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Gebrauchsanweisung

EN 150 17664-1 H llerinf
Medizinprodukten
Einstufung nach RKI-Richtlinie:
Semikritisch A - Mundspiegel, Edelstahl
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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 A0-Wert von mindestens 3000
erreicht werden.

2. Neodisher® Mediclean Dental der Firma Dr. Weigert

3. Neodisher® Z der Firma Dr. Weigert

4. Geeigneter Instrumentenstander bzw. Siebschale

Beachten Sie immer auch die Gebrauchsanweisungen der zur
Anwendung kommenden Produkte und Geréte. Beachten Sie
EN1S0 15883-1 und EN 150 15883-2

Information aus EN 150 17664-1, 6.7.2.1: Soweit |hr RDG der
Normenreihe 150 15883 entspricht, kdnnen 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

Kritisch A: Sterilisation X = Grundsétzlich immer Sterilisation mit
feuchter Hitze

Dampf: im fraktionierten Vak fahren bei 134°Cin
einem Gerét nach EN 13060:
1. Fraktioniertes Vorvakuum (mind 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 150 17665 zur Sterilisation mit feuchter Hitze.

Ergdnzende Information: Aufbereitung fiir NICHT zerlegte
Instrumente

Im Bundesgesundheitsblatt 04/2006 ist unter Punkt 4.4 wie folgt
verdffentlicht: Das Auseinandernehmen zerlegbarer Instrumente unter
Beachtung von PersonalschutzmaBnahmen. Dies gilt sowohl fiir die
maschinelle als auch fiir die manuellen Reinigung und Desinfektion
und wurde so vom Robert-Koch-Institut (RKI) empfohlen.

Fiir unsere HAHNENKRATT Instrumente (Mundspiegel) wurde in 2016
erfolgreich eine externe Validierung mit Instrumenten durchgefiihrt,
die fiir die Validierung NICHT zerlegt wurden:
1608.1255-HAHN_ValBericht_RDG_ ThermalDisinfector
1608.2906-HAHN_ValBericht_Autoklav

Es liegt in Ihrem Verantwortungsbereich, dieser Validierung zu folgen.
Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung, dass die tatsachlich
durchgefiihrte 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.

A Warnhinweise
Beachten Sie die iiblichen Unfallverhiitungsvorschriften (UVV;

Bei Einhaltung der Gebrauchsanweisung der zur Anwendung
kommenden Geréte sowie der zur Anwendung kommenden
Desinfektions- und Reinigungslsungen sind uns keine Warnhinweise
bekannt.

Beachten Sie auch vor dem ersten Einsatz den Punkt Kontrolle und
Funktionspriifung”, sowie die Anlagen:

Anlage 1: 1) Mundspiegel Warnhinweise + Tipps zur Aufbereitung
+ Handhabung

Begrenzung der Aufbereitung

Die Wiederaufbereitung hat geringe Auswirkung. Das Ende der

Produktlebensdauer wird vom VerschleiB und von Beschédigungen

durch den Gebrauch bestimmt, zum Beispiel:

« Kratzer durch mechanische Reinigung (Anlage 1, Bild 3)

« Beschadigungen, z. B. durch rotierende Instrumente

- Kalkhaltige Riicksténde (Anlage 1, Bild 4), z. B. wenn die Entkalkung
des Thermodesinfektors nicht korrekt eingestellt ist.
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Das Ende der Produktlebensdauer ist individuell unterschiedlich und ist
daher vom Anwender festzulegen.

Anweisungen
Der komplette Vorgang ist auch vor Erstgebrauch durchzufiihren.

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

Gebrauchsort

Stand:090226

Rhodium Front

des Reinigungs-/Desinfektionsmittels iibertragen werden.

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

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

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

5.P

Fiihren Sie die Wiederaufbereitung nur in den dafiir vorg
Réumen/Bereichen aus. Beachten Sie die hygienewirksamen
MaBnahmen gema8 lénderspezifischen Vorgaben.

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

Nassentsorgung

Instrumentarium unmittelbar nach der Anwendung am Patienten in
die mit einem geeigneten Reinigungs-/Desinfektionsmittel

(z.B.1D 212 von DURR Aldehyd frei, Alkalischer Reiniger bei einem
pH-Wert von 10) befiillten Instrumentenwanne geben. Dadurch
wird das Antrocknen von Riickstanden (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 Sammelbehalter, z. B. zu verschlieBende Kunststoffboxen

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

Auf die entsprechende personliche Schutzausriistung (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 diberschritten werden;
Herstellerangaben sind zu beachten.)

2. Aussortieren von Abfall
in ausreichend widerstandsfahigen, dichten und erforderlichenfalls
feuchtigkeitsbesténdigen Miillsécken.

Vorbereitung fiir die Dekontamination

Beachten Sie auch die in Ihrer Praxis tiblichen Anweisungen fiir
Instrumente. Fiir unsere HAHNENKRATT Instrumente sind ansonsten
keine besonderen Anforderungen zu beachten.

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

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

Maschinelle Aufbereitung — Reinigung, Desinfektion,
Trocknung

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

Ausstattung

1. Reinigungs-/Desinfektionsgerat (RDG) z. B. der Firma Miele mit
Vario-Programm. Es muss ein A0-Wert von mindestens 3000
erreicht werden.

2. Neodisher® Mediclean Dental der Firma Dr. Weigert

3. Neodisher® Z der Firma Dr. Weigert

4, Geeigneter Instrumentensténder bzw. Siebschale

Beachten Sie immer auch die Gebrauchsanweisungen der zur
Anwendung kommenden Produkte und Geréte. Beachten Sie
EN 150 15883-1 und EN 150 15883-2

Information aus EN 150 17664-1, 6.7.2.1: Soweit lhr RDG der
Normenreihe 150 15883 entspricht, kdnnen Sie die vom Hersteller
empfohlenen Programme verwenden und miissen nicht unseren
nachfolgenden validierten Aufbereitungsprozess beachten.

Verfahren, validiert:

1. Instrumente unmittelbar vor der maschinellen Aufbereitung aus der
Instrumentenwanne nehmen und griindlich unter flieBendem Trink-
Wasser spiilen (mind. 10 Sek.). In den RDG sollen keine Riickstande

« 1 Min. Vorspiilen mit kaltem Wasser

« Entleerung

«3 Min. Vorspiilen mit kaltem Wasser

« Entleerung

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

« Entleerung

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

« Entleerung

+ 2 Min. Zwischenspiilung mit warmen Leitungswasser (>40°C)

« Entleerung

« Thermische Desinfektion mit demineralisiertem Wasser,
Temperatur 92°C, mind. 5 Min.

« Automatische Trocknung, 30 Min. bei ca. 60°C

6. Nach Prog| ablauf In: und gemdB
RKI-Empfehlung vorzugsweise mit Druckluft trocknen. Bei
Instr tandern/Siebschalen inst dere auf die Trocknung

schwer zuganglicher Bereiche achten.

7. Priifung auf Unversehrtheit und Sauberkeit mit geeignetem
VergroBerungsobjekt. Eine 8-fache VergroBerung ermaglicht
in der Regel eine optische Priifung. 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 weie kalkige Flecken und
Beldge zuriick. Nur absolut trockene Instrumente in den Sterilisator
geben, um zum Beispiel kalkige Beldge und/oder Wasserflecken zu
vermeiden. (Anlage 1, Bild 4)

Manuelle Aufbereitung - Reinigung
Vor der manuellen Reinigung, Instrument desinfizieren.

Reinigungsmittel: zum Beispiel weiche Biirste

1D 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 Kontaktzeit bitte den Anweisungen des
Reinigungsmittel-Herstellers entnehmen.

Es muss sicher gestellt sein, dass alle Bereiche des Instrumentes

erreicht werden. Insbesondere auch alle Ubergéinge, zum Beispiel:

Spiegel zu Fassung, Fassung zu angeschweiBtem Stiel.

1. Mindestens 1 Minute Vorreinigen unter flieBendem Trinkwasser, mit
weicher Biirste grobe Verunreinigungen entfernen.

2. In Reinigungsbad mit 2% ID212 mind. 5 Minuten einlegen

3. Mit weicher Biirste Ubergéinge und Gewindebereiche reinigen

4, Gewindehohlraume mit Spritze spiilen

Behandlungschemikalien:

Das Spiilen nach der Reinigung sollte mit voll entsalztem,
entionisierten Wasser mind. 1 Minute erfolgen, um zum Beispiel
kalkige Riickstande auf dem Instrument zu vermeiden, die weil3e
Beldge oder Wasserflecken hinterlassen.

Manuelle Aufbereitung - Desinfektion

1D 212 von DURR, alkalisches
Reinigungs- und
Desinfektionskonzentrat bei einem
pH-Wert von 10

Die Desinfektion der Instrumente unter Beachtung der
Gebrauchsanweisung des Desinfektionsund/oder Reinigungsmittel
vornehmen. Die Angaben zu Konzentration, Temperatur und
Kontaktzeit I Sie bitte den Anwei des Herstellers.

Behandlungschemikalien:
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Gereinigte Instrumente zur Desinfektion in einer zweiten
Instrumentenwanne mit ID 212 einlegen.
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Anwendungskonzentration: 2%
Einwirkzeit: Mindestens 5 Minuten
Gewinde-Hohlrdume mit Spritze spiilen

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

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

Manuelle Aufbereitung - Trocknung

GemaB RKI-Empfehlung vorzugsweise mit Druckluft trocknen. Bei
Instrumentenstandern inshesondere auf die Trocknung schwer
zuganglicher Bereiche achten.

Nur absolut trockene Instrumente in den Sterilisator geben, um zum
Beispiel kalkige Belage und/oder Wasserflecken zu vermeiden.
(Anlage 1, Bild 4)

Wartung
Das Medizinprodukt muss nicht gewartet werden.

Kontrolle und Funktionspriifung

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

Sichtpriifung auf Fehler, Beschadigung und Verschlei durchfiihren.
Zur besseren Sichtpriifung empfiehlt sich ein Geréat mit optischer
VergroBerung. Fehlerhafte und/oder defekte Instrumente entsorgen.
So zum Beispiel Instrumente mit rauen und/oder abstehenden Ecken,
Kanten.

Weitere produktbezogene Informationen zu Kontrolle und
Funktionspriifungen siehe: Mundspiegel Anlage 1

Verpackung

Verwenden Sie genormtes (EN SO 11607-1) und dafiir vorgesehenes
Verpackungsmaterial. Der Beutel muss groB genug sein, so dass

die Versiegelung nicht unter Sp g steht. Sterilbarrier

miissen vor der Verwendung auf Unversehrtheit gepriift werden. Bei
Beschédigung des Sterilbarrieresystems muss das Packgut erneut
aufbereitet werden.

Sterilisation

GemaB RKI verdffentlicht im Bundesgesundheitshlatt 2012-55:
1244-1310 , Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung
von Medizinprodukten” Seite 1248, Tabelle 1 Risikobewertung und
Einstufung von Medizinprodukten:

Semikritisch A: Sterilisation (X)= Arbeitsschritt ist optional, wird vom
Hersteller jedoch empfohlen

Ausstattung: Dampfsterilisator, gemaR EN 150 17665 feuchte Hitze

Nur absolut trockene Instrumente in den Sterilisator geben, um zum
Beispiel kalkige Beldge und/oder Wasserflecken zu vermeiden.

Verfahren, validiert:

Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134°Cin
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 150 17665 zur Sterilisation mit feuchter
Hitze.
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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
iiberschritten werden.

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

Die Bestimmung der Dauer der Aufrechterhaltung der Sterilitét

des Endproduktes obliegt der Stelle, die die Endverpackung
(Sterilbarrieresystem oder Verpackungssystem) in der Zahnarztpraxis
durchgefiihrt hat. (Siehe auch , Verpackung")

Lusatzinformationen

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen
schwerwiegenden Vorfalle miissen dem Hersteller und der
zustandigen Behdrde 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 Geréte eingehalten wird.

Information aus EN IS0 17664-1: Bei Verwendung von Klarspiilern
kann die Biokompatibilitét beeintréchtigt werden. Beachten Sie bei
der Entsorgung die nationalen Vorschriften. Beachten Sie die in Threm
Land giiltigen, rechtlichen Bestimmungen zur Aufbereitung von
Medizinprodukten. Informieren Sie sich zum Beispiel auf www.rki.de

Die oben aufgefiihrten Anweisungen wurden vom
Medizinproduktehersteller fiir die Vorbereitung eines
Medizinproduktes zu dessen Wiederverwendung als GEEIGNET
validiert. Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung,

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

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

Kontakt zum Hersteller

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

Anlage 1- Mundspiegel

Produktbezogene Warnhinweise

« Mundspiegel sind nicht fiir 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 — inshesondere bei Kindern und Problem-Patienten —
VorsichtsmaBnahmen 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
Verletzungs- und Infektionsgefahr.

