni
kell, ha a matrica nyilt nyalkahdrtyaval érintkezik. (Kritikus A)

Az RKI dltal publikélt Német Egészséqgiigyi Kozlony (Bundesgesundheitsblatt,
2012-55:1244-1310) , Az orvostechnikai eszkdzok jrafeldolgozdsanak
higiéniai kovetelményei” (Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung
von Medizinprodukten) cikkének 1248. oldalan, az orvostechnikai eszkdzok
kockdzatértékelése és besoroldsa cim( 1. tabldzat szerint:

Félkritikus A: Sterilizélas (X)= a munkafdzis opciondlis

Kritikus A: Sterilizélés X = alapvetden mindig nedves hével torténg sterilizélés
Felszerelés: Gozsterilizalo, a DIN EN 1S0 17665 szerinti nedves hével

Eljaras:

G6zsterilizalas frakciondlt vékuumos eljarassal 134 °C-on,

a DIN EN 13060 szabvany szerinti késziilékben:

1. Frakciondlt elévékuum (legalabb 3-szoros)

2. Sterilizaldsi homérséklet: 134 °C

3. Pihentetési id6: 5 perc (teljes ciklus)

4, Szaritasi idd: 10 perc

A nedves hével torténd sterilizalashoz tartsa be a DIN EN IS0 17665 szabvényt.
Kovesse az eszkoz gyartojanak, valamint a steril csomagolds gyartéjénak
hasznélati Gtmutatdjat.

Helyezze a matricat egy mar ujrafeldolgozott matricafeszitbe.

Sziikség esetén a steril matricat steril matricafeszitdre lehet rogziteni,

majd azt hasznélatra kész eszkozként djra lehet sterilizaIni.

Térolas

A csomagolt steril termékeket szallitds és tarolds kozben védje a portdl,
nedvességtél és (djra)szennyez6déstdl.

Kiegészitd informaciok

A termékkel kapcsolatban minden silyos incidenst jelenteni kell a gyartonak és
azon tagdllam illetékes hatéségénak, ahol a felhasznélé és/vagy a beteg dllandé
lakhellyel rendelkezik.

Tartsa be az eszkdzgydrtok haszndlati utmutatdjat, valamint az eszkdzok
maximalis terhelhetdségét.

Tartsa be a leselejtezésre vonatkozo nemzeti eldirésokat.

Tartsa be az orvostechnikai eszkozok tjrafeldolgozasara vonatkozé, az On
orszdgaban érvényes jogszabalyi eldirdsokat. Informélddjon példaul a
www.rki.de oldalon.

A fenti utasitdsokat az orvostechnikai eszkdz gydrtéja az orvostechnikai

eszkoz Gjrafelhasznaldsra vald eldkészitésére ALKALMASNAK mindsitette.

Az tjrafelhaszndldsra eldkészitd felel6ssége annak biztositdsa, hogy az
Gjrafelhasznaldsra elokészitd létesitményben — az alkalmazott berendezésekkel,
anyagokkal és személyzettel — ténylegesen elvégzett ujrafeldolgozés elérje

a kivant eredményeket. Ehhez dltaldban az Gjrafelhasznalasra eldkészitd
létesitményben az eljras validaldsa és rutinszerd ellendrzése sziikséges.

A rendeld biztonsdgi tisztvisel6jének gondosan ki kell értékelnie a megadott
utasitasoktol vald barmilyen eltérést annak hatékonysaga és lehetséges negativ
kovetkezményei szempontjabol.

A jelen gyartdi téjékoztatd a Zwisler akkreditélt laboratoriuméban végzett
validlasokon alapul.

