EN ISO 17664-1 Manufacturer information for the processing of medical devices

Classification according to RKI guideline:
Semi-critical A - Mouth Mirrors, stainless steel

Short information
Thermal disinfection (cleaning, disinfection, drying)

Processing should preferably be done by machine in accordance with the RKI recommendation.

1. Thermal Disinfector (washer), e.g. from Miele with Vario-program. It must reach an AO value of at least 3000.
2. Neodisher® MediClean Dental from the Dr. Weigert company.

3. Neodisher® Z from the Dr. Weigert company.

4. Suitable instrument rack or sieve tray.

Also follow the instructions for use at all times for the products and devices to be used. Observe standards EN ISO 15883-1 and EN ISO 15883-2. Information from
EN ISO 17664-1, 6.7.2.1: If your Thermal Disinfector is compliant with the ISO 15883 standards, you may use the programs recommended by the manufacturer.

Sterilization
According to German Federal Health Gazette risk assessment and classification of medical devices:

Semi-critical A: Sterilization (X)= optional step
Steam sterilization using a fractionated vacuum method at 134°C in a device in accordance with EN 13060:

1. Fractionated pre-vacuum method (at least 3-fold)
2. Sterilization temperature 134°C (-0/+3°C)

3. Exposure time: minimum 5 minutes (full cycle)

4. Drying time: minimum 10 minutes

Observe standard ENI1SO 17655 for sterilization with moist heat.
Supplementary information: Processing for instruments that were NOT disassembled
The following is published in the Federal Health Gazette dated 04,/2006 under point 4.4:

Disassembly of demountable instruments while observing personal protection measures. This applies to both automatic and manual cleaning and disinfection
and was recommended by the Robert Koch Institute (RKI).
An external validation was successfully performed in 2016 for our HAHNENKRATT instruments (mouth mirrors) using instruments that were NOT disassembled:

1608.1255-HAHN_ValBericht_RDG_ ThermalDisinfector
1608.2906-HAHN_ValBericht_Autoklav

It is your responsibility to follow this validation. The processor is responsible for ensuring that the actual processing carried out - with the equipment, materials
and personnel deployed - obtains the desired results in the processing facility.

The entire manufacturer's information you will find on the subsequent pages, is available at www.hahnenkratt.com or please send an email: service@hahnenkratt.com.

A Warnings

Observe the usual accident prevention regulations
We are not aware of any warnings if the instructions for use of the devices and the disinfection and cleaning solutions used are observed.

Observe the point “Inspection and Functional Check” before initial use
Appendix 1: 1) Mouth mirrors Warnings + tips for processing and handling

Limitation of processing
Repeated reprocessing has minimal effect. The end of a product’s service life is determined by wear and tear and damage due to use, such as:

* Scratches caused by mechanical cleaning (Appendix 1, Fig. 3)
* Damages, e.g. caused by rotating instruments
* Lime residues (Appendix 1, Fig. 4), e.g., if the decalcification of the thermal disinfector is not correctly adjusted

The end of a product's service life varies and is therefore to be determined by the user.

Instructions

The entire procedure must also be carried out prior to first use.
The procedures described are well known and based on standard equipment and consumable materials.

Point of use

Carry out reprocessing only in the rooms/areas designated for this. Observe the effective hygiene measures in accordance with the country-specific guidelines.
Storage and Transport

Storage and transport must be carried out in the rooms and containers designated by the practice.

Wet disposal

Immediately after the instruments have been used on a patient, place them in a disinfection bath filled with a suitable cleaning/disinfection agent
(e.g. ID 212 without aldehyde from DURR, alkaline cleaning agent with a pH of 10). This prevents the surface drying of residues (protein fixing).
Follow the ID 212 directions for use regarding dosage and exposure fime.

Stand:080525



Alternative:

Dry disposal

Collection of medical devices (dry disposal) after appropriate prefreatment or patient treatment
Procedure from LZK BW (Baden Wirttemberg Chamber of Dentfists) AAO2-1, 06,/2018:

1. Storoge of instruments

In appropriate collection containers, e.g., sealable plastic cases

Careful storage (no throwing in) of the instruments, with the aid of instrument forceps if necessary.

Appropriate personal protective equipment (e.g., hand, eye, mouth and nose protection) must be used.

A long processing interval should be avoided (Recommendation: The 6-hour rule for the wait time should not be exceeded; the manufacturer's instructions must be observed).

2. Separation of waste
In sufficiently sturdy, leak-proof and, if necessary, moisture-resistant garbage bags.
Preparation for decontamination

Follow the standard instructions for instruments in your practice. No other special requirements need fo be followed for this HAHNENKRATT instruments.

The Robert Koch (RKI) Institute recommends: Disassembling instruments in accordance with personal protection measures.

See also page 1 Brief information, here the information regarding our validation with HAHNENKRATT instruments (mouth mirrors and handles) that were NOT disassembled
for validation

Machine processing — cleaning, disinfection, drying
Processing should preferably be done by machine in accordance with the RKI recommendation.
Equipment

1. Thermal Disinfector (washer), e.g., from Miele with Vario program. It must reach an AO value of at least 3000.
2. Neodisher® MediClean Dental from the Dr. Weigert company.

3. Neodisher® Z from the Dr. Weigert company.

4. Suitable instrument rack or sieve tray.

Also follow the instructions for use at all times for the products and devices to be used. Observe standards EN ISO 15883-1 and EN ISO 15883-2.
Information from EN 1SO 17664-1, 6.7.2.1: If your Thermal Disinfector is compliant with the ISO 15883 standards, you may use the programs recommended
by the manufacturer and do not have to follow our below validated processing procedure.

Procedure, validated

. Take the instruments out of the disinfection bath and rinse thoroughly under running potable water immediately before the automated processing (at least 10 seconds).
No residues from the cleaning/disinfection agent should be transferred to the Thermal Disinfector.

. Place the insfruments in a suitable instrument rack or sieve tray.
. Place the instrument rack/sieve tray in the Thermal Disinfector so that the spray jet comes into direct contact with the instruments.
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4. Start the Vario program including thermal disinfection. Thermal disinfection is carried out with an AO value of at least 3000.
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. Program:

¢ 1 min. pre-washing with cold water

* Emptying

* 3 min. pre-washing with cold water

* Emptying

* 10 min. washing at 55°C with 0.5% neodisher® MediClean Dental alkaline cleaning agent
* Emptying

* 3 min. neutralization with warm tap water (>40°C) and 0.1% neodisher® Z neutralizer, Dr. Weigert, Hamburg
¢ Emptying

* 2 min. intermediate flushing with warm tap water (>40°C)

¢ Emptying

Thermal disinfection with demineralized water at 92°C for at least 5 min.
Automatic drying, around 60°C for 30 min.

6. Remove the instruments at the end of the program cycle and dry them with compressed air according fo the RKI recommendation.
With instrument racks/sieve trays, pay special attention to the drying of hard-to-reach areas.

7. Check for intactness and cleanliness with a suitable magnifying glass. An 8X magnification is usually enough for a visual check. If there is sill residual
contamination affer the automatic processing, cleaning and disinfection should be repeated until all visible fraces of contamination have been eliminated.

Make sure the decalcification is correctly adjusted, otherwise white water spots and deposits will be left on the mirror surface.
Only put completely dry instruments in the sterilizer in order to prevent limescale deposits and/or water spots (Appendix 1, Fig. 4).

Manual processing — cleaning

Disinfect instrument prior to manual cleaning.

Cleaning materials: e.g., a soft brush

Treatment chemicals: ID 212 from DURR, alkaline cleaning/disinfection agent with a pH of 10

Clean the instruments according to the usage directions for the treatment chemicals and cleaning agents. Please refer to the concentration,
temperature and contact fime specified by the manufacturer of the cleaning agent.

It is necessary to ensure that all areas of the instrument are reached. In particular, this also applies to all transitions such as
mirror to frame and frame to welded stem.

1. Pre-wash for minimum 1 minute under running potable water with a soft brush to remove coarse impurities.
2. Place in ID 212 cleaning solution at 2% concentration for minimum 5 minutes.

3. Clean transitions and threaded areas with a soft brush.

4. Rinse threaded openings with syringe.

After cleaning, rinsing should be done with fully desalinated, deionized water for minimum 1 minute in order o prevent limescale residues on the instrument,
which leave behind white deposits or water spots.

Check for intactness and cleanliness with a suitable magnifying glass. An 8X magnification is usually enough for a visual check. If there is still residual
contamination after the automatic processing, cleaning and disinfection should be repeated until all visible traces of contamination have been eliminated.



Manual processing — disinfection
Treatment chemicals: ID 212 from DURR, alkaline cleaning/disinfection agent with a pH of 10

Disinfect the instruments according to the usage directions for the disinfection and/or cleaning agents. Please refer to the concentration,
temperature and contact time specified by the manufacturer of the cleaning agent.

Place cleaned instruments for disinfection in a second disinfection bath containing ID 212.
Application concentration: 2%
Exposure time: Minimum 5 minutes

Rinse threaded openings with syringe

It is necessary to ensure that all areas of the instrument are reached. In particular, this also applies to all transitions such as mirror fo frame and frame to welded stem.

After disinfecting, rinsing should be done with fully desalinated, deionized water for at least 15 seconds in order to prevent limescale residues on the instrument,
which leave behind white deposits or water spots.

Manual processing — drying

Preferably with compressed air according to RKI recommendation. With instrument racks, pay special attention to the drying of hard-to-reach areas.
Only put completely dry instruments in the sterilizer in order to prevent limescale deposits and/or water spots (Appendix 1, Fig. 4).

Maintenance
The medical device does not require maintenance
Inspection and functional check

Carry out a visual inspection for non-conformances, damages and wear and tear. It is recommended to use a device with optical magnification for better visual inspection.
Faulty and/or defective instruments should be discarded. This includes instruments with rough and/or protruding corers, edges, efc.
For further product-related information on inspection and functional checks, see:

Mouth Mirrors Appendix 1
Packaging

Use standardized packaging material (EN ISO 11607-1) designed for this purpose. The packaging must be large enough so that no stress is placed on the seal. Sterile
barrier systems must be checked for integrity prior to use. If the sterile barrier system is damaged, the packaged products must be reprocessed.

Sterilization

According to German Federal Health Gazette 2012-55:1244-1310 “Hygiene requirements for the reprocessing of medical devices,” page 1248, Table 1.
Risk assessment and classification of medical devices:

Semi-critical A:Sterilization (X)= optional step
Equipment: Steam sterilizer, with moist heat according to EN ISO 17665
Only put completely dry instruments in the sterilizer in order to prevent limescale deposits and/or water spots.
Procedure, validated:
Steam sterilization using a fractionated vacuum method at 134°C in a device in accordance with EN 13060:

1. Fractionated pre-vacuum method (at least 3-fold)
2. Sterilization temperature 134°C (-0/+3°C)

3. Exposure time: minimum 5 minutes (full cycle)

4. Drying time: minimum 10 minutes

Observe standard EN ISO 17655 for sterilization with moist heat

In order to prevent spot formation and corrosion, the steam have fo be free of any other substances. The maximum load for the sterilizer must not be exceeded
when sterilizing several instruments.

Storage

The packaged sterile goods must be protected from dust, humidity and (re)contamination during transport and storage.
The determination of the duration of sterility of the end product is the responsibility of the body performing the final packaging (sterile barrier system or packaging system)
in the dental practice. (See also , Packaging”)

Additional information

* Any serious incidents that occur in connection with the product must be reported to the manufacturer and to the competent authority of the member state in which
the user and/or patient is located.
* Ensure that the maximum load of the devices is not exceeded.
* The entire procedure must also be carried out before initial use.
* Observe the national regulations for disposal.
* Observe your country’s applicable legal requirements for the reprocessing of medical devices. You can find information about this at www.rki.de.
* The instructions provided above have been validated by the medical device manufacturer as being SUITABLE for the preparation of a medical device for reuse.
It is the responsibility of the user to ensure that the carried out processing performed in the processing area in the practice - including the professional equipment,
materials and personal used - achieves the desired result. This usually requires validation and routine monitoring of the procedure in the processing area in the practice.
* Any deviation from this provided instructions should be carefully evaluated for effectiveness and any possible negative consequences by the practice’s safety officer.
¢ All serious incidents that occur in connection with the product must be reported to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which
the user and/or the patient is registered.
* Please observe the instructions for use of the equipment used and those of the manufacturer(s) and ensure that the maximum load of the devices is observed.
¢ Information from EN ISO 17664-1: Biocompatibility may be impaired if rinsing agents are used.
* Please observe the national regulations for disposal.
* Please observe the legal provisions for the processing of medicinal products applicable in your country. Information is available, for example, at www.rki.de
* The instructions listed above have been validated as SUITABLE for preparing a medicinal product for reuse by the manufacturer of the medicinal product.
The processor is responsible for ensuring that the actual processing carried out - with the equipment, materials and personnel deployed - obtains the desired results
in the processing facility. This usually requires validation and roufine monitoring of the procedure in the processing facility.
* Any deviation from these instructions should be carefully evaluated by the safety officer of the practice in terms of efficacy and potential negative consequences.



Manufacturer contact

E. HAHNENKRATT GmbH Dentale Medizintechnik BenzstraBe 19 DE-75203 Kénigsbach-Stein GERMANY
Tel +49 7232 3029-0 info@hahnenkratt.com www.hahnenkratt.com

Appendix 1 - Mouth mirrors + Laryngeal mirrors

A Product-related warnings

* Mouth Mirrors are not suitable for ultrasonic cleaning. (AKI Edition 4,/2016)

¢ Glass breakage
1) The glass can break if processing is made incorrectly, e.g., if high pressure is used to remove encrusted impurities.
2) The mirror glass can break and/or splinter during use, e.g., if pressure is applied to the glass.

Therefore, take precautionary measures ~ especially with children and difficult patients - such as using a rubber dam or saliva ejector, which prevents biting or clenching.

If necessary, remove the mirror pieces using appropriate tools, e.g., tweezers or an aspirator.
Ensure proper protection against glass particles with regard to risk of injury and infection.

Tips for processing + handling

* 1. Mechanical impairment (scratches)
Do not use hard brushes or sponges. They can scratch the surface of the mirror and damage the coating of all front surface mouth mirrors (Fig. 3).

Fig. 3: Scratches/Cleaning strips

* 2. Limescale deposits and residues
When using a W,/D for processing, make sure the decalcification is correctly adjusted. With manual processing, rinsing affer cleaning should be done with fully
desalinated, deionized water in order to prevent limescale residues on the instrument, which leave behind white deposits or water spots that bum into the surfaces
of the following mirrors and cannot be removed (Fig. 4):

Fig. 4: Water spots

* 3. Please avoid “short” autoclave programs with high temperature changes at the same time.
Glass has a different coefficient of expansion than stainless steel. A quick and high temperature change can cause stress to the glass and can lead to
a glass breakage / glass cracking.

* 4. Incorrect mounting of a standard mouth mirror on a handle
When mounting the mouth mirror on a handle, bear in mind that very high forces are generated especially during final tightening of the mouth mirror, which can
have an adverse affect on the welding if it is subjected fo it. Therefore, always hold the mouth mirror by the stem — not the frame. This way, you can screw on
the handle and firmly tighten the screw thread with one last strong twist without damaging,/deforming the welding and,/or frame, which would impair the secure
connection of the mirror (Fig. 5+6).

' m-

Fig. 5




Inspection and functional check

However, the mouth mirror is inspected prior fo sterilization to ensure it is working properly

Performance criteria

o Mirror is free of defects such as cracks, nicks and scratches

* Mirror frame and stem are securely connected (see also point 4 above)

* Mirror glass sits securely in the frame With mouth mirrors and laryngeal mirrors, unfavorable conditions can negatively impact the construction.
The following have therefore to be avoided: Ultrasonic cleaning, high and rapid temperature changes (short program), incorrect mounting of
the mouth mirror/laryngeal mirrors on the handle (see point 4 above).

Procedure
Visual and/or manual inspection with regard fo the performance criteria (see above).

Impact on patient safety and safe use

Without the inspection and functional check, it's possible that due to incorrect handling/processing parts of the mouth mirror may come off and fall into the patient’s mouth

during treatment, e.g. the frame detaches from the stem or the mirror from the frame. The usual complications associated with such occurrences can occur. Safe use is no longer
guaranteed.

Faulty and/or defective instruments have to be discarded.

LIFCO Dental AB - Verkmastaregatan 1 - 745 39 Enképing, Sweden M D
Ml £ Hohnenkratt GmbH - Benzsir. 19 - 75203 Kénigsbach-Stein/ Germany




EN ISO 17664-1 Herstellerinformation zur Aufbereitung von Medizinprodukten

Einstufung nach RKI-Richtlinie:
Semikritisch A - Mundspiegel, Edelstahl

Kurzinformation
Thermodesinfektor (Reinigung, Desinfektion, Trocknung)

GemaB Empfehlung des Robert-Koch-Instituts (RKI) erfolgt die Aufbereitung bevorzugt maschinell.

1. Reinigungs-/Desinfektionsgerat (RDG) z. B. der Firma Miele mit Vario-Programm. Es muss ein AO-Wert von mindestens 3000 erreicht werden.
2. Neodisher® Mediclean Dental der Firma Dr. Weigert

3. Neodisher® Z der Firma Dr. Weigert

4. Geeigneter Instrumentenstéinder bzw. Siebschale

Beachten Sie immer auch die Gebrauchsanweisungen der zur Anwendung kommenden Produkte und Geréte. Beachten Sie EN ISO 15883-1 und EN ISO 15883-2
Information aus EN ISO 17664-1, 6.7.2.1: Soweit Ihr RDG der Normenreihe ISO 15883 entspricht, kénnen Sie die vom Hersteller empfohlenen Programme verwenden.

Sterilisation
GemaB RKI Risikobewertung und Einstufung von Medizinprodukten:

Semikritisch A: Sterilisation (X)= Arbeitsschritt ist optional, wird vom Hersteller jedoch empfohlen
Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134°C in einem Gerét nach EN 13060:

1. Fraktioniertes Vorvakuum (mindestens 3-fach)
2. Sterilisationstemperatur 134°C (-0/+3°C)
3. Haltezeit: mindestens 5 Minuten (Vollzyklus)
4. Trocknungszeit: mindestens 10 Minuten

Beachten Sie die Norm EN ISO 17665 zur Sterilisation mif feuchter Hitze.
Ergéinzende Information: Aufbereitung fiir NICHT zerlegte Instrumente

Im Bundesgesundheitsblatt 04,/20006 ist unter Punkt 4.4 wie folgt versffentlicht: Das Auseinandernehmen zerlegbarer Instrumente unter Beachtung von Personalschutz-
maPnahmen. Dies gilt sowohl fur die maschinelle als auch fur die manuellen Reinigung und Desinfektion und wurde so vom Robert-Koch-Institut (RKI) empfohlen.

Fur unsere HAHNENKRATT Instrumente (Mundspiegel) wurde in 2016 erfolgreich eine externe Validierung mit Instrumenten durchgefuhrt, die fur die Validierung
NICHT zerlegt wurden:

1608.1255-HAHN_ValBericht_RDG_ ThermalDisinfector
1608.2906-HAHN_ValBericht_Autoklav

Es liegt in lhrem Verantwortungsbereich, dieser Validierung zu folgen. Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung, dass die tatsdchlich durchgefihrte Aufbereitung -
mit verwendeter Ausstattung, Materialien und Personal — in der Aufbereitungseinrichtung die gewiinschten Ergebnisse erzielt.
Die vollstandige Herstellerinformation finden Sie auf den nachfolgenden Seiten, unter www.hahnenkratt.com oder bitte anfordern per Email: service@hahnenkratt.com.

& Warnhinweise

Beachten Sie die iblichen Unfallverhitungsvorschriften (UVV)
Bei Einhaltung der Gebrauchsanweisung der zur Anwendung kommenden Geréte sowie der zur Anwendung kommenden Desinfektions- und Reinigungslésungen
sind uns keine Warnhinweise bekannt.

Beachten Sie auch vor dem ersten Einsatz den Punkt , Kontrolle und Funkfionspriifung”, sowie die Anlagen:
Seite 8 Anlage 1: 1) Mundspiegel Warnhinweise + Tipps zur Aufbereitung + Handhabung

Begrenzung der Aufbereitung

Die Wiederaufbereitung hat geringe Auswirkung. Das Ende der Produkilebensdauer wird vom Verschleiy und von Beschédigungen durch den Gebrauch bestimmt,
zum Beispiel:

* Kratzer durch mechanische Reinigung (Anlage 1, Bild 3)
* Beschadigungen, z. B. durch rotierende Instrumente
* Kalkhaltige Ruckstéinde (Anlage 1, Bild 4), z. B. wenn die Entkalkung des Thermodesinfektors nicht korrekt eingestellt ist.

Das Ende der Produkilebensdauer ist individuell unterschiedlich und ist daher vom Anwender festzulegen.

Anweisungen

Der komplette Vorgang ist auch vor Ersigebrauch durchzufohren.
Die beschriebenen Verfahren sind allgemein bekannt und greifen auf ibliche Ausstattung und Verbrauchsmaterialien zuriick.

Gebrauchsort

Fohren Sie die Wiederaufbereitung nur in den dafiir vorgesehenen RGumen,/Bereichen aus. Beachten Sie die hygienewirksamen MafBnahmen
gemaP landerspezifischen Vorgaben.

Aufbewahrung und Transport
Die Aufbewahrung und der Transport missen in den von der Praxis vorgesehenen Rdumen und Behéltern erfolgen.
Nassentsorgung

Instrumentarium unmittelbar nach der Anwendung am Patienten in die mit einem geeigneten Reinigungs-/Desinfektionsmittel (z. B. ID 212 von DURR Aldehyd frei,
Alkalischer Reiniger bei einem pH-Wert von 10) befillten Instrumentenwanne geben. Dadurch wird das Antrocknen von Rucksténden (Proteinfixierung) verhindert.
Betreffend Dosierung und Einwirkzeit beachten Sie bitte die Gebrauchsanweisung von ID 212.



Alternativ:

Trockenentsorgung

Sammeln der Medizinprodukte (Trockenentsorgung) nach entsprechender Vorbehandlung bzw. nach der Patientenbehandlung
Verfahrensschritte aus LZK BW AA02-1, 06,/2018:

1. Ablage der Instrumente

in geeignete Sammelbehdilter, z. B. zu verschlieBende Kunststoffboxen

Sorgfaltige Ablage (kein Hineinwerfen) der Instrumente, ggf. unter Zuhilfenahme einer Instrumentenzange.

Auf die entsprechende persanliche Schutzausristung (z. B. Hand-, Augen- und Mund-NasenSchutz) ist zu achten.

Lange Aufbereitung ist zu vermeiden (Empfehlung: Die 6-Stunden-Regel bei der Wartezeit sollte nicht iberschritten werden; Herstellerangaben sind zu beachten.)
2. Aussortieren von Abfall

in ausreichend widerstandsfehigen, dichten und erforderlichenfalls feuchtigkeitsbestandigen Mllséicken.

Vorbereitung fiir die Dekontamination

Beachten Sie auch die in Ihrer Praxis tblichen Anweisungen fir Instrumente. Fir unsere HAHNENKRATT Instrumente sind ansonsten keine besonderen Anforderungen

zu beachten.

Das Robert-Koch-Institut (RKI) empfiehlt: Auseinandermehmen zerlegbarer Instrumente unter Beachtung von Personenschutzmafnahmen.

Sehen Sie hierzu auch Seite 1 Kurzinformationen, hier die Information zu unserer Validierung mit HAHNENKRATT Instrumenten (Mundspiegel und Griffe), die fur die Validie-
rung NICHT zerlegt wurden.

Maschinelle Aufbereitung — Reinigung, Desinfektion, Trocknung
Gemaf Empfehlung des Robert-Koch-Instituts (RKI) erfolgt die Aufbereitung bevorzugt maschinell.
Ausstattung

1. Reinigungs-/Desinfektionsgerdt (RDG) z. B. der Firma Miele mit Vario-Programm. Es muss ein AO-Wert von mindestens 3000 erreicht werden.
2. Neodisher® Mediclean Dental der Firma Dr. Weigert
3. Neodisher® Z der Firma Dr. Weigert

4. Geeigneter Instrumentenstéinder bzw. Siebschale

Beachten Sie immer auch die Gebrauchsanweisungen der zur Anwendung kommenden Produkie und Geréte. Beachten Sie EN'ISO 15883-1 und EN ISO 15883-2
Information aus EN ISO 17664-1, 6.7.2.1: Soweit lhr RDG der Normenreihe ISO 15883 entspricht, kénnen Sie die vom Hersteller empfohlenen Programme verwenden
und missen nicht unseren nachfolgenden validierten Aufbereitungsprozess beachten.

Verfahren, validiert:

. Instrumente unmittelbar vor der maschinellen Aufbereitung aus der Instrumentenwanne nehmen und grindlich unter flieBendem Trink-Wasser spilen (mind. 10 Sek.).
In den RDG sollen keine Rickstéinde des Reinigungs-/Desinfektionsmittels tbertragen werden.

2. Die Insfrumente in einen geeigneten Instrumentensténder stellen bzw. Siebschale legen.

3. Den Instrumentensténder,/Siebschale so in das RDG stellen, dass der Sprihstrahl direkt auf das Instrumentarium frifft.

4. Start des Vario-Programms inklusiver thermischer Desinfektion. Die thermische Desinfektion erfolgt unter Beriicksichtigung des AO-Wertes von mindestens 3000.
5. Programm:

e 1 Min. Vorspilen mit kaltem Wasser

* Entleerung

¢ 3 Min. Vorspilen mit kaltem Wasser

* Entleerung

¢ 10 Min. waschen bei 55°C mit 0,5% alkalischem Reiniger Neodisher® Mediclean Dental

* Enfleerung

* 3 Min. Neutralisation mit warmen Leitungswasser (>40°C) und 0,1% Neutralisator Neodisher® Z, Dr. Weigert, Hamburg
* Enfleerung

* 2 Min. Zwischenspilung mit warmen Leitungswasser (>40°C)

* Enfleerung

Thermische Desinfektion mit demineralisiertem Wasser, Temperatur 92°C, mind. 5 Min.
Automatische Trocknung, 30 Min. bei ca. 60°C

6. Nach Programmablauf Instrumente entnehmen und gemaB RKI-Empfehlung vorzugsweise mit Druckluft frocknen.
Bei Instrumentenstéindem/ Siebschalen insbesondere auf die Trocknung schwer zuganglicher Bereiche achten.

7. Prifung auf Unversehrtheit und Sauberkeit mit geeignetem VergréBBerungsobiekt. Eine 8-fache VergréBerung erméglicht in der Regel eine optische Prifung. Sind nach der
maschinellen Aufbereitung noch Restkontaminationen auf dem Instrument zu erkennen, Reinigung und Desinfektion wiederholen bis keine Kontamination mehr sichtbar ist.

Achten Sie darauf, dass die Entkalkung richtig eingestellt ist, ansonsten bleiben auf dem Instrument wei3e kalkige Flecken und Beldge zuriick. Nur absolut trockene Instrumente
in den Sterilisator geben, um zum Beispiel kalkige Beléige und/oder Wasserflecken zu vermeiden. (Anlage 1, Bild 4)

Manuelle Aufbereitung — Reinigung

Vor der manuellen Reinigung, Instrument desinfizieren.

Reinigungsmittel: zum Beispiel weiche Burste

Behandlungschemikalien: ID 212 von DURR, alkalisches Reinigungs- und Desinfektionskonzentrat bei einem pH-Wert von 10

Die Reinigung der Instrumente unter Beachtung der Gebrauchsanweisung der Behandlungschemikalie und der Reinigungsmittel vornehmen. Die Angaben zu Konzentration,
Temperatur und Kontakizeit bitte den Anweisungen des Reinigungsmittel-Herstellers entnehmen.

Es muss sicher gestellt sein, dass alle Bereiche des Instrumentes erreicht werden. Insbesondere auch alle Ubergénge, zum Beispiel: Spiegel zu Fassung

Fassung zu angeschweiBtem Stiel.

1. Mindestens 1 Minute Vorreinigen unter flieBendem Trinkwasser, mit weicher Birste grobe Verunreinigungen entfernen.
2. In Reinigungsbad mit 2% ID212 mind. 5 Minuten einlegen

3. Mit weicher Birste Ubergdnge und Gewindebereiche reinigen

4. Gewindehohlrdume mit Spritze spilen

Das Spilen nach der Reinigung sollte mit voll entsalztem, entionisierten Wasser mind. 1 Minute erfolgen, um zum Beispiel kalkige Ricksténde auf dem Instrument zu vermeiden,
die weiBe Belage oder Wasserflecken hinterlassen.



Manuelle Aufbereitung — Desinfektion

Behandlungschemikalien: ID 212 von DURR, alkalisches Reinigungs- und Desinfektionskonzentrat bei einem pH-Wert von 10

Die Desinfekfion der Instrumente unter Beachtung der Gebrauchsanweisung des Desinfektions und /oder Reinigungsmittel vornehmen.
Die Angaben zu Konzentration, Temperatur und Kontakizeit entnehmen Sie bitte den Anweisungen des Herstellers.

Gereinigte Instrumente zur Desinfekfion in einer zweiten Instrumentenwanne mit ID 212 einlegen.

Anwendungskonzentration: 2%
Einwirkzeit: Mindestens 5 Minuten

Gewinde-Hohlrgume mit Spritze spilen.

Es muss sicher gestellt sein, dass alle Bereiche des Instrumentes erreicht werden. Insbesondere auch alle Ubergénge, zum Beispiel: Spiegel zu Fassung

Fassung zu angeschweifitem Stiel.

Das Spiilen nach der Desinfektion sollte mindestens 15 Sek. mit voll entsalztem, entionisiertem Wasser erfolgen, um zum Beispiel kalkige Rucksténde auf dem Instrument zu
vermeiden, die weif3e Beldge oder Wasserflecken hinterlassen.

Manuelle Aufbereitung — Trocknung

GemaB RKI-Empfehlung vorzugsweise mit Druckluft trocknen. Bei Instrumentenstéindern insbesondere auf die Trocknung schwer zugénglicher Bereiche achten.
Nur absolut trockene Instrumente in den Sterilisator geben, um zum Beispiel kalkige Beltéige und/oder Wasserflecken zu vermeiden. (Anlage 1, Bild 4)

Wartung
Das Medizinprodukt muss nicht gewartet werden.
Kontrolle und Funktionsprifung

Prifung auf Unversehrtheit und Sauberkeit mit geeignetem Vergraferungsobiekt. Eine 8-fache VergréBerung erméglicht in der Regel eine optische Prifung. Sind nach der
maschinellen Aufbereitung noch Restkontaminationen auf dem Instrument zu erkennen, Reinigung und Desinfekiion wiederholen bis keine Kontamination mehr sichtbar ist.
Sichtprifung auf Fehler, Beschadigung und Verschleif durchfihren. Zur besseren Sichtprisfung empfiehlt sich ein Geréit mit optischer VergraBBerung. Fehlerhafte und/oder defek-
te Instrumente entsorgen. So zum Beispiel Instrumente mit rauen und/oder abstehenden Ecken, Kanten.

Weitere produktbezogene Informationen zu Kontrolle und Funktionsprifungen siehe:

Mundspiegel Anlage 1
Verpackung

Verwenden Sie genormtes (EN 1SO 11607-1) und dafir vorgesehenes Verpackungsmaterial. Der Beutel muss grod genug sein, so dass die Versiegelung nicht unter
Spannung steht. Sterilbarrieresysteme mussen vor der Verwendung auf Unversehrtheit gepriift werden. Bei Beschadigung des Sterilbarrieresystems muss das Packgut
emeut aufbereitet werden.

Sterilisation

Gemaf RKI versffentlicht im Bundesgesundheitsblatt 2012-55:1244-1310 ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukien” Seite 1248,
Tabelle 1 Risikobewertung und Einstufung von Medizinprodukten:

Semikritisch A: Sterilisation (X)= Arbeitsschritt ist optional, wird vom Hersteller jedoch empfohlen
Ausstattung: Dompfsterilisator, gemaB EN 1SO 17665 feuchte Hitze
Nur absolut frockene Instrumente in den Sterilisator geben, um zum Beispiel kalkige Beléige und/oder Wasserflecken zu vermeiden.
Verfahren, validiert:

Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134°C in einem Gerét nach EN 13060:
1. Fraktioniertes Vorvakuum (mindestens 3-fach)

2. Sterilisationstemperatur 134°C (-0/+3°C)

3. Haltezeit: mindestens 5 Minuten (Vollzyklus)

4. Trocknungszeit: mindestens 10 Minuten

Beachten Sie die Norm EN ISO 17665 zur Sterilisation mit feuchter Hitze.

Um Fleckenbildung und Korrosion zu vermeiden, muss der Dampf frei von Inhaltsstoffen sein. Bei der Sterilisation von mehreren Instrumenten darf die Maximalbeladung
des Sterilisators nicht Gberschritten werden.

Lagerung

Der Transport und die Lagerung des verpackten Sterilgutes erfolgt staub-, feuchtigkeits- und (re)kontaminationsgeschiitzt.
Die Bestimmung der Dauer der Aufrechterhaltung der Sterilitat des Endproduktes obliegt der Stelle, die die Endverpackung (Sterilbarrieresystem oder Verpackungssystem)
in der Zahnarztpraxis durchgefuhrt hat. {Siehe auch ,Verpackung”)

Zusatzinformationen

* Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle missen dem Hersteller und der zusténdigen Behsrde des Mitgliedstaats,
in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

* Beachten Sie die Gebrauchsanweisungen der zum Einsatz kommenden Betriebsmittel sowie der Gerétehersteller und dass die Maximalbeladung der Gerdte
eingehalten wird.

* Information aus EN ISO 17664-1: Bei Verwendung von Klarspilern kann die Biokompatibilitét beeintréichtigt werden.

* Beachten Sie bei der Entsorgung die nationalen Vorschriften. Beachten Sie die in lhrem Land giltigen, rechtlichen Bestimmungen zur Aufbereitung von Medizinprodukten.
Informieren Sie sich zum Beispiel auf www.rkide

* Die oben aufgefuhrten Anweisungen wurden vom Medizinproduktehersteller fur die Vorbereitung eines Medizinproduktes zu dessen Wiederverwendung als
GEEIGNET validiert. Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung, dass die tatséchliche durchgefihrte Aufbereitung — mit verwendeter Ausstattung, Materialien
und Personal - in der Aufbereitungseinrichtung die gewiinschten Ergebnisse erzielt. Dafir sind normalerweise Validierung und Roufinetiberwachung des Verfahrens
in der Aufbereitungseinrichtung erforderlich.

* Jede Abweichung von diesen bereitgestellten Anweisungen sollte durch den Sicherheitsbeauftragten der Praxis sorgféltig auf ihre Wirksamkeit und méglichen
nachteiligen Folgen ausgewertet werden.



Kontakt zum Hersteller

E. HAHNENKRATT GmbH Dentale Medizintechnik BenzstraBBe 19 DE-75203 Kénigsbach-Stein GERMANY Fon +49 7232 3029-0
info@hahnenkratt.com www.hahnenkratt.com

Anlage 1 - Mundspiegel

A Produktbezogene Warnhinweise

* Mundspiegel sind nicht fur Ultraschall geeignet. (AKI Ausgabe 4,/2016)
¢ Glasbruch
1) Bei nicht sachgeméBer Aufbereitung, z.B. Entfernen von verkrusteten Verunreinigungen mit Hilfe von hohem Druck, kann das Glas brechen.
2) Bei der Verwendung kann das Spiegelglas brechen und,/oder splittern, zum Beispiel wenn Druck auf das Glas einwirkt. Nehmen Sie deshalb — insbesondere
bei Kindern und Problem-Patienten - VorsichtsmaPnahmen vor. Zum Beispiel mit Hilfe eines Kofferdams oder einem Speichelsauger, der einen Aufbiss verhindert.

Entfernen Sie gegebenenfalls Spiegelteile unter Verwendung von angemessenen Hilfsmitteln, zum Beispiel Pinzette, Sauger.
Achten Sie dabei auf angemessenen Schutz vor Glasteilen in Bezug auf eine Verletzungs- und Infektionsgefahr.

Tipps zur Aufbereitung + Handhabung

¢ 1. Mechanische Beeintréchtigung (Kratzer)
Benutzen Sie keine harten Birsten oder Schwamme. Diese kénnen die Oberfléche des Spiegels zerkratzen und bei allen Front Surface Mundspiegeln

die Verspiegelung direkt angreifen. (Bild 3)

Bild 3 Kratzer/Putzstreifen

* 2. Kalkige Beléige und Riickstéinde
Wenn Sie mit einem RDG/Thermodesinfekior aufbereiten, achten Sie darauf, dass die Entkalkung richtig eingestellt ist. Bei manueller Aufbereitung sollte das Spulen
nach der Reinigung mit voll entsalztem, entionisierten Wasser erfolgen um zum Beispiel kalkige Ricksténde auf dem Instrument zu vermeiden, die weiPe Belége oder
Wasserflecken hinterlassen und die sich bei den folgenden Mundspiegeln auf die Oberfléche aufbrennen und nicht mehr zu entfernen sind (Bild 4):

Bild 4 Kalkflecken

* 3. Kurz-/Schnellprogramme mit hohem und raschem Temperaturwechsel vermeiden.
Glas hat einen anderen Ausdehnungskoeffizient als Stahl. Ein rascher und hoher Temperaturwechsel kann zu Spannungen im Glas und zu einem Sprung,/Bruch fohren.

* 4. Falsche Montage eines Standard-Mundspiegels auf einen Griff
Beachten Sie bei der Montage des Mundspiegels auf einen Griff, dass insbesondere beim abschliePenden Festdrehen des Mundspiegels sehr hohe Kréfte entstehen,
die die Schweiung negativ beeinflussen kénnen, sollte die Kraft auf diese wirken. Halten Sie deshalb den Mundspiegel nicht an der Fassung sondern immer am Stiel.
So kénnen Sie den Griff aufdrehen und auch mit einer letzten, sehr festen Drehung das Gewinde fest anziehen, ohne dabei die Schweifung und/oder die Fassung
zu beeintréchtigen/deformieren und damit den festen Halt des Spiegels zu gefshrden. (Bild 5+6)

' m-

Bild 5

Kontrolle und Funktionspriifung

Vor der Sterilisation wird der Mundspiegel dahingegen kontrolliert, ob er seine ordnungsgeméfe Funktionsfahigkeit besitzt.