Tipps zur Aufbereitung + Handhabung

1. Mechanische Beeintrachtigung (Kratzer)

Benutzen Sie keine harten Biirsten oder Schwémme. Diese kdnnen
die Oberflache des Spiegels zerkratzen und bei allen Front Surface
Mundspiegeln die Verspiegelung direkt angreifen. (Bild 3)

Rhodium Front

2. Kalkige Beldge und Riickstande

Wenn Sie mit einem RDG/Thermodesinfektor aufbereiten, achten
Sie darauf, dass die Entkalkung richtig eingestellt ist. Bei Il
Aufbereitung sollte das Spiilen nach der Reinigung mit voll
entsalztem, entionisierten Wasser erfolgen um zum Beispiel kalkige
Riickstéande auf dem Instrument zu vermeiden, die weiBe Belage
oder Wasserflecken hinterlassen und die sich bei den folgenden
Mundspiegeln auf die Oberfldche aufbrennen und nicht mehr zu
entfernen sind (Bild 4):

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 fiihren.

4. Falsche Montage eines Standard-Mundspiegels auf einen
Griff

Beachten Sie bei der Montage des Mundspiegels auf einen Griff, dass
insbesondere beim abschlieBenden Festdrehen des Mundspiegels
sehr hohe Kréfte entstehen, die die SchweiBung negativ beeinflussen
kénnen, sollte die Kraft auf diese wirken. Halten Sie deshalb den
Mundspiegel nicht an der Fassung sondern immer am Stiel. So
konnen Sie den Griff aufdrehen und auch mit einer letzten, sehr festen
Drehung das Gewinde fest anziehen, ohne dabei die SchweiBung
und/oder die Fassung zu beeintréchtigen/deformieren und damit den
festen Halt des Spiegels zu geféhrden. (Bild 5+6+7)

Kontrolle und Funktionspriifung
Vor der Sterilisation wird der Mundspiegel dahingegen kontrolliert, ob
er seine ordnungsgeméBe Funktionsfahigkeit besitzt

Leistungsfahigkeitskriterien

« Spiegel ist frei von Defekten, wie zum Beispiel Spriinge, Ausbriiche,
Kratzer.

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

« Spiegelglas sitzt fest in der Fassung. Bei Mundspiegeln und
Kehlkopfspiegeln kdnnen ungiinstige Umsténde die K
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
Leistungsfahigkeitskriterien (siehe oben).

ktion

Auswirkung auf die Patientensicherheit und den sicheren
Gebrauch

Ohne die Kontrolle und Funktionspriifung ist es durch falsche
Handhabung/Aufbereitung mdglich, dass sich wéhrend der
Behandlung die Fassung vom Stiel oder der Spiegel aus der Fassung
lost und in den Mund des zu behandelten Patienten fallt Dabei kdnnen
die bei solchen Vorkommnissen iiblichen Komplikationen auftreten.
Der sichere Gebrauch ist nicht mehr gegeben.

Fehlerhafte und/oder defekte Instrumente entsorgen.
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@V Instructions for use

EN IS0 17664-1 Manufacturer information for the processing
of medical devices

Classification according to RKI guideline:

Semi-critical A - Mouth Mirrors, stainless steel

S
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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 AQ 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 IS0 15883-1 and

EN 150 15883-2. Information from EN 150 17664-1, 6.7.2.1: If your
Thermal Disinfector is compliant with the 150 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
(ritical A: Sterilization X = Generally sterilization with moist heat

Steam sterilization using a fractionated vacuum method at 134°Cin 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.

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

Itis 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
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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 time.

Alternative:

Dry disposal

Collection of medical devices (dry disposal) after appropriate
pretreatment or patient treatment

Procedure from LZK BW (Baden Wiirttemberg Chamber of Dentists)
AA02-1, 06/2018:

1. Storage 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.

Along 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 to 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

q

tt.com or please send an email:

okl

pages, is at www.hahnenk
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.

the RKI rec dation.

Equipment

1. Thermal Disinfector (washer), e.g., from Miele with Vario program.
It must reach an A0 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 1S0 15883-1 and
EN IS0 15883-2.

Information from EN 150 17664-1, 6.7.2.1: If your Thermal Disinfector
is compliant with the 150 15883 standards, you may use the programs
recommended by the manufacturer and do not have to follow our
below validated processing procedure.

Procedure, validated

1. 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.

2. Place the instruments in a suitable instrument rack or sieve tray.

3. 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 A0 value of at least 3000.

5. 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 to 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 still residual contamination after the automatic processing,
cleaning and disinfection should be repeated until all visible traces
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 time 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
asoft 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 to 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: 1D 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 1D 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 to frame
and frame to welded stem.
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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.

SO

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
comners, edges, etc.

For further product-related information on inspection and functional
checks, see:

Mouth Mirrors
Appendix 1

Packaging

Use standardized packaging material (EN 150 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
(ritical A: Sterilization X = Generally sterilization with moist heat

Equipment: Steam sterilizer, with moist heat according to
EN IS0 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°Cin a
device in accordance with EN 13060:

1. Fractionated pre-vacuum method (at least 3-fold)

2. Sterilization temperature 134°C (-0/4+-3°C)

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

4. Drying time: minimum 10 minutes

Observe standard EN IS0 17655 for sterilization with moist heat

In order to prevent spot formation and corrosion, the steam have to 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.

Fig3

Fig4
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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 150 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 routine 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 Kdnigshach-Stein GERMANY Fon +49 7232 3029-0
info@hahnenkratt.com www.hahnenkratt.com

Appendix 1- Mouth mirrors + Laryngeal mirrors

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 andjor 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
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the mirror and damage the coating of all front surface mouth mirrors
(Fig. 3).

2. Limescale deposits and residues

When using a W/D for processing, make sure the decalcification is
correctly adjusted. With manual processing, rinsing after 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 burn into the surfaces of the
following mirrors and cannot be removed (Fig. 4):

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 to 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+7).

Inspection and functional check

However, the mouth mirror is inspected prior to sterilization to ensure

it is working properly

Performance criteria

« 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 to 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.
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Mode d emploi

EN IS0 17664-1 Informations du fabricant pour le traitement
de produits de soins de santé
Classification selon la directive RKI :
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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. Porte-instrument adapté ou tamis

Veillez toujours aussi aux modes d’emploi pour I'utilisation des
produits et des appareils. Veillez aux normes EN 150 15883-1 et
EN IS0 15883-2

Informations tirées de la norme EN 150 17664-1, 6.7.2.1: tant

que votre laveur-désinfecteur est conforme a la série de normes

150 15883, vous pouvez utiliser le programme recommandé par le
fabricant.

Stérilisation

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

Semicritique A: Stérilisation (X)=I'étape de travail est optionnelle,
est toutefois recommandé par le fabricant

Critique A: Stérilisation X = Stérilisation toujours principalement avec
chaleur humide

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

1. Pré-vide fractionné (minimum 3 fois)

2. Température de stérilisation 134°C (-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.

Informations complémentaires : préparation pour
instruments NON démontés

Le Journal du ministere fédéral allemand de la santé de 04/2006,
Point 4.4, a publié les dispositions suivantes :

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

Concernant nos instruments HAHNENKRATT (miroirs dentaires et
manches), en 2016, une validation externe a eu lieu avec succes 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 a: 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 premieére utilisation, du point
«Contrdle 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
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produit est déterminée par I'usure et les dommages dus a 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 I'utilisateur.

Instructions

Le procédé entier doit étre réalisé aussi avant la toute premiére
utilisation.

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 a cet
effet. Tenez compte des mesures hygiéniques efficaces conformément
aux prescriptions spécifiques a 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 utilisation sur le
patient dans un bac pour instruments rempli d’un produit adapté de
nettoyage/de désinfection (par ex. ID 212 de DURR sans aldéhyde,
nettoyant alcalin avec un pH de 10). De e 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 (élimination séche) aprés leur
prétraitement ou aprés le traitement du patient

Etapes du procédé fournies par la Chambre des dentistes, |
a LZK du Baden-Wiirttemberg 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 a 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).

1l faut éviter un traitement long (recommandation : la régle des
6 heures concernant 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 a I'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 particuliéres.

Linstitut 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).

Equipement

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. Porte-instrument adapté ou tamis

Veillez toujours aussi aux modes d’emploi pour |'utilisation des
produits et des appareils. Veillez aux normes EN 150 15883-1 et
EN 150 15883-2
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Informations tirées de la norme EN IS0 17664-1, 6.7.2.1: dans la
mesure oll votre laveur-désinfecteur est conforme a la série de normes
150 15883, vous pouvez appliquer les programmes recommandés par
le fabricant et 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.

. Programme :
« 1 minute de prélavage a I'eau froide
« Vidange
« 3 minutes de prélavage a I'eau froide
+ Vidange
+ Laver 10 minutes a 55°C avec 0,5% Neodisher® Mediclean Dental
nettoyant alcalin.
«Vidange
« Neutraliser pendant 3 minutes avec de I'eau tiéde du robinet
(>40°C) et le neutraliseur a 0,1% Neodisher® Z, Dr. Weigert,
Hambourg
« Vidange
« Ringage intermédiaire de 2 minutes avec de I'eau tiéde du
robinet (>40°C)
«Vidange
« Désinfection thermique avec de I'eau déminéralisée, a une
température de 92°C, pendant au moins 5 minutes.
« Séchage automatique, 30 minutes a environ 60°C

6. Une fois le programme terminé, retirer les instruments et les

sécher de préférence a I'air comprimé conformément aux

recommandations du RKI. Sur les porte-instruments/tamis veiller
particulierement au séchage de parties difficilement accessibles.

Vérification de I'intégrité et de la propreté avec un objet grossissant

adapté. Un grossissement de 8 fois permet en régle générale de

réaliser un controle de visu. Si aprés le traitement a la machine on
repére encore des contaminations résiduelles sur I'instrument traité,
répéter le nettoyage et la désinfection jusqu’a ce que plus aucune
contamination ne soit visible.

Veillez a ce que le détartrage soit bien réglé, sinon il risque de rester
des taches et des dépdts blancs calcaires sur I'instrument. Ne placer
que des instruments entierement secs dans le stérilisateur pour
empécher |'apparition par ex. de dépots calcaires et/ou de taches
d’eau. (Annexe 1, photo 4)
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Traitement manuel - nettoyage
Désinfecter I'instrument avant de le nettoyer manuellement.

Moyen de nettoyage : par exemple une brosse douce

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

Procéder au nettoyage des instruments en tenant compte du mode
d’emploi relatif au

produit chimique traitant et au produit nettoyant. Se référer aux
informations concernant

la concentration, la température et le temps s de contact a partir des
instructions relatives au produit nettoyant du fabricant.

Il faut s'assurer que toutes les parties de I'instrument soient atteintes.

Surtout aussi tous les points de jonction, par exemple : entre le miroir

et la monture, entre la monture et le manche quiy est soudé.

1. Prélaver pendant au moins 1 minute sous I'eau potable du robinet,
retirer les impuretés grossiéres avec une brosse douce.

2. Plonger pendant au moins 5 minutes dans un bain nettoyant
agrémenté de D212 a 2%.

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

4. Rincer le creux du filetage avec une seringue.

Le ringage doit se faire pendant au moins 1 minute avec de I'eau
entiérement dessalée et dé-ionisée apres le nettoyage pour éviter par
exemple des dépots calcaires sur I'instrument, qui laissent leur marque
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Vérification de I'intégrité et de la propreté avec un objet grossissant
adapté. Un grossissement de 8 fois permet en régle générale de
réaliser un contrdle de visu. Si aprés le traitement a la machine on
repére encore des contaminations résiduelles sur I'instrument traité,
répéter le nettoyage et la désinfection jusqu’a ce que plus aucune
contamination ne soit visible.

Traitement manuel - désinfection )
Produits chimiques de traitement : D 212 de DURR, produit nettoyant
et désinfectant alcalin avec un pH de 10

Procéder a 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 a partir des instructions du fabricant.

Placer les instruments nettoyés dans un deuxiéme 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.
Surtout aussi tous les points de jonction, par exemple: entre le miroir
et la monture, entre la monture et le manche qui y est soudé.

Le ringage doit se faire pendant au moins 15 secondes avec de I'eau
entiérement dessalée et dé-ionisée aprés la désinfection pour éviter
par exemple des dépots calcaires sur I'instrument, qui laissent une
marque avec des dépdts 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 instruments entiérement secs dans le stérilisateur
pour empécher |'apparition par ex. de dépdts calcaires et/ou de taches
d’eau. (Annexe 1, photo 4)

Maintenance
Le dispositif médical ne nécessite pas de maintenance.

Contrdle et vérification du bon fonctionnement

Procéder a un contréle de visu pour défauts, dommages et usures.
Pour un meilleur contrle 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:

1) Miroirs buccaux
Annexe 1

Emballage

Utilisez des emballages normés (EN IS0 11607-1) prévus a cet effet. Le
sachet doit étre suffisamment grand de facon a ce que le scellement
ne soit pas sous tension. Avant utilisation, les systémes de barrieres
stériles doivent étre vérifiés dans leur intégralité. Si jamais le systéme
de arriére stérile venait a étre endommagsé, il faudrait recommencer
la préparation du produit emballé.

Stérilisation

Selon I'Institut Robert-Koch publié dans le journal du ministére fédéral
de la santé 2012-55:1244-1310 «Exigences en matiére d'hygiéne lors
du traitement de produits de soins de santé» page 1248, tableau 1
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 150 17665

Ne placer que des instruments entiérement secs dans le stérilisateur pour
empécher I'apparition par ex. de dépots calcaires et/ou de taches d'eau.