Validéldsi jelentés: 1910.3009-hahn_manual reprocess_matrix / 2019

A gyarto elérhetdsége:
E. HAHNENKRATT GmbH - BenzstraB3e 19 - 75203 Kénigsbach-Stein/Germany
Fon +49 7232 3029-0 - info@hahnenkratt.com - www.hahnenkratt.com

Kapcsolat értékesités:
M+W Dental - Miiller & Weygandt GmbH - Reichardsweide 40
63654 Biidingen/Germany - Tel.: +49 (0) 60 42 - 88 00 88 - www.mwdental.de
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Tofflemire Matrizen

&® Bruksanvisning

EN IS0 17664-1 Information av tillverkaren for upparbetning av
medicintekniska produkter
Indelning enligt RKI:s riktlinjer: Semikritisk A/kritisk A matriser och matrisband

Varningsanvisningar
Folj de géllande foreskrifterna for forebyggande av olyckor
Om bruksanvisningen for den utrustning och de desinfektions- och
rengdringsmedel som ska anvandas fdljs, kanner vi inte till nagra varningar.
Produkten dr avsedd for engangshruk for att undvika korskontaminering.

Risk for skarskador!

Matrisbanden behdver vara mycket tunna men dnda stabila och slittaliga. Med
en tjocklek pa endast 0,03, 0,04 eller 0,05 mm har matrishanden pa grund av sin
tunnhet och materialets stabilitet, en kant som - nar den trycks pa och/eller dras
av - dven kan skéra. Pappers skarande egenskaper kan till och med skada huden.
Denna skaderisk ar allmant kind bland tandlékare och
tandvardspersonal:

Var forsiktig sa att du inte skar dig vid hantering i allménhet, vid
montering i matrisklimman och vid anvéndning pa patienten.

Om ett skyddsomrade finns méaste matrishandets bada andar befinna
sig inom matrisspannarens skyddsomrade.

Med hansyn till skaderisken ar noggrann anvandning pa patienten
nddvandigt for att undvika skarskador.

Begransning av upparbetning

Ej for upparbetning
Matriser och matrisband &r avsedda for engangsbruk och &r inte konstruerade
for upparbetning.

Instruktioner
De forfaranden som beskrivs &r allméant kédnda och anvénder vanlig utrustning
och forbrukningsmaterial.

Plats for anvandning
Upparbetning far endast utforas i de rum/omraden som ar avsedda for detta
dndamal. Folj hygienatgérder enligt de landspecifika bestammelser.

Forvaring och transport
Forvaring och transport skall ske i de utrymmen och behdllare som anvisas av
praktiken.

Forberedelser for dekontaminering
Fdlj ocksa de vanliga anvisningarna for instrument i din praktik. | 6vrigt finns inga
sarskilda krav for vara M+W-instrument.

Rengiring, desinfektion och torkning

Mekanisk upparbetning

Ej tillimpligt

Rengoring, desinfektion och torkning

Validerad manuell beredning

Behandlingsmedel: 70% ethanol/vattenblandning enligt
DAB (Deutsches Arzneibuch)

Forfarande, validerad:

1. Ta ut matriserna/matrishandet ur forpackningen och

2. placera dem i en blandning av 70% etanol och vatten enligt DAB,
for rengdring och

3. desinfektion i 10 minuter - se till att alla omraden técks.

4. Lat eventuellt dverflodig alkohol avdunsta tills det inte langre finns nagon
restfuktighet kvar.

Kommer matrisen i kontakt med slemhinna maste den desinficerade produkten
steriliseras omedelbart efter desinfektionen. (Kritisk A)

Underhall
Den medicintekniska produkten kréver inget underhall.

Kontroll och funktionstest

Visuell kontroll av intakthet och renhet fore anvéndning. Vanligtvis racker
en 8-faldig forstoring for visuell inspektion. Om det behdvs, kassera skadade
matriser eller matrisband.

Forpackning

Lamplig enskild forpackning i steriliseringsfolie enligt DIN EN SO 11607-1.
Forpackningen maste vara tillrackligt stor sa att forseglingen inte utsétts for
dtstramning.

Sterilisering

Kommer matrisen i kontakt med slemhinna maste den desinficerade produkten
steriliseras omedelbart efter desinfektionen. (Kritisk A)

Enligt RKI publicerat i Bundesgesundheitshlatt 2012-55:1244-1310
,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten”
sid 1248, Tabell 1 Riskbedomning och klassificering av medicintekniska
produkter:

Semikritisk A: Sterilisering (X)= arbetsmoment &r valfritt

Kritiskt A: Sterilisering X = | grunden alltid sterilisering med fuktig varme
Utrustning: Angsterilisator, enligt DIN EN 1S 17665 fuktig virme

Forfarande:

Angsterilisering i en fraktionerad vakuumprocess vid 134 °Ci en anordning enligt
DIN EN 13060:

1. Fraktionerat prevacuum (minst 3-faldigt)

2. Steriliseringstemperatur 134°C

3. Halltid: 5 minuter (full cykel)

4. Torkningstid: 10 minuter

Folj standarden DIN EN 1S0 17665 for sterilisering med fuktig vérme.