Leistungsfdhigkeitskriterien

* Spiegel ist frei von Defekien, wie zum Beispiel Springe, Ausbriiche, Kratzer.

* Spiegelfassung und Stiel sind fest verbunden (siehe auch oben Punkt 4).

* Spiegelglas sitzt fest in der Fassung. Bei Mundspiegeln und Kehlkopfspiegeln kénnen unginstige Umsténde die Konstruktion negativ beeinflussen.
Vermeiden Sie deshalb: Ultraschallreinigung, rascher und gleichzeitig hoher Temperaturwechsel (Kurzprogramm), falsche Montage des Mundspiegels/
Kehlkopfspiegels auf den Griff (siehe oben Punkt 4)

Verfahren
Visuelle und/oder haptische Kontrolle beziiglich der Leistungsfehigkeitskriterien (siehe oben).
Auswirkung auf die Patientensicherheit und den sicheren Gebrauch

Ohne die Kontrolle und Funktionsprifung ist es durch falsche Handhabung/Aufbereitung maglich, dass sich wéhrend der Behandlung die Fassung vom Stiel oder
der Spiegel aus der Fassung lst und in den Mund des zu behandelten Patienten féllt Dabei kénnen die bei solchen Vorkommnissen iblichen Komplikationen auftreten.
Der sichere Gebrauch ist nicht mehr gegeben.

Fehlerhafte und /oder defekte Instrumente entsorgen.

% LIFCO Denfal AB - Verkméstaregatan 1 - 745 39 Enképin , Sweden
e 9 ping MD
Ml £ Hohnenkratt GmbH - Benzsir. 19 - 75203 Kénigsbach-Stein/ Germany




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

Classification selon la directive RKI :
Semicritique A - Miroirs dentaires, acier

Bréve information
Thermo-désinfecteur (nettoyage, désinfection, séchage)

Le traitement se fait de préférence mécaniquement selon la recommandation de I'Institut Robert-Koch (RKI).

1. Appareil de nettoyage,/désinfection (RDG) par ex. de la société Miele avec programme Vario. Il faut atteindre une valeur AO-de minimum 3000.
2. Neodisher® MediClean Dental de la société Dr. Weigert

3. Neodisher® Z de la société Dr. Weigert

4. Porfe-instrument adapté ou tamis

Veillez toujours aussi aux modes d'emploi pour |'utilisation des produits et des appareils. Veillez aux normes EN 1SO 15883-1 et EN ISO 15883-2
Informations tirées de la norme EN ISO 17664-1, 6.7.2.1: tant que votre laveur-désinfecteur est conforme & la série de normes 1SO 15883,
vous pouvez ufiliser le programme recommandé par le fabricant.

Stérilisation
Selon I'évaluation des risques du RKl et la classification des dispositifs médicaux :

Semicritique A: Stérilisation (X)= I'étape de travail est optionnelle, est toutefois recommandé par le fabricant
Stérilisation & la vapeur en procédé sous vide fractionné & 134°C dans un appareil conforme & la norme DIN EN 13060:

1. Pré-vide fractionné (minimum 3 fois)

2. Température de stérilisation 134°C (-0/+3°C)

3. Temps d'arrét: Au moins 5 minutes (cycle complet)
4. Temps de séchage: Au moins 10 minutes

Respectez la norme EN 1SO 17665 pour la stérilisation avec chaleur humide.
Informations complémentaires : préparation pour instruments NON démontés
Le Journal du ministere fédéral allemand de la santé de 04,/20006, Point 4.4, a publi¢ les dispositions suivantes :

Désassembler les instruments démontables en respectant les mesures de protection des personnes. Ce principe s‘applique aussi bien au neffoyage et & la désinfection
effectués manuellement ou dans une machine, et il a ét¢ recommandé par le Robert-Koch-Institut (RKI).

Concernant nos instruments HAHNENKRATT (miroirs dentaires et manches), en 2016, une validation externe a eu lieu avec succés sur des instruments qui N'ONT PAS
été démontés :

1608.1255-HAHN_ValBericht_RDG_ ThermalDisinfector
1608.2906-HAHN_ValBericht_Autoklav

Il vous incombe de respecter cette validation. Il est de la responsabilité de I'utilisateur de s'assurer que le traitement effectivement réalisé - avec I'équipement, les matériaux
et le personnel utilisés - atteigne les résultats souhaités dans le lieu de traitement.

Vous trouverez les informations complétes du fabricant sur les pages suivantes, sur www.hahnenkratt.com ou veuillez les demander par courriel en vous adressant &:
service@hahnenkratt.com.

A Avertissements

Merci de tenir compte des dispositions usuelles de préventions des accidents (UVV)
Si vous respectez le mode d'emploi des appareils ainsi que des solutions de désinfection et de nettoyage que vous vous allez utiliser, nous n‘avons connaissance
d'aucun avertissement.

Tenez également compte, avant toute premiére utilisation, du point «Contréle et vérification du bon fonctionnement», ainsi que des annexes:
Annexe 1: 1) Miroirs dentaires  Avertissements et conseils sur le traitement et le maniement

Limites de la préparation
Le retraitement a un faible impact. La fin de la durée de vie d'un produit est déterminée par I'usure et les dommages dus & son utilisation, par exemple:

* Rayures dues & un nettoyage mécanique (annexe 1, photo 3)
* Dommages, par ex. par des instruments rotatifs
* Résidus contenant du calcaire (annexe 1, photo 4), par ex. si le détartrage du thermodésinfecteur n'est pas correctement réglé.

La fin de la durée de vie d'un produit est individuellement différente, et doit donc étre définie par l'vtilisateur.

Instructions

Le procédé entier doit étre réalisé aussi avant la toute premiére ufilisation.
Les procédés décrits sont généralement connus et recourent aux produits consommables et équipements usuels.

Lieu d'utilisation

Réalisez le retraitement uniquement dans les salles/lieux prévus & cet effet. Tenez compte des mesures hygiéniques efficaces conformément aux prescriptions
spécifiques & chaque pays.

Stockage et transport
Le stockage et le transport doivent étre réalisés dans les piéces et récipients retenus par la pratique.
Elimination humide

Déposer les instruments immédiatement aprés leur ufilisation sur le patient dans un bac pour instruments rempli d'un produit adapté de neffoyage/de désinfection
(par ex. ID 212 de DURR sans aldéhyde, nettoyant alcalin avec un pH de 10). De ce fait le séchage des résidus (fixation de protéines| est empéché. Tenez compte
du mode d'emploi ID 212 concernant le dosage et le temps d'action.



Alternativement:

Elimination séche

Collecter les dispositifs médicaux (&limination séche) aprés leur prétraitement ou aprés le fraitement du patient

Etapes du procédé fournies par la Chambre des dentistes, la LZK du Baden-Wirttemberg AA02-1, 06,/2018:

1. Dépose des instruments

dans des récipients de collecte adaptés, par ex. des bacs en plastique qui se ferment.

Dépose délicate (ne pas les jeter) des instruments, le cas échéant en s‘aidant d'une pince pour instruments.

Il faut veiller & porter les équipements de protection individuelle ad hoc (par ex. port de gants, de lunettes de protection et de dispositifs protégeant la bouche et le nez).

Il faut éviter un traitement long {recommandation : la régle des 6 heures concemant le temps d'attente ne doit pas étre dépassée; les indications du fabricant
doivent étre respectées.

2. Tri des déchets
dans des sacs poubelles suffisamment résistants, étanches et le cas échéant résistants & 'humidité.
Préparation de la décontamination

Veillez aussi aux instructions relatives aux instruments et appliquées en pratique. Pour nos instruments HAHNENKRATT il ne faut sinon pas tenir compte des exigences
particuligres.
L'insfitut Robert-Koch (RKI) recommande : désassembler les instruments démontables en respectant les mesures de protection des personnes.

A ce sujet, reportez-vous également & la page 1 Informations abrégées, ici, les informations portant sur la validation avec les instruments HAHNENKRATT
(miroirs dentaires et manches) qui N'ONT PAS été démontés en vue de leur validation.

Traitement par machine - nettoyage, désinfection, séchage
Le traitement se fait de préférence mécaniquement selon la recommandation de I'Institut Robert-Koch (RKI).
Equipemenl

1. Appareil de nettoyage-/désinfection (RDG) par ex. de la société Miele avec programme Vario. Il faut atteindre une valeur AO-de minimum 3000.
2. Neodisher® MediClean Dental de la société Dr. Weigert

3. Neodisher® Z de la société Dr. Weigert

4. Porfe-instrument adapté ou tamis

Veillez toujours aussi aux modes d'emploi pour l'vtilisation des produits et des appareils. Veillez aux normes EN 1SO 15883-1 et EN ISO 15883-2
Informations tirées de la norme EN I1SO 17664-1, 6.7.2.1: dans la mesure oU votre laveur-désinfecteur est conforme & la série de normes ISO 15883,
vous pouvez appliquer les programmes recommandés par le fabricant ef vous n'étes pas tenu de tenir compte du procédé de traitement validé suivant.

Procédés, validés:

1. Retirer les instruments du bac pour instruments juste avant leur traitement par machine et les rincer soigneusement sous I'eau potable courante (au moins 10 secondes).
Aucun résidu du produit nettoyant/désinfectant ne doit étre transféré dans le laveur-désinfecteur

2. Poser les instruments dans un porte-instrument adapté ou un tamis

3. Placer le porte-instruments/le tamis dans le laveur-désinfecteur de telle sorte que le jet vaporisé touche directement les instruments.

4. lancer le programme Vario, y compris la désinfection thermique. La désinfection thermique se fait en tenant compte de la valeur AO-de minimum 3000.
5

. Programme :

1 minute de prélavage & l'equ froide

Vidange

3 minutes de prélavage a l'eau froide

Vidange

Laver 10 minutes & 55°C avec 0,5% Neodisher® Mediclean Dental nettoyant alcalin.

Vidange

Neutraliser pendant 3 minutes avec de I'eau tiede du robinet (>40°C) et le neutraliseur & 0,1% Neodisher® Z, Dr. Weigert, Hambourg
Vidange

Rincage intermédiaire de 2 minutes avec de I'eau tiede du robinet (>40°C)

Vidange

Désinfection thermique avec de I'eau déminéralisée, & une température de 92°C, pendant au moins 5 minutes.
Séchage automatique, 30 minutes & environ 60°C

6. Une fois le programme terming, retirer les instruments et les sécher de préférence & I'air comprimé conformément aux recommandations du RKI.
Sur les porte-instruments/tamis veiller particuliérement au séchage de parties difficilement accessibles.

7. Vérification de |'intégrité et de la propreté avec un objet grossissant adapté. Un grossissement de 8 fois permet en régle générale de réaliser un contréle de visu.
Si apreés le traitement & la machine on repére encore des contaminations résiduelles sur I'instrument traité, répéter le nettoyage et la désinfection jusqu'a ce que plus
aucune confamination ne soit visible.

Veillez & ce que le détarirage soit bien réglé, sinon il risque de rester des taches et des dépéts blancs calcaires sur Iinstrument. Ne placer que des instruments entierement
secs dans le stérilisateur pour empécher |'apparition par ex. de dépéts calcaires et/ou de taches d'eau. (Annexe 1, photo 4)

Traitement manuel — nettoyage

Désinfecter I'instrument avant de le nettoyer manuellement.

Moyen de nettoyage : par exemple une brosse douce

Produits chimiques de fraitement : 1D 212 de DURR, produit nettoyant et désinfectant alcalin avec un pH de 10

Procéder au nettoyage des insiruments en tenant compte du mode d'emploi relafif au produit chimique traitant et au produit neffoyant.

Se référer aux informations concernant la concentration, la température et le temps s de contact & partir des instructions relatives au produit nettoyant du fabricant.

[l faut s'assurer que toutes les parties de |'insirument soient atteintes. Surtout aussi tous les points de jonction, par exemple : entre le miroir ef la monture, entre la monture
et le manche quiy est soudé.




1. Prélaver pendant au moins 1 minute sous 'eau potable du robinet, refirer les impuretés grossiéres avec une brosse douce.
2. Plonger pendant au moins 5 minutes dans un bain nettoyant agrémenté de 1D212 & 2%.

3. Nettoyer les points de jonction et les filetages avec une brosse douce.

4. Rincer le creux du filetage avec une seringue.

Le rincage doit se faire pendant au moins 1 minute avec de I'eau enfierement dessalée et dé-ionisée aprés le nettoyage pour éviter par exemple des dépdts calcaires
sur I'instrument, qui laissent leur marque avec des dépdts blancs ou des taches d'eau.

Vérification de |'intégrité et de la propreté avec un obijef grossissant adapté. Un grossissement de 8 fois permet en régle générale de réaliser un contréle de visu.
Si apreés le traitement & la machine on repére encore des contaminations résiduelles sur I'instrument traité, répéter le nettoyage et la désinfection jusqu'a ce que plus
aucune confamination ne soit visible.

Traitement manvuel — désinfection
Produits chimiques de traitement : 1D 212 de DURR, produit nettoyant et désinfectant alcalin avec un pH de 10

Procéder & la désinfection des instruments en tenant compte du mode d'emploi relatif au produit désinfectant et/ou au produit nettoyant.
Se référer aux informations concernant la concentration, la température et le temps de contact & partir des instructions du fabricant.

Placer les instruments nettoyés dans un deuxieme bac pour instruments rempli de ID 212 pour les désinfecter.

Concentration d'application : 2%
Temps d'action : au moins 5 minutes

Rincer le creux du filetage avec une seringue.

Il faut s'assurer que toutes les parties de I'instrument soient atteintes. Surfout aussi tous les points de jonction, par exemple: entre le miroir et la monture, entre la monture
etle manche quiy est soudé.

Le rincage doit se faire pendant au moins 15 secondes avec de I'eau entierement dessalée et dé-ionisée apres la désinfection pour éviter par exemple des dépéts
calcaires sur l'instrument, qui laissent une marque avec des dépots blancs ou des taches d'eau.

Traitement manuel — séchage

Sécher de préférence avec de I'air comprimé conformément aux recommandations du RKI. Sur les porte-instruments veiller particulierement au séchage de parties
difficilement accessibles.
Ne placer que des insfruments entigrement secs dans le stérilisateur pour empécher I'apparition par ex. de dépéts calcaires et/ou de taches d'eau. [Annexe 1, photo 4)

Maintenance
Le dispositif médical ne nécessite pas de maintenance.
Controle et vérification du bon fonctionnement

Procéder & un contréle de visu pour défauts, dommages et usures. Pour un meilleur contréle de visu, il est recommandé d'opérer avec un appareil de grossissement optique.
Eliminer les instruments imparfaits et/ou défectueux. Par exemple des instruments avec des angles, arétes réches et/ou saillants.
Autres informations relatifs au produit pour contréles et vérifications du bon fonctionnement voir:

Miroirs buccaux ~ Annexe 1
Emballage

Utilisez des emballages normés (EN ISO 11607-1) prévus & cet effet. Le sachet doit étre suffisamment grand de facon & ce que le scellement ne soit pas sous tension.
Avant utilisation, les systémes de barrigres stériles doivent étre vérifiés dans leur intégralité. Si jamais le systéme de barriére stérile venait & étre endommaggé, il faudrait
recommencer la préparation du produit emballé.

Stérilisation

Selon I'Insfitut Robert-Koch publié dans le journal du ministere 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 évaluation des risques et classification de produits de soins de santé :

Semicritique A:Stérilisation (X)= I'étape de travail est optionnelle, est toutefois recommandé par le fabricant
Equipement: stérilisateur & vapeur, avec de la chaleur humide selon la norme DIN EN ISO 17665
Ne placer que des instruments entigrement secs dans le stérilisateur pour empécher l'apparition par ex. de dépéts calcaires et/ou de taches d'eau.
Validation Procédés:

Stérilisation & la vapeur en procédé sous vide fractionné & 134°C dans un appareil conforme & la norme DIN EN 13060:
1. Pré-vide fractionné (minimum 3 fois)

2. Température de stérilisation 134°C (-0/+3°C)

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

4. Temps de séchage: au moins 10 minutes

Respectez la norme EN ISO 17665 pour la stérilisation avec chaleur humide.

Pour empécher la formation de taches et la corrosion, la vapeur doit éfre exempte de composants. Le chargement maximal du stérilisateur ne doit pas étre
dépassé lors de la stérilisation de plusieurs instruments.

Stockage

La marchandise stérile emballée doit étre protégée de la poussiére, de I'humidité et d'une (re)contamination pendant son transport et son stockage.
Le produit final reste stérile et il est maintenu dans cet état pour une durée qui est déterminée par I'organisme qui a procédé a 'emballage final
(systeme de barriere stérile ou systtme d'emballage) au sein du cabinet dentaire. (Voir également « Emballage »)

Informations supplémentaires

* Tous les incidents graves en rapport avec le produit doivent étre signalés au fabricant et aux autorités compétentes du pays membre dans lequel est installé
I'utilisateur et/ou le patient.

* Assurez-vous de respecter que le chargement maximal des appareils ne soit pas dépassé.

* le procédé entier doit étre réalisé aussi avant la toute premiere utilisation.

* Assurez-vous de respecter les régles nationales en matiere d'élimination.

* La base des présentes informations du fabricant sont des validations qui ont été effectuées auprés du laboratoire accrédité Zwisler.

* Observez les dispositions et réglements légaux en vigueur dans votre pays concernant le refraitement de produits de soins de santé. Informez-vous en allant
par exemple sur www.rki.de



* Merci de tenir compte des dispositions usuelles de préventions des accidents (UVV)

* Les instructions mentionnées pour la préparation d'un dispositif médical pour sa réutilisation ont été validées par le fabricant des dispositifs médicaux comme

o APPROPRIEES. Il est de la responsabilité de I'utilisateur de s'assurer que le traitement effectivement réalisé - avec I'équipement, les matériaux et le personnel
utilisés - atteigne les résultats souhaités dans le lieu de traitement. Pour ce faire, il est nécessaire d'avoir normalement recours & une validation et des contréles

de routine du procédé dans le lieu de traitement.
* Toute déviation des présentes instructions mises & disposition doit éfre analysée par le/la chargé-e en sécurité du cabinet pour son efficacité et d'éventuelles

conséquences néfastes.
Contact fabricant
E. HAHNENKRATT GmbH Dentale Medizintechnik BenzstraBBe 19 DE-75203 Kénigsbach-Stein ALLEMAGNE Téléphone +49 7232 3029-0 info@hahnenkratt.com

Annexe 1 — Miroirs buccaux+ Miroirs laryngés

A Avertissements relatifs au produit

* Ne pas neftoyer les miroirs buccaux et les miroirs laryngés aux ultrasons. (Edition AKI 4,/2016)

* Bris de verre
1) En cas de traifement non correct, par ex en refirant des impuretés incrustées par haute pression, le verre peut se briser.
2) Lors de I'ufilisation le verre & glace peut se briser et/ou casser en fragments par exemple lorsqu'une pression est exercée sur le verre.

Prévoyez pour cette raison — surtout lorsqu'il s'agit d'enfants ou de patients & probléme — des mesures de précaution. Par exemple en posant une digue dentaire
ou un aspirateur de salive qui empéchent une occlusion.

Refirez le cas échéants des morceaux de miroir en ayant recours & des outils appropriés tels que pincettes, tubes aspirants. Veillez & vous protéger des morceaux
de verre de maniére appropriée en raison des risques de blessure ou d'infection.

Conseils pour le traitement et le maniement

* 1. Détériorations mécaniques (rayures)
N'utilisez ni brosses ni éponges dures. Celles-ci peuvent rayer la surface du miroir et attaquer directement la couche réfléchissante de tous les miroirs buccaux

& surface frontale. (photo 3)

Photo 3 Rayures/stries de
nettoyage

* 2. Dépbts et résidus calcaires
Si vous réalisez le traifement avec un laveur-désinfecteur/thermo-désinfecteur, veillez & ce que le détarirage soit bien réglé. En cas de fraitement manuel le rincage

doit se faire avec de I'eau enfierement dessalée et dé-ionisée aprés le nettoyage pour éviter par exemple des dépéts calcaires sur l'instrument, qui laissent une marque
avec des dépéts blancs ou des taches d'eau ef qui s'incrustent sur la surface des miroirs buccaux suivants et ne peuvent ensuite plus étre retirés (photo 4):

Photo 4 Taches de calcaire

« 3. Evitez un programme court/rapide avec variation élevée et rapide de température.
Le verre posséde un autre coefficient de dilatation que I'acier. Une variation élevée et rapide de température peut entrainer des tensions dans le verre,

avec risque de fissures/cassures.

* 4. Montage incorrect d’un miroir buccal standard sur un manche
Tenez compte du fait que lors du montage du miroir buccal sur un manche, surtout lors du serrage final par rotation du miroir buccal, des forces élevées peuvent éfre

générées pouvant aliérer la soudure si ces forces agissent sur celle-ci. Tenez pour cette raison le miroir buccal non pas au niveau de la monture, mais toujours au niveau
du manche. Il est ainsi possible de visser le manche et de le serrer solidement par une derniére rotation trés forte du filetage sans altérer/déformer la soudure ef/ou la
monture, ef metire en péril la solide fixation du miroir. (Photos 5+6)




Contréle et vérification du bon fonctionnement
Avant la stérilisation il faut vérifier le fonctionnement correct du miroir buccal.

Critéres d’efficacité

* Le miroir doit étre exempt de défauts tels que fissures, éclatements, rayures.
* La monture et le manche sont solidement ligs (cf. aussi point 4)
¢ le verre & glace est solidement logé dans la monture.

Des circonstances défavorables peuvent impacter négativement la construction de miroirs buccaux ou laryngés. Evitez pour cette raison le nettoyage aux ultrasons,

des changements rapides et en méme temps élevés de température (programme court), le montage incorrect du miroir buccal /miroir laryngé sur le manche (cf. point 4).
Procédés

Contréle visuel ef/ou haptique des criteres d'efficacité

Impact sur la sécurité du patient et sur une utilisation sire

Sans un contréle ef une vérification du bon fonctionnement il est possible, par un maniement/traitement incorrect, que pendant une intervention médicale la monture
se détache du manche ou du miroir de la monture et que ces objets fombent dans la bouche du patient en soins. Lors d'un tel événement des complications usuelles

peuvent survenir. Une utilisation correcte et stre n'est alors plus assurée.

Eliminer les instruments imparfaits et/ou défectueux.

LIFCO Dental AB - Verkmastaregatan 1 - 745 39 Enképing, Sweden M D
Ml £ Hohnenkratt GmbH - Benzsir. 19 - 75203 Kénigsbach-Stein/ Germany
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EN ISO 17664-1 Informazioni del produttore per la lavorazione di prodotti medici

Classificazione secondo le linee guida RKI:
Semicritico A - Specchietto orale, acciaio inox

Nota informativa
Termodisinfettore (pulizia, disinfezione, asciugatura)

La preparazione dovrebbe essere eseguita a macchina secondo la raccomandazione del Robert-Kochlnstitut (RKI).

1. Dispositivo di pulizia e disinfezione [per es. della Miele con programma Vario). Si deve raggiungere un valore AO pari ad almeno 3000.
2. Neodisher® Mediclean Dental del Dr. Weigert

3. Neodisher® Z del Dr. Weigert

4. Portastrumenti o cestello adatto

Rispettare sempre anche le istruzioni per I'uso dei prodotti e dispositivi utilizzati. Osservare EN 1SO 15883-1 e EN ISO 15883-2
Informazioni da EN ISO 17664-1, 6.7.2.1: se il dispositivo di pulizia/disinfezione & conforme alla norma ISO 15883 & possibile usare i programmi consigliati dal produttore.

Sterilizzazione
Secondo la valutazione di rischio RKI e la classificazione dei prodotti medici:

Semicritico A: Sterilizzazione (X)= procedura opzionale, comunque raccomandato dal produttore
Sterilizzazione a vapore con processo di vuoto frazionato a 134 °C in un dispositivo conforme a DIN EN 13060:

1. Prevuoto frazionato (almeno 3 volte)

2. Temperatura di sterilizzazione 134 °C (-0/+3°C)

3. Tempo di permanenza: almeno 5 minuti (ciclo completo)
4. Tempo di asciugatura: almeno 10 minuti

Rispettare la norma EN ISO 17665 per la sterilizzazione con calore umido.
Informazioni aggiuntive: ritrattamento di strumenti che NON sono stati smontati
Quanto segue & stafo pubblicato nel Bundesgesundheitsblatt 04,/2006 al punto 4.4:

Lo smontaggio degli strumenti smontabili nel rispetto delle misure di protezione personali. Questo vale sia per la pulizia che per la disinfezione automatizzata e
manuale ed ¢ stato raccomandato dall'Istituto Robert Koch (RKI).

Per i nostri strumenti HAHNENKRATT (specchietti e manici), nel 2016 & stata eseguita con successo una convalida esterna con strumenti che NON sono stati
smontafi per la convalida:

1608.1255-HAHN_ValBericht_RDG_ ThermalDisinfector
1608.2906-HAHN_ValBericht_Autoklav

£ Sua responsabilitar seguire questa convalida. L'addetto,/a alla preparazione & responsabile del corretto conseguimento dei risultati desiderati con la dotazione,
i materiali e il personale impiegati per la procedura di preparazione.

Le informazioni complete del produttore sono reperibili nelle pagine seguenti, su www.hahnenkratt.com o possono essere richieste per e-mail all‘indirizzo
service@hahnenkratt.com.

A Precauzioni

Rispettare le normali disposizioni per la prevenzione degli infortuni
Non sono note particolari avvertenze precauzionali in caso di osservanza delle istruzioni per I'uso dei dispositivi o delle soluzioni detergenti e disinfettanti utilizzati.

Prima dell'utilizzo iniziale consultare anche il paragrafo ,Ispezione e controllo funzionale” e gli allegati:
Allegato 1: 1) Specchietto orale Awvertenze + Suggerimenti per la preparazione + Utilizzo

Limitazioni durante la preparazione
Il ricondizionamento ha un effetto limitato. La fine della durata utile del prodotto & determinabile in base all'usura e ai danni dovuti all'uso, tra cui:

¢ Graffi dovuti alla pulizia meccanica (Allegato 1, Fig. 3)
* Danni, per es. dovuti a strumenti rotativi
* Residui di calcare (Allegato 1, Fig. 4), per es. quando 'addolcitore del dispositivo di disinfezione termica non & impostato correttamente.

La fine della durata utile del prodotto differisce da caso a caso e deve essere stabilita dall'utente.

Istruzioni

Il procedimento completo deve essere eseguito anche prima dell'utilizzo iniziale
Le procedure descritte sono generalmente note e ricorrono a dotazioni e materiali di consumo convenzionali.

Luogo di utilizzo

Il icondizionamento deve essere eseguito esclusivamente nei locali previsti a tale scopo. Rispettare le misure igieniche relative alle specifiche disposizioni nazionali.
Conservazione e trasporto

La preparazione e il frasporfo devono avvenire nei locali e nei contenitori previsti dalla prassi.

Smaltimento a umido

Immediatamente dopo I'uilizzo sul paziente collocare gli strumenti in una vaschetta riempita con detergente/disinfettante (per es. ID 212 di DURR senza alcali,
detergente alcalino con un valore pH di 10). In tal modo si preverra I'essiccazione dei residui (fissaggio delle proteine). Per quanto riguarda il dosaggio e il tempo
d'azione consultare le istruzioni per I'uso di ID 212.



Oppure:

Smaltimento a secco

Raccogliere i prodotti medicinali (smaltimento a secco) dopo il relafivo trattamento o dopo il trattamento del paziente
Procedura secondo LZK BW AA02-1, 06,/2018:

1. Conservazione degli strumenti

In un contenitore di raccolta idoneo, per es. in scafole di plasfica chivdibili.

Deposizione delicata (senza gettarli) degli strumenti, eventualmente ricorrendo a una pinza per strumenti.

Indossare |'apposito equipaggiamento di protezione personale (per es. guanti, occhiali e maschera di protezione).

Evitare una preparazione prolungata (consiglio: non superare la regolare delle 6 ore per il tempo d'attesa; rispettare le indicazioni del produttore).

2. Separazione dei rifiuti
In sacchi per rifiuti sufficientemente resistenti, a tenuta e, all'occorrenza, resistenti all'umidita.
Preparazione per la decontaminazione

Rispettare anche le normali istruzioni per gli strumenti vigenti nello studio medico. | nostri strumenti HAHNENKRATT non richiedono I'osservanza di alcuno specifico requisito.
Il Robert-Koch-Institut (RKI) consiglia: smontaggio degli strumenti smontabili nel rispetto delle misure di protezione personali.

Vedere anche pagina 1 Brevi informazioni, qui le informazioni sulla nostra validazione con strumenti HAHNENKRATT (specchietti e manici) che NON sono stafi

smontati per la validazione.

Preparazione a macchina — Puliziq, disinfezione, asciugatura
La preparazione dovrebbe essere eseguita a macchina secondo la raccomandazione del Robert-Kochinstitut (RKI).
Dotazione

1. Dispositivo di pulizia e disinfezione (per es. della Miele con programma Vario). Si deve raggiungere un valore AO pari ad almeno 3000.
2. Neodisher® Mediclean Dental del Dr. Weigert

3. Neodisher® Z del Dr. Weigert

4. Portastrumenti o cestello adatto

Rispeftare sempre anche le istruzioni per |'uso dei prodotti e dispositivi utilizzati. Osservare EN ISO 15883-1 e EN ISO 15883-2
Informazioni da EN ISO 17664-1, 6.7.2.1: se il dispositivo di pulizia/disinfezione & conforme alla norma 1SO 15883 & possibile usare i programmi consigliati
dal produtiore e non si deve fenere conto del nostro seguente processo di preparazione validato.

Proceduraq, validata:

1. Immediatamente prima della preparazione a macchina togliere gli strumenti dalla vaschetta e lavarli a fondo con acqua corrente (almeno per 10 sec.). Nel dispositivo di
lavaggio/disinfezione non deve essere trasportato alcun residuo di detergente/disinfettante.

2. Collocare gli strumenti in un portastrumenti o cestello idoneo.

3. Il portastrumenti/cestello deve essere posizionato nel dispositivo di lavaggio,/disinfezione in modo tale che il getto colpisca direttamente gli strumenti.
4. Awiare il programma Vario con disinfezione termica. La disinfezione termica deve avvenire osservando un valore AO pari ad almeno 3000.
5

. Programma:

1 min. di prelavaggio con acqua fredda

Svuotamento

3 min. di prelavaggio con acqua fredda

Svuotamento

10 min. di lavaggio a 55 °C con soluzione di defergente alcalino Neodisher® Mediclean Dental allo 0,5%
Svuotamento

3 min. di neutralizzazione con acqua di rubinetto (>40 °C) e neutralizzatore Neodisher® Z, Dr. Weigert, Hamburg allo 0,1%
Svuotamento

2 min. di risciacquo infermedio con acqua di rubinetto calda (>40 °C)

Svuotamento

Disinfezione fermica con acqua demineralizzata, temperatura di 92 °C, almeno 5 min.

Asciugatura automatica, 30 min. a ca. 60 °C

6. Al termine del programma estrarre gli strumenti e asciugarli secondo le raccomandazioni RKI, preferibilmente con aria compressa. In caso di portastrumenti,/
cestello prestare particolare attenzione all'asciugatura delle zone difficilmente accessibili.

7. Controllare I'integrité e la pulizia con una lente d'ingrandimento adeguata. Un ingrandimento di 8 volte & generalmente sufficiente per un controllo visivo.
Se dopo la preparazione a macchina sono ancora presenti dei residui sullo strumento, ripetere la pulizia e la disinfezione fino alla loro completa eliminazione.

Verificare che I'addolcitore sia impostato correttamente, altrimenti sullo strumento potrebbero formarsi macchie e velature bianche di calcare. Nello sterilizzatore
devono essere collocati strumenti completamente asciutti onde prevenire la formazione di velature e,/o macchie dovute alla presenza d'acqua. (Allegato 1, Fig. 4)

Preparazione manuale - Pulizia

Disinfettare lo strumento prima della pulizia manuale.

Strumento per pulire: per es. una spazzola morbida

Prodotti chimici per il trattamento: ID 212 di DURR, concentrato per alcalino per pulizia e disinfezione con un valore pH di 10

Gli strumenti devono essere puliti nel rispetto delle istruzioni per I'uso del prodotto chimico e del detergente. | dati relativi a concentrazione,
temperatura e tempo di contatto sono riportati nelle istruzioni del produtiore del detergente.

Occorre assicurarsi che tutte le zone dello strumento siano raggiunte. In particolare tutte le giunzioni: ad esempio tra specchietto e montatura, tfra montatura e stelo saldato.

1. almeno 1 minuto di prelavaggio softo acqua corrente per togliere la sporcizia pit grossolana con una spazzola morbida.
2. Immergere in ID212 al 2% per almeno 5 minuti

3. Pulire le giunzioni e le parti filettate con una spazzola morbida

4. Risciacquare le cavits filettate con getti d'‘acqua

Il lavaggio dopo la pulizia deve avvenire per almeno 1 minuto con acqua completamente addolcita, deionizzata onde prevenire i residui di calcare che
g9 p p p q p p
possono lasciare velature bianche o macchie d'acqua sullo strumento.



Controllare I'integrités e la pulizia con una lente d'ingrandimento adeguata. Un ingrandimento di 8 volte & generalmente sufficiente per un controllo visivo.
Se dopo la preparazione a macchina sono ancora presenti dei residui sullo strumento, ripetere la pulizia e la disinfezione fino alla loro completa eliminazione.

Preparazione manuale — Disinfezione
Prodotti chimici per il trattamento: 1D 212 di DURR, concentrato per alcalino per pulizia e disinfezione con un valore pH di 10

La disinfezione degli strumenti deve avvenire nel rispetto delle istruzioni per 'uso del disinfetiante e /o detergente. | dati relativi a concentrazione,
temperatura e tempo di contatto sono riportati nelle istruzioni del produttore.

Collocare gli strumenti pulifi in una seconda vaschetta contenente ID 212 per la disinfezione.
Concenfrazione da usare: 2%
Tempo di azione: almeno 5 minuti

Risciacquare le cavita filettate con getti d'acqua

Occorre assicurarsi che tutte le zone dello strumento siano raggiunte. In particolare tutte le giunzioni: ad esempio tra specchietto e montatura, tfra montatura e stelo saldato.

Il risciacquo dopo la disinfezione deve avvenire per almeno 15 secondi con acqua completamente addolcita, deionizzata onde prevenire i residui di calcare
che possono lasciare velature bianche o macchie d'acqua sullo strumento.

Preparazione manuale — Asciugatura

Asciugare preferibilmente con aria compressa secondo la raccomandazione RKI. In caso di portastrumenti prestare particolare attenzione all'‘asciugatura delle
zone difficilmente accessibili

Nello sterilizzatore devono essere collocati strumenti completamente asciutti onde prevenire la formazione di velature e/o macchie dovute alla presenza d'acqua.
(Allegato 1, Fig. 4)

Manutenzione
Il prodotto medico non richiede alcuna manutenzione.
Ispezione e controllo funzionale

Controllo visivo per eventuali errori, segni di danni o usura. Per un migliore controllo visivo si consiglia di usare un dispositivo con lente d'ingrandimento.
Scartare gli strumenti difettosi /o0 danneggiati. Quindi, ad esempio, gli strumenti con angoli o bordi scabrosi o sporgenti.
Per ulteriori informazioni relative all'ispezione e al controllo visivo vedere:

Specchietto orale Allegato 1
Imballaggio

Usare del materiale di imballaggio conforme (EN ISO 11607-1) e appositamente concepito a tale scopo. La busta deve essere sufficientemente grande da non
creare fensioni sulla sigillatura. Prima dell'uso dei sistemi di sterilizzazione se ne deve verificare l'integritai. In caso di danni al sistema della barriera sterile il prodotto
dovré essere preparato di nuovo.

Sterilizzazione

Secondo i criteri RKI pubblicati nella Bundesgesundheitsblatt ,Gazzetta Federale della Sanita) 2012- 55:1244-1310, ,Requisiti igienici nella preparazione dei
prodotti medici’, pagina 1248, Tabella 1, Valutazione dei rischi e classificazione dei prodotti medici:

Semicritico A: Sterilizzazione (X)= procedura opzionale, comunque raccomandato dal produttore
Dotazione: Sterilizzatore a vapore, conforme a EN ISO 17665 a calore umido
Nello sterilizzatore devono essere collocati strumenti completamente asciutti onde prevenire la formazione di velature e/o macchie dovute alla presenza d'acqua.
Proceduraq, validata:
Sterilizzazione a vapore con processo di vuoto frazionato a 134 °C in un dispositivo conforme a EN 13060:

1. Prevuoto frazionato (almeno 3 volte)

2. Temperatura di sterilizzazione 134 °C (-0/+3°C)

3. Tempo di permanenza: almeno 5 minuti (ciclo completo)
4. Tempo di asciugatura: almeno 10 minuti

Rispettare la norma EN ISO 17665 per la sterilizzazione con calore umido.

I vapore deve essere privo di corpi estranei onde evitare la formazione di macchie e corrosione. Durante la sterilizzazione di pit stfrumenti non si deve
superare il carico massimo dello sterilizzatore.

Conservazione

Il trasporto e la conservazione del prodotto imballato sterilizzato devono avvenire in modalité protetia contro polvere, umidits e (rijcontaminazione.
La determinazione della durata del mantenimento della sterilith del prodotto finale spetta al reparto che ha eseguito il confezionamento finale
(sistema di barriera sterile o di imballaggio) nello studio dentisfico. (V. anche ,Imballaggio”)

Informazioni supplementari

« Tutti gli incidenti gravi correlati al prodotto devono essere comunicati al produttore e alle autorités competenti dello stato membro in cui l'utente e/
o il paziente risultano residenti.