Phof Photo 4
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Validation Procédés:
Stérilisation a la vapeur en procédé sous vide fractionné a 134°C dans
un appareil conforme a la norme DIN EN 13060:
1. Pré-vide fractionné (minimum 3 fois)
2. Température de stérilisation 134°C (-0/4+-3°C)

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

Respectez la norme EN IS0 17665 pour la stérilisation avec chaleur
humide.

Pour empécher la formation de taches et la corrosion, la vapeur

doit étre 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 '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 I'emballage
final (systeme de barriére stérile ou systeme 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 premiére
utilisation.

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

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

Observez les dispositions et réglements [égaux en vigueur dans
votre pays concernant le retraitement 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 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 a une validation et des
contrdles de routine du procédé dans le lieu de traitement.

Toute déviation des présentes instructions mises a disposition doit étre
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 BenzstraBe 19
DE-75203 Kénigsbach-Stein GERMANY Fon +49 7232 3029-0
info@hahnenkratt.com www.hahnenkratt.com

Annexe 1 - Miroirs buccaux+ Miroirs laryngés

A Avertissements relatifs au produit

« Ne pas nettoyer les miroirs buccaux et .les miroirs laryngés aux
ultrasons. (Edition AKI 4/2016)

« Bris de verre

1) En cas de traitement non correct, par ex en retirant des impuretés
incrustées par haute pression, le verre peut se briser.

2) Lors de I'utilisation le verre a glace peut se briser et/ou casser en
fragments par exemple lorsqu’une pression est exercée sur le verre.

Rhodium Front

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

Retirez le cas échéants des morceaux de miroir en ayant recours a des
outils appropriés tels que pincettes, tubes aspirants. Veillez a 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

. ( \
q \Idy

)
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 a surface frontale. (photo 3)

1. Détéri méc

2. Dépots et résidus calcaires

Si vous réalisez le traitement avec un laveur-désinfecteur/thermo-
désinfecteur, veillez a ce que le détartrage soit bien réglé. En cas de
traitement manuel le rincage doit se faire avec de I'eau entiérement
dessalée et dé-ionisée apres le nettoyage pour éviter par exemple des
dépots calcaires sur 'instrument, qui laissent une marque avec des
dépots blancs ou des taches d'eau et qui s'incrustent sur la surface
des miroirs buccaux suivants et ne peuvent ensuite plus étre retirés
(photo 4):

3. Evitez un programme court/rapide avec variation élevée et
rapide de température.

Le verre possede 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 étre générées pouvant altérer 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 et/ou la monture, et mettre en péril la solide fixation du
miroir. (Photos 5+6+7)

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

Criteres d'efficacité

- Le miroir doit étre exempt de défauts tels que fissures, éclatements,
rayures.

« La monture et le manche sont solidement liés (cf. aussi point 4)

« Le verre a 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
Controle visuel et/ou haptique des critéres d'efficacité

Impact sur la sécurité du patient et sur une utilisation sire
Sans un contréle et 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 tombent dans la bouche du patient
en soins. Lors d'un tel événement des complications usuelles peuvent
survenir. Une utilisation correcte et sire n'est alors plus assurée.

Eliminer les instruments imparfaits et/ou défectueux.

wp] C
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@ Istruzioni per |'uso

EN IS0 17664-1 Informazioni del produttore per la lavorazione
di prodotti medici
Classificazione secondo le linee guida RKI:

S

O O O

Semicritico A - Specchietto orale, acciaio inox
Nota informativa

Termodisinfettore (pulizia, disinfezione, asciugatura)

La preparazione dovrebbe essere eseguita a macchina secondo la

raccomandazione del Robert-KochInstitut (RKI).

1. Dispositivo di pulizia e disinfezione (per es. della Miele con
prog Vario). Si deve e un valore A0 pari ad
almeno 3000.

2. Neodisher® Mediclean Dental del Dr. Weigert

3. Neodisher® Z del Dr. Weigert

4. Portastrumenti o cestello adatto

El

Rispettare sempre anche le istruzioni per I'uso dei prodotti e
dispositivi utilizzati. Osservare EN IS0 15883-1 e EN S0 15883-2

Informazioni da EN 150 17664-1, 6.7.2.1: se il dispositivo di pulizia/
disinfezione & conforme alla norma 150 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

(ritico A: Sterilizzazione X = Sempre necessaria con calore umido

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

1. Prevuoto frazionato (almeno 3 volte)

2. Temperatura di sterilizzazione 134 °C (-0/43°C)

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

4. Tempo di asciugatura: almeno 10 minuti

Rispettare la norma EN 150 17665 per la sterilizzazione con calore
umido.

Informazioni aggiuntive: ritrattamento di strumenti che NON
sono stati smontati

Quanto seque & stato 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 é 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 smontati per la convalida:
1608.1255-HAHN_ValBericht_RDG_ ThermalDisinfector
1608.2906-HAHN_ValBericht_Autoklav

E Sua responsabilita 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 '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 Avvertenze + 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 I'addolcitore del
dispositivo di disinfezione termica non & impostato correttamente.
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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 ricondi deve essere esequito esc nei locali
previsti a tale scopo. Rispettare le misure igieniche relative alle
speifiche disposizioni nazionali.

Conservazione e trasporto
La preparazione e il trasporto devono avvenire neilocali e nei
contenitori previsti dalla prassi.

Smaltimento a umido

Immediatamente dopo I'utilizzo 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 l'uso di ID 212.

Oppure:

Smaltimento a secco

Raccogliere i prodotti medicinali (smaltimento a secco) dopo il relativo
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 scatole di plastica
chiudibili.

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

Indossare I'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.

1l 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 stati smontati per la validazione.

Preparazione a macchina - Pulizia, 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 A0 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 IS0 15883-1 e EN 150 15883-2

Informazioni da EN IS0 17664-1, 6.7.2.1: se il dispositivo di pulizia/
disinfezione & conforme alla norma IS0 15883 & possibile usare i
programmi consigliati dal produttore e non si deve tenere conto del
nostro sequente processo di preparazione validato.

Procedura, 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.

Rhodium Front

3. Il portastrumenti/cestello deve essere posizionato nel dispositivo
di lavaggio/disinfezione in modo tale che il getto colpisca
direttamente gli strumenti.

4. Awviare il prog Vario con disi termica. La disinfezione
termica deve avvenire osservando un valore A0 pari ad almeno
3000.

. Programma:

« Tmin. di prelavaggio con acqua fredda

« Svuotamento

« 3 min. di prelavaggio con acqua fredda

« Svuotamento

<10 min. di lavaggio a 55 °C con soluzione di detergente 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 intermedio con acqua di rubinetto calda
(>40°0)

- Svuotamento

« Disinfezione termica 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 'integrita 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,
[trimenti sullo p 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:
1D 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
produttore del detergente.

Occorre assicurarsi che tutte le zone dello strumento siano raggiunte.

In particolare tutte le giunzioni: ad esempio tra specchietto e
montatura, tra montatura e stelo saldato.

1. almeno 1 minuto di prelavaggio sotto acqua corrente per togliere la
sporcizia pil grossolana con una spazzola morbida.

2. Immergere in D212 al 2% per almeno 5 minuti

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

4. Risciacquare le cavita filettate con getti d‘acqua

I lavaggio dopo la pulizia deve avvenire per almeno 1 minuto con
acqua completamente addolcita, deionizzata onde prevenire i residui
di calcare che possono lasciare velature hianche o macchie d‘acqua
sullo strumento.

Controllare I'integrita 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: ID 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 I'uso del disinfettante e/o detergente. | dati relativi a
concentrazione, temperatura e tempo di contatto sono riportati nelle
istruzioni del produttore.

Collocare gli strumenti puliti in una seconda vaschetta contenente
ID 212 per la disinfezione.
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Concentrazione da usare: 2%
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Risciacquare le cavita filettate con getti dacqua
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Tempo di azione: almeno 5 minuti

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

montatura, tra 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 e/o 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 150 11607-

1) e appositamente concepito a tale scopo. La busta deve essere
sufficientemente grande da non creare tensioni sulla sigillatura. Prima
dell'uso dei sistemi di sterilizzazione se ne deve verificare I'integrita. In
caso di danni al sistema della barriera sterile il prodotto dovra 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 IS0 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.

Procedura, validata:

Sterilizzazione a vapore con processo di vuoto frazionato a 134 °Cin 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 150 17665 per la sterilizzazione con calore
umido.

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

Conservazione

Il trasporto e la conservazione del prodotto imballato sterilizzato

Figg. 4
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devono avvenire in modalita protetta contro polvere, umidita e
(ri)contaminazione.

La determinazione della durata del mantenimento della sterilita del
prodotto finale spetta al reparto che ha eseguito il confezionamento
finale (sistema di barriera sterile o di imballaggio) nello studio
dentistico. (V. anche , Imballaggio”)

Informazioni supplementari

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

Avere cura di rispettare il carico massimo del dispositivo.

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

Le istruzioni sopra riportate sono state validate come IDONEE dal
produttore del prodotto medico per la preparazione e il riutilizzo 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
I'efficacia e le possibili conseguenze negative.

Contatti del produttore

E. HAHNENKRATT GmbH Dentale Medizintechnik BenzstraBe 19
DE-75203 Kdnigshach-Stein GERMANY Fon +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.

Pertanto & 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
99 per la prep

1. Danni meccanici (graffi)

Non utilizzare 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)

2. Depositi e residui di calcare
Se per la preparazione si utilizza un apparecchio di pulizia e

Rhodium Front

disinfezione/ termodisinfettore verificare che la rimozione del calcare
sia impostata correttamente. In caso di preparazione manuale, 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 sequenti specchietti orali e
non possono pill essere eliminati (Fig. 4):

3. Evitare i programmi brevi /rapidi con variazioni di
temperatura intense e brusche.

Il vetro ha un coefficiente di dilatazione diverso da quello dell‘acciaio.
Una variazione di temperatura brusca e intensa puo causare tensioni
nel vetro con incrinature/rotture.

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
avvitare |'impug serrando sald 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+7)

Ispezione e controllo funzionale
Prima della sterilizzazione lo specchietto orale deve essere controllato
per verificarne la corretta funzionalita.

Criteri di funzionalita

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

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

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

Procedura
Controllo visivo e/o tattile relativo ai criteri di funzionalita (v. sopra).

Effetto sulla sicurezza del paziente e sull‘utilizzo 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 I'utilizzo. Tali componenti
potrebbero cadere nella bocca del paziente in cura. In tali circostanze
potrebbero verificarsi le complicazioni del caso. L'utilizzo in sicurezza
non & pill garantito.

Scartare gli strumenti difettosi /o danneggiati.
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Klasifikace podle smérnice RKI:

Semikritické A - Ustni zrcatka, uslechtild ocel
Strucné informace

Termodezinfektor (¢isténi, dezinfekce, sueni)

Podle doporuceni Institutu Roberta Kocha se preferuje strojova

dezinfekce.

1. Cistici a dezinfekeni pfistroj (RDG), napf. firmy Miele s programem
Vario. Dosazend hodnota A0 musi ¢init nejméné 3000.

2. Neodisher® Mediclean Dental firmy Dr. Weigert

3. Neodisher® Z firmy Dr. Weigert

4. Vhodny stojan na ndstroje, resp. perforovana miska

Vidy také dodrzujte pokyny k uzivani vyrobkd a pfistroji, které

pouzivéte. DodrZujte normy EN 150 15883- 1a EN 150 15883-2

Informace z normy EN ISO 17664-1, 6.7.2.1: Pokud vas RDG spliiuje

pozadavky norem fady ISO 15883, miizete pouZivat programy

doporucené vyrobcem.

Sterilizace
Podle RKI — Hodnoceni rizik a klasifikace zdravotnickych prostredki:

Semikritické A: Sterilizace (X)= Pracovni operace je fakultativni,
vyrobce ji viak doporucuje

Pami sterilizace metodou frakcionovaného vakua pfi 134°C v pristroji
podle EN 13060

1. Frakcionované prevakuum (nejméné 3krat)

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

3. Doba vydrze: minimalné 5 minut (UpIny cyklus)

4. Doba suseni: minimalné 10 minu

Dodrzujte normu EN 1S0 17665 pro sterilizaci vihkym teplem.
Dopliiujici informace: Zpracovani NErozlozZenych nastroji

V mésicniku Bundesgesundheitsblatt 04/2006 je v bodu 4.4 uvedeno:
Pfi rozebirani néstrojd slozenych z vice césti dodrZujte opatfeni na
ochranu osob. Tento postup doporucil Institut Roberta Kocha (RKI) a
plati pro strojni i ruéni isténi a dezinfekci.

Pro nase néstroje HAHNENKRATT (dentdlni zrcdtka a drzéky) byla v
roce 2016 tspésné provedena externi validace s pouzitim néstrojti,
které pro validaci NEBYLY rozloZeny na césti:

1608.1255-HAHN_ValBericht_RDG_ ThermalDisinfector
1608.2906-HAHN_ValBericht_Autoklav

Postup podle této validace spada do Vasi oblasti odpovédnosti. Osoba
provadéjici obnovu odpovidd za to, aby skutecné provadénd obnova
na sterilizacnim pracovisti — spolu s pouzitym vybavenim, materidly a
persondlem — vedla k dosazeni pozadovanych vysledka.