Folj bruksanvisningen fran tillverkaren av produkten samt tillverkaren av den
sterila forpackningen.

Sétt in matrisen i en redan forberedd matrisklimma.

Vid behov kan den sterila matrisen monteras pa en steril matrisklamma och
sedan steriliseras igen som ett instrument redo for anvandning.

Forvaring
Under transport och lagring skyddas de forpackade sterila varorna mot damm,
fukt och (ater)kontaminering.

Ytterligare information

Alla allvarliga incidenter i samband med produkten ska rapporteras till
tillverkaren och till den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten dr etablerad.

Folj tillverkarens bruksanvisningen och se till att enhetens maximala belastning
foljs.

Folj de nationella foreskrifterna for avfallshantering.

Folj de lagar och forordningar som galler i ditt land for upparbetning av
medicintekniska produkter. Mer information finns till exempel pd www.rki.de
Ovanstdende instruktioner har av den medicinska produktens tillverkare
validerats som LAMPLIGA for att forbereda en medicinsk produkt for
ateranvandning. Upparbetaren ansvarar for att den process som utfors i
anldggningen, med utrustning, material och personal uppnar dnskat resultat.
Detta kréver normalt validering och rutinmdssig dvervakning av processen i
anldggningen for upparbetning.

Alla avvikelser fran dessa instruktioner skall noggrant utvérderas av den
sakerhetsansvarige for praktiken med avseende pa effektivitet och eventuella
negativa konsekvenser.

Denna tillverkarinformation &r baserad pé valideringar som utforts vid det
ackrediterade laboratoriet Zwisler.

Valideringsrapport: 1910.3009-hahn_manual reprocess_matrix/2019

Tillverkarens kontaktuppgifter:
E. HAHNENKRATT GmbH - BenzstraBe 19 - 75203 Konigshach-Stein/Germany
Fon +49 7232 3029-0 - info@hahnenkratt.com - www.hahnenkratt.com

Kontakta forsaljning:
M-+W Dental - Miiller & Weygandt GmbH - Reichardsweide 40
63654 Biidingen/Germany - Tel.: +49 (0) 60 42 - 88 00 88 - www.mwdental.de

wo/C €




Tofflemire Matrizen

Bruksanvisning

EN IS0 17664-1 Produsentinformasjon om reprosessering av medisinsk
utstyr

Klassifisering i henhold til RKI-retningslinjen: Semi-kritisk A / Kritisk A Matriser
o0g matrisehdnd

Advarsler
Vennligst folg de vanlige ulykkesforebyggende forskriftene (UVV)
Ved overholdelse av bruksanvisningen for utstyret samt for desinfeksjons- og
rengjeringslgsningene som skal brukes til behandling, har vi ingen kjennskap til
advarsler.
For & unnga krysskontaminering er produktet ment for engangsbruk.

Skade pa grunn av fare for kutt!

Matrisebdnd ma vaere veldig tynne, men likevel sterke og rivebestandige. Med
en tykkelse pa kun 0,03, 0,04 eller 0,05 mm, pa grunn av deres lave tykkelse og
materialets stabilitet, har matrisebandene en kant som ogsa kan kutte deg hvis
du trykker pa den og/eller drar den av. Til og med papir har en kutteegenskap
som til og med kan skade/skjaere hud.

En slik prinsipielt mulig skaderisiko er allment kjent blant tannleger og
tannlegepersonell:

Ved handtering generelt, ved montering i matriseklemmen samt ved
bruk pa pasienten, ma det utvises passende forsiktighet for a unnga
kuttskader.

Savidt det finnes et beskyttende omrade, ma begge ender av
matrisebandet ligge innenfor det beskyttende omradet til
matriseklemmen.