* Avere cura di rispettare il carico massimo del disposifivo.

* Il passaggio completo deve essere eseguito anche prima dell'utilizzo iniziale.

* Rispettare le normative nazionali per lo smaltimento.

* La base di queste informazioni del produttore sono le validazioni effettuate dal laboratorio accreditato Zwisler.

* Rispettare le disposizioni legali vigenti a livello nazionale per il ricondizionamento dei prodotti medici. Informarsi, ad esempio, sul sito www.rki.de

* Rispettare anche le normali disposizioni per la prevenzione degli infortuni

* e istruzioni sopra riportate sono state validate come IDONEE dal produttore del prodotto medico per la preparazione e il rivtilizzo di un prodotto medico.
L'addetto/a alla preparazione & responsabile del corretto conseguimento dei risultati desiderati con la dotazione, i materiali e il personale impiegati per
la procedura di preparazione. A tale scopo sono richiesti i controlli di routine e la convalida della procedura nel dispositivo di preparazione.

* Qualsiasi deroga alle presenti istruzioni deve essere valutata dal responsabile della sicurezza dello studio medico per quanto riguarda l'efficacia e le possibili
conseguenze negative.



Contatti del produttore

E. HAHNENKRATT GmbH Dentale Medizintechnik BenzstraBe 19 DE-75203 Kénigsbach-Stein GERMANY
Tel. +49 7232 3029-0 info@hahnenkratt.com www.hahnenkratt.com

Allegato 1 - Specchietto orale

A Avvertenze relative al prodotto

* Lo specchietto orale e il laringoscopio non sono compatibili con gli ultrasuoni. (AKI Edizione 4,/2016)

* Rottura del vetro
1) In caso di preparazione non corretta, per es. rimozione di sporcizia incrostata con getto ad alta pressione, pud verificarsi la rottura del vetro.
2) Durante 'uso il vetro dello specchietto puo rompersi e/ o scheggiarsi, ad esempio qualora si eserciti una pressione su di esso.

Pertanfo & necessario adottare adeguate misure precauzionali — specialmente in caso di bambini o pazienti problematici.
Ad esempio ricorrendo a una diga dentale o un aspiratore di saliva che impedisca un morso.

Eventualmente rimuovere i frammenti dello specchio con uno strumento idoneo, ad esempio delle pinzette o un aspiratore.
Adottare una protezione adeguata contro i frammenti di vetro onde evitare il rischio di lesioni o infezioni.

Suggerimenti per la preparazione e l’uso

¢ 1. Danni meccanici (graffi)
Non ufilizzare spazzole o spugne dure. Queste potrebbero graffiare la superficie dello specchietto e compromettere direttamente la riflessione su tutta
la superficie frontale dello specchietto orale. (Figura 3)

Fig. 3 Graffi / striature

¢ 2. Depositi e residui di calcare
Se per la preparazione si utilizza un apparecchio di pulizia e disinfezione,/ termodisinfettore verificare che la rimozione del calcare sia impostata correftamente.
In caso di preparazione manudle, il lavaggio successivo alla pulizia deve essere eseguito con acqua completamente addolcita e deionizzata onde prevenire
la formazione di depositi di calcare sullo strumento (che lasciano un velo o macchie bianche), che risaltano sulla superficie dei seguenti specchietti orali e non
possono piu essere eliminati (Fig. 4):

Fig. 4 Macchie di calcare

« 3. Evitare i programmi brevi /rapidi con variazioni di temperatura intense e brusche.
Il vetro ha un coefficiente di dilatazione diverso da quello dell'accicio. Una variazione di temperatura brusca e intensa pud causare tensioni nel vetro
con incrinature /rofture.

* 4. Montaggio errato di uno specchietto orale standard su un’impugnatura
Durante il montaggio dello specchietto orale su un‘impugnatura prestare attenzione in quanto, specialmente nel serraggio conclusivo dello specchietto,
si sviluppano forze elevate che potrebbero influire negativamente sulla saldatura. Pertanto non afferrare lo specchietto orale per la montatura, ma sempre
per lo stelo. In tal modo & possibile awvitare I'impugnatura, serrando saldamente la filettatura anche con un'ultima robusta rotazione, senza danneggiare,/
deformare la saldatura e/o la montatura e mettendo a rischio la buona tenuta dello specchietto. (Figg. 5+6)




Ispezione e controllo funzionale

Prima della sterilizzazione lo specchietto orale deve essere controllato per verificarne la corretta funzionalite:.

Criteri di funzionalita

* Lo specchietto & privo di difetti come, ad esempio, incrinature, rotture, graffi.

¢ La montatura dello specchietio e lo stelo sono uniti saldamente (v. anche il precedente punto 4).

* |l vetro dello specchietto & alloggiato nella montatura. Nel caso degli specchietti orali e dei laringoscopi alcune circostanze possono influire
negativamente sulla struttura. Percid si deve evitare: pulizia a ultrasuoni, variazioni termiche elevate e improwise (programma breve),
montaggio errato dello specchietto/laringoscopio sull impugnatura (v. il precedente punto 4).

Procedura

Controllo visivo e/o tattile relativo ai criteri di funzionalitas (v. sopral.

Effetto sulla sicurezza del paziente e sullutilizzo sicuro

In assenza di controlli e prove funzionali, un uso/preparazione errati potrebbero provocare il distacco della montatura dallo stelo o dello specchietto dalla
montatura durante |'vtilizzo. Tali componenti potrebbero cadere nella bocca del paziente in cura. In tali circostanze potrebbero verificarsi le complicazioni del caso.

L'utilizzo in sicurezza non & pit garantito.

Scartare gli strumenti difettosi e/o danneggiati.

LIFCO Dental AB - Verkmastaregatan 1 - 745 39 Enképing, Sweden M D
Ml £ Hohnenkratt GmbH - Benzsir. 19 - 75203 Kénigsbach-Stein/ Germany
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EN ISO 17664-1 Informace vyrobce o sterilizaci zdravotnickych prostiedkd

Klasifikace podle smémice RKI:
Semikritické A - Ustnf zrcdtka, uslechtild ocel

Struéné informace
Termodezinfektor (¢isténi, dezinfekce, suseni)

Podle doporuéent Institutu Roberta Kocha se preferuje strojové dezinfekee.

1. Cisfici a dezinfekent pristroj (RDG), napf. firmy Miele s programem Vario. Dosazend hodnota AQ musi Cinit nejméné 3000.
2. Neodisher® Mediclean Dental firmy Dr. Weigert

3. Neodisher® Z firmy Dr. Weigert

4. Vhodny stojan na ndstroje, resp. perforovand miska

Vzdy také dodrzujte pokyny k uzivani vyrobkd a pfistrojt, kieré pouzivate. Dodrzujte normy ENISO 15883- 1 a ENISO 15883-2
Informace z normy EN ISO 17664-1, 6.7.2.1: Pokud v&s RDG spliivje pozadavky norem fady ISO 15883, mizete pouzivat programy doporucené vyrobcem.

Sterilizace
Podle RKI -~ Hodnocen rizik a klasifikace zdravotnickych prostredkd:

Semikritické A: Sterilizace (X)= Pracovni operace je fakultativni, vyrobce ji viak doporuguje
Parn sterilizace metodou frakcionovaného vakua pii 134°C v pfistroji podle EN 13060

1. Frakcionované prevakuum (nejméné 3krat)

2. Steriliza¢ni teplota 134 °C (-0/+3°C)

3. Doba vydrze: minimaIng 5 minut (Uplny cyklus)
4. Doba sugeni: minimalng 10 minu

Dodrzujte normu EN ISO 17665 pro sterilizaci vihkym teplem.
Dopliujici informace: Zpracovéni NErozloZenych néstrojo

V mésieniku Bundesgesundheitsblatt 04,/2006 je v bodu 4.4 uvedeno: Pri rozebirani ndstroj slozenych z vice &asti dodrzujte opatfeni na ochranu osob.
Tento postup doporuéil Institut Roberta Kocha (RKI) a plati pro strojnf i ruéni &isténi a dezinfekei.

Pro nage ndstroje HAHNENKRATT (dentdini zreatka a drzdky) byla v roce 2016 Gsp&sné provedena externi validace s pouZitim ndstrojd,
které pro validaci NEBYLY rozlozeny na ¢ésti:

1608.1255-HAHN_ValBericht_RDG_ ThermalDisinfector
1608.2906-HAHN_ValBericht_Autoklav

Postup podle této validace spadd do Vasi oblasti odpovédnosti. Osoba provadsiici obnovu odpovidé za to, aby skuteéné provadénd obnova na sterilizagnim pracovisti -
spolu s pouzitym vybavenim, materidly a persondlem — vedla k dosazeni pozadovanych vysledko.
Uplnou informaci vyrobce najdete na nésledujicich strandch, na adrese www.hahnenkratt.com nebo si ji vyzédejte e-mailem na adrese: service@hahnenkratt.com.

A Vystraznd upozornéni

Dodrzujte standardni predpisy pro prevenci Grazd
Pri dodrzovani ndvodu k pouzivani pristrojt a dezinfekenich a isticich roztok, kferé pouzivate, ném nejsou zndma 2&dnd vystraznd upozornéni.

Pred prvnim pouzitim také dodrzujte bod Kontrola a ovéfeni funkce a nésledujici prilohy:
Pifloha 1: 1) Ustni zredtka Wystraznd upozoméni a doporucent ke sterilizaci + manipulaci Piloha 2:

Omezeni opotiebeni
Opakovan sterilizace mé& maly dopad. Konec Zivotnosti vyrobku z&visi na jeho opotfebeni a poskozeni zptsobeném pouzivani, napiiklad:

* poskrabani viivem mechanického &isténi (piiloha 1, obr. 3)
* poskozeni, napt. zpUsobend rotujicimi ndstroji
¢ Vépenné usazeniny (pifloha 1, obr. 4), napt. kdyz nenf spréavné& nastaveno odvépnéni termodezinfektoru.

Konec zivotnosti vyrobku je u jednotlivych ndstroji odlisny, a proto ho musi stanovit uzivatel.

Pokyny

Cely postup se musf provést také pred prvnim pouzitim.
Popsané postupy jsou obecné zndmé a predpokladaiji b&zné vybavenf a spotiebni materidly.

Misto pouzivéni

Sterilizaci provadéijte pouze v mistnostech/prostorech, které jsou k tomu uréeny. Dodrzujte hygienickd opatfenf stanovend nérodnimi predpisy.
Skladovani a preprava

Ke skladovani a prepravé je nuino pouzivat pouze mistnosti a nddoby, které jsou ve zdravotnickém zafizeni uréeny k tomuto 0elu.

Mokrd sterilizace

Néstroje ulozte okamzité po pouZiti u pacienta do nddoby na ndstroje naplnéné vhodnym isticim /dezinfekénim prostredkem (napf. ID 212 spolecnosti DURR,
neobsahujici aldehyd, alkalicky &isfi¢ s hodnotou pH 10). Tim se zabrdni nasychénf zbytkd (fixace proteint). Ohledn& dévkovani a doby posobent se fidte pokyny
uvedenymi v ndvodu k pouzivéni pripravku 1D 212.



Alternativn{ moZnost:

Suchd sterilizace

Shromazdovéni zdravotnickych prostredkd (suchd sterilizace) po fédné predupravé, resp. po oseffeni pacienta
Postup podle LZK BW AA02-1, 06,/2018:

1. Odkladant néstroj

do vhodnych sbémych nadob, napt. uzaviratelnych plastovych boxd

Peclivé uklédani (vhazovani nenf pFipustné) ndstrojd, popf. s pouzitim klesti na ndstroje.

Pouzivejte predepsané osobni ochranné prositedky (napt. ochranu rukou, o&i, dst a nosu).

Sterilizace nemé byt netmémé dlouhd (doporucent: fidte se , pravidlem é hodin” pro dobu &ekdnf a pokyny vyrobce).

2. Ukladani odpadu
do pytlo na odpad, které jsou dostateEné pevné, t&sné a popf. nepropusiné pro kapaliny.
Pfiprava na dekontaminaci

Dodrzujte také pokyny pro néstroje, které plati ve vasem zdravomnickém zatizeni. Pro nase néstroje HAHNENKRATT jinak neni nuiné dodrzovat zadné zviésini pozadavky.
Doporugent Institutu Roberta Kocha (RKI): Pfi rozebiréni ndstrojd slozenych z vice €ésti dodrzujte opattenf na ochranu osob.

Ktomu viz také strana 1 Struéné informace, zde informace o nasi validaci provedené s néstroji HAHNENKRATT (dentdlini zredtka a drzaky), kieré pro validaci NEBYLY
rozlozeny na &ésfi.

Strojova sterilizace — &isténi, dezinfekce, suseni
Podle doporuéent Institutu Roberta Kocha se preferuje strojové dezinfekce
Vybaveni

1. Cistici a dezinfekeni pfistroj (RDG), napr. firmy Miele s programem Vario. Dosazend hodnota AO musf &init nejméné 3000.
2. Neodisher® Mediclean Dental firmy Dr. Weigert

3. Neodisher® Z firmy Dr. Weigert

4. Vhodny stojan na ndstroje, resp. perforovand miska

Vzdy také dodrzujte pokyny k uzivani vyrobkd a piistrojo, které pouzivéte. Dodrzujte normy EN ISO 15883- 1 a EN ISO 15883-2
Informace z normy EN ISO 17664-1, 6.7.2.1: Pokud va3 RDG spliiuje pozadavky norem fady 1ISO 15883, mizete pouzivat programy doporucené vyrobcem
a nemusfte dodrzet nds nize popsany validovany proces sterilizace.

Validovany postup:

. Bezprostfedng pred strojovou sterilizaci vyjméte ndstroje z nddoby a dokladné je oplachnéte tekouct pitnou vodou (min. 10 sekund).
Do RDG by se nemély dostat 2&dné zbytky ¢istictho /dezinfekeniho prostredku.

2. Ulozte néstroje do vhodného stojanu na néstroje, resp. perforované misky.

3. Stojan na ndstroje/perforovanou misku viozte do RDG tak, aby rozprasovaci proud mffil pfimo na néstroje.

4. Spusténi programu Vario véetné tepelné dezinfekce. Hodnota AO musf ¢init pfi tepelné dezinfekci nejméng 3000.
5. Program:

* 1 min. predoplach chladnou vodou

vyprézdnéni

3 min. pfedoplach chladnou vodou

vyprézdnéni

10 min. mytf pfi 55°C s pouzitim pripravku 0,5% alkalicky €isti¢ Neodisher® Mediclean Dental
vyprézdnéni

3 min. neutralizace teplou vodou z vodovodu (>40°C) a 0,1% neutralizanim piipravkem Neodisher® Z, Dr. Weigert, Hamburg
vyprézdnéni

2 min. mezioplachovani teplou vodou z vodovodu (>40°C)

vyprézdnéni

Tepelnd dezinfekce demineralizovanou vodou pfi teploté 92°C, min. 5 minut

Automatické suseni, 30 minut pfi cca 60°C

6. Po skonéenf programu néstroje vyjméte a vysuste podle doporugent RKI, nejlépe sflagenym vzduchem. U stojant na néstroje,/ perforovanych
misek vénujte zvysenou pozornost obtizng pfistupnym mistim.

7. Ke kontrole neporusenosti a &istoty pouzijte vhodny zvéfSovaci néstroj/pfistroj. 8ndsobné zvétsenf zpravidla umoziuje vizudini kontrolu. Pokud jsou na
néstroji jesté po strojové sterilizaci patrné zbytky kontaminujicich materild, opakujte ¢igténi a dezinfekei tak dlouho, a2 uz neni vidét 2adn& kontaminace.

Dbeijte na sprévné nastaveni odvépnéni, protoze na néstroji jinak zistanou bilé vépnité skviny a povlaky. Do sterilizétoru vklddejte pouze dokonale suché néstroje,
aby na nich napt. nezdstaly vapnité povlaky a/nebo skvrny od vody. (Ploha 1, obr. 4)

Ruéni sterilizace - &isténi

Pred ru&nim &isténim ndstroj dezinfikujte

Cistici prostredek: napitklad mekky kartag

Oseftujicl chemikdlie: ID 212 spolecnosti DURR, alkalicky koncentrovany cisfici a dezinfekéni prostredek s hodnotou pH 10

Pri istént nastrojo dodrzujte ndvod k pouziti o3efivjici chemikdlie a cisficich prostfedkd. Udaje o koncentraci, teploté a dobé kontaktu jsou uvedeny
v pokynech vyrobce k &isticimu prostredku.

Je nutno zaijistit, aby se pifpravek dostal do kontaktu s viemi &astmi ndstroje. Plati to pfedevsim o viech prechodovych plochdch, napfiklad mezi
zrcatkem a objimkou nebo objimkou a navarenou ndsadou:

1. Minimé&lng 1 minuta predeisténi pod tekouci pitnou vodou, odstranéni hrubych necistot mékkym kartéckem.
2. Vlozenf do ¢isficl ldzn& s 2% pifpravkem ID 212, na minimdlng 5 minut

3. Vyeisteni prechodd a oblasti zavitu mékkym kartaekem

4. Vyplachnuti dutin zavitu sfiikagkou

Po ¢isténi oplachujte ndstroje minimalng 1 minutu plné odsolenou deionizovanou vodou, aby na nich napf. nezdstaly zbytky vépna,
které tvoif vapnité povlaky a/nebo skvrny od vody.



Ke kontrole neporusenosti a &istoty pouZijte vhodny zvé&tovaci ndstroj/pfistroj. 8ndsobné zvétseni zpravidla umoziiuje vizudini kontrolu. Pokud jsou na ndstroji
je3té po strojové sterilizaci patrné zbytky kontaminujicich materiéld, opakuite &isténi a dezinfekei tak dlouho, a uz nent vidét zadnd kontaminace.

Ruéni sterilizace — dezinfekce

Oseftujicl chemikdlie: ID 212 spolecnosti DURR, alkalicky koncentrovany cisfici a dezinfekéni prostiedek s hodnotou pH 10

Pri dezinfekei nastroji dodrzujte névod k pouziti dezinfekéntho a/nebo cistictho prostredku. Udaie o koncentraci, teploté a dobé kontaktu jsou uvedeny v pokynech vyrobce
Ocistené ndstroje vlozte k dezinfekci do druhé nadoby na néstroje s piipravkem 1D 212.

Aplika&ni koncentrace: 2%
Doba posobent: Minimdln& 5 minut

Dutiny zdvitu vypldchnéte stikackou

Je nutno zaijistit, aby se pripravek dostal do kontaktu s véemi &astmi ndstroje. Plati to predevsim o vech prechodowvych plochéch, napitklad mezi zrcdtkem a objimkou nebo
objimkou a navafenou nésadou.

Po dezinfekei oplachujte nastroje nejméné 15 sekund plné odsolenou deionizovanou vodou, aby na nich napitklad neztistaly zbytky vépna, které tvoff vépnité poviaky a/
nebo skvrny od vody.

Rucni sterilizace — suseni

Podle doporugent RKI pouzijte k susent nejlépe stlaceny vzduch. U stojand na ndstroje vénujte zvysenou pozornost obtizng piistupnym mistom.
Do sterilizatoru vklédejte pouze dokonale suché ndstroje, aby na nich napt. nezistaly vépnité povlaky a/nebo skviny od vody. (Priloha 1, obr. 4)

Udrzba
Zdravotnicky prostfedek nevyzaduje udrzbu.
Kontrola a zkouska funkénosti

Provedte vizudini kontrolu zamétenou na vady, poskozeni a opotiebent. Pro 0&inn&j3i vizudIni kontrolu doporuguje pouzit zvétsovaci pfistroj. Vadné a/nebo
poskozené néstroje vyfadte. Mohou to byt napfiklad ndstroje s drsnymi a,/nebo odstévaijicimi rohy nebo hranami.
Dalsi informace o kontroléch a zkouskach funk&nosti viz:

Usinf zrcatka Priloha 1
Baleni

Pouzivejte normalizovany material (EN 1SO 11607- 1) uréeny pro tyto Geely. Séeek musi byt tak velky, aby uzévér nebyl napnuty. Pred pouzitim se musi
zkontrolovat neporusenost systémd sterilnf bariéry. Pii poskozenf systému sterilni bariéry musi zabaleny materidal znovu projit obnovou.

Sterilizace

Podle publikace RKI zvefejnéné ve Spolkovém zdravotnickém véstniku 2012-55:1244-1310 ,Pozadavky na hygienu pii sterilizaci zdravotnickych prostredkd”, strana 1248,
tabulka 1 = Hodnocenf rizik a Klasifikace zdravotnickych prostredka:

Semikritické A: Sterilizace (X) = Pracovni operace je fakultativni, vyrobce ji vsak doporucuje
Vybaveni: Pami sterilizator podle EN ISO 17665 pro sterilizaci vihkym teplem
Do sterilizatoru vkladejte pouze dokonale suché néstroje, aby na nich napt. nezistaly vépnité povlaky a/nebo skvrny od vody.
Postup, validovany:
Parnf sterilizace metodou frakcionovaného vakua pfi 134°C v pristroji podle EN 13060:

1. Frakcionované prevakuum (nejméné 3krai)

2. Sterilizagni teplota 134 °C (-0/+3°C)

3. Doba vydrze: minimaIng 5 minut (Gplny cyklus)
4. Doba sugeni: minimalng 10 minut

Dodrzujte normu EN ISO 17665 pro sterilizaci vihkym teplem.
P&ra nesmf obsahovat pfimési, aby se netvorily skviny a nedochdzelo ke korozi. Pri spolecné dezinfekci vice ndstrojd nesmf byt prekrogena maximalni kapacita sterilizatoru.

Skladovani

Zabalené sterilni vyrobky musf byt pfi prepravé a skladovdnf chranény pred prachem, vihkosti a (re)kontaminaci.
Dobu, po kterou je zachovéna sterilita kone&ného vyrobku, uréuje osoba, které ve stomatologickém zdravotnickém zafizeni provadéla koneené balent
(systém sterilnf bariéry nebo obalovy systém). (Viz také ,Balen”)

Doplriuijici informace

* Vsechny z&vazné incidenty, k nim2 v souvislosti s vyrobkem dojde, je nutné ohldsit vyrobci a pfislusnému orgdnu élenského stétu, v némz se nachdzi domicil
uzivatele a/nebo pacienta.

* Dodrzujte navody k pouziti pouzivanych provoznich prosttedkd a ndvody vyrobcd pfistrojd, v&. maximdini kapacity pfistrojt.

* Informace z normy EN ISO 17664-1: Pouziti lestidel mize negativné ovlivnit biokompatibilitu.

« P¥i likvidaci postupujte podle narodnich predpisd.

* Dodrzujte pravni predpisy o obnové zdravotnickych prostredkd, kferé plati ve vasi zemi. Informujte se také napf. na strénkdch www.rki.de

* \Wie uvedené pokyny validoval vyrobce zdravotnického prostredku jako VHODNIE pro pipravu zdravotnického prostiedku k jeho opétovnému pouziti.

* Osoba provédsjici obnovu odpovidd za to, aby skutecné provadénd obnova na sterilizagnim pracovisti - spolu s pouzitym vybavenim, materidly a persondlem -
vedla k dosazeni pozadovanych vysledkd. K tomu je standardné zapotiebi validace a rutinni monitorovéni postupu na sterilizaénim pracovisti.

* Jakoukoli odchylku od t&chto vydanych pokyn by m&l pracovnik zdravotnického zafizeni odpovidaiici za bezpe&nost dikladng posoudit z hlediska t&innosti
a moznych negativnich nésledka.

Kontaktni daje vyrobce

E. HAHNENKRATT GmbH Dentale Medizintechnik BenzstraBe 19 DE-75203 Kénigsbach-Stein GERMANY
Telefon +49 7232 3029-0 info@hahnenkratt.com www.hahnenkratt.com



Pfiloha 1 — Ustni zrcétka

A Vystrazné upozornéni k vyrobku

« Ustni a hrianova zrcdtka nejsou vhodnd pro ultrazvuk. (AKI, vydani 4/ 2016)

¢ Prasknutf skla
1) P neodborng provadéné sterilizaci, napt. odstrafiovani zaschlych necistot pomoci vysokého tlaku, moze doijit k prasknuti skla.

2) Sklo zrcatka mize pfi pouzivani prasknout nebo se rozifitit, kdyz je sklo napfiklad vystaveno psobent tiaku
Hlavné u déti a problémovych pacientd proto podniknéte vhodnd preventivni opatieni. Mozete napitklad pouzit kofferdam nebo odsavacku slin, kterd zamezf skousnuti.
Pokud je nutné odstranit Easti zredtka, pouzijte k tomu vhodné pomicky, napfiklad pinzetu nebo odsdvacku. Dbeijte piitom na pfimé&fenou ochranu pred kousky skla, kieré
mohou zp{sobit poranéni nebo infekci.

Doporuéeni ke sterilizaci @ manipulaci

* 1. Mechanické poskozeni (poskrabani)
Nepouzivejte tvrdé kartdeky ani houbicky. Tyto pomicky by mohly poskrébat povrch zredtka a zhorsit kvalitu zobrazeni u viech
Ustnich zrcétek s odrazem front surface. (Obr. 3)

Obr. 3 Skrabance/Pruhy po
Cisténi

* 2. Vépnité povlaky a usazeniny
Pokud pouzivdte k sterilizaci &istici a dezinfekénf piistroj (RDG) nebo termodezinfektor, dbejte na sprévné nastaveni odvépnéni. Pri ruénf sterilizaci pouzijte k

oplachu po ¢isténi plné odsolenou, deionizovanou vodu, aby na ndstroji napt. nezdstaly zbytky vapna, které tvofi bilé povlaky a/nebo skvrny od vody a
mohou u niZze uvedenych Ustnich zrcatek pevné prilnout k povrchu tak, Ze je uZ nenf mozné odstranit (obr. 4).

Obr. 4 Skvrny od vdpna

* 3. Nepouziveijte kratké/rychlé programy s velkou a rychlou zménou teplot.
Sklo ma jiny koeficient fepelné roztaznosti nez ocel. Rychlé a velkd zména teploty mize zpisobit pnuti ve skle a vysko&eni/prasknuti zrcatka.

¢ 4. Nespravnd montdaz standardniho Ustniho zrcétka na rukojef
P montazi Usintho zredtka na rukojef méjte na paméti, ze hlavné pfi zavérecném pevném dotazent zredtka vznikaji velké sily, které mohou mit nepfiznivy
vliv na spoj, na kiery posobi. Ustni zrcatko proto nedrzte za obrubu, ale vzdycky za dtk. Rukojetf tak mozete otécet a pii posledni, velmi pevné otacce pevné
utéhnout zavit, aniz by se pfitom zdeformoval spoj a/nebo obruba a narusilo pevné usazent zrcdtka. (Obr. 5+6)

TSy

Obr. 5

Kontrola a zkouska funkénosti
Pred sterilizacf zkontrolujte, jestli Usinf zrcatko fédné funguje
Kritéria vykonnosti

¢ Zrcatko nemd 24dné vady, napfiklad praskliny, trhliny, skrabance.

* Obruba a dfik jsou pevné spojeny (viz také vyse bod 4).

¢ Sklo zrcdtka sedi pevné v obrubé. U Gstnich a hrianovych zrcétek mohou mit nepfiznivé okolnosti negativni viiv na konstruki.
Nezadouc, resp. nepiiznivé okolnosti jsou: &isténf ulrazvukem, rychlé a zéroveri velkd zména teploty
(kreitky program), nesprévnd montéz Ustniho /hrianového zrcdtka na rukojef (viz bod 4 vyze).



Postup
VizudlIni a/nebo hmatovd kontrola zam&tend na kritéria vykonnosti (viz vyse).
Dopad na bezpeénost pacienta a bezpeéné pouzivani

Bez konfroly a zkousky funkénosti mze pii neodborné manipulaci/sterilizaci dojit k tomu, Ze se obruba uvolni béhem osetreni od ditku nebo zrcatko vyskoei z obruby a
dostane se do Ust oseffovaného pacienta. Plitom mdze doijit ke komplikacim, kieré jsou b&zné pro podobné pripady. Pak uZ nenf zajisténo bezpe&né pouzivani.

Vadné a/nebo poskozené ndstroje vyradte.

LIFCO Dental AB - Verkmastaregatan 1 - 745 39 Enképing, Sweden M D
Ml £ Hohnenkratt GmbH - Benzsir. 19 - 75203 Kénigsbach-Stein/ Germany
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EN ISO 17664-1 Gyartdi informaciék orvostechnikai eszk6z6k elékészitéséhez

Osztélyozas az RKl-irényelv szerint:

Félkritikus A - Fogdszati tukér, rozsdamentes acél
Révid informacié

Héfertotlenitd (tisztitds, fertétlenités, szaritas)

A Robert Koch Intézet (RKI) ajénldsa szerint az el8készités lehetéség szerint automatikusan 1érténjen.

1. Tisztito- /fertétlenitékészilék (RDG) pl. a Miele cégtél Vario-Programmal. El kell érnie a legaldbb AO 3000 érték hatdstartomdanyt.
2. Neodisher® Mediclean Dental a Dr. Weigert véllalatiol.

3. Neodisher® Z a Dr. Weigert véllalattél.

4. Megfelelé miszerdllvany vagy szitatényéros télca

Mindig tartsa be a haszndlt termékek és eszkozok haszndlati utasitdsat. Tartsa be a ENISO 15883-1 és a EN ISO 15883-2 szabvényokat
Informaciok a EN ISO 17664-1, 6.72.1 alapjén: Ha tisztité és fertétlenitékésziléke (RDG) megfelel az ISO 15883 szabvdnysorozatnak,
haszndlhatia a gyarté dltal ajénlott programokat

Sterilizélas
Az RKI kockdzatériékelése és az orvostechnikai eszksz6k osztélyozdsa szerint:

Félkritikus A: Sterilizalas (X) = A mOveket opciondlis, azonban a gyarté javasolja
Gézsterilizalas frakciondlt vékuumban 134 © C-on, a EN 13060 szabvany szerinti készilékben:

1. Frakcionalt elévakuum (legaldbb haromszoros)
2. Sterilizélési hdmérséklet 134 ° C (-0/+3°C)
3. Idétartam: legalébb 5 perc {teljes ciklus)

4. Szaraddsi idé: legalabb 10 perc

Tartsa be a nedves hével trténd sterilizalasra vonatkozd EN 1SO 17665 szabvanyt
Kiegészitd informdcié: NEM szétszerelheté miszerek felkészitése

A Bundesgesundheitsblatt 2006,/04. sz&mdnak 4.4. pontjdban a kévetkezd jelent meg: Szétszerelheté miszerek szétszerelése a személyekre vonatkozé védelmi intézkedé-
sek betartdsa mellett.

Ez mind a gépi, mind a kézi tisztitdsra és fertétlenitésre vonatkozik, és megfelel a Robert-Koch-Institut (RKI) ajénlésanak.
HAHNENKRATT mszerinksn (szaijtukér és fogantyt) 2016-ban sikeresen elvégeztik a kilsé hitelesitést olyan miszerekkel, amelyeket NEM szereltek szét hitelesités céligbol:

1608.1255-HAHN_ValBericht_RDG_ ThermalDisinfector
1608.2906-HAHN_ValBericht_Autoklav

Az On felel6ssége, hogy kévesse ezt a hitelesitést. Az elékészitd feladata annak biztositdsa, hogy az elékészits létesitményben ténylegesen végrehaitott elékészités-
a felhasznalt berendezésekkel, anyagokkal és személyzettel - a kivant eredményeket érie el.

Atelies gyartéi informécié megtaldlhatd a kévetkezé oldalakon, a www.hahnenkratt.com weboldalon, vagy e-mailben is igényelhetd a service@hahnenkratt.com cimen.

A Figyelmeztetések

Tartsa be a szokdsos baleset-megelézési eléirasokat (UVV)
Nincs tudomdsunk figyelmeztetésrél, amennyiben betarti¢k a haszndlt eszkdzsk valamint az alkalmazott fertétlentté és tisztité oldatok hasznélati utasftésat.

Az elsé haszndlat eldtt vegye figyelembe a Vezérlés és a mikodés ellendrzése” pontot valamint a mellékleteket:
1. melléklet: 1) Fogdszati tiker Figyelmeztetések

Az el8készités korlatozdasa
A tovdbbi elékészitésnek kevés hatdsa van. A termék élettartamdnak végét a kopds és a hasznalatbsl eredd karosoddés hatdrozza meg, példaul:

¢ Mechanikai tisztitésbodl szarmazé karcoldsok (1. melléklet, 3. dbra)
* Kdrosodésok, pl. forgd mészerek miatt
* Mésztartalmd maradvanyok (1. melléklet, 4. &bra), pl. ha a termikus fertétlenité mészkételenitése helytelenil van bedllitva

A termék élettartamdnak vége egyedileg valtozd, ezért a felhaszndlénak kell meghatdroznia.

Utasitasok

A telies folyamatot az elsé haszndlat elétt is le kell futtatni.
A leirt eligrasok dltalanosan ismertek, és szokdsos berendezések és fogydeszkszok hasznélétén alapulnak.

A felhaszndlas helye

Az jrafeldolgozést csak az arra a célra kialakitott helyiségekben /terileteken végezze. Tartsa be a higiéniai intézkedéseket az orszagspecifikus
kavetelményeknek megfeleléen.

Tarolds és szallitas
A téroldsnak és szdllitasnak a gyakorlatnak megfeleld helyiségekben és tartdlyokban kell tériénnie.
Nedves médszerrel térténd artalmatlanitas

A befegen torténd haszndlat utén azonnal helyezze a miszereket a megfelelé fisztitd-/fertétlenitészerrel (pl. ID 212 a DURR véllalattl, aldehidmentes, lugos tisztitdszer,
pH-értéke 10) feltsltott miszertdlcdba. Ez megakaddlyozza, hogy a szennyezddés maradvényok (fehériefixacié) részaradjanak. Az adagoldssal és az hatdsi idével
kapcsolatban olvassa el az ID 212 haszndlati utasitdsat.



Alternativ megolddsként:

Szdraz médszerrel térténd drtalmatlanitas

Gylitse 8ssze az orvosi eszkdzdket (szdraz médszerrel 16rténd drialmatlanités) o megfelelé elékezelés vagy a befeg kezelése utan
Az eljards 1épései az LZK BW AAO2-1-1¢l, 2018/16

1. A mUszerek taroldsa

megfelels gyditéedényekben, pl. zarhaté mianyag dobozokban

Ovatosan helyezze be a miszereket (ne dobja be), ha szikséges miszerfogd segitségével.

A megfelelé egyéni védéeszkszokre (pl. kéz-, szem- és szdj-orrvédelem) figyelni kell.

Kerilie a hosszu elékészitést (ajanlds: a vérakozdsi idére vonatkozd 6 érds szabdlyt nem szabad tdllépni; be kell tartani a gydrté utasitdsait.)

2. A hulladék kivalogatdsa

kellden ellendlld, sirG szovést és szikség esetén nedvességdlld szemeteszsakokban.
A fertétlenités el6készitése

Tartsa be a sajét gyakorlatéban is szokdsosan alkalmazott mészerekre vonatkozé utasitasokat. A HAHNENKRATT mészereinkre nem vonatkoznak kilén kévetelmények.
A Robert Koch Intézet (RKI) a kévetkezsket ajanlia: Szétszerelhetd miszerek szétszerelése a személyekre vonatkozé védelmi intézkedések betartdsa mellett.

Kérijuk, tekintse meg az 1. oldalon talalhaté révid informdcidkat, a hitelesitéshez NEM szétszerelt HAHNENKRATT miszerekkel (szajtuksr és fogantyo) végzett
hitelesitésunkrél.

Gépi Ujrafeldolgozas - tisztitds, fertétlenités, szaritds
A Robert Koch Intézet (RKI) ajénlasa szerint az elékészités lehetéség szerint automatikusan térténjen.
Berendezés

1. Tisztito- /fertétlenitékészulék (RDG) pl. a Miele cégtél Vario-Programmal. El kell émie a legaldbb A0 3000 éri¢k hatdstartomanyt.
2. Neodisher® Mediclean Dental a Dr. Weigert véllalattél.

3. Neodisher® Z a Dr. Weigert véllalattol.

4. Megfelelé miszerdllvany vagy szitatényéros télca

Mindig tartsa be a haszndlt termékek és eszkdzok haszndlati utasitdsét. Tartsa be a EN ISO 15883-1 és a EN ISO 15883-2 szabvanyokat

Informaciok a EN ISO 17664-1, 6.72.1 alapijén: Ha tisztité- és fertétlenitékésziléke (RDG) megfelel az ISO 15883 szabvdanysorozamak, haszndlia a gyarté éltal ajénlott
programokat és ne kévesse az alébbiakban bemutatott, hitelesftett Gjrafeldolgozasi eljarasunkat.

Hitelesitett eljaras

. Kozvetlentl a gépi elékészités elétt vegye le a miszereket a miszertdlcardl, és alaposan ébilitse le ivéviz minéség folydviz alatt (legaldbb 10 mésodpercig).
A tisztitd-/fertétlenitészer maradvényait nem szabad dtvinni a tisztité- /fertétlenitdkészilékre.

N

. Helyezze a miszereket egy megfeleld miszerdlivanyba, vagy egy megfelelé szitatényéros télcdra. 3. Helyezze a miszerdlivanyt/szitatényéros télcat az tisziité-/
fertétlenitékészilékbe olyan, hogy a permet kézvetlenil a miszereket érje.

4. Inditsa el a Vario programot, beleérive a termikus fertétlenitést is. A termikus ferétlenitést a AO 3000 értékd hatdstartomany figyelembe vételével kell elvégezni.