Uplnou informaci vyrobce najdete na ndsledujicich strandch, na adrese

www.hahnenkratt.com nebo si ji vyzadejte e-mailem na adrese:
setvice@hahnenkratt.com.

A Vystrazna upozornéni

Dodrzujte standardni predpisy pro preveni trazi

Pfi dodrzovani navodu k pouzivani piistrojii a dezinfekénich a
Cisticich roztokd, které pouzivéte, nam nejsou zndma zadna vystrazna
upozornéni.

Pied prvnim pouZitim také dodrZujte bod Kontrola a ovéfeni funkce a
nésledujici piilohy:

Péfloha 1: 1) Ustni zrcétka Viystraznd upozoméni a doporudent ke
sterilizaci + manipulaci Pfiloha 2:

Omezeni opotiebeni

Opakované sterilizace mé maly dopad. Konec Zivotnosti vyrobku zavisi

na jeho opotfebeni a poskozeni zplsobeném pouzivéni, napfiklad:

« poskrabéni viivem mechanického ciSténi (pfiloha 1, obr. 3)

« poskozeni, napf. zplisobend rotujicimi nastroji

« Vépenné usazeniny (piiloha 1, obr. 4), napi.. kdyz neni sprévné
nastaveno odvapnéni termodezinfektoru.

Konec Zivotnosti vyrobku je u jednotlivych néstroji odliny, a proto ho
musi stanovit uzivatel.

Pokyny

Cely postup se musi provést také pfed prvnim pouzitim.

Popsané postupy jsou obecné znamé a predpoklddaji bézné vybaveni
a spotfebni materialy.

Misto p

Sterilizaci provadéjte pouze v mistnostech/prostorech, které jsou k
tomu urceny. Dodrzujte hygienicka opatfeni stanovena nérodnimi
prredpisy.

Skladovani a pieprava

Ke skladovani a prepravé je nutno pouZivat pouze mistnosti a nadoby,
které jsou ve zdravotnickém zafizeni urceny k tomuto tcelu.

Mokra sterilizace

Néstroje ulozte okamZité po pouZiti u pacienta do nddoby na nastroje
naplnéné vhodnym cisticim/dezinfekénim prosttedkem (nap. ID 212
spole¢nosti DURR, neobsahuijici aldehyd, alkalicky cisti¢ s hodnotou
pH 10). Tim se zabrani nasychani zbytka (fixace proteind). Ohledné
dévkovéni a doby plisobeni se fidte pokyny uvedenymi v ndvodu k
pouzivani pfipravku ID 212.

Alternativni mozZnost:

Sucha sterilizace
Shromazdovani zdravotnickych prostiedk (suchd sterilizace) po fadné
predupravé, resp. po oSetfeni pacienta

Postup podle LZK BW AA02-1, 06/2018:

1. Odklddéni ndstrojii

do vhodnych shérnyich nddob, nap. uzaviratelnych plastovych boxi
Pedlivé ukladani (vhazovani neni piipustné) néstrojti, popf. s pouzitim
klesti na nastroje.

Poutivejte predepsané osobni ochranné prostfedky (napf. ochranu
rukou, odi, st a nosu).

Sterilizace nemd byt neimérné dlouhd (doporuceni: fidte se
,pravidlem 6 hodin“ pro dobu cekani a pokyny vyrobce).

2. Ukladéni odpadu
do pytldi na odpad, které jsou dostatecné pevné, tésné a popf.
nepropustné pro kapaliny.

Pfiprava na dekontaminaci

Dodrzujte také pokyny pro néstroje, které plati ve vasem
zdravotnickém zafizeni. Pro nade nastroje HAHNENKRATT jinak neni
nutné dodrZovat zddné zvlastni pozadavky.

Doporuceni Institutu Roberta Kocha (RKI): Pfi rozebirdni néstroji
slozenych z vice Casti dodrzujte opatfeni na ochranu osob.

K tomu viz také strana 1 Stru¢né informace, zde informace o nasi
validaci provedené s ndstroji HAHNENKRATT (dentdlni zrcatka a
drzaky), které pro validaci NEBYLY rozlozeny na Cdsti.

Strojova sterilizace - cisténi, dezinfekce, suseni
Podle doporuceni Institutu Roberta Kocha se preferuje strojova
dezinfekce

Vybaveni

1. istici a dezinfekéni pfistroj (RDG), napF. firmy Miele s programem
Vario. Dosazend hodnota AO 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

Vidy také dodrZujte pokyny k uZivéni vyjrobk a pfistrojd, které
pouzivate. Dodrzujte normy EN 150 15883- 1a EN ISO 15883-2
Informace z normy EN IS0 17664-1, 6.7.2.1: Pokud va3 RDG spliiuje
pozadavky norem fady IS0 15883, miiZete pouZivat programy
doporucené vyrobcem a nemusite dodrZet nas nize popsany validovany
proces sterilizace.

Validovany postup:

1. Bezprostfedné prred strojovou sterilizaci vyjméte ndstroje z nddoby
a dikladné je oplachnéte tekouci pitnou vodou (min. 10 sekund).
Do RDG by se nemély dostat zidné zbytky Cisticiho/dezinfekéniho
prostredku.

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

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

4. Spusténi programu Vario véetné tepelné dezinfekce. Hodnota A0

musi ¢init pfi tepelné dezinfekci nejméné 3000.
. Program:
« 1 min. pfedoplach chladnou vodou
« vyprézdnéni
«3 min. predoplach chladnou vodou
« vyprazdnéni
« 10 min. myti pfi 55°Cs pouzitim piipravku 0,5% alkalicky cisti¢

[
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Neodisher® Mediclean Dental
« vyprazdnéni
« 3 min. neutralizace teplou vodou z vodovodu (>40°C) a 0,1%

lizatnim pripravkem Neodisher® Z, Dr. Weigert, Hamburg
« vyprazdnéni
« 2 min. mezioplachovani teplou vodou z vodovodu (>40°C)
« vyprazdnéni

« Tepelnd dezinfekce demineralizovanou vodou pfi teploté 92°C,
min. 5 minut
« Automatické suseni, 30 minut pii cca 60°C

6. Po skonceni programu ndstroje vyjméte a vysuste podle doporuceni
RKI, nejlépe stlacenym vzduchem. U stojanii na ndstroje/
perforovanych misek vénujte zvySenou pozornost obtizné
pristupnym mistim.

7. Ke kontrole neporusenosti a Cistoty pouijte vhodny zvétSovaci
ndstroj/pristroj. 8ndsobné zvétseni zpravidla umoziiuje vizudlni
kontrolu. Pokud jsou na néstroji jesté po strojové sterilizaci patrné
zhytky k jicich materiald, opakujte ¢iSténi a dezinfekci tak

dlouho, aZ uz neni vidét zidnd kontaminace.

Dbejte na sprévné nastaveni odvépnéni, protoZe na nastroji jinak
zlistanou bilé vépnité skvmy a povlaky. Do sterilizétoru vkladejte
pouze dokonale suché néstroje, aby na nich napf. neziistaly vapnité
povlaky a/nebo skvny od vody. (Pfiloha 1, obr. 4)

)

Rucni sterilizace - cisténi

Pred ru¢nim Gisténim néstroj dezinfikujte
Cistici prostredek: napfiklad mékky kartac

D 212 spole¢nosti DURR, alkalicky
koncentrovany (istici a dezinfekéni
prosttedek s hodnotou pH 10

O3etiujici chemikalie:

P¥i cisténi nastroji dodrzujte navod k pouziti oSetfujici chemikalie a
(isticich prostiedkd. Udaje o koncentradi, teploté a dobé kontaktu jsou
uvedeny v pokynech vyrobce k Cisticimu prostiedku.

Je nutno zajistit, aby se pfipravek dostal do kontaktu s vdemi ¢astmi

mezi zrcatkem a objimkou nebo objimkou a navafenou nésadou:

1. MinimaIné 1 minuta predciténi pod tekouci pitnou vodou,
odstranéni hrubych necistot mékkym kartackem.

2. Vlozeni do distici Idzné s 2% pfipravkem ID 212, na minimalné 5
minut

3. Vydisténi prechod a oblasti zavitu mékkym kartackem

4. Vyplachnuti dutin zavitu stfikackou

Po cisténi oplachujte ndstroje minimélné 1 minutu pIné odsolenou
deionizovanou vodou, aby na nich napf. neziistaly zbytky vapna, které
tvoiif vépnité povlaky a/nebo skvrny od vody.

Ke kontrole neporuenosti a cistoty poufijte vhodny zvétSovaci nastroj/
piistroj. 8ndsobné zvét3eni zpravidla umoZiiuje vizudIni kontrolu.
Pokud jsou na ndstroji jesté po strojové sterilizaci patmé zbytky
kontaminujicich materialdi, opakujte ¢isténi a dezinfekci tak dlouho, az
uZ neni vidét z4dnd kontaminace.

Rucni sterilizace — dezinfekce )
O3etiujici chemikalie: 1D 212 spolecnosti DURR, alkalicky
koncentrovany cistici a dezinfekéni prostiedek s hodnotou pH 10

Pii dezinfekci nastrojii dodrzujte névod k pouZiti dezinfekéniho a/nebo
isticiho prostfedku. Udaje o koncentradi, teploté a dobé kontaktu jsou
uvedeny v pokynech vyrobce.

0cisténé néstroje vlozte k dezinfekci do druhé nddoby na néstroje s
piiipravkem ID 212.

Aplikacni koncentrace: 2 %

Doba plisobeni: Minimalné 5 minut

Dutiny zévitu vyplachnéte stiikackou

Je nutno zajistit, aby se pfipravek dostal do kontaktu s vSemi castmi
nastroje. Plati to predevsim o v3ech prechodovych plochach, napfiklad
mezi zrcatkem a objimkou nebo objimkou a navafenou nésadou.

Po dezinfekci oplachujte nastroje nejméné 15 sekund piné odsolenou
deionizovanou vodou, aby na nich napiiklad neziistaly zbytky vépna,
které tvoii vapnité povlaky a/nebo skvrny od vody.

Rudni sterilizace — suseni

Podle doporuceni RKI poutijte k suseni nejlépe stlaceny vzduch. U
stojanti na nastroje vénujte zvySenou pozornost obtizné pristupnym
mistim.

Do sterilizdtoru vkladejte pouze dokonale suché nastroje, aby na nich
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napf. neziistaly vapnité povlaky a/nebo skvrny od vody. (Pfiloha 1,
obr. 4)

Udrzba
Idravotnicky prostfedek nevyzaduje idrzbu.

S

Kontrola a zkouska funkénosti

Provedte vizudlni kontrolu zaméfenou na vady, poskozeni a
2vétSovadi piistroj. Vadné a/nebo poskozené ndstroje vyfadte. Mohou
to byt napfiklad nastroje s drsnymi a/nebo odstavajicimi rohy nebo
hranami.

Dalsi informace o kontrolach a zkouskach funk¢nosti viz:
Ustni zrcatka
Piloha 1

Baleni

Pouzivejte normalizovany material (EN ISO 11607- 1) urceny pro
tyto Gcely. Sacek musi byt tak velky, aby uzavér nebyl napnuty. Pred
poufitim se musi zkontrolovat neporusenost systémd sterilni bariéry.
Pri poskozeni systému sterilni bariéry musi zabaleny materidl znovu
projit obnovou.

Sterilizace

Podle publikace RKI zveejnéné ve Spolkovém zdravotnickém

véstniku 2012-55:1244-1310 , Pozadavky na hygienu pfi sterilizaci
zdravotnickych prostedki”, strana 1248, tabulka 1 — Hodnoceni rizik a
klasifikace zdravotnickych prostiedka:

Semikritické A: Sterilizace (X) = Pracovni operace je fakultativni,
vyrobce jiviak  doporucuje

Vybaveni:

Pami sterilizétor podle EN 150 17665 pro sterilizaci vihkym teplem

Do sterilizatoru vkladejte pouze dokonale suché néstroje, aby na nich
napr. nezlistaly vépnité povlaky a/nebo skvrny od vody.

Postup, validovany:

Pami sterilizace metodou frakcionovaného vakua pfi 134°C v pristroji
podle EN 13060:

1. Frakcionované prevakuum (nejméné 3krat)

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

3. Doba vydrze: minimdlné 5 minut (Gplny cyklus)

4. Doba suseni: minimalné 10 minut

Dodrzujte normu EN 1S0 17665 pro sterilizaci vihkym teplem.

Péra nesmi obsahovat piimési, aby se netvofily skvrny a nedochdzelo
ke korozi. Pii spolecné dezinfekci vice nastroji nesmi byt prekrocena
maximdlni kapacita sterilizétoru.

Skladovani
Zabalené sterilni vyrobky musi byt pfi pfepravé a skladovani chrdnény
pred prachem, vihkosti a (re)kontaminaci.

Dobu, po kterou je zachovana sterilita konecného vyrobku, urcuje
osoba, kterd ve stomatologickém zdravotnickém zafizeni provédéla
konecné baleni (systém sterilni bariéry nebo obalovy systém). (Viz
také ,Baleni”)

Dopliiujici informace

Viechny zdvazné incidenty, k nimzZ v souvislosti s vyrobkem dojde, je
nutné ohldsit vyrobci a prislusnému organu clenského stétu, v némz se
nachdzi domicil uzivatele a/nebo pacienta.