Forsiktig pafering tilpasset risikoen for skade er nadvendig pa
pasienten for & unnga skade fra kutt.

Begrensning ved reprosesseringen

Ikke for reprosessering
Matriser og matriseband er beregnet for engangsbruk og er ikke konsipert for
reprosessering.

Anvisninger
Prosedyrene beskrevet er velkjente og griper tilbake til vanlig utstyr og
forbruksvarer.

Brukssted
Klargjeringen skal kun foretas i rom/omrader som er planlagt til dette formal.
Folg nasjonalt regelverk om hygienetiltak.

Oppbevaring og transport
Oppbevaring og transport skal forega i lokalene og beholderne som er anvist i
praksisen.

Forberedelse for dekontaminasjon
Praksisens egne anvisninger for instrumenter ma ogsa folges. Ellers er det ingen
spesielle krav som skal overholdes for vare M+W-instrumenter.

Rengjoring, desinfeksjon og terking
Maskinell reprosessering
Ikke relevant

Rengjoring, desinfeksjon og terking
Validert manuell reprosessering
Behandlingsmiddel: Blanding av 70 % etanol/vann iht. DAB (tysk farmakopé)

Prosedyre, validert:

1. Ta matriser/matrisebdnd ut av emballasjen og

2. legg den ned i en blanding av 70 % etanol/vann i 10 minutter iht.
DAB for rengjoring og

3. desinfeksjon — sorg for at alle deler er tildekket.

4. Ved behov lar du overfladig alkohol fordampe til det ikke lenger finnes noen
restfuktighet.

Det desinfiserte medisinske utstyret ma steriliseres umiddelbart etter
desinfeksjon dersom matrisen kommer i kontakt med apen slimhinne. (Kritisk A)
Vedlikehold

Det medisinske utstyret trenger ikke vedlikehold.

Kontroll og funksjonstesting

Foreta en visuell kontroll for skader og renhet for bruk. En 8x forstarrelse gjor

det vanligvis mulig & foreta en visuell kontroll. Kast skadde matriser hhv.
matrisebdnd om ngdvendig.

Emballasje

Egnet individuell emballasje i steriliseringsfolie i henhold til
NS-EN IS0 11607-1. Emballasjen ma veere tilstrekkelig stor, slik at
forseglingen ikke star under spenning.

Sterilisering

Det desinfiserte medisinske utstyret ma steriliseres umiddelbart etter
desinfeksjon dersom matrisen kommer i kontakt med apen slimhinne. (Kritisk A)
| falge RKI publisert i Bundesgesundheitsblatt 2012-55:1244-1310
,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten”
(Hygienekrav ved reprosessering av medisinsk utstyr) side 1248, Tabell 1
Risikovurdering og klassifisering av medisinsk utstyr:

Semikritisk A: Sterilisering (X)= Arbeidstrinn er valgfritt

Kritisk A: Sterilisering X = Sterilisering prinsipielt alltid med fuktig varme

Utstyr: Dampsterilisator, iht. NS-EN SO 17665 fuktig varme

Prosedyre:

Dampsterilisering i fraksjonert vakuum ved 134 °Ci en enhet som oppfyller
kravene i NS-EN 13060:

1. Fraksjonert forvakuum (minst 3 ganger)

2. Steriliseringstemperatur 134°C

3. Holdetid: 5 minutter (full syklus)

4. Torketid: 10 minutter

Folg NS-EN 1SO 17665 ved sterilisering med fuktig varme.

Folg bruksanvisningen til enhetsprodusenten samt produsenten av den sterile
emballasjen.

Sett matrisen inn i en allerede reprosessert matriseklemme.

0m nedvendig kan den sterile matrisen monteres pé en steril matriseklemme og
deretter steriliseres igjen som et instrument klart til bruk.

Lagring

Transport og lagring av pakket sterilgods skal vere beskyttet mot stav, fuktighet
og (re)kontaminering.

Ytterligere informasjon

Enhver alvorlig hendelse som har inntruffet i forbindelse med produktet skal
rapporteres til produsenten og vedkommende myndighet i medlemsstaten der
brukeren og/eller pasienten er etablert.