5. Programm:

1 perces elésblités hideg vizzel

Kiurités

3 perces elésblités hideg vizzel

Kiurités

10 percig mossa 55°C-on, 0,5%-os ligos Neodisher® Mediclean Dental fiszitészerrel

Kiurités

3 percig tarté meutralizacié meleg csapvizzel (>40 © C) és 0,1% -os Neodisher® Z neutralizéléval, Dr. Weigert, Hamburg
Kiurités

2 perces kdzbensd &blités meleg csapvizzel (>40 ° C)

Kiurités

Termikus fertétlenités demineralizdlt vizzel, 92 © C-os hdmérsékleten, legaldbb 5 percen keresztil
Automatikus szdrftas, 30 percig, kb. 60 © C-on

6. Miutén a program befejez8dsttvegye ki a miszereket, és lehetéség szerintszdritsa meg stritett levegével az RKI ajénlésanak megfeleléen. A miszerdlivanyok/
szitatdnyéros télcdk alkalmazésa sordn kilénss figyelmet kell forditani a szaritds sorén nehezen hozzaférheté teriletekre.

7. Megfelelé nagyitéval ellendrizze a miszer épségét és tisztasagdt. A 8-szoros nagyitds dltaldban vizudlis ellenédrzést tesz lehetévé. Ha a gépi elékészités utdn
is szennyezddés maradvdny léthaté a miszeren, ismételie meg a tisztitdst és a fertétlenftést, amig a szennyezédés mar nem léthatd.

Gyéz6didn meg arrédl, hogy a vizkémentesités helvesen van-e bedllitva, kilénben fehér meszes foltok és lerakoddsok maradnak vissza a miszeren.
Csak teliesen szaraz eszkdzoket tegyen a sterilizaloba, példaul a meszes lerakéddsok és/vagy vizfoliok elkerilése érdekében. (1. melléklet, 4. &bra)

Kézi el8készités- tisztitds

A kézi fisztitds elétt fertétlenitse a mszert.

Tisztitészerek: példéul puha kefe

Kezels vegyszerek: ID 212 a DURR vdllalattél, logos tisztito- és fertétlenitékoncentratum 10 pH-érték mellett
Tisztitsa meg a mUszereket a kezeld vegyszerek és tisziitdszerek haszndlati utasitdsanak megfeleléen.

A koncentraciérol, a hdmérsékletrd| és az kontakiidérél a tisztitdszer gyartédjanak utasitasaiban olvashat.

Biztositani kell, hogy a miszer minden teriilete elérhet® legyen. Kiléndsen az dsszes kapcsoléelem esetében, példaul: Tukér csatlakozdsa az aljzathoz
alizat csatlakozdsa a hegesztett fogantythoz.

1. legaldbb 1 perces elétisztitds ivoviz mindségd folyéviz alatt, puha kefével tavolitsa el a durva szennyezédéseket.
2. Aztassa tisztité firdsben 2%-os ID212-vel legaldbb 5 percig

3. Tisztitsa meg az kapcsoldelemeket és a menetek teriileteit puha kefével

4. Oblitse a menetes regeket fecskendével



A ftisztitds utdn legaldbb 1 percig teliesen sétalanftott, ionmentesitett vizzel kell ébliteni, példaul annak elkeriilése érdekében, hogy meszes maradvanyok
kerilienek a mdszerre, amelyek fehér lerakédésokat vagy vizfoltokat hagynak maguk utan.

Megfeleld nagyitéval ellenérizze a miszer épségét és tisztasagdt. A 8-szoros nagyitds dltaldban vizudlis ellendrzést tesz lehetévé. Ha a gépi elékészités
utdn is szennyezédés maradvény lathaté a mdszeren, ismételie meg a tisztitést és a fertétlenitést, amig a szennyezédés mar nem lathatd.

Informaciok a EN ISO 17664-1 szabvanybdl: Az sblitészerek haszndlata ronthatia a biokompatibilitést
Kézi elékészités- fertétlenités

Kezelé vegyszerek: ID 212 a DURR vdllalattél, lagos tisztito- és fertétlenitékoncentratum 10 pH-érték mellett

Fertétlenitse a miszereket a fertétlenitészerek és/vagy a tisztitészerek haszndlati utasitésanak megfelelden. A koncentréciordl, a hémérsékletrdl és az
kontaktidérél a fertétlenitészer gydrtéjanak utasitdsaiban olvashat.

Helyezze a megfisztitott miszereket egy mésodik, ID 212-vel feltsltott miszertalcdba fertétlenités céliabdl.

Alkalmazési koncentrécié: 2%

Expoziciés idé: legalabb 5 perc

Oblitse a menetes regeket fecskendével

Biztositani kell, hogy a mdszer minden teriilete elérheté legyen. Kilénésen az &sszes kapcsoléelem esetében, példdul: Tikér csatlakozésa az alizathoz,
alizat csatlakozdsa a hegesztett fogantythoz.

A tisztitas utan 15 masodpercig teliesen sétalanitott, ionmentesitett vizzel kell az sblitést végezni példaul annak elkeriilése érdekében, hogy meszes
maradvdnyok keriilienek a mészerre, amelyek fehér lerakéddsokat vagy vizfoltokat hagynak maguk utan.

Kézi elokészités- szdritas

Szaritsa meg stritett levegével az RKI ajénldsanak megfeleléen. A miszerdlivanyok alkalmazdsa sordn kilénss figyelmet kell forditani a szdritas sordn
nehezen hozzdférhetd teriiletekre.
Csak teliesen szaraz eszkozoket tegyen a sterilizaloba, példéul a meszes lerakéddsok és/vagy vizfoliok elkerilése érdekében. (1. melléklet, 4. &bra)

Karbantartds
Az orvostechnikai eszkézt nem kell szervizelni.
Ellen8rzés és a mikddés ellendrzése

Szemrevételezéssel ellendrizze a hibakat, sériléseket és a kopdst. A jobb szemrevételezés érdekében optikai nagyitdssal rendelkezé eszkéz haszndlata ajanlott.
Meghibdasodott és/vagy hibds miszereket helyezze hulladékba. Példdul durva szélekkel és/vagy kiallé sarokkal vagy élekkel ellatott miszerek.
Az ellenérzésekre és a mikadés ellendrzésével kapcsolatos tovabbi termékspecifikus informdaciokért tekintse meg a kovetkezdket:

Fogdészati tikar 1. Melléklet
Csomagolds

Haszndaljon szabvdnyositott (EN ISO 11607-1) és ennek megfeleld csomagoléanyagot. A téskanak elég nagynak kell lennie, hogy a témités ne keriljon fesziliség ald.
A sterilgétrendszerek épségét a haszndlat elétt ellendrizni kell. Ha a sterilgdtrendszer megséril, a csomagolt érut Gjra fel kell dolgozni.

Sterilizdalas

Az RKI-nek a Bundesgesundheitsblatt 2012-55: 1244-1310 szémanak , Higiéniai kvetelmények az orvostechnikai eszkézok elékészitéséhez” cimmel o 1248.
oldalon talalhaté 1. tablazatban kézzétett Az orvostechnikai eszkdzok kockazatériékelése és osztalyozasa a kévetkezd:

Félkritikus A: Sterilizalas (X) = A mOveket opciondlis, azonban
Berendezés:

Gézsterilizald, a EN ISO 17665 szerint nedves hével
Csak teliesen szaraz eszkozoket tegyen a sterilizaloba, példéul a meszes lerakéddsok és/vagy vizfoltok elkerilése érdekében.

Eliaras, hitelesitett:
Gézsterilizalas frakciondlt vakuumban 134 © C-on, a EN 13060 szabvény szerinti készilékben:

1. Frakcionalt elvakuum (legaldbb haromszoros)
2. Sterilizéldsi hémérséklet 134 © C (-0/+3°C)
3. Idétartam: legalébb 5 perc {teljes ciklus)

4. Szaraddsi idé: legalabb 10 perc

Tartsa be a nedves hével 1rténd sterilizéldsra vonatkozé EN 1ISO 17665 szabvanyt

A foltképz&dés a korrézié elkerilése érdekében a géznek mentesnek kell lennie dsszetevékisl. Tobb eszksz sterilizalasakor a sterilizaléd maximdlis terhelését
nem szabad t4llépni.

Tarolas

A csomagolt steril druk szdllitésa és taroldsa a portél, nedvességtél és az (Gjra)szennyezddésté| vald védelemre terjed ki.
A végtermék sterilitésa fenntartasi idétartamanak meghatdrozdsa a fogorvosi rendeldben a végsé csomagoldst (sterilgdtrendszer vagy csomagolérendszer)
végzé szervezet feleléssége. (Lasd még: ,csomagolds”)

Tovdbbi informdcié

* Minden, a termékkel kapcsolatban beksvetkezett slyos eseményt be kell jelenteni a gyarténak és azon tagdllam illetékes hatésaganak, amelyben a felhaszndlé és/
vagy a paciens lefelepedett.

* Tartsa be a haszndlando eszkdz, valamint az eszkdz gydrtéjanak haszndlati utasitasat, és tigyelien az eszkézsk maximdlis terhelésének betartasdra.

* Informdciék az EN ISO 17664-1 szabvanybdl: az sblitészerek hasznélata ronthatia a biokompatibilitést.

* Tartsa be az dartalmatlanitésra vonatkozé nemzeti eléirdsokat.

* Tartsa be az On orszagdban érvényes, az orvostechnikai eszkézok vjrafeldolgozdsdra vonatkozo térvényi eléirdsokat. Tovabbi informaciokhoz juthat
példaul itt: www.rki.de

* Afent felsorolt utasitésokat az orvostechnikai eszkdzok gyartéja ALKALMASNAK minésitette egy orvostechnikai eszkéz tjrafelhaszndldshoz 16rténé elékészitésére.

* Az Ujrafelhaszndldsra elékészité feladata annak biztositésa, hogy az jrafelhaszndldsra el6készité létesitményben ténylegesen végrehajtott djrafelhasznélésra vald
elékészités- a felhaszndlt berendezésekkel, anyagokkal és személyzettel - a kivant eredményeket érje el. Ehhez dltaldban az eljérds hitelesitésére és rutinszerd
ellenérzésére van szikség az Ujrafelhaszndldsra elékészitd létesiményben.

* Ajelen utasftasoktdl valé barmilyen eltérést a praxis biztonsdgi tisztviseléjének gondosan értékelnie kell annak hatékonysdga és lehetséges negativ
kévetkezményei tekintetében.



Kapcsolatfelvétel a gyartéval
E. HAHNENKRATT GmbH Dentale Medizintechnik BenzsiraBBe 19 DE-75203 Kénigsbach-Stein NEMETORSZAG
Telefon +49 7232 3029-0 info@hahnenkratt.com www.hahnenkratt.com

1 melléklet — Fogaszati

A Termékspecifikus figyelmeztetések

o Aszajtiksr + gégetiksr nem alkalmas az ultrahangra. (AKI 4,/2016 sz. kiadvany)
o Uvegtorés
1.Helytelen Gjrafelhasznéldsra vald felkészités esetén, pl. a rékérgesedett szennyezédés eltdvolitésdhoz alkalmazott magas nyomds betérheti az tveget.
2. A tuker haszndlatakor az tveg eltérhet és / vagy megrepedhet példéul amikor az tvegre nyomdst helyeznek.
Ezért tartsa be az évintézkedéseket, kilonssen gyermekek és problémds betegek esetében. Példdul egy kofferdam gumilepeds vagy egy nydlszivé segitségével,
amely megakaddlyozza a réharapdst

Ha szitkséges, tavolitsa el a tiksr alkatrészeit megfelels eszkazokkel, példaul csipesszel, elszivékkal. Ellendrizze, hogy a sérilések és a fertézések veszélye

szempontiabdl megfeleld védelem biztositott van az ivegrészek esetében.

Otletek az el8készitéshez + kezelés

¢ 1. Mechanikai sériilések (karcoldsok)
Ne haszndlion kemény keféket vagy szivacsokat. Ezek megkarcolhati¢k a tikar feluletét, és kozvetlenil gyengithetik az sszes elulsé feluleti szajtikor tukrozését. (3. Kép).

3. kép Karcoldsok /
tisztitaskor keletkezd csikok

¢ 2. Mészlerakéddasok és maradvényok
Ha fisztitd- vagy fertétlenitd készulékkel /termikus fertétlenitével végzi az djrafelhaszndlashoz vald elékészitést, ellendrizze, hogy a vizkételenités helyesen van-e bedllitva.

Kézi el6készités esetén tisztités utdn teliesen sétalanitott, ionmentesitett vizzel kell sbliteni, példaul annak elkerilése érdekében, hogy meszes maradvanyok kerilienek a
mUszerre, amelyek fehér lerakéddésokat vagy vizfoltokat hagynak maguk utén és réégnek a fogaszati tukrak feluletére és t6bbé nem tévolithatok el (4. kép).

4. kép Vizké

« 3.Kerillie a révid / gyors programokat magas és gyors hémérsékletvaltozdsok esetén.
Az Uveg taguldsi egyitthatdja eltér az acélétdl. A gyors és magas hdmérséklet-véltozds az tiveg megfesziléséhez és repedéshez/t6réshez vezethet.

* 4. A standard fogdszati tikor helytelen régzitése a nyélen
Amikor a széjtukrot egy nyélre szereli, vegye figyelembe, hogy nagyon nagy erék hamak, kilénésen akkor, ha a szdjtikrst nagyon erésen megszoritiék, ami negativan
befolydsolhatia a varratot, ha az erd r& hat. Ezért a fogdszati tikét soha ne a keretnél, hanem mindig a nyélnél fogja meg. Tehdt egy utolsd, nagyon hatérozott fordulattal
lecsavarhatja a nyelet és szorosan meghtzhatia a menefet, anélkil, hogy ezdltal megrongdlhatng,/deformalng a varratot és/vagy a keretet, és ezdlial veszélyezteiné a

tuker szilard régzitését. (5+6. kép)

5. kép

Ellenérzés és a mikodés ellenérzése
A sterilizalés elétt ellenérizze a gogdszati tuksr megfeleld mokadését.

o Atiksr mentes a hib&kiél, példaul a repedésekidl, torésekisl és karcolasoktol.

o Atuksrkeret és a szdr dsszekottetése szoros (lésd még a fenti 4. pontot).

o Atiksriveg szildrdan régzil a kerethez A szdijtikisk és a gégetikrok esetében a kedvezétlen kérilmények negativan befolydsolhatigk a konstrukciot.
Ezért kerilie a kovetkezket: Ultrahangos fisztitds, gyors és egyidejtleg magas hémérsékletvaliozds (révid program), a szajtuksr/gégetiksr helytelen

dsszeszerelése a nyélen(lasd a fenti 4. pontot).



Eljgrasok
Vizudlis és/vagy haptikus ellenérzés a teljesitménykritériumok szempontiabdl (lasd fent).
A betegek biztonsagdra és biztonsdgos haszndlatra gyakorolt hatas

Ellendrzés és a mikodés ellendrzése nélkil a helytelen kezelés/ Gjrahaszndlatra valé felkészités oda vezethet, hogy a keret a kezelés sorén levdlik a nyélrél vagy a tikér a
keretré|, és a kezelt beteg szdjéba esik. Az ilyen eseményekhez kapcsol6dd szokdsos szavédmények Iéphetnek fel. A biztonsagos haszndlat tébbé mér nem biztositott.

Meghibdsodott és/vagy hibds miszereket helyezze hulladékba.

LIFCO Dental AB - Verkmastaregatan 1 - 745 39 Enképing, Sweden M D
Ml £ Hohnenkratt GmbH - Benzsir. 19 - 75203 Kénigsbach-Stein/ Germany
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EN ISO 17664-1 Tillverkarinformation fér bearbetning av medicinska produkter

Klassificering enligt RK-riktlinje:
Semikritiskt A - Munspeglar, rostfritt stl

Kortfattad information
Termodesinfektor (reng6ring desinfektion, torkning)

Enligt rekommendation frén Robert-Koch-Institut (RKI) skall upparbetning helst ske maskinellt.

1. Rengdrings-/desinfektionsapparat (RDG) t.ex. fran Miele med Vario-program. Ett AO-vérde p& minst 3000 méste uppnds.
2. Neodisher® Mediclean Dental frén Dr. Weigert

3. Neodisher® Z frén Dr. Weigert

4. lampligt instrumentstativ resp. Silskél

Beakta alltid bruksanvisningarna fér de apparater och produkter som anvénds. Beakta EN 1SO 15883-1 och EN ISO 15883-2
Information fran EN ISO 17664-1, 6.7.2.1: om din RDG uppfyller standardserie ISO 15883 kan du anvénda det program som rekommenderas av fillverkaren.

Sterilisering
Enligt RKI riskbedémning och klassificering av medicinska produkter:

§emikriliskl A: Sterilisering (X)= arbetssteg frivilligt, rekommenderas dock av tillverkaren Krifiskt A:
Angsterilisering med fraktionerad vakuumprocess vid 134°C i en produkt enligt EN 13060:

1. Fraktionerat forvakuum (minst 3x)

2. Steriliseringstemperatur 134°C (-0/+3°C)
3. Halltid: minst 5 minuter (helcykel)

4. Torkningstid: minst 10 minuter

Beakta standard EN ISO 17665 avs. sterilisering med fuktig hetta.
Kompletterande information: upparbetning fér ICKE iséirtagna instrument
| "Bundesgesundheitsblatt” 04,/2006 har fsljande publicerats under punkt 4.4:

Isértagning av demonterbara instrument med beaktande av personskyddsétgérder. Detta géller bade fér maskinell och manuell rengéring och desinfektion,
och har s& rekommenderats av Robert-Koch-Institut (RKI).

For vara HAHNENKRATT instrument (munspeglar och handtag) genomférdes é&r 2016 en extern, framgangsrik validering med instrument som INTE hade
isartagits fér valideringen:

1608.1255-HAHN_ValBericht_RDG_ ThermalDisinfector
1608.2906-HAHN_ValBericht_Autoklav

Det éligger dig att fslja denna validering. Det ligger inom upparbetarens ansvarsomréde aft den fakfiskt genomférda upparbetningen — med anvénd utrustning,
material och personal — uppnar énskade resultat i upparbetningsanordningen.
Fullstandig tillverkarinformation &terfinns p& nedanstdende sidor p& www.hahnenkratt.com eller kan bestéllas via e-post: service@hahnenkratt.com.

A Varningar

Beakta géingse foreskrifter for olycksférebyggande
Om bruksanvisningama fsljs fér de apparater som anvéinds, samt fér de desinfektions- och rengéringslésningar som anvénds ér inga varningar kénda fér oss.

Beakta fére varje anvéndning punkten “Kontroll och funktionskontroll” samt bilagor:
Bilaga 1: 1) Munspeglar vamingar + tips fér upparbetning + hantering

Begrdnsning av rengdringen
Upparbetningen har en ringa inverkan. Slutet av produktens livsléingd bestéms av slitage och skador genom fillampning, t.ex.:

* Repor vid mekanisk rengéring (bilaga 1, bild 3)
¢ Sakskador, t.ex. genom roterande instrument
* Kalkhaltiga rester [bilaga 1, bild 4) t.ex. om termodesinfektorns avkalkning inte &r rétt instélld.

Slutet av produktens livsléngd dr individuellt och skall definieras av anvéndaren.

Anvisningar

Hela genomgéngen skall utféras éven fére den férsta anvéndningen.
De beskrivna metoderna ér allmént kéinda och avser géingse utrustning och férbrukningsmaterial.

Anvéndningsplats

Genomfor upparbetning endast i hérfér avsedda utrymmen,/omréden. Beakia hygienrelaterade stgérder enligt nationella féreskrifter.
Férvaring och transport

Férvaring och fransport skall ske i de rum och behdllare som kliniken anger.

Vétbortskaffning

Lagg instrumenten omedelbart efter fillampning pé patient, i eft instrumentirag som har fyllis med lampligt rengérings-/ desinfekfionsmedel
(t.ex. ID 212 frén DURR aldehydfritt, alkaliskt rengéringsmedel med pH-vérde 10). Darigenom férhindras fasttorkning av rester (proteinfixering).
Vad avser dosering och verkningstid, beakia bruksanvisningen fér ID 212.



Alternativ:

Torrbortskaffning

Uppsamling av de medicinska produktera (torrbortskaffning) efter genomférd férbehandling resp. efter patientbehandling
Processteg fran LZK BW AA02-1, 06,/2018:

1. Avléiggning av instrumenten

i lampliga uppsamlingsbehallare, t.ex. plasti&dor som férsluts

Korrekt avléiggning (ef ivéigkastning) av instrumenten, ev. med hjélp av en instrumentténg.

Anvénd lamplig personlig skyddsutrustning (t.ex. hand-, 8gon- och mun-ngs-skydd)

Undvik l&ng upparbetning (rekommendation: 6-timmarsregeln vid véntetid bér inte éverskridas; beakta fillverkarens uppgifter.)

2. Sortering av avfall
i fillr&ickligt motstandskraftiga, téta och ev. fuktbesténdiga sopséickar.
Férberedelse infér dekontaminering

Beakta éven de anvisningar fér instrument som &r vanligen férekommande pé kliniken. Fér évrigt behdver inga sarskilda krav beaktas fér vara HAHNENKRAT T-instrument.
Rekommendation frén Robert-Koch-Institut (RKI): iséirtagning av demonterbara instfrument med beakiande av personskyddsatgérder.
Se dven sida 1 snabbinformation, hér informationen om var validering med HAHNENKRATT instrument (munspeglar och handtag), vilka INTE har isértagits fér valideringen.

Manuvell upparbetning — rengéring, desinfektion, torkning
Enligt rekommendation frén Robert-Koch-Institut (RKI) skall upparbetning helst ske maskinellt.
Utrustning

1. Rengdrings-/desinfektionsapparat (RDG) t.ex. fran Miele med Vario-program. Eft AO-vérde p& minst 3000 méste uppnds.
2. Neodisher® Mediclean Dental frén Dr. Weigert

3. Neodisher® Z fran Dr. Weigert

4. Lampligt instrumentstativ resp. Silskal

Beakta alltid bruksanvisningarna fér de apparater och produkter som anvénds. Beakia EN ISO 15883-1 och EN ISO 15883-2
Information fran EN ISO 17664-1, 6.7.2.1: om din RDG uppfyller standardserie ISO 15883 kan du anvénda de program som fillverkaren
rekommenderar och behéver inte beakia var validerade upparbetningsprocess nedan.

Tillvégagangssatt, validerat:

1. Ta ur instrumenten ur instrumenttréget omedelbart fére den maskinella upparbetingen, och spola grundligt under rinnande dricksvatten (minst 10 sek.).
Till RDG skall inga rester av rengérings-desinfektionsmedlet dverféras.

2. Stéll instrumenten i eft [ampligt instrumentstativ resp. silskal.

3. Stall instrumentstativet/silskélen i RDG s& att spraystrélen tréiffar direkt pd instrumentet.

4. Start av Vario-programmet inklusiver termisk desinfektion. Den termiska desinfektionen sker med beaktande av AO-vérdet p& minst 3000.
5. Program:

¢ 1 min. férspolning med kallt vatten

e Témning

3 min. férspolning med kallt vatten

e Témning

¢ 10 min. rengdring vid 55°C med 0,5% alkaliskt reng&ringsmedel Neodisher® Mediclean Dental

e Témning

¢ 3 min. neutralisering med varmt ledningsvatten (>40°C) och 0,1% neutralisator Neodisher® Z, Dr. Weigert, Hamburg
e Témning

¢ 2 min. mellanspolning med varmt ledningsvatten (>40°C)

e Témning

Termisk desinfektion med avmineraliserat vatten, temperatur 92°C, minst 5 min.
Automatisk torkning, 30 min. vid ca 60°C

6. Efter programmets slut tar man ut instrumenten och torkar dem helst med tryckluft enligt RKIrekommendationen. Vid instrumentstativ/silskélar méste
man se fill att svaratkomliga stéllen torkas.

7. Kontroll avs. frihet fran skador samt renlighet med l&émpligt férstoringsobjekt. Normalt majliggér 8 gangers férstoring en optisk kontroll. Om det finns
restkontaminafion kvar pd& instrumentet efter den maskinella upparbetningen maste rengéring och desinfektion upprepas fills att ingen kontamination é&r synlig léngre.

Kontrollera att avkalkningen &r rétt instéilld, annars bildas vita, kalkhaltiga fléickar samt beléggningar pé instrumentet. Légg endast absolut torra instrument i sterilisatorn,
detta fér att undvika t.ex. kalkhaltiga beléggningar och/eller vattenflackar. (Bilaga 1, bild 4)

Manuell hantering — rengéring

Desinficera instrumentet fére manuell rengéring.

Rengéringsmedel: t.ex. mjuk borste

Behandlingskemikalier: ID 212 fran DURR, alkaliskt rengérings- och desinfekfionskoncentrat vid pH-vérde 10

Genomfér rengéringen av instrumenten med beaktande av bruksanvisningen fér behandlingskemikalien och rengéringsmedlet. Uppgifterna om koncentration, temperatur och
kontakitid framgér av anvisningarna frén fillverkaren av rengéringsmedlet.

Det maste vara sékerstéllt att alla omréden av instrumentet nds. | synnerhet alla dvergdngar, t.ex.: spegel till fattning, fatting fill pasvetsat skaft.

1. Avlagsna grova féroreningar under minst 1 minuts férrengéring under rinnande dricksvatten, med mijuk borste.
2. lagg i rengéringsbad med 2% 1D212 minst 5 minuter

3. Rengor 6vergéngar och gangor med en mjuk borste

4. Spola ganghalrum med spruta

Spolning efter rengéring skall ske med helavsaltat, avioniserat vatten i minst 1 minut, fér att undvika t.ex. Kalkhaltiga rester pa instrumentet vilka efterlémnar vita
belaggningar eller vattenflackar.



Kontroll avs. frihet frén skador samt renlighet med lampligt férstoringsobjekt. Normalt majliggsr 8 gangers férstoring en optisk kontroll. Om det finns restkontamination
kvar pé instrumentet efter den maskinella upparbetningen méste rengéring och desinfektion upprepas tills att ingen kontamination &r synlig léingre.

Manuell upparbetning - desinfektion

Behandlingskemikalier: ID 212 fréan DURR, alkaliskt rengérings- och desinfektionskoncentrat vid pH-vérde 10
Genomfer desinfektionen av instrumenten med beaktande av bruksanvisningen fér desinfektionsoch/eller rengéringsmed|et.

Uppgifterna om koncentration, temperatur ochkontakitid framgér av anvisningarna frén tillverkaren.
Lagg i rengjorda instrument for desinfektion i ett andra instrumenttrég med 1D 212.

Anvdndningskoncentration: 2%
Verkningstid: Minst 5 minuter

Spola génghélrum med spruta

Det maste vara sdkerstéllt att alla omréden av instrumentet nés. | synnerhet alla dvergangar, t.ex.: spegel till fattning, fattning fill pasvetsat skaft.

Spolning efter desinfekfion skall ske med helavsaltat, avioniserat vatten i minst 15 sekunder, for att undvika t.ex. Kalkhaltiga rester p& instrumentet vilka efterlamnar
vita belaggningar eller vattenfléckar.

Manuell upparbetning - torkning

Torka helst med tryckluft enligt RKI-rekommendationen. Vid instrumentstativ maste man se fill att svaratkomliga stéllen forkas.
Légg endast absolut torra instrument i sterilisatorn, detta fér att undvika t.ex. kalkhaltiga beléggningar och/eller vattenflackar. (Bilaga 1, bild 4)

Underhall
Den medicinska produkten behéver inte underhéllas.
Kontroll och funktionskontroll

Gér en visuell kontroll avs. fel, skador och slitage. Fér bétire visuell kontroll rekommenderas en produkt med optisk férstoring. Bortskaffa felaktiga och/eller defekia instrument.
Exempelvis instrument med grova och/eller utstéende harn, kanter.
Viterligare produkirelaterad information om kontroll och funktionskontroller, se:

Munspeglar bilaga 1
Férpackning

Enligt RKI pulicerat i “Bundesgesundheitsblatt” 2012-55:1244-1310 "Krav pé& hygien vid upparbetning av medicinska produkter” sida 1248, tabell 1 riskbedémning
och klassificering av medicinska produkter:

Semikrifiskt A: Sterilisering (X)= arbetssteg frivilligt, rekommenderas dock av fillverkaren Kritiskt A:
Utrustning: angsterilisator, enligt EN'1SO 17665 fukiig hefta
Légg endast absolut torra instrument i sterilisatorn, detta fér att undvika t.ex. kalkhaltiga beléggningar och/eller vattenflackar.
Tillvéigagéngsséitt, validerat

Angsterilisering med fraktionerad vakuumprocess vid 134°C i en produkt enligt EN 13060:
1. Fraktionerat forvakuum (minst 3x)

2. Steriliseringstemperatur 134°C (-0/+3°C)

3. Halltid: minst 5 minuter (helcykel)

4. Torkningstid: minst 10 minuter

Beakta standard EN SO 17665 avs. sterilisering med fuktig hetta.
For undvikande av fléickbildning och korrosion méste dngan vara fri frén innehéllskomponenter. Vid sterilisering av flera instrument f&r max.lasten i sterilisatorn inte 6verskridas.
Férvaring

Transport och férvaring av férpackat sterilgods sker fritt fran damm, fukt och (re)kontaminering.
Bestamningen av tidsléngden fér upprétthallandet av steriliteten hos slutprodukten aligger den instans som har genomfért slutférpackningen
(sterilbarriarsystem eller forpackningssystem) pd tandlékarpraktiken. (Se @ven "Férpackning”)

Tillaggsinformation

* Alla allvarliga héndelser som upptréider i samband med produkien méste meddelas fillverkaren och den ansvariga myndigheten i den medlemsstat dér
anvéndaren och/eller patienten har sin hemvist.

* Beakia bruksanvisningen fér de driftsresurser som anvénds samt frén apparattillverkaren, och kontrollera att apparaternas max.last inte verskrids.

* Information ur EN ISO 17664-1: vid anvéndning av spolglans kan biokompatibiliteten pé&verkas.

* Beakta éven nationella féreskrifter vid bortskaffing.

* Beakia gallande, juridiska bestémmelser i ditt land avseende upparbetning av medicinska produkter. Se t.ex. www.rki.de

* Ovannamnda instrukfioner har validerats som LAMPLIGA av fillverkaren av den medicinska produkten fér férberedelse av en medicinsk produkt fér dess upparbetning.
Det ligger inom upparbetarens ansvarsomrade att den faktiskt genomférda upparbetningen — med anvénd utrustning, material och personal - uppnar dnskade
resultat i upparbetingsanordningen. Harvid kréivs normalt validering och rutinévervakning av mefoden i upparbetningsanordningen.

* Alla awvikelser fran dessa angivna instruktioner skall utvéirderas noggrant av klinikens sckerhetsombud avs. effekt och ev. negafiva konsekvenser.

Kontakt med tillverkaren

E. HAHNENKRATT GmbH Dentale Medizintechnik Benzstrasse 19 DE-75203 Kénigsbach-Stein TYSKLAND
Tel. +49 7232 3029-0 info@hahnenkratt.com www.hahnenkratt.com

Bilaga 1 — munspeglar

A Produktrelaterade varningar

* Munspeglar + struphuvudspeglar &r inte lémpliga fér ultraljud. (AKI utgava 4,/2016)

¢ Clasbroft
1) Vid felaktig rengéring, t.ex. borttagning av fasttorkade féroreningar med hjglp av hogt fryck, kan glaset gé sénder.
2) Vid anvéndning kan spegelglaset g& sénder och/eller splitiras, t.ex. nar tryck inverkar p& glaset.

Vidtag darfer fersikiighets&tgérder - i synnerhet vid barn och problempatienter. T.ex. med hjélp av en kofferdam eller en slemsug som férhindra



Avlagsna ev. spegeldelar med hjélp av lampliga higlpmedel, t.ex. pincett, sug. Tilldmpa rimliga skyddsatgérder mot glasdelar avs. risk fér personskador och infektioner.
Tips avs. upparbetning och hantering

* 1. Mekanisk paverkan (repor)
Anvénd inga hérda borstar eller svampar. De kan repa spegelns yta och direktangripa férspeglingen direkt vid alla Front Surface-munspeglar. (Bild 3)

Bild 3 repor/putsrénder

* 2. Kalkhaltiga beléiggningar och rester
Vid upparbetning med en RDG /termodesinfekior mé@ste man kontrollera att avkalkningen &r rétt instélld. Vid manuell upparbetning skall spolning efter rengéring
ske med helavsaltat, avioniserat vatten fér att undvika t.ex. kalkhaltiga rester pa instrumentet vilka efterlémnar vita beléiggningar eller vattenflackar, som sedan
branns fast pa ytan pé efterfsliande munspeglar och som inte gar att f& bort (bild 4):

Bild 4 kalkflackar

* 3. Undvik kort-/snabbprogram med hég och snabb temperaturvéxling.
Glas har en annan expansionskoefficient &n stél. En snabb och hég temperaturvéxling kan leda till spénningar i glaset och fill krackelering /brott.

* 4. Felaktig montering av en standard-munspegel pé ett handtag
Vid montering av munspegeln pa eft handiag ma@ste man ténka p& aft mycket stora krafter uppstér vid den avslutande atdragningen av munspegeln. Dessa krafter kan
péverka svetsningen negativt om de inverkar p& den. Hall dérfér inte munspegeln i fattningen, utan alltid i skaftet. Du kan dé vrida upp handtaget och éven dra &t géingan
med en sista, mycket fast vridning, utan att p&verka,/deformera svetsningen och/eller fattningen och dérmed éventyra spegelns fasta stad. (Bild 5+6)

M

-

e
Bild 5 Bild 6
Kontroll och funktionskontroll
Fére sterilisering maste man kontrollera munspegeln avs. dess korrekta funktion.

Prestandakriterier

* Spegeln dr fri fréin defekter som t.ex. sprickor, brottytor, repor.
¢ Spegelfatining och skaft &r korrekt férbundna (se @ven punkt 4 ovan).
* Spegelglaset sitter fast ordentligt i fattningen. Vid munspeglar och struphuvudspeglar kan konstruktionen paverkas negativt av ogynnsamma férhéllanden.
Undvik darfor: ultraljudsrengéring, snabb och samtidigt hég temperaturvaxling (kortprogram), felmontering av mun-/struphuvudspegeln pa handtaget (se punkt 4 ovan).

Tillvégagéngsséitt

Visuell och/eller haptisk kontroll avs. verkningskriterierna (se ovan).

Effekt pa patientsakerhet och séker anvéindning

Utan kontroll och funkfionskontroll kan det intréffa vid felaktigt handhavande /upparbetning, att fattningen lossnar fréin skaftet under behandling, eller att spegeln lossnar ur
fattningen och ramlar ned i pafientens mun. De komplikationer som &r vanliga vid sédana handelser kan uppsté. En séker anvéndning féreligger dé inte langre.

Bortskaffa felaktiga och/eller defekia instrument.

= enta - Verkmdstaregatan | - nképing, Sweden
LIFCOD I AB - Verk g 1+ 745 39 Enképing, Swed MD
M £ Hohnenkratt GmbH - Benzstr. 19 - 75203 Kénigsbach-Stein/ Germany




Bortskaffa felaktiga och/ eller defekta instrument.

Klassifisering i henhold il RKl-retningslinjen:
Semikritisk A - Munnspeil, rustfritt stal

Kort informasjon
Thermodesinfektor (rengjering, desinfeksjon, terking)

I falge anbefalinger fra det tyske Robert-Koch-Instituttet (RKI) bar behandlingen foreg& maskinelt.

1. Vaeskedekontaminator (RDG), f.eks. fra Miele, med vario-program. Det mé& nés en AO-verdi p& minst 3000.
2. Neodisher® Mediclean Dental fra Dr. Weigert

3. Neodisher® Z fra Dr. Weigert

4. Egnet instrumentstativ eller sikiskal

Felg alltid bruksanvisningen som felger med produkter og apparater som brukes. Falg NS EN ISO 15883-1 og NS EN ISO 15883-2.
Informasjon fra EN ISO 17664-1, 6.7.2.1: Forutsatt at din vaeskedekontaminator oppfyller kravene i 1ISO 15883, kan du bruke de programmene som produsenten anbefaler.

Sterilisering
Iht. RKl-risikovurdering og klassifisering av medisinsk utstyr:

Semikritisk A: Sterilisering (X)=Arbeidstrinnet er valgfritt, men anbefales av produsenten
Dampsterilisering i fraksjonert vakuum ved 134 °C i et apparat som oppfyller kravene EN 13060:

1. Fraksjonert forvakuum (minst 3 ganger)

2. Steriliseringstemperatur 134°C (-0/+3°C)
3. Holdetid: minst 5 minutter (full syklus)

4. Tarketid: minst 10 minutter

Falg NS EN ISO 17665 ved sterilisering med fuktig varme.
Supplerende informasjon: Reprosessering av instrumenter som IKKE har blitt demontert
Det falgende er publisert i Bundesgesundheitsblatt 04,/2006 under punkt 4.4:

Demontering av demonterbare instrumenter i samsvar med filtak for beskyttelse av personell. Dette gjelder b&de automatisert og manuell rengjering og desinfeksjon
og er anbefalt av Robert Kochinstituttet (RKI).

For vére HAHNENKRAT T-instrumenter (munnspeil og handtak) ble det i 2016 gjennomfert en vellykket ekstern validering med instrumenter som IKKE ble demontert
i forbindelse med valideringen:

1608.1255-HAHN_ValBericht_RDG_ TermiskDesinfektor
1608.2906-HAHN_ValBericht_Autoklav

Det er ditt ansvar & felge denne valideringen. Reprosessoren er ansvarlig for & sikre at den faktiske reprosesseringen som utfares - med det utstyret,
de materialene og det personalet som brukes - oppnér de enskede resultatene i reprosesseringsanlegget.
Du finner produsentens komplette dokumentasion p& de neste sidene, p& www.hahnenkratt.com eller be om @& f& den tilsendt p& e-post: service@hahnenkratt.com.

A Advarsler

Folg vanlige ulykkesforebyggende forskrifter
Nar anvisningene i bruksanvisningene til utstyret og desinfeksjonslasningene som brukes, overholdes, er vi ikke kjent med noen fareanvisninger.