Dodrzujte ndvody k poutiti pouzivanych provoznich prostiedkd a
névody vyrobcdl pristrojd, v¢. maximalni kapacity pfistrojd.
Informace z normy EN IS0 17664-1: Poutiti lestidel miize negativné
ovlivnit biokompatibilitu.

Pri likvidaci postupujte podle nérodnich predpisti.

Dodrzujte prévni predpisy o obnové zdravotnickych prostfedkd, které
plati ve vasi zemi. Informuijte se také napf. na strankéch www.rki.de

Vyse uvedené pokyny validoval vyrobce zdravotnického prostredku
jako VHODNE pro pfipravu zdravotnického prostiedku k jeho
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opétovnému pouZiti. Osoba provadéjici obnovu odpovidd za to, aby
skutecné provadéna obnova na sterilizacnim pracovisti — spolu s
pouzitym vybavenim, materidly a persondlem — vedla k dosaZeni

pozadovanych vysledki. K tomu je standardné zapotebi validace a
rutinni monitorovani postupu na sterilizacnim pracovisti.

Jakoukoli odchylku od téchto vydanych pokynii by mél pracovnik
zd ického zafizeni odpovidajici za bezpecnost diikladné posoudit
z hlediska cinnosti a moznych negativnich nasledkd.

Kontaktni udaje vyrobce

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

Priloha 1 - Ustni zrcitka

A Vystraina upozornéni k vyrobku

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

« Prasknuti skla

1) Pii neodbomé provadéné sterilizaci, napr. odstrafiovani zaschlych
necistot pomoci vysokého tlaku, miize dojit k prasknuti skla.

2) Sklo zrcatka miize pi pouzivani prasknout nebo se roztiistit, kdyz je
sklo napfiklad vystaveno piisobeni tlaku

Hlavné u déti a problémovyich pacientdi proto podniknéte vhodna
preventivni opatfeni. Mizete napiiklad pouZit kofferdam nebo
odsavacku slin, ktera zamezi skousnuti.

Pokud je nutné odstranit casti zrcdtka, pouZijte k tomu vhodné
pomiicky, napiiklad pinzetu nebo odsavacku. Dbejte pfitom na

pfiméfenou ochranu pited kousky skla, které mohou zpisobit poranéni
nebo infekci.

Doporuceni ke sterilizaci a manipulaci

1. Mechanické poskozeni (poskrabani)

NepouZivejte tvrdé kartacky ani houbicky. Tyto pomiicky by mohly
poskrabat povrch zrcatka a zhorsit kvalitu zobrazeni u v3ech Gstnich
zrcatek s odrazem front surface. (Obr. 3)

2. Vapnité povlaky a usazeniny

Pokud pouzivate k sterilizaci Cistici a dezinfek¢ni pristroj (RDG) nebo
termodezinfektor, dbejte na sprévné nastaveni odvapnéni. Pfi rucni
sterilizaci poutijte k oplachu po ¢isténi pIné odsolenou, deionizovanou
vodu, aby na ndstroji napr. nezlistaly zbytky vapna, které tvofi bilé
povlaky a/nebo skvrny od vody a mohou u nize uvedenych dstnich
zrcétek pevné pfilnout k povrchu tak, Ze je uz neni mozné odstranit
(obr. 4).

3. Nepouzivejte kratké/rychlé programy s velkou a rychlou
zménou teplot. Sklo ma jiny koeficient tepelné roztaznosti nez ocel.
Rychld a velkéd zména teploty miize zplsobit pnuti ve skle a vyskoceni/
prasknuti zrcatka.

4. Nespravna montaz standardniho istniho zrcitka na rukojet
Pfi montaZi uistniho zrcatka na rukojet méjte na paméti, ze
hlavné pfi zavérecném pevném dotazeni zrcétka vznikaji velké sily,
které mohou mit nepfiznivy vliv na spoj, na ktery piisobi. Ustni zrcatko
proto nedrite za obrubu, ale vzdycky za diik. Rukojeti tak miiZete
otacet a pfi posledni, velmi pevné otacce pevné utdhnout zvit, aniz
by se pfitom zdeformoval spoj a/nebo obruba a naruilo pevné usazeni
zrcétka. (Obr. 5+6 +7)

Kontrola a zkouska funkénosti
Pred sterilizaci zkontrolujte, jestli Gstni zrcatko fadné funguje

Kritéria vykonnosti

« Ircatko nema Zadné vady, napfiklad praskliny, trhliny, Skrabance.

- Obruba a dfik jsou pevné spojeny (viz také vy3e bod 4).

« Sklo zrcdtka sedi pevné v obrubé. U Gstnich a hrtanovych zrcatek
mohou mit nepfiznivé okolnosti negativni vliv na konstrukci.
Nezadouci, resp. nepfiznivé okolnosti jsou: ¢isténi ultrazvukem, rychld

Rhodium Front

azdrove velka zména teploty (kratky program), nespravna montdz
Gstniho/hrtanového zrcétka na rukojet (viz bod 4 vy3e).

Postup
VizudIni a/nebo |
(viz vyse).

d kontrola

4 na kritéria vyk

Dopad na bezpecnost pacienta a bezpecné pouzivani

Bez kontroly a zkousky funkénosti miize pfi neodborné manipulaci/
sterilizaci dojit k tomu, Ze se obruba uvolni béhem oSeteni od diiku
nebo zrcétko vyskodi z obruby a dostane se do (st o3etfovaného
pacienta. Piitom miZe dojit ke komplikacim, které jsou bézné pro
podobné piipady. Pak uZ neni zajiSténo bezpecné pouzivani.

Vadné a/nebo poskozené néstroje vyradte.
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@ Hasznalati itmutato

EN IS0 17664-1 Gyartoi informéciok orvostechnikai eszkozok
eldkészitéséhez

Osztdlyozas az RK-iranyelv szerint:

S

O O O

Félkritikus A - Fogdszati tiikdr, rozsdamentes acél

Rovid informacio

Héfertétlenito (tisztitas, fertotlenités, szaritas)

A Robert Koch Intézet (RKI) ajanldsa szerint az elokészités lehetdség

szerint automatikusan torténjen.

1. Tisztité-/fertétlenitdkésziilék (RDG) pl. a Miele cégtél
Vario-Programmal. El kell érnie a legalabb A0 3000 érték
hatéstartomanyt.

2. Neodisher® Mediclean Dental a Dr. Weigert vallalattdl.

3. Neodisher® Z a Dr. Weigert vallalattdl.

4. Megfelelg miiszerdllvany vagy szitatanyéros talca

Mindig tartsa be a hasznalt termékek és eszkozok hasznalati utasitésat.
Tartsa be a EN IS0 15883-1 és a EN IS0 15883-2 szabvényokat

Informéciok a EN 1S0 17664-1, 6.7.2.1 alapjan: Ha tisztitd

és fertdtlenitdkésziiléke (RDG) megfelel az IS0 15883
szabvanysorozatnak, haszndlhatja a gyartd ltal ajanlott programokat
Sterilizalas

Az RKI kockdzatértékelése és az orvostechnikai eszkozok osztalyozdsa
szerint:

Félkritikus A: Sterilizalas (X) = A miveket opcionalis, azonban a gyarté
javasolja

Gozsterilizélas frakcionalt vakuumban 134 ° C-on, a EN 13060 szabvany
szerinti késziilékben:

1. Frakcionalt elévékuum (legalabb haromszoros)

2. Sterilizalasi hdmérséklet 134 ° € (-0/+3°C)

3. Idétartam: legaldbb 5 perc (teljes ciklus)

4. Szdradasi idd: legaldbb 10 perc

Tartsa be a nedves hdvel torténd sterilizalsra vonatkozd
EN1S0 17665 szabvanyt

Kiegészitd informacio: NEM szétszerelhetd miiszerek
felkészitése

A Bundesgesundheitshlatt 2006/04. szaménak 4.4. pontjaban a
kovetkezd jelent meg: Szétszerelhetd miszerek szétszerelése a
személyekre vonatkozo védelmi intézkedések betartdsa mellett.

Ez mind a gépi, mind a kézi tisztitésra és fertdtlenitésre vonatkozik,
és megfelel a Robert-Koch-Institut (RKI) ajanlasanak.

HAHNENKRATT miiszeriinkdn (szdjtiikor és fogantyt) 2016-ban
sikeresen elvégeztiik a kiilsd hitelesitést olyan miiszerekkel, amelyeket
NEM szereltek szét hitelesités céljabol:
1608.1255-HAHN_ValBericht_RDG_ ThermalDisinfector
1608.2906-HAHN_ValBericht_Autoklav

Az On feleldssége, hogy kbvesse ezt a hitelesitést. Az elgkészité
feladata annak biztositdsa, hogy az eldkészitd létesitményben
ténylegesen végrehajtott elokészités- a felhasznalt berendezésekkel,
anyagokkal és személyzettel - a kivant eredményeket érje el.

A teljes gyartdi informécio megtalalhato a kovetkezd oldalakon, a
www.hahnenkratt.com weboldalon, vagy e-mailben is igényelhetd a
service@hahnenkratt.com cimen.

A Figyelmeztetések
Tartsa be a szokésos baleset-megeldzési el6irdsokat (UVV

Nincs tudomasunk figyelmeztetésrél, amennyiben betartjak a hasznalt
eszkozok valamint az alkalmazott fertdtlenit és tisztitd oldatok
hasznlati utasitasat.

Az els haszndlat eldtt vegye figyelembe a ,Vezérlés és a mdkddés
ellendrzése” pontot valamint a mellékleteket:

1. melléklet: 1) Fogaszati tiikor Figyelmeztetések

Az elokészités korlatozasa

A tovabbi eldkészitésnek kevés hatdsa van. A termék élettartamanak

végét a kopds és a hasznalathdl eredd kdrosodds hatérozza meg,

példaul:

« Mechanikai tisztitdshol szdrmazo karcoldsok (1. melléklet, 3. abra)

« Karosodasok, pl. forgé miszerek miatt

« Mésztartalmi maradvanyok (1. melléklet, 4. dbra), pl. ha a termikus
fert6tlenitd mészkdtelenitése helyteleniil van bedllitva

ege
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A termék élettartamanak vége egyedileq valtozo, ezért a
felhasznélonak kell meghatéroznia.

Utasitasok

A teljes folyamatot az elsg hasznalat eldtt is le kell futtatni.

Aleirt eljérasok dltalanosan ismertek, és szokdsos berendezések és
fogydeszkozok hasznélatan alapulnak.

A felhasznalas helye

Az tijrafeldolgozast csak az arra a célra kialakitott helyiségekben/
teriileteken végezze. Tartsa be a higiéniai intézkedéseket az
orszagspecifikus kovetelményeknek megfelelden.

Tarolas és szallitas

Atdrolasnak és szallitasnak a gyakorlatnak megfeleld helyiségekben
és tartalyokban kel torténnie.

Nedves modszerrel torténd artalmatlanitas

A betegen torténd haszndlat utdn azonnal helyezze a miiszereket

amegfeleld tisztité-/ferttlenitdszerrel (pl. ID 212 a DURR

véllalattdl, aldehidmentes, ltgos tisztitoszer, pH-értéke 10)

feltoltott mszertalcdba. Ez megakadalyozza, hogy a szennyezddés

maradvanyok (fehérjefixacio) raszaradjanak. Az adagoldssal és az

hatasi iddvel kapcsolatban olvassa el az ID 212 hasznélati utasitdsat.

Alternativ megoldasként:

Szdraz modszerrel torténé artalmatlanitas

Gyljtse dssze az orvosi eszkozoket (szdraz modszerrel torténd

drtalmatlanités) a megfeleld eldkezelés vagy a beteg kezelése utan

Az eljéras |épései az LZK BW AA02-1-t6l, 2018/16

1. A mszerek troldsa
gfeleld gyijtdedényekt

Ovatosan helyezze be a miiszereket (ne dobja be), ha sziikséges

miiszerfogd segitségével.

, pl. zdrhatd g dobozokban

A megfeleld egyéni véddeszkozokre (pl. kéz-, szem- és szdj-
orrvédelem) figyelni kell.

Kerilje a hosszd eldkészitést (ajanlds: a varakozasi iddre vonatkozd
6 6rds szablyt nem szabad tdllépni; be kell tartani a gyértd
utasitasait.)

2. Ahulladék kivalogatésa
kellgen ellendll, stir szovés(i és sziikség esetén nedvességallo
szemeteszsakokban.

Afertotlenités elgkészitése

Tartsa be a sajét gyakorlatéban is szokdsosan alkalmazott mszerekre
vonatkozd utasitasokat. A HAHNENKRATT miszereinkre nem
vonatkoznak kiilon kbvetelmények.

A Robert Koch Intézet (RKI) a kdvetkezdket ajanlja: Szétszerelhetd
miiszerek szétszerelése a személyekre vonatkozo védelmi
intézkedések betartdsa mellett.