Folg bruksanvisningen fra produsenten av utstyret og serg for at den maksimale
ladekapasiteten for utstyret overholdes.

Folg nasjonale forskrifter nar utstyret skal deponeres.

Folg de juridiske forskriftene som gjelder i ditt land angaende reprosessering av
medisinsk utstyr. Du kan f.eks. informere deg pa www.rki.de

Anvisningene ovenfor er utarbeidet av utstyrsprodusenten for behandling

av et medisinsk utstyr for reprosessering og validert som EGNET. Den som
utforer reprosesseringen har ansvar for at reprosesseringen som faktisk utfores
- med utstyr, materiale og personell som brukes - oppnar det resultat som
reprosesserinsfasiliteten gnsker. Dette krever at reprosesserinsfasiliteten har
rutiner for validering og overvakning av prosedyren.

Praksisens SHA-leder bar naye vurdere avvik fra disse anvisningene med tanke pa
virkning og mulige negative folger.

Denne produsentinformasjonen tar utgangpunkt i valideringer som er utfort ved
det akkrediterte laboratoriet Zwisler. Valideringsrapport:
1910.3009-hahn_manual reprocess_matrix / 2019

Kontakt til produsenten:
E. HAHNENKRATT GmbH - BenzstraBe 19 - 75203 Konigshach-Stein/Germany
Fon +49 7232 3029-0 - info@hahnenkratt.com - www.hahnenkratt.com

Kontakt salg:
M+W Dental - Miiller & Weygandt GmbH - Reichardsweide 40
63654 Biidingen/Germany - Tel.: +49 (0) 60 42 - 88 00 88 - www.mwdental.de

wo/C €




Tofflemire Matrizen

@ Kayttoohjeet

EN IS0 17664-1 Valmistajan antamat ohjeet laakinnallisten laitteiden
valmisteluun

Robert Koch -instituutin (RKI) ohjeistuksen mukainen luokitus:

Puolikriittinen A / Kriittinen A Matriisit ja matriisinauhat

Varoitus
Noudata voimassa olevia tapaturmien torjuntaa koskevia maarayksia
Tiedossamme ei ole varoituksia, kun kyseisid laitteita kdytetddn kayttoohjeiden
mukaisesti ja niiden pudistamiseen ja desinfiointiin kdytetadn asianmukaisia
aineita.
Ristikontaminaatioiden vélttamiseksi tuote on tarkoitettu kertakayttoon.

Viiltovammariski!

Matriisinauhojen rakenteen on oltava ohut mutta vakaa, ja repedmislujuuden
on oltava korkea. Matriisinauhamme ovat dérimmaisen 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 viiltamaan ihoa.

Hammaslaakarit ja hammashoitohenkilokunta ovat yleensa tietoisia
tasta loukkaantumisriskista.

Viiltovammojen vélttamiseksi tuotetta on kasiteltdva varoen, kun
matriisinauhaa sovitetaan retentio-osaan tai potilaan suuhun.

Jos kdytetdan suojausta, matriisinauhan paat eivat saa ulottua
matriisin retentio-osan suojatun kohdan ulkopuolelle.
Viiltovammojen estamiseksi on kdytettava asianmukaisia menetelmia
ja noudatettava varovaisuutta, kun matriisinauha sovitetaan potilaan
suuhun.

Uudelleenkayttoa koskevat rajoitukset

Ei saa kayttaa uudelleen
Matriisit ja matriisinauhat on suunniteltu kertakayttoon eika niita ole
tarkoitettu kdytettavéksi uudelleen.

Ohjeet

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

Kayttopaikka

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

Sailytys ja kuljetus

Tuote on sdilytettava tarkoitukseen varatuissa tiloissa ja astioissa.
Valmistelu dekontaminointia varten

Noudata toimipaikkasi tavanomaisia instrumenttien kasittelyohjeita.
M-+W-instrumentit eivdt vaadi erityisid menettelyja.