Fer forste gangs bruk ber du lese gjennom punktet “Kontroll og funksjonstesting”, samt vedleggene:
Vedlegg 1:1) Munnspeil Advarsler + fips om klargjering

Begrensning for reprosesseringen
Gientatt behandling har begrenset effekt. Produktets levetid bestemmes av slitasje og skader som oppstér under bruk, for eksempel:

* Riper fra mekanisk rengjering (vedlegg 1, bilde 3)
o Skader, f.eks. fra roterende instrumenter
* Kalkavleiringer (vedlegg 1, bilde 4), f.eks. hvis avkalkingen av thermodesinfekioren ikke er stilt rikfig inn.

Produktenes levetid varierer sterkt og mé@ derfor bestemmes av bruker.

Anvisninger

Hele prosedyren skal ogsa utfares fer utstyret brukes ferste gang.
Prosedyrene som beskrives er allment kjente og tar utgangspunkt i vanlig utstyr og forbuksmaterialer.

Brukssted

Behandlingen skal kun foregé i egne lokaler/omréder. Falg nasjonalt regelverk om hygienetiliak.
Oppbevaring og transport

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

Instrumentene legges umiddelbart etter bruk i et instrumentbad fylt med et egnet desinfeksjonsmiddel (f.eks. ID 212 fra DURR aldehydfri, alkalisk rengjeringsmiddel
med pH-verdi p& 10). Dette hindrer at restene starkner (proteinfiksering). Les om dosering og virketid i bruksanvisningen il ID 212.



Alternativ:

Terravfall

Samle det medisinske utstyret (terraviall) efter forbehandling hhv. etter bruk p& pasienten
Regime som i LZK BW AA02-1, 06,/2018:

1. Plassering av instrumentene

i egnede samlebeholdere, f.eks. plastbokser med lokk

legg instrumentene forsiktig ned (ikke kast dem); ta evt. en instrumenttang fil hielp

Pass pa& & bruke nedvendig personlig vemeutstyr (f.eks. h&nd-, ayne- og munn-nese beskyttelse).

Unnga lang klargjeringstid (vi anbefaler: 6-timers-regelen om ventetid ber ikke overskrides; folg produsentens anvisninger.)

2. Sortering av avfall
i solide, tette og ved behov vaeskebestandige sappelsekker.
Forberedelse til dekontaminering

Folg ogsé de vanlige instruksjonene for instrumenter i din praksis. Det er ingen andre spesielle krav fil vére HAHNENKRAT T-instrumenter.
Robert Koch-instituttet (RKI) anbefaler: Demontering av demonterbare instrumenter i samsvar med personlige vemetiltak.
Se ogsé side 1 Kort informasjon, her finner du informasjon om vér validering med HAHNENKRATTinstrumenter (munnspeil og héndtak) som IKKE ble demontert for validering.

Maskinell behandling - rengjgring, desinfisering, terking
| felge anbefalinger fra det tyske Robert-Koch-Instituttet (RKI) bar behandlingen foregé maskinelt.
Utstyr

1. Vaeskedekontaminator (RDG), f.eks. fra Miele, med vario-program. Det mé& nés en AO-verdi pa minst 3000.
2. Neodisher® Mediclean Dental fra Dr. Weigert

3. Neodisher® Z fra Dr. Weigert

4. Egnet instrumentstativ eller sikiskal

Felg alltid bruksanvisningen som felger med produkter og apparater som brukes. Falg NS EN ISO 15883-1 og NS EN ISO 15883-2
Informasjon fra EN ISO 17664-1, 6,7. 2,1 Forutsatt at din vaeskedekontaminator oppfyller kravene i 1SO 15883, kan du bruke de programmene som
produsenten anbefaler og méa ikke felge den behandlingsprosedyren som angis nedenfor.

Prosedyre, validert:

. Instrumentene tas ut av instrumentbadet og skylles grundig under rennende vann (minst 10 sek.), umiddelbart fer den maskinelle behandlingen.
Det mé& ikke tas med rester av rengjeringsog desinfeksjonsmidler inn i vaeskedekontaminatoren.

2. Plasser insfrumentene i et egnet stativ eller i en sikiskal.

3. Instrumentstativet/sikiskalen plasseres slik inne i vaeskedekontaminatoren at strélen treffer direkie pd instrumentene.
4. Start varo-programmet, inkl. termisk desinfeksjon. Den termiske desinfeksjonen skjer med en AO-verdi p& minst 3000.
5. Program:

1 min. forskylling med kaldt vann

¢ Tomming

3 min. forskylling med kaldt vann

¢ Tomming

¢ 10 min. vasking ved 55°C med 0,5% alkalisk rengjeringsmiddel Neodisher® Mediclean Dental

¢ Tomming

3 min. naytralisering med varmt ledningsvann (>40°C) og 0,1% neytralisator Neodisher® Z, Dr. Weigert, Hamburg
¢ Tomming

¢ 2 min. mellomskyling med varmt ledningsvann (>40°C)

¢ Temming

Termisk desinfeksjon med demineralisert vann, temp. 92°C, minst 5 min.
Automatisk terking, 30 min. ved ca. 60 °C

6. Etter avsluttet program tas instrumentene ut og terkes; i felge RKI-anbefaling helst med trykkluft. Ved bruk av instrumentstativ/sikiskal mé vanskelig
tilgiengelige steder passes naye pa.

7. Kontroller at instrumentene er uskadde og rene med en egnet lupe. For optisk kontroll er 8 ganger forsterrelse tilstrekkelig. Hvis det fremdeles finnes
kontaminering pd instrumentet efter den maskinelle behandlingen, mé& rengjering og desinfeksjon gjentas til det ikke lenger finnes synlig kontaminasjon.

Pass pé at avkalkingsanlegget er stilt inn riktig, ellers blir det liggende hvite kalkflekker og belegg pd instrumentet. Instrumentene som legges inn sferilisatoren
ma veere helt tarre for & unngd kalkbelegg og/eller vannflekker. (Vedlegg 1, bilde 4)

Manuell behandling - rengjering

Instrumentet desinfiseres for det behandles manuelt.

Rengjering: f.eks. en myk barste

Behandlingskjemikalier: ID 212 fra DURR, alkalisk rengjerings- og desinfeksjonskonsentrat med pH-verdi p& 10

Instrumentene skal rengjere i tr&d med bruksanvisningen for behandlingskjemikalene og rengjeringsmiddelet. Felg rengjeringsmiddel-produsentens anvisninger
om temperatur og kontakitid.

Det er viktig at alle deler av instrumentet behandles. Spesielt gjelder dette alle overgangspunkter, f.eks.: mellom speil og fatning, fatning og héndtak.

1. Forrens i minst 1 minutt under rennende drikkevann; fiern grov smuss med en myk barste.
2. legg i rensebad med 2 % 1D212 i minst 5 minutter

3. Rengjer overganger og gjenger med en myk barste

4. Spyl ut hulrom med gjenger

Skyllingen etter rengjeringen skal gjeres med helt avsaltet, avionisert vann i minst 1 minutt, for & unngé kalkavleiringer som kan gi hvitt belegg eller vannflekker pé& instrumentet.

Kontroller at instrumentene er uskadde og rene med en egnet lupe. For optisk kontroll er 8 ganger forstarrelse tilstrekkelig. Hvis det fremdeles finnes kontaminering
pé& instrumentet effer den maskinelle behandlingen, mé rengjering og desinfeksjon gjentas til det ikke lenger finnes synlig kontaminasjon.



Manvuell behandling - desinfeksjon

Behandlingskjemikalier: ID 212 fra DURR, alkalisk rengjerings- og desinfeksjonskonsentrat med pH-verdi p& 10
Instrumentene skal desinfiseres i tr&d med bruksanvisningen for behandlingskjemikalene og/eller rengjeringsmiddelet. Felg produsentens anvisninger om konsentrasjon,
temperatur og kontakitid

Rene instrumenter legges i et annet instrumentbad med 1D212.

Brukskonsentrasjon: 2%
Virkefid: Minst 5 minutter

Skyll gjennom gjengehulrom med en sprayte

Det er viktig at alle deler av instrumentet behandles. Spesielt gjelder dette alle overgangspunkter, f.eks.: mellom speil og fatning, fatning og h&ndtak.

Skyllingen etter rengjeringen skal gjeres med helt avsaltet, avionisert vann i minst 15 sekunder for & unngé kalkavleiringer som kan gi hvitt belegg eller
vannflekker pd instrumentet.

Manuell behandling - terking

RKI anbefaler & terke med trykkluft. Ved bruk av instrumentstativ/sikiskal ma vanskelig tilgiengelige steder passes naye péa.
Instrumentene som legges inn sterilisatoren mé vaere helt tarre for & unngd kalkbelegg og/eller vannflekker. (Vedlegg 1, bilde 4)

Vedlikehold
Dette medisinske produkiet trenger ikke vedlikehold.
Kontroll og funksjonstesting

Visuell kontroll for feil, skader og slitasie mé& gjennomfares. En lupe forenkler den visuelle kontrollen. Kast instrumenter som er defekte eller har feil. Det kan for eksempel vaere
instrumenter med rv og/eller hjsmer eller kanter som stikker ut.
For mer produkirelatert informasjon om kontroll og funksjonstesting, se:

Munnspeil Vedlegg 1
Forpakning

Bruk standard (EN ISO 11607-1) forpakningsmateriale som er beregnet pa denne bruken. Posen ma vaere stor nok til at forseglingen ikke kommer i spenn.
Integriteten til sterile barrieresystemer mé& kontrolleres for bruk. Ved skade pé& det sterile barrieresystemet mé pakkede varer reprosseseres igjen.

Sterilisering

Iht. RKI, publisert i Bundesgesundheitsblatt 2012-55:1244-1310 “Krav fil hygiene ved behandling av medisinsk utstyr” side 1248, tabell 1, risikovurdering og
klassifisering av medisinsk utstyr:

Semikritisk A: Sterilisering (X)= Arbeidstrinnet er valgfritt, men anbefales av produsenten
Utstyr: Dampsterilisator, iht. EN ISO 17665 fukiig varme
Instrumentene som legges inn sterilisatoren mé vaere helt tarre for & unngé kalkbelegg og/eller vannflekker.
Prosedyre, validert:
Dampsterilisering i fraksjonert vakuum ved 134 °C i et apparat som oppfyller kravene EN 13060:

1. Fraksjonert forvakuum (minst 3 ganger)

2. Steriliseringstemperatur 134°C (-0/+3°C)
3. Holdetid: minst 5 minutter (full syklus)

4. Tarketid: minst 10 minutter

Falg NS EN 1SO 17665 ved sterilisering med fukiig varme.

For & unngd at det oppstér flekker og korrosjon mé& dampen ikke inneholde noen stoffer. Ved sterilisering av flere instrumenter md sterilisatorens maksimale
ladning ikke overskrides.

Lagring

Transport og lagring av pakket sterilgods skal vaere beskyttet mot stev, fuklighet og (re)kontaminering.
Stedet som har utfert den endelige pakkingen (sterilt barrieresystem eller forpakningssystem) pé& tannlegekontoret er ansvarlig for & fastsette hvor lenge steriliteten
til sluttproduktet skal opprettholdes. (Se ogsa ,Forpakning”)

Tilleggsinformasjon

* Enhver alvorlig hendelse som har inntruffet med dette utstyret skal meddeles produsenten og ansvarlig myndighet i landet der bruker og/eller pasient befinner seg.
* Falg bruksanvisningen for utstyret som skal brukes, samt til produsenten og serg for at den maksimale ladekapasiteten for utstyret overholdes.
* Informasjon fra NS-EN 1SO 17664-1: Ved bruk av skyllemidler kan biokompatibiliteten pévirkes negativt.
* Falg nasjonale forskrifter nér utstyret skal deponeres.
* Falg lovforskriftene som gjelder for behandling av medisinsk utstyr i landet der du arbeider. Du kan f.eks. informere deg p& www.rkide
* Anvisningene ovenfor er utarbeidet av utstyrsprodusenten for behandling av et medisinsk utstyr for gjenbruk og validert som EGNET. Den som utfgrer
arbeidet har ansvar for at reprosesseringen - med tanke pé& utstyr, materiale og personell - oppndr det resultat som praksisen ensker. Dette krever at
praksisen har rutiner for validering og overvékning av prosedyren.
* Praksisens SHA-leder bar naye vurdere awvik fra disse anvisningene med tanke pé virkning og mulige negative falger.

Kontakt til produsenten

E. HAHNENKRATT GmbH Dentale Medizintechnik BenzstraPe 19 DE-75203 Kénigsbach-Stein TYSKLAND
Tel. +49 7232 3029-0 info@hahnenkratt.com www.hahnenkratt.com



Vedlegg 1 -Munnspeil

A Produktrelaterte fareanvisninger

* Munnspeil + laryngoskoper er ikke egnet for ultralyd. (AKI utgave 4,/2016)

¢ Glassbrudd
1) Ved ikke-forskriftsmessig bruk, f.eks fiering av faste rester av forurensninger med bruk av hayt trykk, kan glasset sprekke.
2) Speilglasset kan sprekke og/eller splintres under bruk, f.eks. hvis glasset paferes trykk.

Derfor skal du alltid - spesielt nér du behandler barn eller problempasienter - gjennomfere forsikiighetsregler. For eksempel ved & bruke kofferdam
eller spyttsuger som hindrer bitt.

Fiern eventuelle speilbiter med et passende instrument, f.eks. pinsett eller suger.

Beskytt mot glassbitene med tanke p& mulig skade eller fare.

Tips om behandling + handtering

* 1. Mekanisk skade (riper)
Bruk ikke harde barster eller svamper. De kan lage riper i overflaten pa speilet og pé& alle Front Surface-munnspeil kan de ogsé@ angripe selve speileffekten. (Bilde 3)

Bilde 3 Riper/striper

¢ 2. Kalkbelegg og -rester
Hvis du arbeider med en vaeskedekontaminator/thermodesinfekior, mé& du passe p& at avkalkingen er stilt inn riktig. Ved manuell behandling skal skyllingen
etter rengjeringen gjeres med helt avsaltet, avionisert vann for & unngé kalkavleiringer som kan gi hvitt belegg eller vannflekker pd instrumentet: De kan brenne
seg fast pa& overflaten av munnspeilene og er umulige & fieme (bilde 4):

Bilde 4 Kalkflekker

* 3. Unnga kort-/hurtigprogrammer med haye og raske temperatursvingninger.
Glass har en annen ekspasjonskoeffisient enn stél. Raske og haye temperatursvingninger kan gi spenninger i glasset og gjere at det sprekker.

* 4. Feil montering av standardspeil pa handtaket
Nér du setter munnspeilet p& et handtok mé& du huske at det oppstér sterke krefter p& munnspeilet nar du trekker fil skruforbindelsen, som kan pévirke
sammensveisingen negativt. Derfor skal du ikke holde speilet i fatningen, men alltid i skaftet. Slik skrur du p& hé&ndtaket og trekker fil giengingen med en siste,
kraftig dreining, uten at sammensveisingen og/eller innfatningen pavirkes/deformeres og setter speilfestet i fare. (Bilde 5+6)

B N

Bilde 5 Bilde 6




Kontroll og funksjonstesting
Fer sterilisering kontrolleres munnspeilet for forskriftsmessig funksjon.
Kriterier

* Speilet har ingen defekter som sprekker, skér, riper.
* Speilinnfatningen og skaftet sitter fast sammen (se punkt 4 ovenfor).

* Speilglasset sitter fast i innfatningen. P& munnspeil og laryngoskoper kan ugunstige forhold pavirke konstruksionen negativt. Derfor skal du unngé: bruk av ultralydvasker,
raske og samtidig heye temperatursvingninger (kortprogram) og & montere munnspeilet/laryngoskopet feil p& h&ndtaket (se punkt 4 ovenfor).

Prosedyre
Visuell og/eller haptisk kontroll iht. kriteriene (se ovenfor).

Virkning pé pasientsikkerhet og sikker bruk

Uten kontroll og funksjonstesting kan feil h&ndtering/behandling gjere at speilinnfatningen lasner fra skaftet eller at speilet lzsnder fra innfatningen og faller ned
i munnen pé& pasienten. Dermed kan det oppsté& typiske komplikasjoner. Sikker bruk er da ikke lenger gitt.

Kast instrumenter som er defekte eller har feil.

LIFCO Dental AB - Verkmastaregatan 1 - 745 39 Enképing, Sweden M D
Ml £ Hohnenkratt GmbH - Benzsir. 19 - 75203 Kénigsbach-Stein/ Germany




D)

EN ISO 17664-1 Valmistajan antamat tiedot terveydenhuollon laitteiden ja vélineiden sterilointia varten

Robert Koch-instituutin (RKI) maaréyksen mukainen luokitus:
Puolikriittinen A - Suupeilit, ruostumaton terés

Tiivistelmd
Lémpédesinfiointilaite (puhdistus, desinfiointi, kuivaus)

Robert-Koch-instituutin (RKI) suosituksen mukaisesti sterilointi tapahtuu ensisijaisesti koneellisesti.

1. Pesu-/desinfiointikone, esim. Mielen Vario-ohjelmalla. Saavutettavan AO-arvon tulee olla vahintééan 3000.
2. Dr. Weigertin Neodisher® Mediclean Dental

3. Dr. Weigertin Neodisher® Z

4. Soveltuva instrumenttiteline tai kori

Noudata aina my&s kaytettévien tuotteiden ja laitteiden kayttdohjeita. Noudata standardeja SFS-EN 1SO 15883-1 ja SFS-EN I1SO 15883-2
Standardin SFS-ENISO 17664-1, 6.7.2.1: mukaiset tiedot: jos pesu- tai desinfiointikone vastaa 1ISO 15883 -standardisarjan vaatimuksia, voit kayttas
valmistajan suosittelemia ohjelmia.

Sterilointi
Robert Koch -instituutin riskinarvioinnin ja lagkinnéllisten laitreiden luokittelun mukaisesti:

Puolikriittinen A: sterilointi (X) = tyévaihe on valinnainen, kuitenkin valmistajan suosittelema
Hoyrysterilointi fraktioidulla tyhjismenetelmélla 134 °C:ssa standardin SFS-EN 13060 mukaisessa laitteessa:

1. Fraktioitu esityhjis (vahintéan 3-kertainen)

2. Sterilointilampstila 134 °C (-0/+3°C)

3. Kasittelyaika: véhintaan 5 minuuttia (téysi jakso)
4. Kuivumisaika: vahintaan 10 minuuttia

Noudata kuumahsyrylls tapahtuvassa steriloinnissa standardia SFS-EN ISO 17665.
Téydentévé tieto: El-purettujen instrumenttien uudelleenkésittely
Saksalaisessa Bundesgesundheitsblatt-julkaisussa 04,/2006 on kohdassa 4.4 julkaistu seuraavasti:

Purettavissa olevien instrumenttien purkaminen osiin henkilénsuojaustoimenpiteité noudattaen. Témé koskee seké koneellista etté manuaalista puhdistusta ja
desinfiointia seka on Robert-Kochinstituutin (RKI) suositus.
HAHNENKRATT-instrumenteillemme (suupeilit ja varret) on vuonna 2016 suoritettu onnistuneesti ulkoinen validointi instrumenteilla, joita El purettu osiin validointia varten:

1608.1255-HAHN_ValBericht_RDG_ ThermalDisinfector
1608.2906-HAHN_ValBericht_Autoklav

On teidén vastuullanne noudattaa téta validointia. Kasittelijén vastuulla on huolehtia siitd, etté suoritetulla uudelleenkésittelylla — kaytettavalla varustuksella,
materiaaleilla ja henkildkunnalla - saavutetaan uudelleenkasittelylaitteistossa halutut tulokset.

Valmistajan iimoittamat tiedot ovat kokonaisuudessaan seuraavilla sivuilla, osoitteessa www.hahnenkratt.com, tai ne voi filata séhképostitse osoitteesta
service@hahnenkratt.com.

A Varoitukset

Noudata voimassa olevia tapaturmien torjuntaa koskevia médréiyksia
Tiedossamme ei ole varoituksia, kun kéytettévien laitteiden sekd kaytettévien desinfiointi- ja puhdistuslivosten kéyttsohjeita noudatetaan.

Huomioi my&s ennen ensimmdisté kayttod kohta Tarkastus ja toiminnan testaus, sekd liitteet:
Liite 1: 1) Suupeilit Sterilointia ja késittelyd koskevat varoitukset ja vinkit

Uudelleenkdsittelyé koskeva rajoitus
Uudelleenkasittelyllé on vahaiset vaikutukset. Tuotteen kayttsian padattyminen madréytyy kaytdsta aiheutuvan kulumisen ja vaurioitumisen mukaan, esimerkiksi:

* mekaanisesta puhdistuksesta aiheutuvat naarmut (liite 1, kuva 3)
e esim. pydrivistd vélineistd aiheutuvat vauriot
* kalkkipitoiset ja@méit (lite 1, kuva 4), esim. kun lampadesinficintilaitteen kalkinpoistoa ei ole sacdetty oikein.

Tuotteen kayttsicn padttyminen on vksilollistd ja siksi kayttaian tulee madrittaa se.

Ohijeet

Kaikki tysvaiheet on suoritettava myds ennen ensimmdistd kayttéa.
Kuvatut menetelmét ovat yleisesti tunnettuja ja ne koskevat yleisesti kéytdssa olevia vélineitd ja tarvikkeita.

Kayttspaikka

Suorita uudelleenkdsittely vain tarkoitukseen varatuissa tiloissa. Noudata maakohtaisten méadrdysten mukaisia hygieniatoimenpiteité.
Sdilytys ja kuljetus

Séilytyksen ja kuljetuksen tulee tapahtua tarkoitukseen varatuissa filoissa ja astfioissa.

Hévittédminen mérké&néa

Aseta instrumentit valittomasti potilaskéyton jélkeen soveltuvalla puhdistus-/desinfiointicineella (esim. DURRin aldehydivapaa, eméksinen puhdistusaine ID 212, pH-arvo 10)
taytettyyn instrumenttiastioan. Témé estéd j&émien kuivumisen kiinni (proteiinien kiinnittymisen). Noudata annostelussa ja vaikutusajassa tuotteen 1D 212 kayttdohjetta.



Vaihtoehtoisesti:
Hévittéminen kuivana
Laakinnallisten laitteiden keréiéminen (hévittéminen kuivana) asianmukaisen esikasittelyn tai potilaskéytén jélkeen

Menettely LZK BW AAO2-1, 06,/2018:

1. Instrumenttien pakkaaminen

soveltuviin kerdysastioihin, esim. suliettaviin muovilaatikoihin

Instrumenttien huolellinen pakkaaminen (ei heittémalla), tarvittaessa kayttamalla apuna pihteja.
Huolehdi tarvittavista henkilénsuojaimista (esim. kasien, silmien, suun ja hengityksen suojaus)
Valta pitkaaikaista sailyttamistd (suositus: @lé ylitg 6 tunnin saéntéd; noudata valmistajan ohjeita.)

2. Jatteiden laijittelu
riittévan kestaviin, tiiviisiin ja tarvittaessa kosteutta kestéviin jatescikkeihin.
Puhdistuksen valmistelu

Noudata my&s vastaanotollasi kdytéssd olevia instrumentteja koskevia ohjeita. HAHNENKRATTinstrumenttien osalta ei muilta osin tarvitse huomioida erityisia vaatimuksia.
Robert-Koch-instituutin (RKI) suositus: purettavissa olevien instrumenttien purkaminen osiin henkilénsuojaustoimenpiteité noudattaen.
Katso t&man osalta myss tiivistelmén sivu 1, jossa on tiefoja validoinnista HAHNENKRAFTinstrumenttien (suupeilit ja varret) kanssa, joita El purettu osiin validointia varten.

Koneellinen kdésittely — puhdistus, desinfiointi, kuivaus
Robert-Koch-insfituutin (RKI) suosituksen mukaisesti sterilointi tapahtuu ensisijaisesti koneellisesti.
Varustus

1. Pesu-/desinfiointikone, esim. Mielen Vario-ohjelmalla. Saavutettavan AO-arvon tulee olla vahintéén 3000.
2. Dr. Weigertin Neodisher® Mediclean Dental

3. Dr. Weigertin Neodisher® Z

4. Soveltuva instrumenttiteline tai kori

Noudata aina my&s kaytettévien tuotteiden ja laitteiden kaytidohjeita. Noudata standardeja SFS-EN 1SO 15883-1 ja SFS-EN ISO 15883-2
Standardin SFS-ENISO 17664-1, 6.7.2.1: mukaiset fiedot: jos pesu- tai desinfiointikone vastaa ISO 15883 -standardisarjon vaatimuksia, voit kayttaa valmistajan
suosittelemia ohjelmia, ja seuraavassa kuvattua validoitua késittelyprosessia ei tarvitse noudattaa.

Menettely, validoitu

1. Nosta instrumentit valitomésti ennen koneellista késittelyd instrumenttiastiasta ja huuhtele huolellisesti juoksevan vesijohtoveden alla (vahintéan 10 s).
Pesu- ja desinfiointikoneeseen ei saa siirtyé lainkaan puhdistus-/desinflointicinejadmid.

2. Aseta instrumentit tarkoitukseen sopivaan instrumentitelineeseen tai koriin.
3. Aseta instrumenttiteline/kori pesu- ja desinfiointikoneeseen niin, etté suihku osuu suoraan instrumentteihin.

4. Kaynnista vario-ohjelma ja laémpédesinfiointi. Lampédesinfioinnissa AO-arvon tulee olla véhintéaén 3000.

5. Ohjelma:

1 min esihuuhtelu kylmalla vedella

* Tyhiennys

3 min esihuuhtelu kylmalla vedella

* Tyhiennys

¢ 10 min pesu 55 °C:ssa 0,5-prosenttisella eméksisellé puhdistusaineella Neodisher® Mediclean Dental
* Tyhiennys

3 min neutralointi lémpiméll& vesijohtovedelld (>40 °C) ja O,1-prosentfisella neutralointicineella Neodisher® Z, Dr. Weigert, Hamburg
* Tyhiennys

2 min vélihuuhtelu lampimalla vesijohtovedella (>40 °C)

* Tyhiennys

* Lampoédesinfiointi demineralisoidulla vedells, lémpatila 92 °C, véhintaan 5 min
¢ Automaattinen kuivaus, 30 min, noin 60 °C:ssa

6. Ohjelman padtyttyd poista instrumentit ja kuivaa Robert-Koch-instituutin (RKI) suosituksen mukaisesti ensisijaisesti paineilmalla. Instrumenttitelineité /koreja
kaytetttesss huolehdi erityisesti vaikeapédsyisten kohtien kuivumisesta.

7. Eheyden ja puhtauden tarkastus soveltuvalla suurennuslaitteella. 8-kertainen suurennos mahdollistaa yleensd opfisen tarkastuksen. Jos instrumenteissa on
koneellisen kasittelyn jélkeen vielé havaittavissa kontaminaatiota, toista puhdistusta ja desinfiointia, kunnes kontaminaatiota ei endd ole havaittavissa.

Huolehdi, etté kalkinpoisto on séi¢detty oikein, muuten instrumentteihin j¢ic valkoisia tahroja ja kertymié. Aseta instrumentit sterilisaattoriin ehdottomasti vain kuivina,
jofta niihin ei ja& esimerkiksi kalkkikertymiéi ja/tai vesitahroja. (liite 1, kuva 4)

Manuaadlinen kdésittely — puhdistus

Desinfioi instrumentti ennen manuaalista puhdistusta.

Puhdistusvéline: esimerkiksi pehmed harja

Kemikaali: DURRin ID 212, emaksinen puhdistus- ja desinfiointicinetiiviste, pH-arvo 10

Noudata instrumenttien puhdistuksessa puhdistusaineen ja puhdistusvélineen kayttdohietta. Katso pitoisuutta, lampétilaa ja vaikutusaikaa koskevat tiedot puhdistusaineen
valmistajan ohjeista.

Varmista, ettd instrumentin kaikki kohdat késitelléiéin. Erityisesti kaikki siitymékohdat, esimerkiksi: peilin ja kannan seké kannan ja hitsatun varren vélills.

1. véhintaén 1 minuutin esipuhdistus juoksevan vesijohtoveden alla, poista karkea lika pehmedila harjalla.
2. Aseta véhintédn 5 minuutin ajaksi puhdistuskylpyyn, jossa 2 % 1D212

3. Puhdista siirtymakohdat ja kierrealueet pehmedillé harjalla

4. Huuhtele kierteiden syvennykset ruiskulla

Puhdistusta seuraava huuhtelu tulee tehdd téysin deionisoidulla vedelld vahintéan 1 minuutin ajan, jotta instrumentiin ei j6& esimerkiksi valkoisina kertymind tai
vesitahroina nakyvia kalkkijaamid.



Eheyden ja puhtauden tarkastus soveltuvalla suurennuslaitteella. 8-kertainen suurennos mahdollistaa yleensé optisen tarkastuksen. Jos instrumenteissa on koneellisen
kasittelyn jclkeen vield havaittavissa kontaminaatiota, toista puhdistusta ja desinfiointia, kunnes kontaminaatiota ei endd ole havaittavissa.

Manuaalinen késittely — desinfiointi

Kemikaali: DURRin ID 212, emaksinen puhdistus- ja desinfiointicinetiiviste, pH-arvo 10

Noudata instrumenttien desinficinnissa desinfiointi- ja,/tai puhdistusaineen kayttéohjetta. Katso pitoisuutta, lémpétilaa ja vaikutusaikaa koskevat tiedot valmistajan ohjeista
Aseta puhdistetut instrumentit desinfiointia varten foiseen instrumenttiastiaan, jossa on tuotetta ID 212.

Pitoisuus: 2 %
Vaikutusaika: véhintadén 5 minuuttia

Huuhtele kierteiden syvennykset ruiskulla

Varmista, ettd instrumentin kaikki kohdat késitellédn. Erityisesti kaikki siitymékohdat, esimerkiksi: peilin ja kannan seké kannan ja hitsatun varren vélills.

Desinfiointia seuraava huuhtelu tulee tehdé taysin deionisoidulla vedells véhintédn 15 sekunnin ajan, jotta instrumenttiin ei j&é esimerkiksi valkoisina kertyming
tai vesitahroina ndkyvié kalkkijgamis.

Manuadlinen kaésittely — kuivaus

Kuivaa Robert-Koch-instituutin (RKI) suosituksen mukaisesti ensisijaisesti paineilmalla. Instrumenttitelineité kaytettéessa huolehdi erityisesti vaikeapadsyisten kohtien kuivumisesta.
Aseta instrumentit sterilisaattoriin ehdottomasti vain kuivina, jotta niihin ei j@i& esimerkiksi kalkkikertymid ja,/tai vesitahroja. (liite 1, kuva 4)

Huolto
Lackinnallista laitetta ei tarvitse huoltaa.
Tarkastus ja toiminnan testaus

Tarkista silmamadardisesti vikojen, vaurioiden ja kulumisen varalta. Silméamadraisen tarkastuksen tehostamista varten suosittelemme kayttémédn suurennuslaitetta.
Havita vialliset ja/tai vaurioituneet instrumentit. Esimerkiksi instrumentit, joissa on karkeita ja/tai ulkonevia kulmia tai reunoja.
Muita tuotekohtaisia tarkastusta ja toiminnan testausta koskevia tietoja varten katso:

Suupeilit Jiite 1
Pakkaus
Kayta standardoitua (SFS-ENISO 11607-1) ja tarkoitukseen varattua pakkausmateriaalia. Pussin tulee olla riittévén suuri, jotta pussin sulkuun ei kohdistu jénnitetté.
Sterillien estojérjestelmien eheys on tarkastettava ennen kéyttéa. Jos steriili estojdrjestelmé on vaurioitunut, pakkauksen sisélts on kasiteltéva uudelleen

Sterilointi

Noudattaen Robert-Koch-instituutin ohjeita Saksan liittovaltion terveysviraston julkaisemassa luettelossa 2012-55:1244-1310 koskien hygieniavaatimuksia
laakinnallisten laitteiden kasittelyssd, sivu 1248, taulukko 1 l&ékinnéllisten laitteiden riskienarvioinnista ja luokittelusta:

Puolikriittinen A: sterilointi (X) = tyévaihe on valinnainen, kuitenkin valmistajan suosittelema
Varustus: Hayrysterilisaattori, standardin SFS-EN ISO 17665 mukainen kuumahyry
Aseta instrumentit sterilisaattoriin ehdottomasti vain kuivina, jotta niihin ei ja& esimerkiksi kalkkikertymié ja/tai vesitahroja.
Menettely validoitu:

Hoyrysterilointi fraktioidulla tyhjismenetelmélla 134 °C:ssa standardin SFS-EN 13060 mukaisessa laitteessa:
1. Frakfioitu esityhjis (vahintéan 3-kertainen)

2. Sterilointilampstila 134 °C (-0/+3°C)

3. Kasittelyaika: véhintaan 5 minuuttia (téysi jakso)

4. Kuivumisaika: vahintéan 10 minuuttia

Noudata kuumahdyryllé tapahtuvassa steriloinnissa standardia SFS-EN ISO 17665.
Jotta tahroilta ja korroosiolta véltytédn, hdyryssa ei saa olla ainesosia. Useita instrumentteja steriloitaessa sterilisaattorin enimmdistéyttomadrdd ei saa ylittaa.
Varastointi

Pakattuja steriilejd tarvikkeita kulietetaan ja varastoidaan pélylig, kosteudelta ja {uudelleen)kontaminoitumiselta suojatiuina.
Lopputuotteen sterilliyden sailymisen kesto maaréytyy sen tahon mukaan, joka on suorittanut lopullisen pakkauksen (steriili estojériestelmé tai pakkausjériestelma)
hammaslédkérin vastaanotolla. (Katso myss “Pakkaus”.)

Lisétiedot

* Kaikista tuotteen yhteydessa ilmenneisté vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja sen j@senmaan vastaavalle viranomaiselle, johon kayttdja jo/tai potilas

on sijoittautunut.

* Noudata kéytettavia tarvikkeita koskevaa ja laitteiden valmistajan toimittamaa kayttdohjetta seka laitteiden enimmaistayttemadrad.

* Standardin EN ISO 17664-1 mukaiset tiedot: huuhtelukirkasteiden kaytte voi heikentéd bioyhteensopivuutta.

* Noudata havittamisessa kansallisia madrayksic.

* Noudata omassa maassasi voimassa olevia, ldakinnéllisten laitteiden vudelleenkésittelyd koskevia lakimé&drayksia. Lisctietoa on esimerkiksi osoitteessa www.rki.de

* Laakinnallisten laitteiden valmistaja on validoinut edellé mainittujen ohjeiden SOPIVUUDEN lagkinnéllisen laitteen valmisteluun uudelleenkéyttoa varten. Kasittelijén
vastuulla on huolehtia siitd, etté suoritetulla uudelleenkasittelylla - kaytettavalla varustuksella, materiaaleilla ja henkilékunnalla - saavutetaan uudelleenkésittelylaitteistossa
halutut tulokset. Téhan vaaditaan normaalisti menettelyn validointi ja rutiiniseuranta uudelleenkésittelylaitteistossa.

* Vastaanoton turvallisuusvastaavan tulee huolellisesti arvioida kaikkien laadituista ohjeista poikkeavien filanteiden vaikutus ja mahdolliset seuraukset.

Valmistajan yhteystiedot

E. HAHNENKRATT GmbH Dentale Medizintechnik BenzstraBe 19 DE-75203 Kénigsbach-Stein GERMANY
Puhelin +49 723 230 290 info@hahnenkratt.com www.hahnenkratt.com



Liite 1 — Suupeilit

A Tuotekohtaiset varoitukset
* Suupeilit ja kurkunpédpeilit eivat sovellu kasiteltaviksi ultradanelld. (Saksalaisen instrumenttien uudelleenkésittelytyéryhman AKl:n julkaisu 4,/2016)

e Lasin rikkoutuminen
1) Jos késittely tehdéén epaasianmukaisesti, esim. kiinni tarttunut lika poistetaan korkealla paineella, lasi voi rikkoutua.

2) Kayton yhteydessa peililasi voi murtua ja/tai sérsillé, esimerkiksi kun lasiin kohdistuu painetta.
Ryhdy siksi — erityisesti lasten ja ongelmapotilaiden kohdalla — varotoimenpiteisiin. Esimerkiksi kéytieimélla apuna Kofferdam-suojaa tai sylkiimuria, joka estéié puremisen

Poista tarvittaessa peilin osat soveltuvilla apuvdlineilld, kuten pinseteillé tai imukupeilla. Huolehdi téll&in riittéivéistd suojautumisesta lasiosien aiheuttamalta

loukkaantumis- ja tulehtumisvaaralta.

Sterilointia ja késittelyd koskevat vinkit

¢ 1. Mekaaniset vauriot (naarmut)

Kuva 3
Naarmut/puhdistusjaliet

* 2. Kalkkikertymét ja jGamét
Huolehdi, efté pesu- ja desinfiointikoneen tai lémpédesinfiointilaitteen kalkinpoisto on séédetty oikein. Manuaalisessa kasittelyssa puhdistusta seuraava huuhtelu
tulee tehdd téysin deionisoidulla vedells, jotta instrumenttiin ei j¢i& esimerkiksi valkoisina kertyming tai vesitahroina nakyvié kalkkijaamid, jotka palavat kiinni

Kuva 4 Kalkkitahrat

* 3. Viltd lyhyt-/ pikaohjelmia, joissa on suuria ja nopeita ldmpétilavaihteluita.
Lasilla on erilainen lampslaajenemiskerroin kuin tergkselld. Nopea ja suuri lampstilavaihtelu voi aiheuttaa jénnitteité lasissa ja johtaa lasin halkeamiseen tai séréytymiseen.