Keérjiik, tekintse meg az 1. oldalon taldlhatd rovid informéciokat, a
hitelesitéshez NEM szétszerelt HAHNENKRATT miiszerekkel (szajtiikor
és fogantyu) végzett hitelesitésiinkrdl.

Gépi ujrafeldolgozas - tisztitas, fertétlenités, szaritas

A Robert Koch Intézet (RKI) ajanldsa szerint az el6készités lehetdség
szerint automatikusan torténjen.

Berendezés

1. Tisztito-/fertGtlenitokésziilék (RDG) pl. a Miele cégtél
Vario-Programmal. El kell érnie a legalabb A0 3000 érték
hatdstartomanyt.

2. Neodisher® Mediclean Dental a Dr. Weigert véllalattdl.

3. Neodisher® Z a Dr. Weigert vallalattdl.

4. Megfeleld miszerdllvany vagy szitatanyéros talca

Mindig tartsa be a hasznélt termékek és eszkdzok haszndlati
utasitasat. Tartsa be a EN 150 15883-1 és a EN 150 15883-2
szabvanyokat

Informéciok a EN 1S0 17664-1, 6.7.2.1 alapjan: Ha tisztit6-

és fertdtlenitokésziiléke (RDG) megfelel az IS0 15883
szabvanysorozatnak, haszndlja a gyartd altal ajanlott programokat és
ne kovesse az alabbiakban bemutatott, hitelesitett Gjrafeldolgozasi

Rhodium Front

2. Helyezze a miiszereket egy megfeleld mdszerallvényba, vagy egy
megfeleld szitatényéros talcara. 3. Helyezze a miiszerallvanyt/
szitatanyéros télcat az tisztitd-/fertdtlenitdkésziilékbe olyan, hogy a
permet kozvetleniil a miszereket érje.

4. Inditsa el a Vario programot, beleértve a termikus ferttlenitést is. A
termikus ferGtlenitést a AO 3000 értékii hatéstartomény figyelembe
vételével kell elvégezni.

5. Programm:

« 1 perces eldoblités hideg vizzel

« Kiiirités

+ 3 perces eldoblités hideg vizzel

« Kiiirités

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

« Kiirités

« 3 percig tartd meutralizacié meleg csapvizzel (>40 ° ()
€50,1% -os Neodisher® Z neutralizaloval, Dr. Weigert, Hamburg

-« Kiirités

« 2 perces kdzbensd oblités meleg csapvizzel (>40° ()

« Kiiirités

« Termikus fertdtlenités demineralizalt vizzel,
92 ° C-0s hdmérsékleten, legaldhb 5 percen keresztiil

+ Automatikus szdritds, 30 percig, kb. 60 ° C-on

6. Miutén a program befejezddatt, vegye ki a miszereket, és
lehetdség szerintszdritsa meg siritett levegdvel az RKI ajanlasanak
megfelelden. A miszerdllvanyok/szitatanyéros talck alkalmazasa
soran kiilonds figyelmet kell forditani a szaritds soran nehezen
hozzéférhetd teriiletekre.

7. Megfelel6 nagyitdval ellendrizze a mszer épségét és tisztasagat.
A 8-szoros nagyitds dltalaban vizudlis ellendrzést tesz lehetvé.

Ha a gépi eldkészités utan is szennyezddés maradvany lathato a
miiszeren, ismételje meg a tisztitdst és a fertdtlenitést, amig a
szennyezGdés mar nem lathatd.

Gydz6djon meg arrdl, hogy a vizkdmentesités helyesen van-e bedllitva,
kiilonben fehér meszes foltok és lerakédasok maradnak vissza a
miiszeren. Csak teljesen szdraz eszkozoket tegyen a sterilizéldba,
példaul a meszes lerakéddsok és/vagy vizfoltok elkeriilése érdekében.
(1. melléklet, 4. dbra)

Kézi elkészités- tisztitas

A kézi tisztitas eldtt fertGtlenitse a mszert.

Tisztitdszerek: példaul puha kefe

1D 212 a DURR véllalattdl, ligos
tisztito- s fertdtlenitékoncentrdtum
10 pH-érték mellett

Kezel6 vegyszerek:

Tisztitsa meg a miszereket a kezel6 vegyszerek és tisztitdszerek
haszndlati utasitdsanak megfelelden. A koncentraciérdl, a
homérsékletrdl és az kontaktidérdl a tisztitoszer gyartéjanak
utasitasaiban olvashat.

Kiiléndsen az dsszes kapcsoldelem esetében, példaul: Tiikor

csatlakozdsa az aljzathoz, aljzat csatlakozdsa a hegesztett foganty(hoz.

1. Legalabh 1 perces eltisztitas ivviz mindségi folydviz alatt, puha
kefével tavolitsa el a durva szennyezddéseket.

2. Aztassa tisztitd fiirdben 2%-os ID212-vel legaldbb 5 percig

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

4, Oblitse a menetes iiregeket fecskendével

A tisztitds utdn legaldbb 1 percig teljesen sétalanitott, ionmentesitett
vizzel kell 6bliteni, példaul annak elkeriilése érdekében, hogy meszes
maradvanyok keriiljenek a miiszerre, amelyek fehér lerakédésokat
vagy vizfoltokat hagynak maguk utan.

Megfeleld nagyitdval ellendrizze a miiszer épségét és tisztasagat. A
8-szoros nagyitds altaldban vizualis ellendrzést tesz lehetdvé. Ha a
gépi eldkészités utdn is szennyez6dés maradvany léthaté a miszeren,
ismételje meg a tisztitdst és a fertGtlenitést, amig a szennyezddés méar
nem lathato.

Informaciok a EN IS0 17664-1 szabvénybdl: Az 6blitdszerek haszndlata
hatja a biokompatibilitast

eljdrasunkat.

Hitelesitett eljaras

1. Kozvetleniil a gépi eldkészités eldtt vegye le a miszereket a
miiszertalcardl, és alaposan dblitse le ivoviz mindségd folydviz
alatt (legaldbb 10 mésodpercig). A tisztitd-/fertGtlenitdszer
maradvanyait nem szabad tvinni a tisztit-/fertétlenitékésziilékre.

Kézi elokészités- fertétlenités
Kezelg vegyszerek: ID 212 a DURR vallalattdl, liigos tisztit6- és
fertdtlenitGkoncentratum 10 pH-érték mellett

Fert6tlenitse a mszereket a ferttlenitdszerek és/vagy a tisztitdszerek
haszndlati utasitdsanak megfelelden. A koncentraciérdl, a
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hémérsékletrdl és az kontaktiddrdl a fertdtlenitdszer gyartjanak
utasitasaiban olvashat.
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Helyezze a megtisztitott miszereket egy masodik, 1D 212-vel feltdltott
miiszertalcaba fertétlenités céljabol.

Alkalmazasi koncentrécio: 2%
Expozicids idd: Legaldbb 5 perc
Oblitse a menetes iiregeket fecskendgvel

Biztositani kell, hogy a miszer minden teriilete elérhetd legyen.
Kiilondsen az dsszes kapcsoldelem esetében, példaul: Tiikor
csatlakozdsa az aljzathoz, aljzat csatlakozdsa a hegesztett fogantydhoz.

Atisztitas utan 15 masodpercig teljesen sotalanitott, ionmentesitett
vizzel kell az 6blitést végezni példdul annak elkeriilése érdekében,
hogy meszes maradvanyok keriiljenek a miszerre, amelyek fehér
lerakdddsokat vagy vizfoltokat hagynak maguk utan.

Kézi elokészités- szaritas

Széritsa meg s(iritett levegdvel az RKI ajanlasanak megfelelden.

A miszerdllvényok alkalmazasa soran kiilonds figyelmet kell forditani
a szaritds soran nehezen hozzéférhetd teriiletekre.

Csak teljesen szdraz eszkozoket tegyen a sterilizéléba, példaul a
meszes lerakddasok és/vagy vizfoltok elkeriilése érdekében.
(1. melléklet, 4. dbra)

Karbantartas
Az orvostechnikai eszkozt nem kell szervizelni.

Ellendrzés és a miikddés ellendrzése

Szemrevételezéssel ellendrizze a hibakat, sériiléseket és a kopdst. A
jobb szemrevételezés érdekében optikai nagyitéssal rendelkezd eszkoz
haszndlata ajanlott. Meghibasodott és/vagy hibds miszereket helyezze
hulladékba. Példaul durva szélekkel és/vagy kiallé sarokkal vagy
€lekkel ellatott mdszerek.

Az ellendrzésekre és a mikadés ellendrzésével kapcsolatos tovabbi
termékspecifikus informéciokért tekintse meg a kovetkezdket:
Fogdszati tiikor 1. Melléklet

(somagolas

Hasznaljon szabvanyositott (EN IS0 11607-1) és ennek megfeleld
csomagoldanyagot. A téskénak elég nagynak kel lennie, hogy a
tomités ne keriiljon fesziiltség ala. A sterilgatrendszerek épségét a
haszndlat el6tt ellendrizni kell. Ha a sterilgatrendszer megsérill, a
csomagolt drut tjra fel kell dolgozni.

Sterilizalas

Az RKI-nek a Bundesgesundheitsblatt 2012-55: 1244-1310 széménak
Higiéniai kovetelmények az orvostechnikai eszkozok eldkészitéséhez”
cimmel a 1248. oldalon taldlhatd 1. tablazatban kozzétett Az
orvostechnikai eszkdzok kockazatértékelése és osztalyozésa a
kovetkezd:

Félkritikus A: Sterilizalds (X) = A m(iveket opcionalis, azonban

Berendezés:
Gozsterilizald, a EN IS0 17665 szerint nedves hdvel

Csak teljesen szdraz eszkozoket tegyen a sterilizéloba, példaul a
meszes lerakédasok és/vagy vizfoltok elkeriilése érdekében.

Eljaras, hitelesitett:

Gozsterilizals frakciondlt vakuumban 134 ° C-on, a EN 13060 szabvény
szerinti késziilékben:

1. Frakcionalt elvékuum (legalabb hdromszoros)

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

3. Iddtartam: legaldbb 5 perc (teljes ciklus)

4. Szaradasi idd: legaldbb 10 perc

Tartsa be a nedves hével torténd sterilizélésra vonatkozo

EN S0 17665 szabvanyt

A foltképzddés a korrézid elkeriilése érdekében a gdznek mentesnek
kell lennie dsszetevdktdl. Tabb eszkoz sterilizdldsakor a sterilizélo
maximélis terhelését nem szabad tullépni.
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A csomagolt steril druk szallitasa és téroldsa a portdl, nedvességtdl és
az (Ujra)szennyez6déstdl vald védelemre terjed ki.

A végtermék sterilitdsa fenntartasi idétartaménak meghatarozasa
a fogorvosi rendeldben a végsé csomagoldst (sterilgatrendszer
vagy csomagoldrendszer) végzd szervezet feleldssége. (Lasd még:
,Csomagolds”)

Tovébbi informacié

Minden, a termékkel kapcsolatban bekdvetkezett siilyos eseményt
be kell jelenteni a gydrténak és azon tagéllam illetékes hatésdgénak,
amelyben a felhaszndld és/vagy a pciens letelepedett.

Tartsa be a haszndlando eszkdz, valamint az eszkoz gyéartdjanak
hasznélati utasitasat, és tigyeljen az eszkozok maximalis terhelésének
betartdsara.

Informdciok az EN IS0 17664-1 szabvénybdl: az oblitdszerek haszndlata
ronthatja a biokompatibilitast.

Tartsa be az artalmatlanitdsra vonatkozé nemzeti elGirasokat.

Tartsa be az On orszagaban érvényes, az orvostechnikai eszk6zok
tjrafeldolgozésara vonatkozd torvényi eldirdsokat. Tovabbi
informéciokhoz juthat példaul itt: www.rki.de

A fent felsorolt utasitasokat az orvostechnikai eszkdzok

gyartéja ALKALMASNAK mindsitette egy orvostechnikai eszkdz
tjrafelhasznlashoz torténd elokészitésére. Az Ujrafelhaszndlasra
eldkeészitd feladata annak biztositdsa, hogy az Gjrafelhasznaldsra
eldkészitd 1étesitményben ténylegesen végrehajtott djrafelhasznaldsra
vald eldkészités- a felhasznélt berendezésekkel, anyagokkal és
személyzettel - a kivant eredményeket érje el. Ehhez dltaldban az
eljérds hitelesitésére és rutinszer(i ellendrzésére van sziikség az
Gjrafelhaszndldsra elokészitd létesitményben.

Ajelen utasitasoktdl valé barmilyen eltérést a praxis biztonsagi
tisztviseldjének gondosan értékelnie kell annak hatékonysaga és
lehetséges negativ kovetkezményei tekintetében.

Kapcsolatfelvétel a gyartoval

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

1 melléklet - Fogaszati

A Ter ifikus figyel

« A szajtiikor + gégetiikor nem alkalmas az ultrahangra.
AKI 4/2016 sz. kiadvany)

« Uvegtorés

1. Helytelen ujrafelhasznaldsra valo felkészités esetén, pl. a
rakérgesedett szennyezddés eltavolitasdhoz alkalmazott magas
nyomds betdrheti az iiveget.