Puhdistus, desinfiointi ja kuivaus
Mekaaninen valmistelu
Ei sovellu

Puhdistus, desinfiointi ja kuivaus

Hyvaksytty manuaalinen valmistelu
Kasittelyaine 70 %:n etanolin ja veden seos Saksan farmakopean
(DAB, Deutsches Arzneibuch) mukaisesti

Menettely, hyvaksytty:

1. Poista matriisit/matriisinauhat pakkauksesta.

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

3. Varmista, ettd laite on kokonaan upotettuna nesteeseen.

4. Odota tarvittaessa, ettd ylimaardinen alkoholi haihtuu, kunnes kosteusjéamia
ei enda ole.

Desinfioitu ladketieteellinen laite on steriloitava valittomasti desinfioinnin
jdlkeen, jos matriisi on kosketuksissa avoimeen limakalvoon. (Kriittinen A)

Huolto
Tata ladkinnallistd laitetta ei tarvitse huoltaa.

Tarkastus ja toimintatestit

Tarkasta tuotteen eheys ja puhtaus silmamaéardisesti ennen kayttod. Kayta
silmémadrdiseen tarkastukseen 8x suurentavaa suurennuslasia. Havita
vaurioituneet matriisit ja matriisinauhat.

Pakkaus
Sopiva standardin DIN EN 150 11607-1 mukainen yksittaispakkaus steriilin kalvon
sisalld. Pakkauksen on oltava riittévan iso niin, ettd sauma ei kiristy.

Sterilointi
Desinfioitu lddketieteellinen laite on steriloitava valittomasti desinfioinnin
jélkeen, jos matriisi on kosketuksissa avoimeen limakalvoon. (Kriittinen A)

Saksan liittovaltion terveysviraston Federal Health Bulletin -lehdessa julkaistun,
laékinnallisten laitteiden kasittelyyn liittyvid 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 IS0 17665 mukainen hoyrysterilointilaite
Menettelyohjeet:

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

1. Fraktioitu esityhjio (vahintddn 3 kertaa)

2. Sterilointildmpdtila 134 °C

3. Sterilointiaika: 5 minuuttia (koko jakso)

4. Kuivausaika: 10 minuuttia

Varmista, etta hoyrysterilointi on standardin DIN EN 1SO 17665 mukainen.
Noudata laitteen valmistajan ja steriilin pakkauksen valmistajan kdyttdohjeita.
Aseta matriisi retentio-osaan, jonka olet valmistellut etukdteen.

Kiinnitd tarvittaessa steriili matriisi steriiliin retentio-osaan ja toista
sterilointiprosessi niin, ettd instrumentti on kayttovalmis.

Sailytys

Pakatut steriilit materiaalit on kuljetettava ja séilytettdva suojattuna pélyltd,
kosteudelta ja (uudelleen)kontaminoitumiselta.

Lisatiedot

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

Noudata laitteen valmistajan kdyttdohjeita ja varmista, ettd laitteen
enimmadistayttomaara ei ylity.

Noudata laitteen hévittamista koskevia kansallisia maarayksia.

Noudata oman maasi ldékinnéllisten laitteiden jalleenkasittelya koskevia
lakisdateisid vaatimuksia. Lisatietoja on osoitteessa www.rki.de

Laakinnallisen laitteen valmistaja on validoinut edelld annetut ohjeet SOPIVIKSI
laékinnallisen laitteen valmisteluun uudelleenkdyttda varten. Kasittelijan
vastuulla on varmistaa, ettd valmistelualueella suoritetulla kasittelylld — kaytossa
olevilla varusteilla, materiaaleilla ja henkilokunnalla — saavutetaan halutut
tulokset. Yleensa tdma edellyttda valmistelualueella tehdyn prosessin validointia
ja rutiiniluontoista seurantaa.

Jos annetuista ohjeista poiketaan, toimipaikan turvallisuusvastaavan tulee
huolellisesti arvioida menettelyn tehokkuus ja mahdolliset haittavaikutukset.
Néma valmistajan ilmoittamat tiedot perustuvat akkreditoidun
Zwisler-laborarotorion suorittamiin validointeihin. Validointiraportti:
1910.3009-hahn_manual reprocess_matrix / 2019

Valmistajan yhteystiedot:
E. HAHNENKRATT GmbH - BenzstraBe 19 - 75203 Konigshach-Stein/Germany
Fon +49 7232 3029-0 - info@hahnenkratt.com - www.hahnenkratt.com