4. Vakiosuupeilin virheellinen asennus kahvaan
Huomioi suupeilia kahvaan asentaessasi, etté erityisesti suupeilia kiinni kierrettéiessé syntyy erittcin suuria voimia, jotka voivat vaurioittaa hitsisaumoja niihin vaikuttaessaan.
Siksi on térkedd, ettd et pidé suupeilistd kiinni kannasta vaan aina varresta. Téllin voit kiertéé kahvan paikoilleen ja kiristéa kierteen tiukkaan my&s lopuksi erittéin tiukkaan

kiertamailla ilman, efté hitsaus ja/tai kanta vaurioituu ja peili ei endd pysy kunnolla paikallaan. (Kuva 5+6)
y -

Kuva 5

Kuva 6

Tarkastus ja toiminnan testaus

Ennen sterilointia tarkistetaan, ettd suupeili toimii asianmukaisesti.

Suorituskykyvaatimukset

* Peilissg ei ole vikoja, kuten halkeamia, séréjé tai naarmuja.

e Peilin kanta ja varsi on yhdistetty tivkasti (katso my&s edellé kohta 4).
¢ Peililasi on fiukasti kiinni kannassa. Suupeilien ja kurkunpédpeilien kohdalla epéedulliset olosuhteet voivat heikentéd rakennetta.

Vit siksi seuraavia: ultragénipuhdistus, nopeat ja samanaikaisesti korkeat lampatilavaihtelut (lyhytohjelma), suupeilin/kurkunpéépeilin

virheellinen asennus kahvaan (katso edelld kohta 4).



Menettely
Suorituskykyvaatimusten tarkastus silmamédraisesti tai tunnustelemalla (katso edelld).
Vaikutus potilasturvallisuuteen ja turvalliseen kéyttdn

llman tarkastusta ja toiminnan testausta on virheellisen kasittelyn /valmistelun seurauksena mahdollista, ettd kanta irfoaa varresta tai peili ifoaa kannasta hoidon
aikana pudoten potilaan suuhun. Tallsin voi ilmetd kyseisissa tilanteissa yleisic komplikaatioita. Kéytén turvallisuutia ei enéé voida taata.

Havits vialliset ja/tai vaurioituneet instrumentit.

LIFCO Dental AB - Verkmastaregatan 1 - 745 39 Enképing, Sweden M D
Ml £ Hohnenkratt GmbH - Benzsir. 19 - 75203 Kénigsbach-Stein/ Germany




EN ISO 17664-1 Producentinformation i forbindelse med sterilisering af medicinsk udstyr

Klassificering iht. RKl-retningslinje:
Semikritisk A - Mundspeil, specialstél

Kort information
Termodesinfektor (rengering, desinfektion, terring)

I'henhold fil anbefaling fra det tyske Robert Koch-institut (RKI) foregar steriliseringen fortrinsvist maskinelt.

1. Rengerings-/desinfektionsmaskiner fra f.eks. firmaet Miele med Vario-program. Der skal nas en AO-vaerdi pa mindst 3000.
2. Neodisher® Mediclean Dental fra firmaet Dr. Weigert

3. Neodisher® Z fra firmaet Dr. Weigert

4. Egnede instrumentholdere resp. Siskéle

Falg ogsé altid brugsanvisningerne til de produkter og det udstyr, der anvendes. Overhold EN ISO 15883-1 og EN ISO 15883-2.
Information fra EN ISO 17664-1, 6.7.2.1: For sa vidt din rengerings- og desinfektionsmaskine er i overensstemmelse med standardserien 1SO 15883,
kan du anvende de programmer, producenten anbefaler.

Sterilisation

I'henhold til RKI's risikovurdering og klassificering af medicinsk udstyr:

Semikrifisk A: Sterilisation (X) = arbejdsfrinet valgfrit, men anbefales af producenten
Dampsterilisation med frakfioneret vakuummetode ved 134 °C i en maskine i henhold fil EN 13060:

1. Fraktioneret forvakuum (mindst 3 gange)

2. Sterilisationstemperatur 134 °C (-0/+3°C)
3. Sterilisationstid: mindst 5 minutter (fuld cyklus)
4. Terringstid: mindst 10 minutter

Overhold standarden EN 1SO 17665 til sterilisation med fugtig varme.
Udvidet information: Sterilisering af IKKE adskilte instrumenter
I forbundssundhedsblad 04,/2006 er der under punkt 4.4 offentliggjort falgende:

Adskillelse af demonterbare instrumenter under overholdelse af personbeskyttelsesforanstalininger. Dette gaelder sével for maskinel som for manuel rengering
og desinfektion og som anbefalet af RobertKoch-Institut (RKI).
For vores HAHNENKRATT instrumenter (mundspejl og greb), blev der i 2016 gennemfert en ekstern validering med instrumenter, der IKKE blev adskilt for validering:

1608.1255-HAHN_ValBericht_RDG_ ThermalDisinfector
1608.2906-HAHN_ValBericht_Autoklav

Det er underlagt dit ansvar at observere denne validering. Den, der foretager steriliseringen, pahviler ansvaret for, at den fakfisk gennemfarte sterilisering —
med anvendt udstyr, materialer og personale — medferer de anskede resultater i steriliseringsanordningen.

Den fuldsteendige producentinformation kan du finde pé de felgende sider, p& www.hahnenkratt.com eller rekvirere per e-mail: service@hahnenkratt.com.

A Advarsler

Overhold de almindelige forskrifter fil forebyggelse aof ulykker.
Vi har ikke kendskab il advarsler, hvis brugsanvisningen til det udstyr, der anvendes, samt fil de desinfekfions- og rengeringsoplasninger, der anvendes, overholdes.

QOverhold ogsé punktet ,Kontrol og funktionskontrol” samt bilagene fer den ferste brug:
Bilag 1: 1) Mundspejl Advarsler + tips il sterilisering + handtering

Begransninger ved oparbejdning
Gensteriliseringen har en meget lille konsekvens. Enden af produkiets levetid bestemmes af slid og beskadigelser p& grund af brugen, for eksempel:

* Ridser p& grund af mekanisk rengering (bilag 1, billede 3)
* Beskadigelser, f.eks. p& grund af roterende instrumenter
* Kalkholdige rester (bilag 1, billede 4), f.eks. hvis afkalkningen af termodesinfekioren ikke er indstillet korrekt.

Enden aof produktets levetid er individuelt forskellig og skal derfor fastlaegges of brugeren.

Anvisninger

Det komplette forlab skal ogsé gennemferes inden ferste brug.
De beskrevne metoder er alment kendte og ger brug af almindeligt udstyr og forbrugsmaterialer.

Brugssted

Gensteriliseringen mé& kun udferes i de dertil beregnede rum/omréder. Overhold de hygiejneeffektive forskrifter i henhold fil de nationalt specifikke retningslinjer.
Opbevaring og transport

Opbevaringen og transporten skal ske i de rum og beholdere, klinikken har udset fil det.

Véd bortskaffelse

Leeg instrumentere i et instrumentkar fyldt med et egnet rengerings-/desinfektionsmiddel (f.eks. ID 212 fra DURR aldehydfrit, alkalisk rensemiddel ved en pH-vaerdi pé 10)
umiddelbart efter anvendelsen pa patienten. P& den made forhindres indtarring af rester (proteinfiksering). Falg brugsanvisningen til ID 212 vedrerende dosering
og indvirkningstid.



Alternativ:

Ter bortskaffelse

Samling af det medicinske udstyr (ter bortskaffelse) efter en passende forbehandling eller efter patientbehandlingen
Metodetrin fra LZK BW AA02-1, 06,/2018:

1. Fralsegning af instrumenterne

i egnede opsamlingsbeholdere, f.eks. kunststofbokse, der kan lukkes.

Omhyggelig fralaegning (mé ikke kastes ned i beholderen) af instrumenterne, evt. ved hjeelp af en instrumenttang.

Der skal sarges for passende personligt sikkerhedsudstyr (f.eks. hand-, gjen- og mund-naesebeskyttelse).

Lang sterilisering skal undgas (anbefaling: 6-fimers-reglen for ventetiden méa ikke overskrides, producentens angivelser skal falges).

2. Frasortering af affald
i filstraekkeligt modstandsdygtige, teette og om nedvendigt fugtighedsbestandige affaldssaekke.
Forberedelse til dekontaminering

Overhold ogsé& de anvisninger for instrumenter, der er almindelige i din klinik. Ud over det er der ingen szerlige krav, der skal overholdes i forbindelse med

vores HAHNENKRATT-instrumenter.

Robert Koch-instituttet (RKI) anbefaler: Adskillelse af demonterbare instrumenter under overholdelse af personbeskyttelsesforanstaltninger.

Se ogsa side 1 Kort information, her felger information om vores validering med HAHNENKRATT Instrumenter (mundspeil og greb) der IKKE blev adskilt for validering.

Maskinel sterilisering — rengering, desinfektion, terring
I henhold til anbefaling fra det tyske Robert Koch-institut (RK1) foregér steriliseringen fortrinsvist maskinelt.
Udstyr

1. Rengerings-/desinfektionsmaskiner fra f.eks. firmaet Miele med Vario-program. Der skal nés en AO-vaerdi p& mindst 3000.
2. Neodisher® Mediclean Dental fra firmaet Dr. Weigert

3. Neodisher® Z fra firmaet Dr. Weigert

4. Egnede instrumentholdere resp. Siskéle

Falg ogsé alfid brugsanvisningerne til de produkter og det udstyr, der anvendes. Overhold EN ISO 15883-1 og EN ISO 15883-2.
Information fra EN ISO 17664-1, 6.7.2.1: For s& vidt din rengerings- og desinfektionsmaskine er i overensstemmelse med standardserien 1ISO 15883,
kan du anvende de programmer, producenten anbefaler, og skal ikke anvende vores nedenstéende validerede steriliseringsproces.

Metode, valideret:

1. Tag instrumenterne op af instrumentkarret umiddelbart fer den maskinelle sterilisering, og skyl dem grundigt under rindende drikkevand (min. 10 sek.).
| rengerings- og desinfektionsmaskinen ma der ikke overferes rester af rengerings-/desinfektionsmidlet.

2. Stil instrumenterne i en egnet instrumentholder, eller laeg dem i en siskal.

3. Stil instrumentholderen/siskélen i rengerings- og desinfekiionsmaskinen, s& sprajtestralen rammer instrumenterne direkte.

4. Start af Vario-programmet inklusive fermisk desinfektion. Den termiske desinfektion foregar under hensyntagen til AO-vaerdien p& mindst 3000.
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. Program:

1 min. forskylning med koldt vand

Tomning

3 min. forskylning med koldt vand

Tomning

10 min. vask ved 55 °C med 0,5 % alkalisk rengeringsmiddel Neodisher® Mediclean Dental
Tomning

3 min. neutralisering med varmt postevand (>40 °C) og 0,1 % Neutralisator Neodisher® Z, Dr. Weigert, Hamburg
Tomning

2 min. mellemskylning med varmt postevand (>40 °C)

Tomning

Termisk desinfekfion med demineraliseret vand, temperatur 92 °C, min. 5 min.

Automatisk terring, 30 min. ved ca. 60 °C

6. Tag instrumenterne ud efter programafviklingen, og ter dem fortrinsvist med trykluft i henhold fil RKI-anbefaling. Vaer i forbindelse med instrumentholdere /
siskdle isser opmaerksom pé terringen af vanskeligt tilgaengelige omréder

7. Kontrol for ubeskadiget tilstand og renhed med et egnet forstarrelsesobjekt. En 8-dobbelt forstarrelse muligger i reglen en optisk kontrol. Hvis der stadig kan ses
restkontaminering pd instrumentet efter den maskinelle sterilisering, skal rengeringen og desinfektionen gentages, indtil der ikke laengere kan ses nogen kontaminering.

Serg for, at afkalkningen er indstillet rigtigt, ellers forbliver der hvide kalkpletter og belaegninger pa instrumentet. Der mé& kun komme absolut terre instrumenter i
sterilisatoren for for eksempel at undgé kalkbelaegninger og/eller vandpletter (bilag 1, billede 4).

Manvel sterilisering — rengaring

For den manuelle rengaring skal instrumentet desinficeres.

Rengaringsmiddel: For eksempel bled berste

Behandlingskemikalier: ID 212 fra DURR, alkalisk rengerings- og desinfektionskoncentrat ved en pH-vaerdi pa 10

Foretag rengeringen af instrumenterne under overholdelse af brugsanvisningen il behandlingskemikaliet og rengeringsmidleme. Oplysningeme vedrerende koncentration,
temperatur og kontakitid fremgar af anvisningerne fra producenten af rengeringsmidlet.

Det skal vaere sikret, at alle instrumentets omrader nds. Isser ogsa alle overgange, for eksempel: spejl fil fatning, fatning til pésvejset skaft.

1. Mindst 1 minut forrengering under rindende drikkevand, fiem grove urenheder med en bled berste.
2. Skal lzegges i en rengeringsbad med 2 % ID212 i mindst 5 minutter.

3. Renger overgange og gevindomréder med en blad barste.

4. Skyl gevindhulrum med en sprajte.

Skylningen efter rengeringen skal foretages med fuldt afsaltet, afioniseret vand i mindst 1 minut for for eksempel at undgé kalkrester pd instrumentet,
som efterlader hvide belsegninger eller vandpletter.



Kontrol for ubeskadiget filstand og renhed med et egnet forstarrelsesobijekt. En 8-dobbelt forstarrelse muligger i reglen en optisk kontrol. Hvis der stadig kan ses
restkontaminering p& instrumentet efter den maskinelle sterilisering, skal rengeringen og desinfektionen gentages, indtil der ikke lsengere kan ses nogen kontaminering.

Manvel sterilisering — desinfektion
Behandlingskemikalier: ID 212 fra DURR, alkalisk rengerings- og desinfektionskoncentrat ved en pH-vaerdi pa 10
Foretag desinfektionen af instfrumenterne under overholdelse af brugsanvisningen il desinfektionsog,/eller rengaringsmidlet.

Oplysningerne vedrerende koncentration, temperatur og kontakitid fremgar af anvisningerne fra producenten.
Leeg de rengjorte instrumenter i et andet instrumentkar med 1D 212 til desinfekfion.

Anvendelseskoncentration: 2 %

Indvirkningstid: Mindst 5 minutter

Skyl gevindhulrum med en sprejte.

Det skal vaere sikret, at alle instrumentets omréder nés. Isser ogsé alle overgange, for eksempel: spejl il fatning, fatning til pasvejset skaft.

Skylningen efter desinfekfionen skal foretages med fuldt afsaltet, afioniseret vand i mindst 15 sek. for for eksempel at undga kalkrester p& instrumentet,
som efterlader hvide belsegninger eller vandpletter.

Manuel sterilisering — tarring

Tor fortrinsvist med trykluft i henhold fil RKl-anbefaling. Veer i forbindelse med instrumentholdere isser opmaerksom pé terringen af vanskeligt tilgeengelige omréder.
Der mé& kun komme absolut terre instrumenter i sterilisatoren for for eksempel at undgd kalkbelaegninger og/eller vandpletter (bilag 1, billede 4).

Vedligeholdelse
Det medicinske udstyr skal ikke vedligeholdes
Kontrol og funktionskontrol

Gennemfer en visuel kontrol for fejl, beskadigelse og slid. For en bedre visuel kontrol anbefales udstyr med optisk forstarrelse. Bortskaf fejlbehaeftede og/eller defekte
instrumenter. Som for eksempel instrumenter med ru og/eller fremst&ende hjgrer, kanter.
Find yderligere produkirelaterede informationer om kontrol og funkfionskontroller her:

Mundspeil Bilag 1
Emballage

Anvend standardiseret (EN ISO 11607-1) og dertil beregnet emballagemateriale. Posen skal vaere stor nok, s& forseglingen ikke er under spaending.
Visuel kontrol of sterilbarrieresystem for ubeskadiget ilstand inden brugen. Ved skader pa sterilbarrieresystem skal produktet steriliseres igen.

Sterilisation

I'henhold til RKI offentliggjort i det tyske Bundesgesundheitsblatt 2012-55:1244-1310 , Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten”
(Krav til hygiejnen i forbindelse med sterilisering of medicinsk udstyr), side 1248, tabel 1 Risikovurdering og Klassificering af medicinsk udstyr:

Semikritisk A: Sterilisation (X) = arbejdsfrinet valgfrit, men anbefales af producenten
Udstyr: Dampsterilisator, i henhold til EN ISO 17665 fugtig varme
Der ma kun komme absolut terre instrumenter i sterilisatoren for for eksempel at undgé kalkbelaegninger og/eller vandpletter.
Metode, valideret:

Dampsterilisation med fraktioneret vakuummetode ved 134 °C i en maskine i henhold fil EN 13060:
1. Fraktioneret forvakuum (mindst 3 gange)

2. Sterilisationstemperatur 134 °C (-0/+3°C)

3. Sterilisationstid: mindst 5 minutter (fuld cyklus)

4. Terringstid: mindst 10 minutter

Overhold standarden EN 1SO 17665 til sterilisation med fugtig varme.
For at undgé pletdannelse og korrosion skal dampen vaere fri for indholdsstoffer. Ved sterilisation af flere instrumenter ma sterilisatorens maksimale kapacitet ikke overskrides.
Opbevaring

Transporten og opbevaringen af det emballerede sterile materiale foregér stav-, fugt- og (relkontamineringsbeskyttet.
Fastlaeggelse af varighed af fastholdt sterilitet pa slutproduktet pahviler stedet, der har udfert slutemballering (sterilbarrieresystem eller emballeringssystem)
i tandlegepraksis. (Se ogsé "Emballering”)

Ekstra informationer

* Alle alvorlige haendelser, der opstar i sammenhaeng med produktet, skal meldes til producenten og fil den ansvarlige myndighed i den medlemsstat,
hvor brugeren og/eller patienten bosiddende.

* Bemaerk brugsanvisning for anvendte driftsmidler samt apparatets producent og den maksimale kapacitet.

* Information fra EN ISO 17664-1: Hvis der anvendes afspaendingsmidler, kan biokompatibiliteten nedszettes.

* Overhold de nationale forskrifter i forbindelse med bortskaffelsen

* Overhold de juridiske bestemmelser for gensterilisering af medicinsk udstyr, der gaelder i dit land. Find for eksempel informationer p& www.rki.de.

* De ovenfor opferte anvisninger er valideret som EGNEDE fil forberedelse af medicinsk udstyr til genanvendelse af producenten af det medicinske udstyr.
Den, der foretagersteriliseringen, p&hviler ansvaret for, at den faktisk gennemfarte sterilisering — med anvendt udstyr, materialer og personale — medfarer
de anskede resultater i steriliseringsanordningen. Det kraever normalt validering og rutineovervagning af proceduren i steriliseringsanordningen.

* Enhver afvigelse fra disse disponible anvisninger skal analyseres omhyggeligt for effektivitet og mulige ufordelagtige felger af klinikkens sikkerhedsansvarlige.

Kontakt til producenten

E. HAHNENKRATT GmbH Dentale Medizintechnik BenzstraPe 19 DE-75203 Kénigsbach-Stein GERMANY
TIf. +49 7232 3029-0 info@hahnenkratt.com www.hahnenkratt.com



Bilag 1 — Mundspeijl

A Produktrelaterede advarsler

* Mundspeil + strubehovedspeil er ikke egnede til ultralyd. (AKI udgave 4,/2016)

¢ Glasbrud
1) I ilfselde af en ikke sagkyndig sterilisering, f.eks. fiernelse aof stivnede urenheder ved hjzelp af hajf tryk, kan glasset revne.

2) Under anvendelsen kan speijlglasset revne og/eller splintres, for eksempel hvis glasset pavirkes of tryk.
Foretag derfor - iszer ved berm og problematiske patienter - sikkerhedsforanstaltninger. For eksempel ved hjselp af en cofferdam eller en spytsuger, som forhindrer bid.

Fiern i givet fald spejldele under anvendelse af passende hjselpemidler, for eksempel pincet, suger.
Serg samtidig for passende beskyttelse mod glasdele med hensyn til en kvaestelses- og infektionsrisiko.

Tips til sterilisering + handtering

¢ 1. Mekanisk skade (ridser)
Anvend ikke héarde berster eller svampe. De kan ridse speijlets overflade og ved alle front surface-mundspeile angribe spejlingen direkte (billede 3).

Billede 3
Ridser/renggringsstriber

¢ 2. Kalkbelaegninger og rester
Hvis du steriliserer med en rengerings- og desinfektionsmaskine /termodesinfekor, skal du sarge for, at afkalkningen er indstillet korrek.
Ved manuel sterilisering skal skylningen efter rengeringen foretages med fuldt afsaltet, afioniseret vand for for eksempel at undgé kalkrester pd instrumentet,
som efterlader hvide belzegninger eller vandpletter, og som ved falgende mundspeile braender sig fast pé& overfladen og ikke mere kan fieres (billede 4):

Billede 4 Kalkpletter

 3.Undgé korte programmer/lynprogrammer med store og hurtige temperaturskift.
Glas har en anden udvidelseskoefficient end stal. Et hurtigt og stort temperaturskift kan fere fil spaendinger i glasset og fil en revne /et brud.

* 4. Forkert montering of et standardmundspeil pé et skaft
Veer i forbindelse med monteringen af mundspejlet pd et skaft opmaerksom pd, at der isaer ved den sidste fastdrejning af mundspejlet opstar en meget stor kraft,
som kan pavirke svejsningen negativt, hvis kraften virker p& denne. Hold derfor ikke mundspejlet i fatningen, men altid i skaftet. P& den mé&de kan du dreje skaftet
pé og ogsa stramme gevindet fast med en sidste, meget fast drejning uden samtidig at pavirke /deformere svejsningen og/eller fatningen og dermed risikere,

at spejlet ikke sidder fast (billede 5+6).

Billede 5 Billede 6



Kontrol og funktionskontrol

Fer sterilisationen kontrolleres mundspeilet for, om det kan fungere korrekt.

Ydelsesevnekriterier

* Speijlet har ingen defekter, som for eksempel revner, afbrackkede stykker, ridser.
* Spejlfatning og skaft er fast forbundet (se ogsé punkt 4 ovenfor).
¢ Speijlglasset sidder fast i fatningen.

| forbindelse med mundspeile og strubehovedspeile kan ufordelagtige omstaendigheder pévirke konstruktionen negativt. Undgé derfor: ultralydrensning,
hurtigt og samtidig stort temperaturskift (kort program), forkert montering af mundspeilet/strubehovedspeilet p& skaftet (se punkt 4 ovenfor).

Metode

Visuel og/eller haptisk kontrol med henblik p& ydelsesevnekriterierne (se ovenfor).

Konsekvens for patientsikkerhed og sikker brug

Uden kontrollen og funktionskontrollen er det pa grund af forkert handtering/sterilisering muligt, at fatningen lasnes fra skaftet eller spejlet fra fatningen under
behandlingen og falder ned i munden p& den patient, der skal behandles. | det filfselde kan de almindelige komplikationer ved s&danne haendelser forekomme.

En sikker brug er ikke leengere givet.

Bortskaf fejlbehzeftede og/eller defekte instrumenter.

LIFCO Dental AB - Verkmastaregatan 1 - 745 39 Enképing, Sweden M D
Ml £ Hohnenkratt GmbH - Benzsir. 19 - 75203 Kénigsbach-Stein/ Germany
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EN ISO 17664-1 Tootja teave meditsiinisecadmete t66tlemise kohta

Klassifikatsioon vastavalt RKI juhendile:
Poolkriitiline A - Suupeegel, roostevaba teras

Lihiteave
Termodesinfektor (puhastamine, desinfitseerimine, kuivatamine)

Robert Kochi Instituudi (RKI) soovituse kohaselt toimub tstlemine eelistatavalt masinaga.

1. Puhastus-/desinfitseerimisseade (pesur), nt firmalt Miele koos Vario-programmiga. See peab saavutama AO véartuse vahemalt 3000.
2. Ettevatte Dr. Weigert neodisher® MediClean Dental

3. Ettevatte Dr. Weigert Neodisher® Z

4. Sobiv instrumendialus véi séelalus

Jargige alati kasutatavate toodete ja seadmete kasutusjuhendeid. Jargige standardeid EN ISO 15883-1 ja EN ISO 15883-2
ENISO 17664-1, 6.7.2.1 teave: Kui teie termodesinfektor vastab 1SO 15883 seeria standarditele, vaite kasutada tootja soovitatud programme.

Steriliseerimine

Poolkriitiline A: Steriliseerimine (X) = valikuline t65etapp, toofja siiski soovitab
Auruga steriliseerimine frakisioneeritud vaakummeetodil 134 °C juures standardile EN 13060 vastavas seadmes:

1. fraktsioneeritud eelvaakummeetodil (véhemalt 3-kordne)
2. Steriliseerimistemperatuur 134 °C (-0/+3°C)

3. Kokkupuuteaeg: véhemalt 5 minutit (téistsikkel)

4. Kuivatamisaeg: viéhemalt 10 minutit

Steriliseerimisel niiske kuumusega jérgige standardit EN ISO 17665.
Tdiendav teave: ettevalmistus seadmetele, mida El véeta lahti

Publikatsioonis ,Bundesgesundheitsblatt’, 04,/2006 punktis 4.4 on avaldatud jérgnev: lahtivéetavate instrumentide demonteerimine, jargides isikukaitsemeetmeid.
See kehtib nii mehaanilise kui ka kasitsi puhastamise ja desinfitseerimise kohta ning seda soovitab Robert Kochi Instituut (RKI).
Meie HAHNENKRATT instrumentidele (suupeegel ja kdepidemed) tehti 2016. aastal edukalt véline valideerimine instrumentidele, mida El véeta valideerimiseks lahti:

1608.1255-HAHN_ValBericht_RDG_ ThermalDisinfector
1608.2906-HAHN_ValBericht_Autoklav

Teie vastutusalasse kuulub selle valideerimise jérgimine. Kasutaja kohustus on tagada, et toatlemiskohas tegelikult I&bi viidud te6tlemine koos kasutatud seadmete,
materjalide ja personaliga saavutab soovitud tulemused.

Taielik tootjateave on toodud jérgnevatel lehekilgedel www.hahnenkratt.com véi saatke meile e-kiri: service@hahnenkratt.com.

& Hoiatusjuhised

Jargige ildkehtivaid énnetuste ennetamise eeskirju (UVV)
Meile ei ole teada hoiatusteateid, kui jérgitakse seadmete kasutusiuhendeid ning kasutatakse néutavaid desinfitseerimis- ja puhastuslahuseid.

Enne esmakordset kasutamist jérgige ka punkii ,Kontrollimine ja funkisionaalsuse test” ja lisasid.
lisa 1: 1) Suupeegel Hoiatusjuhised + N&uanded téstlemiseks + kasitsemiseks

Toétlemise piirangud
Korduval t6stlemisel on véike toime. Toote kasutusea l6pu madravad kulumisest ja kasutamisest tingitud kahjustused, néiteks:

* mehaanilisest puhastamisest tingitud kriimustused (Lisa 1, pilt 3)
* kahjustused, mis on fingitud nt pdérlevatest instrumentidest
* Katlakivi sisaldavad jaagid (Lisa 1, pilt 4), nt kui termodesinfektori katlakivi eemaldamine ei ole digesti seadistatud.

Toote kasutusea 16pp on varieeruv ja selle médrab kasutaja.

Juhised

Samuti tuleb enne esmakordset kasutamist 16bi viia kogu toiming.
Kirjeldatud protseduurid on hasti tuntud ja phinevad standardseadmetel ja kulumaterjalidel.

Kasutuskoht

Teostage tootlemist ainult selleks effendhtud ruumides/aladel. Jargige t6husaid higieenimeetmeid vastavalt riigipshistele juhistele.
Hoidmine ja transportimine

Hoidmine ja transportimine peab toimuma arstipraksise poolt médratud ruumides ja konteinerites.

Mérgkarvaldamine

Kohe parast instrumentide kasutamist patsiendil asetage need desinfitseerimisvanni, mis on tidetud sobiva puhastus-/desinfitseerimisvahendiga
(nt aldehiidivaba DURR ID 212, leeliseline puhastusvahend, mille pH on 10). See hoiab &ra jatkide kuivamise (valgu fikseerimise).
Annuse ja toimeaja osas lugege ID 212 kasutusjuhendit.



Alternatiivid:

Kuivkérvaldamine

Meditsiiniseadmete kogumine (kuivkérvaldamine) pérast sobivat eeltéstiust vai patsiendi ravi
Protseduur vastavalt LZK BW AA02-1, 06,/2018:

1. Instrumentide hoiustamine

sobivates kogumismahutites, nt suletavad plastkarbid

Instrumentide hoolikas hoiustamine (mitte visata neid sisse), vajadusel instrumentide tangide abil.

Kasutage sobivaid isikukaitsevahendeid (nt kéite, silmade ja suu-nina kaitsevahendid).

Tuleb valtida pikka tostlemisintervalli (soovitus: ooteaja 6-tunnist reeglit ei tohi tletada; tuleb jargida tootja juhiseid).

2. Jastmete eraldamine
Piisavalt tugevates lekkekindlates ja vajadusel niiskuskindlates prigikottides
Ettevalmistused saastest puhastamiseks

Jargige ka teie arstipraksise instrumentide Uldisi juhiseid. Meie HAHNENKRATT instrumentidele ei ole erindudeid.
Robert Kochi Instituudi (RKI) soovitus: lahtivéetavate instrumentide demonteerimine, jargides isikukaitsemeetmeid.
Vaadake lisaks sellele luhiteavet |k 1. Siin on teave meie HAHNENKRATT instrumentide (suupeegel ja kéepidemed) valideerimise kohta, mida El véetud valideerimiseks lahti.

Masintédtlemine — puhastamine, desinfitseerimine, kuivatamine
Robert Kochi Instituudi (RKI) soovituse kohaselt toimub t6tlemine eelistatavalt masinaga.
Seadmestik

1. Puhastus-/desinfitseerimisseade (pesur), nt firmalt Miele koos Vario-programmiga. See peab saavutama AO véartuse vahemalt 3000.
2. Ettevatte Dr. Weigert neodisher® MediClean Dental

3. Ettevatte Dr. Weigert Neodisher® Z

4. Sobiv instrumendialus vai sdelalus.

Jérgige alati kasutatavate toodete ja seadmete kasutusjuhendeid. Jérgige standardeid EN ISO 15883-1 ja EN ISO 15883-2
ENISO 17664-1, 6.7.2.1 teave: Kui teie termodesinfekior vastab 1SO 15883 seeria standarditele, vaite kasutada toofja soovitatud programme ja
ei pea jargima jérgmist meie valideeritud t&6tusprotsessi.

Meetod, valideeritud

1. Vahetult enne masintéstlemist vatke instrumendid instrumendivannist ja loputage neid jooksva joogivee all (véhemalt 10 s). Puhastus-/desinfitseerimisvahendi
jicike ei tohi viia termodesinfektorisse.

2. Asetage instrumendid sobivale instrumendialusele voi saelalusele.

3. Asetage instrumendi-/selalused termodesinfektorisse nii, et pihustusjuga on suunatud otse instrumentidele.

4. Kaivitage Vario-programm, sh termiline desinfekisioon. Termiline desinfekisioon toimub, kui AO védrtus on vahemalt 3000.
5. Programm:

1 min eelpesu kilma veega

* Tuhjendamine

* 3 min eelpesu kilma veega

* Tuhjendamine

¢ 10 min pesu 55 °C juures 0,5% leeliselise puhastusvahendiga Neodisher® Mediclean Dental
* Tuhjendamine

3 min neutraliseerimine sooja kraanivee (>40°C) ja 0,1% neutraliseerijaga Neodisher® Z, Dr. Weigert, Hamburg
* Tohjendamine

* 2 min vaheloputamine sooja kraaniveega (>40 °C)

* Tohjendamine

* Termiline desinfekisioon demineraliseeritud veega, temperatuur 92 °C, véhemalt 5 min.

* Automaatkuivatus, 30 min 60 °C juures

o

. Programmitsiikli 16pus eemaldage instrumendid ja kuivatage need vastavalt RKI soovitusele surushuga. Pésrake instrumendi-/séelaluste
puhul erilist téhelepanu raskesti ligip&dsetavate kohtade kuivatamisele.

N

Kontrollige sobiva suurendusklaasiga puutumatust ja puhtust. Tavaliselt vaimaldab visuaalset kontrolli 8x suurendus. Kui instrumendil on pérast masintéétlemist
endiselt néha j@dksaastumist, korrake puhastamist ja desinfitseerimist, kuni saastumist pole enam néha.

Veenduge, et katlakivi eemaldamine on 6igesti seadistatud, vastasel juhul j@@vad instrumendile valged katlakiviplekid ja -ladestused. Pange sterilisaatorisse ainult
absoluutselt kuivad instrumendid, nditeks katlakivijagkide ja,/vai veeplekkide véltimiseks. (Lisa 1, pilt 4)

Késitsi té6tlemine — puhastamine
Enne kasitsi puhastamist desinfitseerige instrument.

Puhastusvahendid: nt pehme hari
Testlemiskemikaalid: DURR ID 212, leeliseline puhastus- ja desinfitseerimiskontsentraat pH véartusega 10

Puhastage instrumente vastavalt kemikaalide ja puhastusvahendite kasutusjuhendile. Kontsentratsiooni, temperatuuri ja kokkupuuteaja kohta leiate teavet
puhastusvahendi toofja juhistest.

Tuleb tagada, et instrumendi kaik piirkonnad oleksid kéattesaadavad. Eelkaige kéik tleminekud, naiteks: peegel raamile, raam keevitatud varrele.

1. véthemalt 1 min eelpuhastus jooksva joogivee all, eemaldage j@me mustus pehme harjaga.
2. Pange vihemalt 5 min 2% kontsentratsiooniga ID 212 puhastuslahusesse

3. Puhastage tleminekud ja keermestatud kohad pehme harjaga

4. loputage keermestatud 86nsused sistlaga

Parast puhastamist loputada véhemalt T minuti jooksul téielikult demineraliseeritud, deioniseeritud veega, et véltida instrumendil naiteks katlakivijécike,
mis jgtavad valgeid sefteid voi veeplekke.

Kontrollige sobiva suurendusklaasiga puutumatust ja puhtust. Tavaliselt véimaldab visuaalset kontrolli 8x suurendus. Kui instrumendil on pérast masintéétlemist



endiselt néha jadksaastumist, korrake puhastamist ja desinfitseerimist, kuni saastumist pole enam néha.
Késitsi té6tlemine — desinfitseerimine

Testlemiskemikaalid: DURR ID 212, leeliseline puhastus- ja desinfitseerimiskontsentraat pH vadrtusega 10
Desinfitseerige instrumendid vastavalt desinfitseerimis- ja,/v&i puhastusvahendi kasutusjuhendile. Kontsentratsiooni, temperatuuri ja
kokkupuuteaja kohta leiate teavet tootja juhistest.

Asetage puhastatud instrumendid desinfitseerimiseks teise instrumendivanni, milles on 1D 212.

Kasutatav kontsentratsioon: 2%

Toimeaeg: vahemalt 5 minutit

Loputage keermestatud d&nsused sistlaga

Tuleb tagada, et instrumendi kéik piirkonnad oleksid kattesaadavad. Eelkdige kéik ileminekud, néiteks: peegel raamile, raam keevitatud varrele.

Parast desinfitseerimist loputada véthemalt 15 s jooksul téielikult demineraliseeritud, deioniseeritud veega, et véltida instrumendil naiteks katlakivijécke,
mis jétavad valgeid setteid vai veeplekke.

Kadsitsi tootlemine — kuivatamine

Kuivatage need vastavalt RKI soovitusele surushuga. Péérake instrumendialuste puhul erilist teéihelepanu raskesti ligipédsetavate kohtade kuivatamisele.
Pange sterilisaatorisse ainult absoluutselt kuivad instrumendid, néiteks katlakivijgakide ja,/voi veeplekkide valtimiseks. (Lisa 1, pilt 4)

Hooldus
Meditsiiniseadet ei pea hooldama.
Kontrollimine ja funktsionaalsuse test

Tehke visuaalne kontroll defektide, kahjustuste ja kulumise suhtes. Parema visuaalse kontrolli saavutamiseks on soovitatav kasutada optilise suurendusega seadet.
Kérvaldage katkised ja/vai defekised instrumendid. Néiteks karedate ja/véi véliaulatuvate nurkade, servadega jms instrumendid.
Lisateavet tootega seotud kontrolli ja funktsionaalsuse kontrollimise kohta vt:

Suupeegel Lisa 1
Pakend

Kasutage selleks efte nahtud standardiseeritud (DIN EN ISO 11607-1) pakkematerjali. Kott peab olema piisavalt suur, et ihend ei ole pinge all. Steriilse barjéri
sUsteemi tuleb terviklikkuse ja puhtuse suhtes kontrollida enne kasutamist. Kui steriilse barjédri sisteem on kahjustatud, tuleb pakendatud kaupa vuesti tssdelda.

Steriliseerimine

Tostlemine vastavalt RKI néuetele, mis on avaldatud kuukirjas Bundesgesundheitsblatt 2012-55:1244- 1310 |k 1248 ,Meditsiiniseadmete t&atlemise higieeninduded” tabel 1.
Meditsiiniseadmete riski hindamine ja klassifitseerimine:

Poolkritiline A: Steriliseerimine (X) = valikuline t85etapp, tootja siiski soovitab
Seadmed: Auruterilisaator, niiske kuumusega vastavalt EN ISO 17665
Pange sterilisaatorisse ainult absoluutselt kuivad instrumendid, néiteks katlakivijgakide ja,/vai veeplekkide véliimiseks.
Menetlus, valideeritud:

Auruga steriliseerimine frakisioneeritud vaakummeetodil 134 °C juures standardile EN 13060 vastavas seadmes:
1. fraktsioneeritud eelvaakummeetodil (véhemalt 3-kordne)

2. Steriliseerimistemperatuur 134 °C (-0/+3°C)

3. Kokkupuuteaeg: vithemalt 5 minutit (téistsikkel)

4. Kuivatamisaeg: véhemalt 10 minutit

Steriliseerimisel niiske kuumusega jérgige standardit EN ISO 17665.
Plekkide tekke ja korrosiooni véltimiseks peab aur olema vaba muudest ainetest. Mitme instrumendi steriliseerimisel ei tohi sterilisaatori maksimaalset koormust tletada.