2. Attiikor hasznalatakor az iiveg eltdrhet és / vagy megrepedhet
példaul amikor az iivegre nyomést helyeznek.

Ezért tartsa be az dvintézkedéseket, kiilondsen gyermekek és
problémés betegek esetében. Példaul egy kofferdam gumilepedd vagy
egy nyalsziv segitségével, amely megakadalyozza a raharapést

Ha sziikséges, tévolitsa el a tiikor alkatrészeit megfeleld eszkozokkel,
példaul csipesszel, elszivokkal. Ellendrizze, hogy a sériilések és a
fertdzések veszélye szempontjabdl megfeleld védelem biztositott van
az livegrészek esetében.

Otletek az eldkészitéshez + kezelés

1. Mechanikai sériilések (karcolasok) Ne hasznaljon kemény
keféket vagy szivacsokat.

Ezek megkarcolhatjék a tiikor feliiletét, és kozvetleniil gyengithetik az
osszes eliilsd feliileti szajtiikor tiikrozését. (3. Kép).

Rhodium Front

2. Mészlerakodasok és maradvanyok Ha tisztito- vagy
fertétlenitd késziilékkel/termikus fertétlenitével végzi az
ujrafelhasznélashoz vald eldkészitést, ellendrizze, hogy a
vizkdtelenités helyesen van-e beallitva.

Kézi eldkészités esetén tisztitds utan teljesen sétalanitott,
ionmentesitett vizzel kell bliteni, példaul annak elkeriilése
érdekében, hogy meszes dvanyok keriiljenek a miszerre, amelyek
fehér lerakddasokat vagy vizfoltokat hagynak maguk utdn és raégnek
a fogaszati tiikrok feliiletére és tobbé nem tavolithatok el (4. kép).

3. Keriilje a rovid / gyors programokat magas és gyors
hémérsékletvaltozasok esetén.

Az iiveq taguldsi egyiitthatdja eltér az acélétdl. A gyors és magas
homérséklet-valtozds az liveg megfesziiléséhez és repedéshez/
toréshez vezethet.

4. A standard fogaszati tiikor helytelen rogzitése a nyélen
Amikor a szajtiikrot egy nyélre szereli, vegye figyelembe, hogy
nagyon nagy erdk hatnak, kiilondsen akkor, ha a széjtiikrot nagyon
erdsen megszoritjak, ami negativan befolydsolhatja a varratot, ha az
erd rd hat. Ezért a fogdszati tiikrdt soha ne a keretnél, hanem mindig

a nyéInél fogja meg. Tehdt egy utolsé, nagyon hatdrozott fordulattal
lecsavarhatja a nyelet és szorosan meghtizhatja a menetet, anélkiil,
hogy ezéltal megrongalhatna/deformalnd a varratot és/vagy a keretet,
és ezaltal veszélyeztetné a tiikor szilérd rogzitését. (5+6+7. kép)

Ellendrzés és a miikodés ellendrzése

A sterilizlds eldtt ellendrizze a gogdszati tiikor megfeleld mikodését.

« A tiikor mentes a hibaktol, példul a repedésektdl, torésektdl és
karcoldsoktdl.

« A tiikorkeret és a szdr dsszekdttetése szoros (Idsd még a fenti 4.
pontot).

« A tiikoriiveg szildrdan rogziil a kerethez A széjtiikrok és a gégetiikrok
esetében a kedvezétlen kdriilmények negativan befolyésolhatjak
akonstrukciét. Ezért keriilje a kovetkezdket: Ultrahangos tisztitds,
gyors és egyidejtileg magas hdmérsékletvaltozds (rdvid program), a
széjtiikor/gégetiikor helytelen dsszeszerelése a nyélen(ldsd a fenti
4. pontot).

Eljarasok

Vizudlis és/vagy haptikus ellendrzés a teljesitménykritériumok

szempontjabol (Iasd fent).

A betegek biztonsagara és biztonsagos hasznalatra gyakorolt
hatas

Ellendrzés és a miikidés ellendrzése nélkiil a helytelen kezelés/
tjrahaszndlatra vald felkészités oda vezethet, hogy a keret a kezelés
sordn levalik a nyélrdl vagy a tiikor a keretrdl, és a kezelt beteq széjaba
esik. Az ilyen eseményekhez kapcsolddd szokdsos szovédmények
léphetnek fel. A biztonsagos hasznalat tobbé mér nem biztositott.

Meghibésodott és/vagy hibas miiszereket helyezze hulladékba.
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Klassificering enligt RKI-riktlinje:

Semikritiskt A - Munspeglar, rostfritt stal
Kortfattad information

Termodesinfektor (rengdring desinfektion, torkning)

Enligt rekommendation fran Robert-Koch-Institut (RKI) skall

upparbetning helst ske maskinellt.

1. Rengdrings-/desinfektionsapparat (RDG) t.ex. fran Miele med Vario-
program. Ett A0-varde pa minst 3000 méste uppnas.

2. Neodisher® Mediclean Dental fran Dr. Weigert

3. Neodisher® Z frén Dr. Weigert

4. Lampligt instrumentstativ resp. Silskal

Beakta alltid bruksanvisningarna for de apparater och produkter som
anvands. Beakta EN ISO 15883-1 och EN ISO 15883-2

Information fran EN ISO 17664-1, 6.7.2.1: om din RDG uppfyller
standardserie 150 15883 kan du anvanda det program som
rekommenderas av tillverkaren.

Sterilisering
Enligt RKI riskbeddmning och klassificering av medicinska produkter:

Semikritiskt A: Sterilisering (X)= arbetssteg frivilligt, rekommenderas
dock av tillverkaren

Kritiskt A:

Angsterilisering med fraktionerad vakuumprocess vid 134°Ci 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 IS0 17665 avs. sterilisering med fuktig hetta.

Kompletterande information: upparbetning for ICKE isdrtagna
instrument

1 "Bundesgesundheitsblatt” 04/2006 har foljande publicerats under
punkt 4.4: Isértagning av demonterbara instrument med beaktande
av personskyddsatgérder. Detta galler bade for maskinell och manuell
rengoring och desinfektion, och har sé rekommenderats av Robert-
Koch-Institut (RKI).

For vara HAHNENKRATT instrument (munspeglar och handtag)
genomfordes ar 2016 en extern, framgangsrik validering med
instrument som INTE hade isértagits for valideringen:
1608.1255-HAHN_ValBericht_RDG_ ThermalDisinfector
1608.2906-HAHN_ValBericht_Autoklav

Det aligger dig att folja denna validering. Det ligger inom
upparbetarens ansvarsomrade att den faktiskt genomfarda
upparbetningen — med anvand utrustning, material och personal —
uppnér dnskade resultat i upparbetningsanordningen.

Fullsténdig tillverkarinformation terfinns pa nedanstéende sidor

pd www.hahnenkratt.com eller kan bestallas via e-post:
service@hahnenkratt.com.

A Varningar

Beakta géngse foreskrifter for olycksforebyggande

Om bruksanvisningarna foljs for de apparater som anvénds, samt for de
desinfektions- och rengdringsldsningar som anvénds &r inga vamningar
kanda for oss.

Beakta fore varje anvéndning punkten "Kontroll och funktionskontroll”
samt bilagor:

Bilaga 1: 1) Munspeglar varningar + tips for upparbetning + hantering

Begransning av rengdringen

Upparbetningen har en ringa inverkan. Slutet av produktens livsldngd

bestdms av slitage och skador genom tillimpning, t.ex.:

« Repor vid mekanisk rengdring (bilaga 1, bild 3)

« Sakskador, t.ex. genom de instrument

« Kalkhaltiga rester (bilaga 1, bild 4) t.ex. om termodesinfektorns
avkalkning inte & rétt installd.

Slutet av produktens livslangd &r individuellt och skall definieras av
anvandaren.

gar
Hela genomgangen skall utforas dven fore den forsta anvéndningen.

De beskrivna metoderna &r allmant kénda och avser gangse utrustning
och forbrukningsmaterial.

Anvéndningsplats
Genomfor upparbetning endast i hérfor avsedda utrymmen/omraden.
Beakta hygienrelaterade atgarder enligt nationella foreskrifter.

Férvaring och transport
Férvaring och transport skall ske i de rum och behallare som kliniken
anger.

Vatbortskaffning

Ldgg instrumenten omedelbart efter tillimpning pa patient,

i ett instrumenttrdg som har fyllts med lampligt rengérings-/
desinfektionsmedel (t.ex. ID 212 fran DURR aldehydfritt, alkaliskt
rengdringsmedel med pH-vérde 10). Darigenom forhindras
fasttorkning av rester (proteinfixering). Vad avser dosering och
verkningstid, beakta bruksanvisningen for ID 212.

Alternativ:

Torrbortskaffning
Uppsamling av de medicinska produkterna (torrbortskaffning) efter
genomford forbehandling resp. efter patientbehandling

Processteg fran LZK BW AA02-1, 06/2018:

1. Avldggning av instrumenten

ildmpliga uppsamlingshehallare, t.ex. plastlador som forsluts
Korrekt avlaggning (ej ivagkastning) av instrumenten, ev. med hjilp
av en instrumenttang.

Anvand [amplig personlig skyddsutrustning (t.ex. hand-, gon- och
mun-nés-skydd)

Undvik Iang upparbetning (rekommendation: 6-timmarsregeln vid
véntetid bor inte Gverskridas; beakta tillverkarens uppgifter.)

2. Sortering av avfall

i tillréckligt motstandskraftiga, tata och ev. fuktbestandiga sopséckar.
Forberedelse infdr dekontaminering

Beakta &ven de anvisningar for instrument som ar vanligen

forekommande pa kliniken. For dvrigt behdver inga sarskilda krav
beaktas for vara HAHNENKRATT-instrument.

Rekommendation fran Robert-Koch-Institut (RKI): isértagning av
demonterbara instrument med beaktande av personskyddsatgarder.

Se éven sida 1 snabbinformation, hér informationen om var validering
med HAHNENKRATT instrument (munspeglar och handtag), vilka INTE
har isértagits for valideringen.

Manuell upparbetning - rengéring, desinfektion, torkning

Enligt rekommendation frén Robert-Koch-Institut (RKI) skall

upparbetning helst ske maskinellt.

Utrustning

1. Rengorings-/desinfektionsapparat (RDG) t.ex. frin Miele med Vario-
program. Ett AO-vérde pa minst 3000 maste uppnas.

2. Neodisher® Mediclean Dental fran Dr. Weigert

3. Neodisher® Z frén Dr. Weigert

4. Lampligt instrumentstativ resp. Silskal

Beakta alltid bruksanvisningarna for de apparater och produkter som
anvands. Beakta EN ISO 15883-1 och EN IS0 15883-2

Information fran EN ISO 17664-1, 6.7.2.1: om din RDG uppfyller
standardserie 150 15883 kan du anvénda de program som
tillverkaren rekommenderar och behgver inte beakta var validerade
upparbetningsprocess nedan.

Tillvdgagangssatt, validerat:

1. Ta ur instrumenten ur instrumenttraget omedelbart fore den
maskinella upparbetningen, och spola grundligt under rinnande
dricksvatten (minst 10 sek.). Till RDG skall inga rester av rengdrings-
desinfektionsmedlet dverforas.

2. Stll instrumenten i ett Idmpligt instrumentstativ resp. silskal.

3. Stéll instrumentstativet/silskalen i RDG sa att spraystralen tréffar
direkt pd instrumentet.

4. Start av Vario-programmet inklusiver termisk desinfektion. Den
termiska desinfektionen sker med beaktande av A0-vérdet pa
minst 3000.

5. Program:

« 1 min. forspolning med kallt vatten

Rhodium Front

« Tomning

+ 3 min. forspolning med kallt vatten

« Tomning

« 10 min. rengdring vid 55°C med 0,5% alkaliskt rengéringsmedel
Neodisher® Mediclean Dental

« Tomning

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

« Tomning

« 2 min. mell Ining med varmt ledningsvatten (>40°C)

- Tomning

« 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/silskalar maste man se till att svaratkomliga
stéllen torkas.

7. Kontroll avs. frihet fran skador samt renlighet med ldmpligt
forstoringsobjekt. Normalt mojliggdr 8 gangers forstoring en optisk
kontroll. Om det finns restkontamination kvar pa instrumentet efter
den maskinella upparbetningen maste rengdring och desinfektion
upprepas tills att ingen kontamination ar synlig langre.

Kontrollera att avkalkningen ar rétt installd, annars bildas vita,
kalkhaltiga flackar samt beldggningar pé instrumentet. Lagg endast
absolut torra instrument i sterilisatorn, detta for att undvika t.ex.
kalkhaltiga belaggningar och/eller vattenflackar. (Bilaga 1, Bilaga 4)

Manuell hantering — rengoring

Desinficera instrumentet fre manuell rengéring.
Rengdringsmedel: t.ex. mjuk borste

Behandlingskemikalier: ID 212 frén DURR, alkaliskt rengérings- och
desinfektionskoncentrat vid pH-varde 10

Genomfdr rengdringen av instrumenten med beaktande av
bruksanvisningen for behandlingskemikalien och r medlet.
Uppgifterna om koncentration, temperatur och kontakttid framgér av
anvisningarna fran tillverkaren av rengringsmedlet.

Det madste vara sakerstallt att alla omraden av instrumentet nds.