Yhteystiedot myynti:
M+W Dental - Miiller & Weygandt GmbH - Reichardsweide 40
63654 Biidingen/Germany - Tel.: +49 (0) 60 42 - 88 00 88 - www.mwdental.de




Tofflemire Matrizen

@D Navodila za uporabo

EN IS0 17664-1 Informacije proizvajalca v zvezi s pripravo medicinskih
pripomockov Klasifikacija v skladu s smernicami RKI: polikriticni A/kritini A
Matrice in matricni trakovi

Opozorila
Upostevajte obicajne predpise za preprecevanje nesre¢
(nemsko: Unfallverhiitungsvorschriften — UVV)
Ce upostevate navodila za uporabo uporabljenih pripomockov in uporabljenih
dezinfekdijskih in istilnih raztopin, ne razpolagamo z nobenimi drugimi,
dodatnimi opozorili.
Da bi se izognili navzkrizni kontaminaciji, je izdelek namenjen zgolj enkratni
uporabi.

Poskodba zaradi nevarnosti ureznin!

Matricni trakovi morajo biti zelo tanki, a vseeno stabilni in trpezni. Matricni
trakovi, ki so debeli le 0,03, 0,04 ali 0,05 mm imajo zaradi svoje tankosti in
stabilnosti materiala rob. Ce nanj mo¢no pritisnete in/ali ga povlecete, lahko
pride do ureznine. Se celo papir ima lastnost, da reZe. Z njim si lahko poskodujete
koZo ali se na njem urezete.

Naceloma je ta obstojeca moznost nastanka poskodb, zobozdravnikom
in zobozdravstvenemu osebju na splosno znana:

pri sploSnem delu, namescanju drzala za matrice in uporabi na bolniku
ravnajte previdno, da se izognete poskodbam ureznin.

(e ste konstrukcijsko zasitili obmocje, morata oba konca traku matrice
leZati znotraj zas¢itnega obmocja drzala za matrice.

Da bi se izognili poskodbam zaradi ureznin, bodite pri uporabi na
bolniku zelo previdni.

Omejitve ponovne priprave

Ni primerno za ponovno pripravo
Matrice in matricni trakovi so namenjeni enkratni uporabi in niso primerni
Za ponovno pripravo.

Navodila
Opisani postopki so na splo3no znani in se nanasajo na obicajno opremo in
potrosni material.

Mesto uporabe
Pripravo opravite samo v za to dolocenih prostorih/obmogjih.
Upostevajte higienske ukrepe v skladu s predpisi posamezne drzave.

Shranjevanje in transport
Shranjevanje in transport morata potekati v prostorih in posodah,
ki jih je predvidela ambulanta.

Priprava na dekontaminacijo

Upostevajte tudi obicajna navodila, ki v vasi ambulanti veljajo za instrumente.

Za nade instrumente M+W sicer ni treba upostevati nobenih drugih posebnih

zahtev.

(iscenje, dezinfekcija in susenje

Strojna priprava

Se ne uporablja

(iscenje, dezinfekcija in susenje

Validirana rocna priprava

Uporabljeno sredstvo: 70 % mesanica etanol/voda po DAB

(nemska farmakopeja)

Postopek, validiran:

1. matrico/matricni trak izvzemite iz embalaze in

2. za Ciscenje in dezinfekcijo poloZite v 70 % mesanico etanola/vode po DAB,

3. za ¢asovno obdobje 10 minut. Bodite pozorni, da so vsi deli pokriti.

4. Po potrebi pocakajte tako dolgo, da odvecni alkohol izhlapi in preostala vlaga
vec ne bo prisotna.

Razkuzen medicinski pripomocek je potrebno sterilizirati nemudoma po
razkuzevanju, ¢e matrica pride v stik z odprtim tkivom sluznice. (kriticno A)

VzdrZevanje
Medicinskega pripomocka ni potrebno vzdrzevati.

Pregled in kontrola delovanja

Pred uporabo vizualno preverite, ali je pripomocek neposkodovan in dist.
8-kratna povecava naceloma omogoca vizualno preverjanje. Po potrebi zavrzite
poskodovano matrico oz. matricni trak.