Hoiustamine

Transportimise ja hoiustamise ajal peavad pakendatud steriilsed kaubad olema kaitstud tolmu, niiskuse ja (uuesti) saastumise eest.
L8pptoote steriilsuse sailimise aja kindlaksmaaramise eest vastutab hambaarstipraksises 16pliku pakendamise (steriilse barjgéri sisteem vai pakkesusteem)
teostanud pool. (Vt ka ,Pakend”)

Lisateave

* Kaigist tootega seotud tésistest juhtumitest tuleb teatada seadme tootjale ning kasutaja ja,/véi patsiendi asukohajérgse likmesriigi padevale asutusele.

* Veenduge, et jargitakse seadmete maksimaalset koormust.

* Samuti tuleb enne esmakordset kasutamist labi viia kogu protseduur.

* K&rvaldamisel jargige riiklikke j@atmekéitluseeskirju.

¢ Selle tootja teabe aluseks on akrediteeritud Zwisleri labori teostatud valideerimised.

* Jargige asukohariigis kehtivaid meditsiiniseadmete t&6tlemist késitlevaid sigusakte. Leiate selle kohta teavet nt veebilehel www.rki.de

* Jargige ka tldkehtivaid dnnetuste ennetamise eeskirju (UVV).

* Meditsiiniseadme toofja on kinnitanud tlaltoodud juhiseid SOBIVAKS meditsiiniseadme korduskasutuseks eftevalmistamiseks. Kasutaja kohustus on tagada,
ef todtlemiskohas tegelikult labi viidud téétlemine koos kasutatud seadmete, materjalide ja personaliga saavutab soovitud tulemused. Tavaliselt néuab see
protseduuri valideerimist ja rutiinset jélgimist t&temiskohas.

* Kaiki karvalekaldeid antud juhistest peaks arstipraksise ohutusametnik hoolikalt hindama selle t8hususe ja véimalike negatiivsete tagajérgede osas.

* Jargige kasutatavate seadmete ja seadme tootja kasutusjuhendit ning jérgige seadmete maksimaalset koormust.

e EN ISO 17664-1 teave: loputusvahendite kasutamine vaib kahjustada biosobivust.

* K&rvaldamisel jargige riiklikke j@atmekéitluseeskirju.

* Jargige asukohariigis kehtivaid meditsiiniseadmete toétlemist késitlevaid digusakte. Leiate selle kohta teavet nt veebilehel www.rki.de

* Meditsiiniseadme tootja on kinnitanud tlaltoodud juhiseid SOBIVAKS meditsiiniseadme korduskasutuseks ettevalmistamiseks. Kasutaja kohustus on tagada,
ef todtlemiskohas tegelikult labi viidud téétlemine koos kasutatud seadmete, materjalide ja personaliga saavutab soovitud tulemused. Tavaliselt néuab see
protseduuri valideerimist ja rutiinset jélgimist t&temiskohas.

* Kaiki karvalekaldeid antud juhistest peaks arstipraksise ohutusametnik hoolikalt hindama selle t8hususe ja véimalike negatiivsete tagajérgede osas.

Tootja kontakt

E. HAHNENKRATT GmbH Dentale Medizintechnik BenzstraBe 19 DE-75203 Kénigsbach-Stein SAKSAMAA T
el +49 7232 3029-0 info@hahnenkratt.com www.hahnenkratt.com



Lisa 1 — Suupeegel

A Tootega seotud hoiatused

* Suupeegel + kéripeegel ei sobi ultraheliks. (AKI véliaanne 4,/2016)

¢ Klaasi murdumine
1) Vale teétlemise korral, néiteks kuivanud saaste eemaldamisel kérge surve abil, vaib klaas puruneda.
2) Kasutamise ajal vaib peegelklaas puruneda ja/véi killustuda, nditeks kui klaasile avaldatakse survet.

Seepdirast vatke - eelksige laste ja probleemsete patsientide korral - tarvitusele ettevaatusabindud. Naiteks kofferdami vai silieimuri abil, mis hoiab &ra hammustuse

Vajadusel eemaldage peegliosakesed vastavate t6sriistade abil, nt pintsetid, imur.
Vigastus- ja nakkusohu pdrast veenduge, et klaasiosakeste eest on piisav kaitse.

Nouanded tostlemiseks + kdsitsemiseks

1. Mehaanilised kahjustused (kriimustused)
Arge kasutage kévasid harju véi késnu. Need vaivad krimustada peegli pinda ja tuhmistada kaiki Front Surface suupeegleid. (Pilt 3)

Pilt3
Kriimustused/puhastamistrii

2. Katlakivisetted ja -jaagid
Kui to6tlete pesumasin-desinfitseerijo/termodesinfekioriga, siis veenduge, et katlakivi eemaldamine on digesti seadistatud. Pérast kasitsi puhastamist loputage
taielikult demineraliseeritud, deioniseeritud veega, ef véltida instrumendil naiteks katlakivijacke, mis jatavad valgeid setteid vai veeplekke. Need séévituvad
suupeeglite pinnale ja neid ei ole enam véimalik eemaldada (Pilt 4):

Pilt 4 Katlakiviplekid

3. Viltige lihikesi/ kiireid programme, millel on suur ja kiire temperatuurimuutus.
Klaasil on terasest erinev paisumistegur. Kiire ja suur temperatuurimuutus vaib phjustada klaasis pinget ja pragunemist/purunemist.

4. Standardsete suupeeglite vale kinnitamine k&epidemele
Suupeegli kéepidemele monteerimisel tekivad véiga suured jsud, erifi suupeegli 16plikul pingutamisel, mis vaib jdudu kasutades keevisomblust kahjustada.
Seepdrast drge hoidke suupeeglit raamist, vaid alati kéiepidemest. Nii saate kéepideme killge keerata ja ka vimase keeruga selle kindlalt kinnitada,
iima sealjuures keevisémblust ja,/véi raami kahjustamata,/deformeerimata, mis véib ohustada peegli kindlat pusimist. (Pilt 5+6)




Kontrollimine ja funktsionaalsuse test
Enne steriliseerimist kontrollitakse suupeedlit, kas see toimib néuetekohaselt.
Toimivuskriteeriumid

* Peeglil pole defekte, naiteks pragusid, mérasid ja kriimustusi.

* Peegli raam ja kéepide on kindlalt thendatud (vt ka punkt 4).

* Peegliklaas on kindlalt raami sees. Ebasoodsad asjaolud vaivad suu- ja karipeeglite konstrukisiooni negatiivselt méjutada. Seetéttu véltige ultrahelipuhastamist,
kiireid ja samal ajal suuri temperatuurimuutusi (lhiprogramm), suupeegli/kéripeegli vale thendamist kdepidemega (vt punkt 4).

Menetlus
Visuaalne ja,/véi haptiline kontrollimine vastavalt toimivuskriteeriumidele (vt eespool).
M&dju patsiendi ohutusele ja ohutule kasutamisele

llma kontrollimata ja funkisionaalsuse tesfita on vale késitsemise /té6tlemise korral vaimalik, et raam eraldub téstlemisel kéepidemest vai peegel tuleb ravi ajal
raamist vélja ja kukub ravitava patsiendi suhu. Selliste juhtumitega vaivad kaasneda tavalised komplikatsioonid. Ohutu kasutamine ei ole enam vaimalik.

K&rvaldage katkised ja/voi defektsed instrumendid.

LIFCO Dental AB - Verkmastaregatan 1 - 745 39 Enképing, Sweden M D
Ml £ Hohnenkratt GmbH - Benzsir. 19 - 75203 Kénigsbach-Stein/ Germany
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EN ISO 17664-1 Razotdja informdcija par medicinas ieriéu sagatavosanu
Klasifikacija saskana ar RKI direkfivu: HAHNENKRATT izstradajumi:

Dalgiji krifisks A 1) Mutes spogulisi, nerGsosais t&rauds
Isa informacija
Termiskais dezinfektors (tiriSana, dezinfekcija, Zzavésana)

Sagatavosana saskana ar Roberta Koha institota (RKI) iefeikumu notiek galvenokart ar iericu palidzibu.

1. Piem., uznemuma Miele firisanas,/dezinfekcijas ierice (RDG) ar Vario programmu. Japanak, lai vértiba AO sasniegtu vismaz 3000.
2. Neodisher® Mediclean Dental no uzngmuma Dr. Weigert

3. Neodisher® Z no uzpgémuma Dr. Weigert

4. Piemerots instrumentu sfafivs vai perforéts palikinis

Vienmer ievérojiet arf izmantoto produktu un ieri€u lietosanas instrukcijas. levarojiet standarty EN 1ISO 15883-1 un EN ISO 15883-2
Informacija no EN ISO 17664-1, 6.7.2.1: ja jusu RDG ierice atbilst standartu sérijai ISO 15883, jus varat izmantot raZotaja ieteikias programmas.

Sterilizacija
Saskana ar RKI riska novertgjumu un medicinas ieri¢u klasifikaciju:

Dalgii krifisks A: sterilizacija (X) = darbibas etaps notiek péc brivas izvéles, tomer razotajs iesaka to veikt
Sterilizacija 134°C temperatira ar tvaiku un frakcionéta vakuuma metodi iericg, kas atbilst EN ISO 13060:

1. Frakcionéts sakotngjais vakuums (vismaz 3 pakapes)
2. Sterilizacijas temperattra 134°C (-0/+3°C)

3. Uziuresanas laiks: vismaz 5 mingtes (pilns cikls)

4. Zavesanas laiks: vismaz 10 minates

Steriliz&jot ar mitru karstumu, ievérojiet standartu EN 1ISO 17665.
Papildinformacija: NEIZJAUKTU instrumentu sagatavo$ana

Federala Veselibas aizsardzibas vesinesa 04,2006 4.4. punkia ir raksfits $adi: Demontét izjaucamos instrumentus, ievérojot persondla aizsardzibas pasakumus.
Tas attiecas gan uz mehanizéto, gan manualo finsanu un dezinfekciju, un $adu ieteikumu sniedz Roberta Koha institots (RKI).
Masu HAHNENKRATT instrumentiem [mutes spogulisiem un rokiuriem) 2016. gada tika veikia sekmiga @réja validacija ar instrumentiem, kas pirms validacijas NETIKA izjaukii:

1608.1255-HAHN_ValBericht_RDG_ ThermalDisinfector
1608.2906-HAHN_ValBericht_Autoklav

Ta ir Josu atbildibas sfera - nemt vera 3adu validaciju. Sagatavotajs atbild, lai faktiski veiktais sagatavosanas process - ar izmantoto aprikojumu, materidliem un personalu -
affiecigaja sagatavosanas iericé nodrosinatu vélamo rezultdtu.
Pilnu raZotaja informaciju meklajiet turpmakajas lappusés, vietng www.hahnenkratt.com vai pieprasiet, sttot e-pastu uz: service@hahnenkratt.com.

A BridinGjuma norades

levérojiet visparéjos nelaimes gadijumu novérsanas noteikumus (UVV)
Ja tiek ievérotas gan lietojamo ieri¢u, gan izmantoto dezinfekcijas un firsanas skidumu lietosanas instrukcijas, mums nav zinama informacija par bridingjuma noradem.

Ari pirms pirmreiz&jas izmanto$anas ievérojiet sadalu “Kontrole un darbibas parbaude”, ka ari pielikumus:
1. pielikums: 1) Mutes spogulisi bridingjuma norades + sagatavosanas ieteikumi + riciba

lerobeZojums apstradajot
Atkartotai sagatavosanai ir neliela ietekme. Izstradajuma kalposanas laika beigas nosaka nodiluma pakape un lietosana iegitie bojajumi, piemeram:

* Skrap&jumi pgc mehaniskas tirmsanas (1. pielikums, 3. aftéls)
* Bojajumi, piem., ko rada rot&josi instrumenti
* Kalkaini nosedumi (1. pielikums, 4. attéls), piem., ja termiska dezinfektora atkalkosana nav pareizi iestatita.

Izstradajumu kalposanas laika beigas var bt individuali atskirigas, un to izlemi lietotds.

Instrukcijas

Pilns cikls ir javeic arf pirms pirmreizégjas lietosanas.
Apraksfita metode ir visparzinama, un taja izmanto parasto aprikojumu un patérina materialus.

LietoSanas vieta

Atkartoto sagatavosanu veiciet fikai 8im nolukam paredzetajas telpas/zonas. leverojiet higigniski efekiivus pasakumus atbilstosi valstu specifiskajiem noteikumiem.
Uzglabasana un transports

Uzglabasanai un transportam janotiek telpas un traukos, kuri arstu praksés ir paredzati sim nolokam.

Mitra likvidacija

Instrumenti todal p&c saskares ar pacientu jGiemé&rc instrumentu vanning, kas piepildita ar piemérotu fisanas,/dezinfekcijas lidzekli {piem., DURR razoto 1D 212 bez
aldehidiem, sarmainu tirsanas lidzekli ar pH 10). Sadi tiek novérsts, ka piekalst atliekas (proteinu piesaiste). Doz&sanu un iedarbibas ilgumu skatiet ID 212 lietosanas instrukcija.



Alternativa:

Sausa likvidacija

Pac atbilstosas ieprieksejas apsirades vai pacienta arstesanas savaciet medicinas ierices (sausa likvidacijal).
Metodes darbibu seciba no LZK BW AA02-1, 06,/2018:

1. Instrumentu novieto3ana

piemérotas savakianas kastés, pieméram, aizveramas plastmasas kastés

Rupiga instrumentu novietosana (nemest ieksa), ja nepieciesams, nemot talka instrumentu knaibles.

Japievers uzmaniba individualajom aizsargaprikojumam (piem., roku, acu un deguna-mutes aizsardzibal.

Izvairtties no ilgas sagatavosanas (iefeikums: nevajadzetu parsniegt parasto 6 stundu gaidizanas laiku; jaievéro raZotdja norades).

2. Atkritumu atskirosana

pietiekami izturigos, blivos un, ja nepieciesams, mitrumizturigos atkritumu maisos.

Sagatavosanas pirms dekontaminacijas

leverojiet ari sava arstu praksé parastas instrukcijas, kas attiecas uz instrumentiem. Saistiba ar HAHNENKRATT instrumentiem nav jaievéro nekadas ipasas prasibas.

Roberta Koha instittts (RKI) iesaka: demontét izjaucamos instrumentus, ievérojot personala aizsardzibas pasakumus.

Loy

Skatit ari 1. lappusi “Isa informacija”, 3eit informacija par misu veikio validaciju ar HAHNENKRATT instrumentiem (mutes spogulisiem un rokturiem),
kas pirms validacijas NETIKA izjaukti.

Automatizétd sagatavoiana (firiSana, dezinfekcija, Zavésana
Sagatavosana saskana ar Roberta Koha instittta (RKI) ieteikumu notiek galvenokart ar iericu palidzibu.

Aprikojums

1. Piem., uznémuma Miele tinsanas/ dezinfekcijas ierice (RDG) ar Vario programmu. Japanak, lai vértiba AO sasniegtu vismaz 3000.
2. Neodisher® Mediclean Dental no uzneémuma Dr. Weigert

3. Neodisher® Z no uznemuma Dr. Weigert

4. Piemerots instrumentu stafivs vai perforéts palikinis

Vienmér ievérojiet ari izmanfoto produkiu un ieri¢u lietosanas instrukcijas. leverojiet standartu EN 1SO 15883-1 un EN ISO 15883-2
Informacija no EN ISO 17664-1, 6.7.2.1: ja josu RDG ierice atbilst standartu sérijai ISO 15883, jUs varat izmantot raZotdja ieteikias programmas,
un jums nav jaievéro musu turpmak aprakstitais validétais sagatavosanas process.

Metode, validéta:

1. Tiesi pirms automatizétas sagatavosanas iznemiet insfrumentus no vanninas un kartigi noskalojiet zem tekosa dzerama tdens (vismaz 10 sekundes).
Uz RDG ierici nedrikst pamest nekadas firisanas,/dezinfekcijas lidzekla atliekas.

2. lelieciet instrumentus piemé&rota instrumentu stafiva vai perforgta palikin.

3. Instrumentu stativu/perforeto palikini ievietojiet RDG ierice ta, lai izsmidzinata strokla trapitu tiesi uz instrumentiem.

4. Palaidiet Vario programmu, kurd iefilpst termiska dezinfekcija. Termiska dezinfekcija notiek, nemot vera AO vertibu, kurai jabat vismaz 3000.
5. Programma:

¢ 1. min. skalodana ar aukstu gdeni

¢ |ztuksosana

¢ 3. min. skalosana ar aukstu odeni

¢ |ztuksosana

* 10 min. mazgasana 55°C temperattra ar 0,5% sarmainu firsanas lidzekli Neodisher® Mediclean Dental
¢ |ztuksosana

3 min. neitralizacija ar siltu krana gdeni (> 40°C) un 0,1% neitralizatoru Neodisher® Z, Dr. Weigert, Hamburg
¢ |ztuksosana

* 2 min. starpskalosana ar siltu krana odeni (> 40°C)

¢ |ztuksosana

¢ Termiska dezinfekcija ar demineralizetu tdeni, temperatira 92°C, vismaz 5 mindtes.

* Automatiska zavesana, 30 min. 60°C temperatra

o

Kad programma beigusies, iznemiet instrumentus un nozavéjiet ar saspiestu gaisu, ka teikis RK| iefeikuma.
Zavajot instrumentu stativus/perforétos palikinus, Tpasu uzmanibu pievérsiet groti pieejomam vietam.

N

Ar piemeérotu opfiska palielingjuma riku parbaudiet veselumu un firbu. Optisko parbaudi parasti veic ar 8 kartigu palielingjumu. Ja péc automatizatas
sagatavo3anas uz instrumenta joprojam var redzét piesarnojuma afliekas, atkartojiet firisanu un dezinfekeiju, kamér vairs nav redzama nekada kontaminacija.

Raugieties, lai atkalko3ana bty iestatita pareizi, citadi uz instrumenta paliks balti kalkaini plankumi un noseédumi. levietojiet sterilizatora tikai absoldti firus instrumentus,
lai izvairttos, pieméram, no kalkainiem nosedumiem un/vai tdens atstatiem plankumiem. (1. pielikums, 4. attels)

Manuala sagatavo3ana - tirisana
Pirms manualas finsanas dezinficajiet instrumentu.

Tirsanas lidzeklis: pieméram, miksta suka
Apstrades kimikalijas: DURR razotais ID 212, sarmains firisanas un dezinfekcijas koncentrats — ar pH 10.

Instrumentu firsanu veiciet, ievérojot apstrades kimikalijas un fimsanas lidzek|a lietosanas instrukciju. Datus par koncentraciju,
temperattru un saskares laiku skatiet fifsanas lidzek|a razotaja instrukcijas.

Janodrogina piekluve visam instrumenta vietdm. It ipasi ari visiem parejas savienojumiem, piemé&ram: no spogulisa uz ietvaru, no ietvara uz piemetingto katu.

1. vismaz 1 mindtiilga firiana zem teko3a dzerama odens, ar mikstu suku noberzot lielakos nefirumus.
2. Uz vismaz 5 mindtém ievietojiet firisanas vanning ar 2% 1D212 skidumu

3. Ar mikstu suku nofirief parejas savienojumus un vitnes

4. Tuksos dobumus vitng izskalojiet ar 3irci

Pac finsanas vajadzétu vismaz 1 mindti skalot ar pilniba atsalotu un dejonizétu adeni, lai izvairitos, pieméram, no kalkaingm paliekam uz instrumenta vai
udens atstatiem plankumiem.



Ar piemérotu optiska palielingjuma riku parbaudiet veselumu un firbu. Optisko parbaudi parasti veic ar 8 kartigu palielingjumu. Ja péc automatizetas
sagatavo3anas uz instrumenta joprojam var redzét piesamojuma atliekas, atkartojiet tirsanu un dezinfekciju, kamér vairs nav redzama nekada kontaminacija.

Manvuala sagatavo3ana - dezinfekcija
Apstrades kimikalijas: DURR razotais ID 212, sarmains firisanas un dezinfekcijas koncentrats ar pH 10.

Instrumentu dezinfekciju veiciet, ievérojot apstrades dezinfekcijas un/vai tinsanas lidzekla lietosanas instrukciju.
Datus par koncentréciju, temperattru un saskares laiku skatiet razotaja instrukcijas.
Nofiritos instrumentus dezinfekcijas noltka ielieciet ofraja instrumentu vannina ar ID 212.

Vajadziga koncentracija: 2%
ledarbibas laiks: vismaz 5 mindtes

Tuksos dobumus vitng izskalot ar glirci

Janodrogina piekluve visam instrumenta vietdm. It ipasi ari visiem parejas savienojumiem, piemé&ram: no spogulida uz ietvaru, no ietvara uz piemetingto katu.

Pec dezinfekcijas vajadzetu vismaz 15 sekundes skalot ar pilniba atsalotu un dejonizétu adeni, lai izvairitos, pieméram, no kalkaingm paliekam uz instrumenta
vai ddens atstatiem plankumiem.

Manuala sagatavosana - zavesana

Saskana ar RKl ieteikumu nozavajiet ar saspiestu gaisu. Zavéjot instrumentu stafivus, pasu uzmanibu pievérsiet griti pieejamam vietam.
levietojiet sterilizatora tikai absolti firus instrumentus, lai izvairitos, pieméram, no kalkainiem nosedumiem un/vai tdens atstatiem plankumiem. (1. pielikums, 4. attéls)

Apkope

Medicinas iericei nav vajadziga apkope.

Kontrole un darbibas parbaude

Veiciet vizualo parbaudi, kontrolgjot defektus, bojajumus un nolietojumu. Lai vizuala parbaude batu precizaka, ieteicams lietot ierici ar optisko palielingjumu.

Likvidejiet neatbilstosus instrumentus un/vai instrumentus ar defekfiem. Piemé&ram, instrumentus ar raupjam un/vai atlupusiem sturiem, malam.
Plasaku informaciju saistiba ar produkta kontroli un darbibas parbaudi skatiet:

Mutes spogulisi 1. Pielikums
lepakosana

Izmantojiet standartizatu (EN ISO 11607-1) un §im noltkam paredzétu iepakosanas materialu. Maisinam jabut pietiekami lielam, lai aizkaus&jot taja nerastos nospriegojums.
Sterilo barjeru sistému neskartiba ir japarbauda pirms lietosanas. Ja sterila barjeru sistéma ir bojata, iesainotas preces ir jdapstrada atkartoti.

Sterilizacija

Federala Veselibas aizsardzibas vestnesa 2012-55:1244-1310 publikacija “Higieniskas prasibas, sagatavojot medicinas ierices” 1248. lpp. ir apskatama ar RKI saskanota 1.
tabula "Riska novertgjums un medicinas iericu klasifikacija”:

Dalgiji krifisks A: sterilizacija (X) = darbibas etaps notiek péc brivas izvéles, tomér razotdjs iesaka to veikt
Aprikojums: Tvaika sterilizators, atbilstoss EN ISO 17665, mitrs karstums
levietojiet sterilizatora tikai absoldti firus instrumentus, lai izvairitos, pieméram, no kalkainiem nosedumiem un/vai ddens atstatiem plankumiem.
Metode, apstiprindts:

Sterilizacija 134°C temperatura ar tvaiku un frakcionéta vakuuma metodi iericg, kas atbilst EN 1SO 13060:
1. Frakcionéts sakotngjais vakuums (vismaz 3 pakapes)

2. Sterilizacijas temperattra 134°C (-0/+3°C)

3. Uzturesanas laiks: vismaz 5 mingtes (pilns cikls)

4. Zavesanas laiks: vismaz 10 minates

Sterilizejot ar mitru karstumu, ieverojiet standartu EN 1SO 17665.
Lai izvairitos no plankumiem un korozijas, tvaiks nedrikst saturét citas sastavdalas. Sterilizgjot vairakus instrumentus, nedrikst parsniegt sterilizatora maksimalo piepildijumu.
Uzglabasana

Transport&jot un uzglabajot iepakotos sterilos instrumentus, sargdjiet tos no putekliem, mitruma un (atkartotas) kontaminacijas.
Par galaprodukta sterilitates saglabasanas ilguma noteiksanu atbild iestade, kura zobarstniecibas prakse veica galigo iepakosanu
(sterilu barjeru sistemu vai iepakosanas sistemu). (Skatiet ari “lepakojums”)

Papildinformacija

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

* Raugiefies, lai tiktu ieverots ierices maksimalais piepildijums.

* Pilns cikls ir javeic ar pirms pirmreiz&jas liefosanas.

« Utilizgjot nemiet vera nacionalos noteikumus.

* Seit sniegta razolgja informacija ir balstita uz parbaudem, kas tika veikias akreditsta Cvislera (Zwisler) laboratorija.
leverojiet sava valsti speka esosos tiesiskos noteikumus par medicinas ieriu sagatavosanu. Meklgjiet informaciju, pieméram, vieingé www.rki.de
levérojiet arl visparéjos nelaimes gadijumu noversanas noteikumus (UVV).

* Medicinas iefic¢u razotais ieprieks minatas instrukcijas ir novértaiis ka PIEMEROTAS attieciba uz medicinas ierices sagatavosanu atkartotam izmantojumam.
Sagatavotajs atbild, lai faktiski veiktais sagatavosanas process - ar izmantoto aprikojumu, materialiem un personalu - atfiecigaja sagatavoianas iericé
nodrosinatu vélamo rezultatu. Sim nolokam parasti ir vajadziga metodes validacija un regulara kontrole attiecigaja sagatavosanas ierice.

* Personai, kas arsta praksé atbild par droumu, vajadzatu ropigi izvértét jebkadu novirzi no 3eit aprakstitajam instrukcijam saistiba ar novirzes izpausmi
un varbatéjam negativajam sekam.

Razotdja kontaktinformécija

E. HAHNENKRATT GmbH Dentale Medizintechnik Benzstrafe 19 DE-75203 Konigsbach-Stein GERMANY
Talr. +49 7232 3029-0 info@hahnenkratt.com www.hahnenkratt.com



1 pielikums — mutes spogulitis

A Ar medicinas ierici saistitas bridinGjuma norades

* Mutes spogulitis + balsenes spogulitis nav piemérots apstradei ar ultraskanu. (AKI izdevums 4,/2016)
e Stikla plisumi
1)Ja sagatavosana netiek veikia pareizi, piem., nonemot piekaltusos nefirumus ar lielu spiedienu, sfikls var saplist.
2) Izmanto3anas laika spogulida stikls var saplist un/vai sadalities lauskas, pieméram, kad vz stiklu iedarbojas spiediens.
Tapac ievarojiet - it ipasi darba ar bérniem vai problematiskiem pacientiem - piesardzibas pasakumus. Pieméram, uzliekot koferdamu vai siekalu nosicéju,

kas nelauj sakost zobus.
Ja rodas tada situacija, savaciet spogula dalinas ar piemérotu paliglidzekli, pieméram, pinceti, nosocaju. Turklat saistiba ar fraumu un infekcijas risku ievarojiet

atbilstodu piesardzibu, rikojoties ar stikla drumslam.

Sagatavo3anas ieteikumi + riciba

¢ 1. Mehaniska iedarbiba (3vikas)
Nelietojiet cietas sukas vai sokjus. Tada veida var saskrapét spoguliza virsmu un uzreiz sabojat spogulattélu visos Front Surface mutes spogulisos. (3. attéls)

3 attéls.
Skrapé&jumi/tirisanas Svikas

* 2. Kalkaini nosédumi un atliekas
Ja jUs veicat sagatavosanas procesu ar RDG /termisko dezinfektoru, raugieties, lai botu pareizi iestatita atkalkodana. Sagatavojot manuali, skalot péc firisanas
vajadzétu ar pilniba atsalotu un dejonizétu tdeni, lai izvairitos, pieméram, no kalkainam paliekam uz instrumenta, kas atstaj baltus nosedumus vai tdens traipus,

kuri var piedegt pie nakamo mutes spogulisu virsmas, un tad fos vairs nevar nofirit (4. attéls):

4. attéls. Kalkaini plankumi

* 3. Izvairieties no isdm/ atram programmam ar augstu temperaturu, kas atri mainas.
Stiklam ir cits izplesanas koeficients neka teraudam. Atras un augstas temperattras izmainas stikla var radit mehaniskus spriegumus, kas izraisa plaisu,/plisumu.

* 4. Pie roktura nepareizi piemontéts standarta mutes spogulitis
Piemont&jot mutes spoguliti pie roktura, nemiet véra, ka tiesi nosledzosaja mutes spogulisa pieskrivésanas procesa rodas lofi lieli spaki, kas var negativi ietekmat
metingjumu, ja uz o iedarbojas speks. Tapéc neturiet mutes spoguliti aiz ietvara, bet vienmér tikai aiz kata. Ta jUs varésiet uzskrovet rokturi un ari pedaja, Jofi ciesaja
apgrieziena sfingri pievilkt vitni bez metingjuma un/vai ietvara ietekmésanas,/deformacijas, un $ada veida neapdraudot spogulisa montazas stabilitati. (5+6. attels)

o=

5. attels 6. attels




Kontrole un darbibas parbaude
Pirms sterilizacijas parbaudiet mutes spoguliti, vai tam ir vajadziga funkcionalitate.
Veiktsp&jas kriteriji

* Spogulitim nav defektu, pieméram, plaisu, izlozusu robu, sviku.

¢ Spoguliga ietvars un kats ir stingri savienots (skafit art augstak 4. punktu).
* Spogulisa stikls stingri turas ietvara. Nelabvaligi apstakli var negafivi ietekmét mutes spogulisu un balsenes spogulisu konstrukciju. Tapéc nepielaujiet: firisanu ar ultraskanu,

atras un vienlaikus augstas temperaturas izmainas (isa programma), nepareizu mutes/balsenes spogulisa montazu pie roktura (skafit augstak 4. punktu).
Metode
Veikispejas kriteriju vizuala un/vai taustes kontrole (skaft augstak).

ledarbiba uz pacienta drosibu un drosu lietoSanu

Ja netiek veikta kontrole un darbibas parbaude, tad pec nepareizas rikosanas,/sagatavosanas ir iespgjams, ka arstesanas laika ietvars atvienojas no kata vai spogulitis
atvienojas no ietvara un iekrit arstéjama pacienta muté. Turklat var rasties sadiem atgadijumiem tipiskas komplikacijas. Dro3a lietosana vairs nav garantéta.

Likvid&jiet neatbilstosus instrumentus un/vai instrumentus ar defektiem.

LIFCO Dental AB - Verkmastaregatan 1 - 745 39 Enképing, Sweden M D
Ml £ Hohnenkratt GmbH - Benzsir. 19 - 75203 Kénigsbach-Stein/ Germany
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EN ISO 17664-1 Navodila proizvajalca za predelavo medicinskih izdelkov
Klasifikacija v skladu z Direktivo RKI: izdelki HAHNENKRATT:

Polkriticno A 1) Ustna ogledala, legirano jeklo

Kratke informacije
Naprava za termodezinfekcijo (¢iSéenje, razkuZzevanje, susenije)

V skladu s priporocilom Intituta Robert-Koch (RKI) mora priprava po moznosti biti strojna

1. Naprava za &is¢enje,/razkuzevanije [(RDG) npr. podjetia Miele s programom Vario. Dose¢i je treba vrednost AO najmanj 3000.
2. Neodisher® Mediclean Dental podiefia Dr. Weigert

3. Neodisher® Z podietia Dr. Weigert

4. Primerno stojalo za pripomockov oz. cedilna posoda

Vedno upostevaite tudi navodila za uporabo izdelkov in naprav, ki jih uporabliate. Upostevajte EN 1SO 15883-1 in EN ISO 15883-2
Informaciie iz EN 1SO 17664-1, 6.7.2.1: V kolikor vasa naprava RDG ustreza standardu 1SO 15883, lahko uporabliate programe, ki jih priporoéa proizvajalec.

Sterilizacija
V skladu z oceno tveganija in Klasifikacijo RKI za medicinske pripomocke:

Polkrificno A: Sterilizacija (X)= delovni korak je poliuben, vendar ga proizvajalec priporoca
Pama sterilizacija ob uporabi frakcioniranega vakuumskega postopka pri 134 °C v napravi v skladu z DIN EN 13060:

1. Frakcioniran predvakuum (najmanj 3-kratni)
2. Temperatura sterilizacije 134 °C (-0/+3°C)
3. Cas zadrzanja: najmanj 5 minut (polni ciklus)
4. Trajanje susenja: najmanj 10 minut

Upostevaite standard EN ISO 17665 za sterilizacijo z vrogino.
Dopolnilne informacije: Priprava za instrumente, ki se NE razstavijo
V uradnem zdravstvenem listu 04,/2006 je pod tocko 4.4 objavlieno sledece:

Pri razstavljanju pripomockov, ki jih je mogoce razstaviti, je freba upostevati ukrepe za osebno zascito. To velja tako za sirojno kot tudi rocno ¢iseenie in razkuzevanie,
postopek pa priporoa Ingtitut RobertKoch (RKI).
Za nase pripomocke HAHNENKRATT (ustna ogledala in ro&aiji) je bil leta 2016 uspesno izveden zunanii pregled s pripomocki, ki se za pregled NE razstavijo:

1608.1255-HAHN_ValBericht_RDG_ ThermalDisinfector
1608.2906-HAHN_ValBericht_Autoklav

Sami ste odgovorni za upostevanje tega pregleda. Pripravljavec mora poskrbeti, da z dejansko izvedeno pripravo ob uporabi ustrezne opreme,
materialov in osebja v ustanovi za pripravo pripomockov doseze zelene rezultate.
Celotna navodila proizvajalca najdete na naslednijih straneh, na www.hahnenkratt.com ali pa zanje pisie na e-posto: service@hahnenkratt.com.

A Opozorilni napotki

Upostevaite obicajne predpise za preprecevanie nesrec.
Pri upostevaniu navodil za uporabo naprav ter sredstev za razkuzevanije in ciscenie, ki se uporabljajo, nam niso znani nobeni opozorilni napotki.

Pred prvo uporabo upostevaite tudi tocko ,Pregled in kontrola delovanja” fer priloge:
Priloga 1: 1) Ustno ogledalo Opozorila + napotki za pripravo + uporabo

Omejitev pri pripravi
Ponovna priprava ima majhen ucinek. Konec Zivljenjske dobe izdelka je odvisen od obrabe in poskodb zaradi uporabe, kot so npr.:

* praske zaradi mehanskega ¢iscenja (Priloga 1, slika 3);
¢ poskodbe npr. zaradi vriljivih pripomockoy;
¢ obloge vodnega kamna (Priloga 1, slika 4), npr. e ¢iscenje vodnega kamna z naprave za termodezinfekcijo ni pravilno nastavljeno.

Konec zivlienjske dobe izdelka se zato razlikuje in ga doloci uporabnik sam.

Navodila

Celoten postopek je treba izvesti tudi pred prvo uporabo.
Opisani postopki so splogno znani in predpostavljajo uporabo obi¢ajne opreme in potrognih materialov.

Kraj uporabe

Ponovno pripravo izvajajte samo v za to predvidenih prostorih/obmogjih. Upostevaite higiensko u¢inkovite ukrepe v skladu z dologili vsakokratne drzave.
Shranjevanije in transport

Shranjevanie in transport morata potekati v prostorih in vsebnikih, ki so predvideni v praksi.

Mokro odstranjevanije

Pripomocke je treba takoj po uporabi na pacientu odloziti kad za pripomocke, napolnjeno s primernim sredstvom za ¢id¢enje/razkuzevanie
(npr. ID 212 znamke DURR brez aldehida, alkalno gistilo s pHvrednostio 10). Tako se prepre¢i, da bi se ostanki (fiksiranje proteinov) zasusili.
Glede odmerjanja in €asa u¢inkovanja upostevaijte navodila za uporabo z ID 212.



Alternativno:

Suho odstranjevanije

Po ustrezni predobdelavi oz. po obravnavi pacienta medicinske pripomocke zbirajte (suho odstranjevanie.
Koraki postopanja iz LZK BW AA02-1, 06,/2018:

1. Odlaganije pripomoékov

v primernih zbiralnikih, kot so npr. plasticne katle s pokrovom.

Skrbno odlagaite (ne metati) pripomocke, po potrebi si pomagaite s prijemalkami.

Bodite pozorni na ustrezno osebno zas&itno opremo (npr. zas&ita za roke, o&i in zai&ita za usta in nos).

Prepreciti je treba dolgo pripravo (priporoéilo: pri ¢akalnem &asu ne prekoragiti pravila 6 ur; upostevati je freba napotke proizvajalcal).

2. Lo¢evanje odpadkov
v ustrezno odpornih, tesnih vre&ah za smeti, odpornimi na viago.
Priprava za dekontaminacijo

Upostevaite tudi navodila za pripomocke, ki so obicajni v vasi praksi. Za nase pripomocke HAHNENKRATT sicer ni freba upostevati nobenih posebnih zahtev.
Ingtitut Robert-Koch (RKI) priporoca: pri razstavljanju pripomockov je freba upostevati ukrepe za osebno zaséito.
Pri tem glejte tudi stran 1 Kratke informacije, ki vsebujejo podatke za pregled pripomogke HAHNENKRATT (ustna ogledala in ro&aii), ki se pri pregledu NE razstavijo.

Strojna priprava - &iéenje, razkuZevanije, suSenje
V skladu s priporocilom Infituta Robert-Koch (RKI) mora priprava po moznosti biti strojna.
Oprema

1. Naprava za &is¢enje,/razkuzevanje (RDG) npr. podjetia Miele s programom Vario. Dose¢i je treba vrednost AO najmanj 3000.
2. Neodisher® Mediclean Dental podiefia Dr. Weigert

3. Neodisher® Z podiefia Dr. Weigert

4. Primerno stojalo za pripomockov oz. cedilna posoda

Vedno upostevaite tudi navodila za uporabo izdelkov in naprav, ki jih uporabliate. Upostevajte EN 1SO 15883-1 in EN ISO 15883-2
Informaciie iz EN ISO 17664-1, 6.7.2.1: v kolikor vaia naprava RDG ustreza standardu 1SO 15883, lahko uporabliate programe, ki jih priporoga proizvajalec
in vam ni freba upostevati naslednjega preverienega postopka priprave.