Letzte Uberarbeitung/latest revision/derniére révision/ultima versione/posledni revize/utolsé modositas/
senaste revision/siste revisjon/viimeinen tarkistus/zadnja revizija: 15.10.2024

Embalaza

Primerna individualna embalaza v sterilizirani foliji v skladu z

DIN EN IS0 11607-1. Embalaza mora biti tako velika, da ne bo napeta prek pecata.
Sterilizacija

RazkuZen medicinski pripomocek je potrebno sterilizirati nemudoma po
razkuZevanju, ¢e matrica pride v stik z odprtim tkivom sluznice. (kriticno A)

V skladu z RKI s0 v zveznem uradnem zdravstvenem listu 2012-55:1244-1310
objavljene ,Zahteve glede higiene pri pripravi medicinskih pripomockov”,
stran 1248, tabela 1 Ocena tveganja in uvrstitev medicinskih pripomockov:
Polkriticno A: sterilizacija (X) = delovni korak je poljuben

Kriticno A: Sterilizacija X = naceloma vedno sterilizacija z vlazno vrotino
Oprema: parni sterilizator, v skladu z DIN EN 1S0 17665 vlazna vrocina
Postopek:

parna sterilizacija ob uporabi frakcioniranega vakuumskega postopka

pri 134 °Cv napravi v skladu z DIN EN 13060:

1. Frakcioniran predvakuum (najmanj 3-kratni)

2. Temperatura sterilizacije 134 °C

3. (as zadrzanja: 5 minut (polni cikel)

4. Trajanje susenja: 10 minut

Upostevajte standard DIN EN ISO 17665 za sterilizacijo z vrocino.
Upostevajte navodila za uporabo proizvajalca naprave in sterilnih embalaz.
Matrico vstavite v Ze pripravljeno drZalo za matrico.

Po potrebi lahko sterilno matrico namestite na sterilno drZalo za matrico in
jo kot instrument, pripravljen za uporabo, ponovno sterilizirate.
Skladiscenje

Pri transportu in skladiscenju zapakiranega sterilnega materiala je treba
zagotoviti zascito pred prahom, vlago in (ponovno) kontaminacijo

Dodatne informacije

Vse vedje tezave, ki se pojavijo v povezavi z izdelkom, je treba prijaviti
proizvajalcu in pristojnim oblastem drZave clanice, v kateri ima sede uporabnik
in/ali bolnik.

Upostevajte navodila za uporabo proizvajalca naprave in zagotovite,

da se uposteva najvecja obremenitev naprav.

Pri odstranjevanju upostevajte nacionalne predpise.

Upostevajte zakonske predpise, ki veljajo v vasi drzavi glede ponovne priprave
medicinskih pripomockov. Pozanimajte se na primer na strani www.rki.de

Zgoraj navedena navodila je proizvajalec medicinskega pripomocka potrdil
kot PRIMERNA za pripravo medicinskega pripomocka za ponovno uporabo.
Pripravljavec mora poskrbeti, da z dejansko izvedeno pripravo ob uporabi
ustrezne opreme, materialov in osebja v ustanovi za pripravo pripomockov
doseZe Zelene rezultate Pri tem so obicajno potrebni validacija in rutinski
nadzor postopka v ustanovi za pripravo pripomockov.

Vsako odstopanje od sestavljenih napotkov mora skrbno preveriti oseba,
odgovorna za varnost v ambulanti, da se preveri njihovo ucinkovitost in
morebitne negativne posledice.

Osnova za te informacije o proizvajalcu so validacije, opravljene v akreditiranem
laboratoriju Zwisler.

Validacijsko porocilo: 1910.3009-hahn_manual reprocess_matrix / 2019

Stik s proizvajalcem:
E. HAHNENKRATT GmbH - BenzstraBe 19 - 75203 Konigshach-Stein/Germany
Fon +49 7232 3029-0 - info@hahnenkratt.com - www.hahnenkratt.com

Kontakt za prodajo
M+W Dental - Miiller & Weygandt GmbH - Reichardsweide 40
63654 Biidingen/Germany - Tel.: +49 (0) 60 42 - 88 00 88 - www.mwdental.de

wo/C €