Postopek, preverjen:

. Pripomocke tik pred strojno pripravo vzemite iz kadi za pripomocke in jih temeljito sperite pod tekoco pitno vodo (najm. 10's).
V napravo RDG ne smete spraviti ostankov sredstva za &iscenje/razkuzevanie.

. Pipomocke polozite na primemo stojalo za instrumente oz. cedilno posodo.
. Stojalo za pripomocke/cedilno posodo postavite v napravo RDG tako, da bo razpriilni curek usmerjen neposredno na pripomocke.

. Zazenite program Vario vkljuéno s termiénim razkuzevanjem. Termi¢no razkuzevanje mora potekati ob upostevanju vrednosti AO, ki mora znasati najm. 3000.

o Nw N

. Program:

* 1 min. predspiranje s hladno vodo

Praznjenje

3 min. predspiranie s hladno vodo

Praznjenje

10 min. pranje pri 55 °C z 0,5-odstotnim alkalnim ¢&istilom Neodisher® Mediclean Dental
Praznjenje

3 min. neviralizacija s toplo vodovodno vodo (> 40 °C) in O,1-odstotnim neviralizatoriem Neodisher® Z, Dr. Weigert, Hamburg
Praznjenje

2 min. vmesno spiranje s toplo vodovodno vodo (> 40 °C)

Praznjenje

Termi¢no razkuzevanje z demineralizirano vodo, temperatura 92 °C, najm. 5 min.
Samodejno susenije, 30 min. pri pribl. 60 °C

6. Po poteku programa odstranite pripomocke in jih v skladu s priporocilom RKI posusite s sfisnjenim zrakom. Pri stojalih za pripomocke /cedilnih
posodah bodite pozorni predvsem na to, da se bodo tezko dostopna obmogja dobro posusila.

7. S primernim povecevalnim pripomockom pregleijte, ali je vse brezhibno ¢isto in neposkodovano. Optieni pregled je praviloma mogo¢ z 8-kratno povecavo.
Ce so po stroji pripravi na pripomocku $e vedno vidni ostanki kontaminacije, ponovite &iséenie in razkuzevanie, dokler kontaminacija ne bo vee vidna.

Pazite, da je odstranjevanje vodnega kamna pravilno nastavlieno, ker sicer na pripomocku ostanejo beli madezi in obloge vodnega kamna. V sterilizator dajajte

samo povsem suhe pripomocke, da npr. preprecite obloge vodnega kamna in/ali vodne madeze. (Priloga 1, slika 4)

Roéna priprava - ¢iséenje

Pred ro&nim &iscenjem pripomocek razkuzite.
Cisfilno sredstvo: na primer mehka krtaga

Kemikalije za obdelavo: ID 212 znamke DURR, alkalni Gistilni in razkuzilni koncentrat s pHvrednostio 10

Pripomocke ocistite v skladu z navodili za uporabo kemikalije za obdelavo in ¢istila. Podatke o koncentraciji, temperaturi in kontakinem €asu najdete v
navodilih proizvajalca éistila.

Zagotoviti je treba, da se doseZejo vsa obmogja pripomocka. Predvsem vsi prehodi, kot so npr. med ogledalom in drzalom in med drzalom in privarjenim rocajem

1. Najmanj 1 minuto pred&iscenja pod teko&o pitno vodo z mehko krtaco, da odstranite grobe nedistoce.
2. Nato za najmanj 5 minut poloZite v ¢&isfilno kopel z 2 % ID212.

3. Z mehko krtago ocistite prehode in navojna obmogia.

4. 7 brizgo sperite navojne votline.

Spiranje po ¢&is&enju je treba izvajafi najmanj 1 minuto s povsem razsolieno, deionizirano vodo, da preprecite ostanke vodnega kamna na pripomocky,
ki za seboj puscajo bele obloge ali vodne madeze.

S primernim pove&evalnim pripomockom preglejte, ali je vse brezhibno ¢&isto in neposkodovano. Optieni pregled je praviloma mogoé z 8-kratno povecavo.
Ce so po stroji pripravi na pripomo¢ku $e vedno vidni ostanki kontaminacije, ponovite &iséenje in razkuzevanie, dokler kontaminacija ne bo ve¢ vidna.



Roéna priprava — razkuzevanije
Kemikalije za obdelavo: ID 212 znamke DURR, alkalni cistilni in razkuzilni koncentrat s pHvrednostjo 10

Pripomocke razkuzite v skladu z navodili za uporabo sredstva za razkuzevanije in/ali &iscenje. Podatke o koncentraciji, temperaturi in kontakinem &asu
najdete v navodilih proizvajalca.

Ociscene pripomocke za razkuzevanje polozite v drugo kad za pripomocke z ID 212.

Koncentracija za uporabo: 2 %
Cas ucinkovanja: Najmanj 5 minut

Z brigo sperite navojne votline.

Zagotoviti je treba, da se dosezejo vsa obmogja pripomoéka. Predvsem vsi prehodi, kot so npr. med ogledalom in drzalom in med drzalom in privarjenim ro&ajem.

Spiranje po razkuzevanju je treba izvajati najmanj 15 sekund s povsem razsolieno, deionizirano vodo, da preprecite ostanke vodnega kamna na pripomocky,
ki za seboj puséajo bele obloge ali vodne madeze.

Roéna priprava - susenje

V skladu s priporocilom RKI po moznosti posusite s stisnjenim zrakom. Pri stojalih za pripomocke bodite pozomi predvsem na to, da se bodo tezko dostopna
obmogja dobro posusila.

V sterilizator dajajte samo povsem suhe pripomocke, da npr. preprecite obloge vodnega kamna in/ali vodne madeze. (Priloga 1, slika 4)
Vzdrzevanje

Medicinskega pripomo¢ka ni freba vzdrzevati.

Pregled in kontrola delovanija

Opravite vizualni pregled glede napak, poskodb in obrabe. Za boljsi potek vizualnega pregleda priporo¢amo uporabo pripomockov z opfi¢no povecavo.
Pripomocke z napakami in/ali poskodbami zavrzite. To so npr. pripomocki s hrapavimi in/ali odstopajogimi vogali in robovi.
Za nadalinje specifi¢ne informacije za pregled in kontrolo delovanja glejte:

Ustna ogledala  Priloga 1
Embalaza

Uporabljajte standardiziran (EN 1SO 11607-1) in za to predviden embalazni material. Vreca mora biti dovolj velika, tako da tesnilni zvar ni pod napetostjo.
Sterilne barierne sisteme je treba pred uporabo pregledati, ali so brezhibni. Pri pokodbi sterilnega bariernega sistema je treba vsebino ponovno pripraviti.

Sterilizacija

V skladu z RKI so v zveznem uradnem zdravstvenem listu 2012-55:1244-1310 objavliene ,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, vendar ga proizvajalec priporoca
Oprema: parni sterilizator, v skladu z EN I1SO 17665 vlazna vrocina
V sterilizator dajajte samo povsem suhe pripomocke, da npr. preprecite obloge vodnega kamna in/ali vodne madeze.
Postopek, validirano:

Parna sterilizacija ob uporabi frakcioniranega vakuumskega postopka pri 134 °C v napravi v skladu z EN 13060:
1. Frakcioniran predvakuum (najmanj 3-kratni)

2. Temperatura sterilizacije 134 °C (-0/+3°C)

3. Cas zadrzanja: najmanj 5 minut (polni ciklus)

4. Trajanje sudenja: najmanj 10 minut

Upostevaite standard EN ISO 17665 za sterilizacijo z vrogino.

Da preprecite pojav madezev in korozije para ne sme vsebovati nobenih sestavin. Pri sterilizaciji ve& pripomockov je freba paziti, da ne prekoracite
najvecje kapacitete sterilizatorja.

Skladiséenje

Pri transportu in skladiseenju zapakiranega sterilnega materiala je treba zagotoviti zasgito pred prahom, viago in (ponovno) kontaminacijo.
Trajanie sterilnosti konenega izdelka mora dolo¢iti mesto, zadolzeno za konéno pakiranje (sterilni barierni sistem ali embalazni sistem) v zobozdravstveni praksi.
(Clejte tudi ,Embalaza”.)

Dodatne informacije

* Vse vegje tezave, ki se pojavijo v povezavi z izdelkom, je treba prijaviti proizvajalcu in pristojnim oblastem drzave ¢lanice, v kateri ima sedez uporabnik in/ali pacient.

* Upostevaijte navodila za uporabo uporablienih obratovalnih sredstev ter proizvajalca naprave in upostevaijte najvecjo obremenitev naprav.

* Informacije iz EN ISO 17664-1: pri uporabi sredstev za lesk lahko pride do tezav z biolosko zdruzljivosto.

* Pri odstranjevanju upostevajte drzavne predpise.

* Upostevaite veljavna, zakonska dologila za pripravo medicinskih pripomockoy, ki veliajo v vasi drzavi. Informirate se lahko npr. na www.rki.de

* Zgoraj navedene napotke je proizvajalec medicinskega pripomocka odobril kot PRIMERNE za pripravo medicinskega pripomocka za njegovo 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 obi¢ajno potrebni validacija in rutinski nadzor postopka v ustanovi za pripravo pripomockov.

* Vsako odsfopanie od sestavlienih napotkov mora skrbno preveriti oseba, odgovorna za varnost v ambulanti, da se preveri njihovo u&inkovitost in morebitne
negativne posledice.

Stik s proizvajalcem

E. HAHNENKRATT GmbH Dentale Medizintechnik BenzstraPe 19 DE-75203 Kénigsbach-Stein GERMANY
Tel. +49 7232 3029-0 info@hahnenkratt.com www.hahnenkratt.com



Priloga 1 - Ustna ogledala

A Opozorila glede izdelkov

* Usina ogledala in ogledala za grlo niso primerna za ultrazvok. (AKl izdaja 4,/2016)

* Lom stekla
1) Pri napaéni pripravi, kot je npr. odstranitev zasuenih necisto¢ s pomogjo visokega tlaka, se lahko steklo zlomi.
2) Pri uporabi se lahko zrcalno steklo zlomi in/ali pogi, &e na steklo npr. uginkuje visoki prifisk.

Zato je treba, predvsem pri ofrocih in problemati¢nih pacientih, upostevati previdnostne ukrepe. Uporabite lahko npr. koferdam ali sesalnik sline, ki prepreci ugriz.

Po potrebi s pomogjo ustreznih pripomockov, kot je npr. pinceta ali sesalnik, odstranite delce zrcala. Pritem pazite na ustrezno zas&ito pred steklenimi deli
zaradi nevarnosti poskodb in okuzb.

Napotki za pripravo + uporabo

* 1. Mehansko uéinkovanje (praske)
Ne uporabljajte trdih krta& ali gob. Te lahko popraskajo povriino ogledala in pri vseh ustnih ogledalih , Front Surface” neposredno poskoduiejo zrcalni sloj. (Slika 3)

Slika 3 Praske/sledi Eisenja

¢ 2. Obloge in ostanki vodnega kamna
Pri pripravi pripomockov z napravo RDG/napravo za termodezinfekcijo pazite, da pravilno nastavitev odstranjevanje vodnega kamna. Pri roéni pripravi je treba

za spiranje po &is&enju uporabiti povsem razsolieno, deionizirano vodo, da npr. preprecite ostanke vodnega kamna na pripomocku, ki povzroga bele obloge ali
vodne madeze in ki se pri nasledniih usinih ogledalih zapecejo na povrsino in jih ni ve& mogoce odstrantiti (slika 4):

Slika 4 Madeii vodnega
kamna

* 3. Preprecite uporabo kratkih/hitrih programov z visoko in hitro spremembo temperature.
Steklo ima drugagen koeficient raztezanja kot jeklo. Hitra in visoka sprememba temperature lahko vodi do napetosti v steklu ter poéenia,/zloma stekla.

¢ 4. Napaéna montaza standardnega ustnega ogledala na roéaj
Pri montazi usinega ogledala na rocaj pazite, da predvsem pri zakljuénem privijanju usinega ogledala nastajajo zelo visoke sile, ki lahko negativno vplivajo na
zvar, &e bite visoke sile u¢inkovale nanj. Zato usinega ogledala ne drzite za drzalo, ampak vedno za ro&aj. Tako lahko rocaj privijete in navoj tudi z zadnjim,

moénim zasukom &vrsto zategnete, ne da bi to vplivalo na zvar in/ali drzalo oz. ga deformiralo in tako ogrozajo évrsto pritrditev ogledala. (slika 5+6)




Pregled in kontrola delovanija

Pred sterilizacijo je treba ustno ogledalo pregledati, ali pravilno deluje.
Kriteriji uéinkovitosti

* Ogledalo nima poskodb, kot so npr. deformacije, zlomi, praske.

* Drzalo in ro¢aj ogledala sta &vrsto povezana (glejte tudi zgornjo tocko 4).
* Zrcalno steklo je &vrsto namesceno v drzalu. Pri ustnih ogledalih in ogledalih za grlo lahko neugodne okoliscine negativno vplivajo na konstrukcijo.

Zato preprecite: ultrazvo&no &iseenie, hitro in hkrati visoko spremembo temperature (kratki program), napaéno montaZo ustnega ogledala/ogledala
za grlo na ro&aj (glejte zgormijo tocko 4).

Postopek
Vizualni in/ali haptieni pregled glede kriterijev uginkovitosti (glejte zgorai).
Uéinek na pacientovo varnost in varno uporabo

Brez pregleda in kontrole delovanija lahko pride do napaéne uporabe/priprave, zaradi ¢esar lahko med obravnavo drzalo odstopi od roéaja ali ogledalo
iz drzala ter pade v pacientova usta. Pri tem lahko pri tovrstnih pripetliajih pride do zapletov. Varna uporaba ni ve& zagotovliena.

Pripomocke z napakami in/ali poskodbami zavrzite.

LIFCO Dental AB - Verkmastaregatan 1 - 745 39 Enképing, Sweden M D
Ml £ Hohnenkratt GmbH - Benzsir. 19 - 75203 Kénigsbach-Stein/ Germany
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EN ISO 17664-1 Gamintojo informacija apie medicinos priemoniy apdorojimg
Klasifikavimas pagal RKI taisykle: HAHNENKRATT priemonés:__

Pusiau kritiniai A 1) Burnos veidrodeéliai, nergdijantysis plienas

Isa informacija
Terminis dezinfekatorius (valymas, dezinfekavimas, dZiovinimas)

Remiantis Roberto Kocho instituto (Robert-Koch-Institut, RKI) rekomendacija, pirmenybe teikiama masininiam apdorojimui.

1. Valymo ir dezinfekavimo prietaisas (VDP), pvz., jmonés ,Miele”, su programa ,Vario”. Turi biti pasiekta bent 3 000 AO verté.
2. ,Neodisher® Mediclean Dental”, jmone ,Dr. Weigert”

3. ,Neodisher® Z", jmone ,Dr. Weigert”

4. Tinkamas instrumenty stovelis ar indelis su sieteliu

Taip pat visada laikykites naudojamy priemoniy ir prietaisy naudojimo instrukcijy. Laikykites EN ISO 15883-1 ir EN ISO 15883-2.
Informacija pagal EN ISO 17664-1, 6.7.2.1: jei Jusy VDP atitinka standarty serijq 1ISO 15883, galite naudoti gamintojo rekomenduojamas programas.

Sterilizavimas
Pagal RKI rizikos vertinimg ir medicinos priemoniy Klasifikavima:

Pusiau kritiniai A: sterilizavimas (X) = veiksmas yra pasirinktinis, taciau gamintojo rekomenduojamas
Sterilizavimas garais frakcionuotame vakuume esant 134 °C prietaise pagal EN 13060:

1. Frakcionuotas priesvakuumis (bent 3 faziy)

2. Sterilizavimo temperatura: 134 °C (-0/+3°C)

3. Laikymo laikas: maZiausiai 5 minutés (visas ciklas)
4. Dziovinimo laikas: maZiausiai 10 minu¢iy

Laikykites standarto EN 1SO 17665 dél sterilizavimo drégnuoju karsgiu.
Papildoma informacija: Paruosimas NEISARDOMIEMS instrumentams

20006-04 federalinio sveikatos leidinio 4.4 punkte skelbiama: - Isardomy prietaisy ismontavimas laikantis asmens saugos priemoniy. Tai taikoma ir mechaniniam,
ir rankiniam valymui ir dezinfekcijai bei buvo rekomenduota Roberto Kocho instituto (RKI).
Masy HAHNENKRATT instrumentams (bumnos veidrodéliams ir rankenélems) 2016 m. buvo sékmingai afliktas isorinis instrumenty patvirtinimas tiems instrumentams,

kurie patvirtinimui NEBUVO isardyti:

1608.1255-HAHN_ValBericht_RDG_ ThermalDisinfector
1608.2906-HAHN_ValBericht_Autoklav

Jus esate atsakingi uZ $io patvirtinimo laikymgsi. Apdorojimo procedirg atlikes asmuo atsako uz tai, kad faktiskai aflikus apdorojimq — atsizvelgiant j naudotq jrangg
ir medZiagas bei personalg - apdorojimo procedurg atlikusioje jstaigoje buty pasiekti norimi rezultatai.
[$sami gamintojo informacija pateikiama tolesnivose puslapivose, adresu www.hahnenkratt.com arba paprasius elekironiniu pastu service@hahnenkratt.com.

& |spéjamieji nurodymai

Laikykités jprasty nelaimingy atsitikimy prevencijos taisykliy (Unfallverhitungsvorschriften, UVV).
Mums néra Zinoma apie jspéjamuosius nurodymus, jei laikomasi naudojamy prietaisy ir naudojamy dezinfekavimo ir valymo tirpaly naudojimo instrukcijy.

Taip pat prie3 naudodami priemone pirmg kartq laikykités nurodymy, pateikty skyrelyje ,Kontrolé ir veikimo patikrinimas” ir prieduose:
1 priedas: 1) Burnos veidrodéliai |sp&jamieji nurodymai + patarimai dél apdorojimo + tvarkymo

Apdorojimo apribojimas
Pakartotinio apdorojimo pasekmés yra nedidelés. Priemonés gyvavimo trukmes pabaigq nulemia nusidévéjimas ir apgadinimas naudojant, pavyzdziui:

e subraizymas dél mechaninio valymo (1 priedas, 3 paveikslélis);
* apgadinimas, pvz., besisukanciais instrumentais;
¢ kalkiy nuosedos (1 priedas, 4 paveikslelis), pvz., jei nefeisingai nustatyta terminio dezinfekatoriaus kalkiy $alinimo funkcija.

Priemonés gyvavimo trukmés pabaiga yra individuali, todél jq turi nustatyti naudotojas.

Instrukcijos

Visas procesas turi buti atliekamas ir prie3 pirmq naudojima.
Aprasyti procesai yra visuotinai Zinomi ir grindZiami jprasta jranga ir vartojamosiomis medziagomis.

Naudojimo vieta

Pakartotinio apdorojimo procedurq atlikite tik tam skirtose patalpose ar zonose. Imkités veiksmingy higienos priemoniy pagal $alyje taikomus reikalavimus.
Laikymas ir transportavimas

Priemonés turi buti laikomos ir transportuojamos gydymo jstaigos numatytose patalpose ir induose.

Slapiasis surinkimas

Instrumentai iskart po panaudojimo pacientui jdedami  instrumenty vonele, pripildytq tinkamo valiklio ar dezinfekanto (pvz., ID 212, gamintoja DURR, be aldehidy, sarminis
valiklis, kurio pH verté yra 10). Taip isvengiama, kad pridzioty nuosédos (baltymy fiksacija). Dél dozavimo ir veikimo laiko laikykites ID 212 naudojimo instrukcijos.



Kiti budai:

Sausasis surinkimas

Medicinos priemoniy (sausasis) surinkimas po atitinkamo pirminio apdorojimo arba po panaudojimo pacientui
Veiksmai pagal LZK BW AA02-1, 06,/2018:

1. Instrumenty sudéjimas

| tinkamus surenkamuosius indus, pvz., uzdaromas plastikines dézes

Instrumentus sudéti atsargiai (nemesti), prireikus instrumenty Znyplémis.

Naudoti asmenines apsaugos priemones (pvz., ranky, akiy ir burnos bei nosies).

Vengti ilgo apdorojimo (rekomendacija: laukimo laikas neturéty virsyti 6 valandy taisyklés; atsizvelgti j gamintojo nurodymus.)

2. Atlieky rG3iavimas
pakankamai tvirtuose, sandariuose ir prireikus drégmei atsparivose Siuksliy maisuose.
Paruos$imas tersaly salinimui

Taip pat laikykités savo gydymo jstaigoje dél instrumenty jprastai taikomy nurodymy. Dél mosy HAHNENKRATT instrumenty néra taikoma specialiy reikalavimy.
Roberfo Kocho instfitutas rekomenduoja: 1sardomy prietaisy ismontavimas laikantis asmens saugos priemoniy.

Taip pat trumpgq informacijg #r. 1 psl., &ia pateikta informacija apie musy patvirtinimg naudojant HAHNENKRATT instrumentus (burnos veidrodéliai ir rankenélés),
kurie patvirtinimui NEBUVO iardyti.

Masininis apdorojimas — valymas, dezinfekavimas, dZiovinimas
Remiantis Roberto Kocho instituto (Robert-Koch-Institut, RKI) rekomendacija, pirmenybé teikiama masininiam apdorojimui.
|ranga

1. Valymo ir dezinfekavimo prietaisas (VDP), pvz., imonés ,Miele”, su programa ,Vario”. Turi biti pasiekta bent 3 000 AO verté.
2. ,Neodisher® Mediclean Dental”, jmoné ,Dr. Weigert”

3. ,Neodisher® Z", jmoné ,Dr. Weigert”

4. Tinkamas instrumenty stovelis ar indelis su sieteliu

Taip pat visada laikykites naudojamy priemoniy ir prietaisy naudojimo instrukeijy. Laikykites EN ISO 15883-1 ir EN ISO 15883-2.
Informacija pagal EN'ISO 17664-1, 6.7.2.1: jei Jusy VDP afitinka standarty serijg ISO 15883, galite naudoti gamintojo rekomenduojamas programas ir
neprivalote afsizvelgti | musy patvirtintq toliau apibodintq apdorojimo procesq.

Procesas, patvirtintas:

1. Instrumentus pries pat masininj apdorojimg i3imfi i instrumenty vonelés ir kruopsciai nuplauti po tekanciv geriamuoju vandeniu (ne trumpiau kaip 10 sek.).
| VDP negali patekti valiklio ar dezinfekanto likugiy.

2. Instrumentus padeti j tinkamgq instrumenty stovelj ar indelj su sieteliu.

3. Instrumenty stovelj ar indelj su siefeliu jstatyti j VDP taip, kad &iurksle boty nukreipta fiesiai j instrumentus.

4. Paleisti programq ,Vario”, jskaitant termine dezinfekcijq. Per terming dezinfekcijq turi bati pasiekta bent 3 000 AO verté.
5. Programa:

* 1 min. pirminis skalavimas Saltu vandeniu

e [stustinimas

* 3 min. pirminis skalavimas Saltu vandeniu

e [stustinimas

¢ 10 min. plovimas esant 55 °C su 0,5 % $arminiu valikliv ,Neodisher® Mediclean Dental”

e [stustinimas

* 3 min. neutralizavimas 3iltu vandentiekio vandeniu (>40 °C) ir su 0,1 % neutralizatoriumi ,Neodisher® Z", jmoné ,Dr. Weigert”, Hamburgas
e [stustinimas

* 2 min. tarpinis skalavimas 3iltu vandentiekio vandeniu (>40 °C)

e [stustinimas

¢ Terminé dezinfekcija demineralizuotu vandeniu, temperatura: 92 °C, ne tfrumpiau kaip 5 min.
 Automatinis dziovinimas, 30 min. esant mazdaug 60 °C

6. Pasibaigus programai, instrumentus igimti ir, remiantis RKI rekomendacija, geriausia isdZiovinti suslégtuoju oru.
Dziovinant instrumenty stovelius ir indelius su sieteliu atkreipti démesj j sunkiai prieinamas viefas.

7. Tinkamu didinamuoju obijekiu apziuréti, ar priemonés nepaZeistos ir varios. Padidinus 8 kartus paprastai galima atlikii optinj patikrinimg.
Jei po magininio apdorojimo ant instrumento dar matoma likusiy ter3aly, pakartoti valymo ir dezinfekavimo procesq, kol tersaly nebeliks.

Atkreipkite démes| | tai, kad bty teisingai nustatyta kalkiy 3alinimo funkcija, nes kitaip ant instrumento liks balty kalkiy demiy ir apnasy. | sterilizatoriy dékite
ik visiskai sausus instrumentus, kad isvengtumete, pavyzdziui, kalkiy apnady ir (arba) vandens démiy. (1 priedas, 4 paveikslelis)

Rankinis apdorojimas — valymas

Pries rankinj valymq instrumentq dezinfekuokite.
Valymo priemoné: pavyzdzivi, minkstas sepetys

Apdorojimo chemikalai: ID 212, gamintoja DURR, 3arminis valymo ir dezinfekavimo koncentratas, kurio pH verte 10

Instrumentus valykite laikydamiesi apdorojimo chemikalo ir valymo priemonés naudojimo instrukcijy. Atsizvelkite j valiklio gamintojo instrukcijose pateiktus
duomenis dél koncentracijos, temperatiros ir sqly&io laiko.

Turi boti uztikrinta, kad bty pasiektos visos instrumento vietos. Tai taikoma visy pirma dél visy sandtros viety, pavyzdziy, veidrodélio ir lizdo, lizdo ir privirinto kotelio.

1. maZiausiai 1 minute atlikii pirminj valymq po tekané&iu geriamuoju vandeniu, minkstu sepeciu pasalinti didelius tersalus.
2. maziausiai 5 minutéms jdéti j 2 % 1D 212 pripildytq valymo vonele.

3. Minkstu $epeciu nuvalyti sandtros ir sriegiy viefas.

4. Tuscias sriegiy ertmes iplauti purkstuku.

Po valymo instrumentq maZiausiai 1 minute reikia plauti visiskai gélu, jonizuotu vandeniu, siekiant, pavyzdziui, isvengti, kad ant jo likty kalkiy nuosedy, del kuriy
atsiranda balty apnasy arba vandens démiy.



Tinkamu didinamuoju objektu apzitreti, ar priemonés nepazeistos ir $varios. Padidinus 8 kartus paprastai galima atlikii optinj patikrinimg. Jei po masininio apdorojimo
ant instrumento dar matoma likusiy tersaly, pakartoti valymo ir dezinfekavimo procesq, kol tersaly nebeliks.

Rankinis apdorojimas — dezinfekavimas
Apdorojimo chemikalai: ID 212, gamintoja DURR, 3arminis valymo ir dezinfekavimo koncentratas, kurio pH verte 10

Instrumentus dezinfekuokite laikydamiesi dezinfekanto ir (arba) valiklio naudojimo instrukcijy. Atsizvelkite | gamintojo instrukcijose pateikius duomenis dél koncentracijos,
temperattros ir sqly¢io laiko.

Po valymo instrumentus sudékite j antrq ID 212 pripildytq instrumenty vonele dezinfekcijai.
Naudojimo koncentracija: 2 %

Veikimo laikas: maziausiai 5 minufés
Tuscias sriegiy ertmes isplaukite purkstuku.

Turi boti uztikrinta, kad bty pasiektos visos instrumento vietos. Tai taikoma visy pirma dél visy sandtros viety, pavyzdZiy, veidrodélio ir lizdo, lizdo ir privirinto kotelio.

Po dezinfekavimo instrumentq reikia ne trumpiau kaip 15 sek. plauti visiskai gélu, jonizuotu vandeniu, siekiant, pavyzdziui, isvengti, kad ant jo likty kalkiy nuosedy,
del kuriy atsiranda balty apnasy arba vandens démiy.

Rankinis apdorojimas - dziovinimas

Remiantis RKI rekomendacija, geriausia dZiovinti suslegtuoju oru. DZiovinant instrumenty stovelius reikia atkreipti démesj j sunkiai prieinamas vietas.
| sterilizatoriy dékite tik visiskai sausus instrumentus, kad isvengtuméte, pavyzdziui, kalkiy apnady ir (arba) vandens démiy. (1 priedas, 4 paveikslelis)

Techniné priezitra
Medicinos priemonei techniné priezitra nereikalinga.
Kontrolé ir veikimo patikrinimas

Apzitreti, ar néra neatitikimo, apgadinimo ir nusidévéjimo pozymiy. Rekomenduojama, siekiant geriau apZiréti, naudoti optinio padidinimo prietaisq. Instrumentai
su trokumais ir (arba) defekiais turi bti pasalinami. Tokie yra, pavyzdziui, instrumentai su Siurksciais ir (arba) atsikisusiais kampais ar briaunomis.
Del issamesneés su priemonémis susijusios informacijos apie kontrole ir veikimo patikrinimq r.:

Burnos veidrodéliai 1 priedas

Pakavimas

Naudokite standartizuotas (EN SO 11607-1) ir tam skirtas pakavimo medziagas. Maiselis turi boti pakankamai didelis, kad plomba neboty jtempta. Pries naudojant
reikia patikrinti steriliy barjery sistemy vientisuma. Jei sterili barjeriné sistema yra paZeista, supakuotas prekes reikia perdirbi.

Sterilizavimas

Remiantis RKI rekomendacija, paskelbta Federaliniame oficialiajame sveikatos srities leidinyje (Bundesgesundheitsblatt) 2012-55:1244-1310 , Reikalavimai dél
higienos apdorojant medicinos priemones” (,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten”), p. 1248, 1 lentelé ,Rizikos vertinimas
ir medicinos priemoniy Klasifikavimas” (,Risikobewertung und Einstufung von Medizinprodukten”):

Pusiau kritiniai A: sterilizavimas (X) = veiksmas yra pasirinkfiniss, taciau gamintojo rekomenduojamas
|ranga: Garo sterilizatorius, pagal EN 1SO 17665 drégnasis karsfis
| sterilizatoriy dekite tik visiskai sausus instrumentus, kad isvengtumete, pavyzdziui, kalkiy apnasy ir (arba) vandens démiy.
Procesas, patvirtinta:

Sterilizavimas garais frakcionuotame vakuume esant 134 °C prietaise pagal EN 13060:
1. Frakcionuotas priesvakuumis (bent 3 faziy)

2. Sterilizavimo temperatura: 134 °C (-0/+3°C)

3. Laikymo laikas: maZiausiai 5 minutés (visas ciklas)

4. Dziovinimo laikas: maziausiai 10 minuciy

Laikykites standarto ENISO 17665 dél sterilizavimo drégnuoju karseiu.

Siekiant isvengti demiy ir korozijos, garuose neturi biti jokiy medziagy. Jei sterilizuojami keli instrumentai, negali bti virsijoma didziausia sterilizatoriaus jkrova.
Laikykites prietaiso gamintojo ir steriliy pakuociy gamintojo naudojimo instrukcijy.

Laikymas

Supakuoti sterilos daiktai fransportuojami ir laikomi apsaugojus nuo dulkiy, dregmes ir (pakartotings) taros.
Uz galutinio produkto sterilumo iglaikymo trukmés nustatymq atsakinga jstaiga, kuri odontologijos prakiikoje atliko galutine pakuote (sterili barjeriné sistema arba
pakavimo sistema). (Taip pat zr. ,Pakuote”)

Papildoma informacija

* Apie visus su priemone susijusius rimtus incidentus turi biti praneSama gamintojui i tos valstybés narés, kurioje naudotojas ir (arba) pacientas yra jsisteiges (jsikures),
kompetentingai insfitucijai.

* Laikykites naudojamos jrangos ir jrangos gamintojy naudojimo instrukcijy ir uztikrinkite, kad bty laikomasi didZiausios jrangos apkrovos.

* Informacija i§ EN I1SO 17664-1: Jei naudojamos skalavimo priemoneés, gali pablogeéti biologinis suderinamumas.

* Dél salinimo laikykites nacionaliniy taisykliy.

* Laikykites josy 3alyje taikomy teisés akty del medicinos prietaisy apdorojimo. Informacija teikiama pavyzdzivi adresu www.rki.de

* Pirmiau pateiktas instrukcijos medicinos priemoniy gamintojas patvirtino kaip TINKAMAS medicinos priemonés paruosimui siekiant jg pakartotinai naudoti. Apdorojimo
procedurq atlikes asmuo atsako uz tai, kad faktiskai atlikus apdorojimg — atsizvelgiant j naudotq jrangq ir medziagas bei personalq - apdorojimo procedrg aflikusioje
jstaigoje bty pasiekti norimi rezultatai. Tam dazniausia reikalingas proceso patvirtinimas ir jprastinis stebéjimas apdorojimo procedurq atlikusioje jstaigoje.

* Bet kokj nukrypimg nuo iy pateikty instrukcijy turéty patikrinti gydymo jstaigos uz saugq atsakingas asmuo, siekdamas nustatyti, ar uztikrinamas veiksmingumas ir
ar yra neigiamy pasekmiy.

Gamintojo kontaktai

E. HAHNENKRATT GmbH Dentale Medizintechnik BenzstraBe 19 DE-75203 Kénigsbach-Stein GERMANY
Tel. +49 7232 3029-0 info@hahnenkratt.com www.hahnenkratt.com



1 priedas — burnos veidrodéliai

A Su priemone susije jspéjamieji nurodymai

* Burnos veidrodéliai ir gerkly veidrodéliai nefinka naudoti su ultragarsu. (AKI, 4 leidimas, 2016)

« Stiklo suduzimas
1) Instrumentq netinkamai apdorojant, pvz., kai sukietéje tersalai 3alinami naudojant didelj spaudima, stiklas gali suduzi.
2) Naudojant veidrodelio stiklas gali suduzti ir (arba) sutrupeti, pavyzdziui, kai sfiklas veikiamas spaudimu.

Todel imkites — visy pirma dirbdami su vaikais ir problemy kelianiais pacientais — atsargumo priemoniy. Pavyzdziui, naudokite koferdamq arba
seiliy siurbiklj, kuris neleisty sukgsti.

Prireikus nuimkite veidrodelio dalis naudodami tinkamas pagalbines priemones, pavyzdziui, pincetq, siurbiklj. Atkreipkite démes; j tinkamg stikliniy
daliy apsaugg nuo suzeidimo ir infekeijos pavojaus.

Patarimai dél apdorojimo ir tvarkymo

¢ 1. Mechaninis pazeidimas (jbrézimai)
Nenaudokite kiety sepeciy arba kempiniy. Jie gali subraizyti veidrodelio pavirsiy ir fiesiogiai paveikti visy , Front Surface” bumos veidrodéliy atspindintj sluoksni.
(3 paveikslélis)

3 pavelkslélis. |brézimal,
valymo réiial.

* 2. Kalkiy apnasos ir nuosédos
Jei priemong apdorojate su VDP ar terminiu dezinfekatoriumi, atkreipkite démes; j tai, kad boty teisingai nustatyta kalkiy salinimo funkcija. Jei prietaisq apdorojate
rankomis, po valymo jis turéty bati nuplaunamas visiskai gélu, jonizuotu vandeniu, siekiant, pavyzdziui, isvengti, kad ant instrumento likty kalkiy nuosedy, del kuriy
atsiranda balty apnasy arba vandens démiy i kurios sukimba su toliau nurodyty burnos veidrodéliy pavirsiumi taip, kad jy nebegalima pasalinti (4 paveikslélis):

4 pavelkslélis. Kalkiy démés.

* 3. Vengti trumpy ar greity programy su dideliais ir staigiais temperatiros poky¢iais
Stiklo pletimosi koeficientas yra kitoks nei plieno. Dél dideliy ir staigiy temperaturos pokyeiy gali atsirasti jrempis stikle ir jis gali jskilti ar suduzti.

* 4. Netinkamas standartinio burnos veidrodélio montavimas ant rankenélés
Montuodami burnos veidrodélj ant rankenelés atsizvelkite | tai, kad visy pirma per paskutinj sokj priverziant burnos veidrodelj atsiranda labai dideles jegos, kurios,
jei nukreiptos j suvirinimo vietq, jq gali neigiomai paveikti. Todél burnos veidrodeélj laikykite ne uz lizdo, o visada tik uZ kotelio. Taip bus galima uZsukti rankenéle ir
taip pat paskutiniv, labai tvirtu stkiu priverzti srieg] nepazeidziant ar nedeformuojant suvirinimo vietos ir (arba) lizdo, o kartu — isvengiant pavojaus, kad veidrodelis
laikysis netvirtai. (5, 6 ir 7 paveiksléliai)

5 paveikslélis 6 paveikslélis



Kontrolé ir veikimo patikrinimas
Pries sterilizuojant turi bati patikrinama, ar burnos veidrodélis tinkamas naudoti.
Tinkamumo kriterijai

* Veidrodelyje néra defekty, pavyzdzivi, jtrakiy, istrupy, jbrézimy.

* Veidrodeélio lizdas ir kotelis tvirtai sujungti (taip pat Zr.pirmesnj 4 punktq).

* Veidrodélio stiklas tvirtai laikosi lizde. Burnos veidrodéliy ir gerkly veidrodeliy konstrukcijq gali neigiamai paveikii nepalankios aplinkybés. Todél venkite iy veiksniy:
ultragarsinio valymo, staigiy ir kartu dideliy temperattros poky¢iy (trumpy programy), netinkamo buros veidrodélio ar gerkly veidrodélio montavimo ant rankenélés
(2r.pirmesnj 4 punkiq).

Procesas
Vizuali ir (arba) haptiné kontrole dél tinkamumo kriterijy (2r. pirmiau).
Pasekmés paciento saugumui ir saugiam naudojimui

Neatlikus kontroles ir veikimo patikrinimo jmanoma, kad dél netinkamo tvarkymo ar apdorojimo per gydymo procedurq lizdas nuslys nuo kotelio arba veidrodélis
i8slys i§ lizdo ir nukris paciento burnoje. Dél to gali kilti tokiais atvejais jprasty komplikacijy. Saugus naudojimas nebus uztikrinamas.

Instrumentai su trokumais ir (arba) defektais turi biti pasalina
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