I synnerhet alla vergangar, t.ex.: spegel till fattning, fattning till

pasvetsat skaft.

1. Avldgsna grova fororeningar under minst 1 minuts forrengdring
under rinnande dricksvatten, med mjuk borste.

2. Lagg i rengdringsbad med 2% ID212 minst 5 minuter

3. Rengdr dvergéngar och gangor med en mjuk borste

4. Spola génghdlrum med spruta

Spolning efter rengdring skall ske med helavsaltat, avjoniserat vatten i
minst 1 minut, for att undvika t.ex. Kalkhaltiga rester pa instrumentet
vilka efterldmnar vita beldggningar eller vattenflackar.

Kontroll avs. frihet fran skador samt renlighet med ldmpligt
forstoringsobjekt. Normalt mojliggdr 8 géngers forstoring en optisk
kontroll. Om det finns restkontamination kvar pa instrumentet efter
den maskinella upparbetningen maste rengoring och desinfektion
upprepas tills att ingen kontamination &r synlig langre.

Manuell upparbetning — desinfektion
Behandlingskemikalier: ID 212 frin DURR, alkaliskt rengdrings- och
desinfektionskoncentrat vid pH-varde 10

Genomfdr desinfektionen av instrumenten med beaktande av
bruksanvisningen for desinfekti h/eller rengdringsmedl
Uppgifterna om koncentration, temperatur och kontakttid framgér av
anvisningamna fran tillverkaren.

Ldgg i rengjorda instrument for desinfektion i ett andra instrumenttrag
med ID 212.

Anvéndningskoncentration: 2%
Verkningstid: Minst 5 minuter
Spola génghdlrum med spruta

Det maste vara sakerstallt att alla omraden av instrumentet nés.
Lsynnerhet alla Gvergangar, t.ex.: spegel till fattning, fattning till
pasvetsat skaft.

Spolning efter desinfektion skall ske med helavsaltat, avjoniserat
vatten i minst 15 sekunder, for att undvika t.ex. Kalkhaltiga rester pa
instrumentet vilka efterlimnar vita belaggningar eller vattenflackar.
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Manuell upparbetning — torkning Alla awvikelser fran dessa angivna instruktioner skall utvérderas Tillvigagéangssatt
Torka helst med tryckluft enligt RKI-rekommendationen. Vid noggrant av klinikens sékerhetsombud avs. effekt och ev. negativa Visuell och/eller haptisk kontroll avs. verkningskriterierna (se ovan).
instrumentstativ maste man se till att svératkomliga stallen torkas. konsekvenser.

Effekt pa patientsakerhet och saker anvandning

Utan kontroll och funktionskontroll kan det intréffa vid felaktigt
handhavande/upparbetning, att fattningen lossnar fran skaftet
under behandling, eller att spegeln lossnar ur fattningen och ramlar
ned i patientens mun. De komplikationer som &r vanliga vid sadana
handelser kan uppsta. En séker anvandning foreligger da inte langre.

Ldgg endast absolut torra instrument i sterilisatorn, detta for att Kontakt med tillverkaren
undvika t.ex. kalkhaltiga belaggningar och/eller vattenflackar. E. HAHNENKRATT GmbH Dentale Medizintechnik BenzstraBe 19
(Bilaga 1, Bilaga 4) DE-75203 Kdnigsbach-Stein GERMANY Fon +49 7232 3029-0

Underhall info@hahnenkratt.com www.hahnenkratt.com

Den medicinska produkten behdver inte underhallas.

Kontroll och funktionskontroll

Gor en visuell kontroll avs. fel, skador och slitage. For béttre visuell
kontroll rekommenderas en produkt med optisk forstoring. Bortskaffa
felaktiga och/eller defekta instrument. Exempelvis instrument med
grova och/eller utstaende hdrn, kanter.

Ytterligare produktrelaterad information om kontroll och
funktionskontroller, se:

Munspeglar bilaga 1

Forpackning

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

Semikritiskt A: Sterilisering (X)= arbetssteg frivilligt, rekommenderas
dock av tillverkaren Kritiskt A:

Utrustning: angsterilisator, enligt EN 150 17665 fuktig hetta

Lagg endast absolut torra instrument i sterilisatorn, detta for att
undvika t.ex. kalkhaltiga belaggningar och/eller vattenflackar.

Tillvdgagangssitt, validerat

Angsterilisering med fraktionerad vakuumprocess vid 134°Ci 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.

For undvikande av flackbildning och korrosion méste dngan vara fri
fran innehallskomponenter. Vid sterilisering av flera instrument far
max.lasten i sterilisatorn inte dverskridas.

Forvaring
Transport och forvaring av forpackat sterilgods sker fritt fran damm,
fukt och (re)kontaminering.

Bestamningen av tidslangden for uppratthallandet av steriliteten
hos slutprodukten aligger den instans som har genomfort
slutforpackningen (sterilbarridrsystem eller forpackningssystem)
pé tandlakarpraktiken. (Se dven “Forpackning”)

Tillaggsinformation

Alla allvarliga héndelser som upptrader i samband med produkten
maste meddelas tillverkaren och den ansvariga myndigheten i den
medlemsstat dar anvéndaren och/eller patienten har sin hemvist.

Beakta bruksanvisningen for de driftsresurser som anvands samt frén
apparattillverkaren, och kontrollera att apparaternas max.last inte
overskrids.

Information ur EN 1S0 17664-1: vid anvéndning av spolglans kan
biokompatibiliteten paverkas.

Beakta dven nationella foreskrifter vid bortskaffning.

Beakta géllande, juridiska bestimmelser i ditt land d
upparbetning av medicinska produkter. Se t.ex. www.rki.de

Ovanndmnda instruktioner har validerats som LAMPLIGA av
tillverkaren av den medicinska produkten for forberedelse av

en medicinsk produkt for dess upparbetning. Det ligger inom
upparbetarens ansvarsomrade att den faktiskt genomfarda
upparbetningen — med anvénd utrustning, material och personal
— uppndr nskade resultat i upparbetningsanordningen. Harvid
kravs normalt validering och rutindvervakning av metoden i
upparbetningsanordningen.

Bilaga 4

Bilaga 1 - munspeglar

A Produktrelaterade varningar
+ Munspeglar + struphuvudspeglar & inte [ampliga for ultraljud.
(AKI utgéva 4/2016)
« Glasbrott
1) Vid felaktig rengdring, t.ex. borttagning av fasttorkade fororeningar
med hjalp av hogt tryck, kan glaset ga sonder.
2) Vid anvéndning kan spegelglaset g& sonder och/eller splittras,
t.ex. ndr tryck inverkar pa glaset.

Vidtag darfor forsiktighetsatgarder — i synnerhet vid barn och
problempatienter. T.ex. med hjélp av en kofferdam eller en slemsug
som forhindra

Avldgsna ev. spegeldelar med hjélp av lampliga hjalpmedel,
t.ex. pincett, sug. Tillimpa rimliga skyddsatgarder mot glasdelar avs.
risk for personskador och infektioner.

Tips avs. upparbetning och hantering

1. Mekanisk paverkan (repor)

Anvand inga hérda borstar eller svampar. De kan repa spegelns yta och
direktangripa forspeglingen direkt vid alla Front Surface-munspeglar.
(Bilaga 3)

2. Kalkhaltiga beldggningar och rester

Vid upparbetning med en RDG/termodesinfektor maste man
kontrollera att avkalkningen &r rétt installd. Vid manuell upparbetning
skall spolning efter rengdring ske med helavsaltat, avjoniserat

vatten for att undvika t.ex. kalkhaltiga rester pa instrumentet vilka
efterlamnar vita beldggningar eller vattenflackar, som sedan bréanns
fast pa ytan pa efterfoljande munspeglar och som inte gér att fa bort
(Bilaga 4):

3. Undvik kort-/snabbprogram med hog och snabb
temperaturvéxling.

Glas har en annan expansionskoefficient an stal. En snabb och
hdg temperaturvéxling kan leda till spanningar i glaset och till
krackelering/brott.

4. Felaktig montering av en standard-munspegel pa ett
handtag

Vid montering av munspegeln pa ett handtag méste man tanka pa

att mycket stora krafter uppstar vid den avslutande atdragningen av
munspegeln. Dessa krafter kan paverka svetsningen negativt om de
inverkar pd den. Hall darfor inte munspegeln i fattningen, utan alltid

i skaftet. Du kan da vrida upp handtaget och dven dra at géngan med
en sista, mycket fast vridning, utan att paverka/deformera svetsningen
och/eller fattningen och darmed &ventyra spegelns fasta stdd.

(Bilaga 5+6+7)

Kontroll och funktionskontroll
Fore sterilisering maste man kontrollera munspegeln avs. dess
korrekta funktion.

Prestandakriterier

« Spegeln &r fri fran defekter som t.ex. sprickor, brottytor, repor.

- Spegelfattning och skaft ar korrekt forbundna (se &ven punkt 4 ovan).

- Spegelglaset sitter fast ordentligt i fattningen. Vid munspeglar
och struphuvudspeglar kan konstruktionen paverkas negativt av
ogynnsamma forhéllanden. Undvik drfor: ultraljudsrengring, snabb
och samtidigt hog temperaturvaxling (kortprogram), felmontering av
mun-/struphuvudspegeln pa handtaget (se punkt 4 ovan).

Bilaga 5 Bilaga 6

Bortskaffa felaktiga och/eller defekta instrument.
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Bruksanvisninger

Bortskaffa felaktiga och/eller defekta instrument.
Klassifisering i henhold til RKI-retningslinjen:

S

O O O

Semikritisk A - Munnspeil, rustfritt stal
Kort informasjon

Thermodesinfektor (rengjering, desinfeksjon, torking)
| flge anbefalinger fra det tyske Robert-Koch-Instituttet (RKI)
bor behandlingen forega maskinelt.

ege
ege
ege

grift

Anvisninger
Hele prosedyren skal ogsa utfares far utstyret brukes forste gang.

Prosedyrene som beskrives er allment kjente og tar utgangspunkt i
vanlig utstyr og forbuksmaterialer.

Brukssted

Behandlingen skal kun forega i egne lokaler/omréder. Folg nasjonalt
regelverk om hygienetiltak.

Onnh.

1. Vaeskedekontaminator (RDG), f.eks. fra Miele, med vario-prog|
Det ma nas en A0-verdi pd minst 3000.

2. Neodisher® Mediclean Dental fra Dr. Weigert

3. Neodisher® Z fra Dr. Weigert

4. Egnet instrumentstativ eller siktskal

Folg alltid bruksanvisningen som falger med produkter og apparater
som brukes. Falg NS EN 150 15883-1 0g NS EN 150 15883-2.

Informasjon fra EN 150 17664-1, 6.7.2.1: Forutsatt at din
vaeskedekontaminator oppfyller kravene i 150 15883, kan du bruke de
programmene som produsenten anbefaler.

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

Semikritisk A: Sterilisering (X)=Arbeidstrinnet er valgfritt,
men anbefales av produsenten

Dampsterilisering i fraksjonert vakuum ved 134 °Ci 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. Torketid: minst 10 minutter

Folg NS EN 150 17665 ved sterilisering med fuktig varme.

d

Suppl informasjon: Rep
som IKKE har blitt demontert
Det falgende er publisert i Bund fheitsblatt 04/2006 under
punkt 4.4: Demontering av demonterbare instrumenter i samsvar med
tiltak for beskyttelse av personell. Dette gjelder bade automatisert

og manuell rengjoring og desinfeksjon og er anbefalt av Robert
Kochinstituttet (RKI).

For vére HAHNENKRATT-instrumenter (munnspeil og handtak) ble det
12016 gjennomfort 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 & folge denne valideringen. Reprosessoren er
ansvarlig for  sikre at den faktiske reprosesseringen som utfores - med
det utstyret, de materialene og det personalet som brukes - oppnar de
onskede resultatene i reprosesseringsanlegget.

ring av instrumenter

Du finner produsentens komplette dokumentasjon pa de neste sidene,
pa www.hahnenkratt.com eller be om & fa den tilsendt pa e-post:
service@hahnenkratt.com.

A Advarsler

Folg vanlige ulykkesforebyggende forskrifter

Nar anvisningene i il utstyret og
desinfeksjonslgsningene som brukes, overholdes, er vi ikke
kjent med noen fareanvisninger.

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

Begrensning for reprosesseringen

Gjentatt behandling har begrenset effekt. Produktets levetid

bestemmes av slitasje og skader som oppstar under bruk, for

eksempel:

« Riper fra mekanisk rengjering (vedlegg 1, bilde 3)

« Skader, f.eks. fra roterende instrumenter

« Kalkavleiringer (vedlegg 1, bilde 4), f.eks. hvis avkalkingen av
thermodesinfektoren ikke er stilt riktig inn.

Produktenes levetid varierer sterkt og ma derfor bestemmes av bruker.

pp ing og port
Oppbevaring og transport skal foregd i lokalene og beholderne som er
anvist i praksisen.
Vatavfall
Instrumentene legges umiddelbart etter bruk i et instrumentbad fyit
med et egnet desinfeksjonsmiddel (f.eks. ID 212 fra DURR aldehydfri,
alkalisk rengjoringsmiddel med pH-verdi pa 10). Dette hindrer at
restene storkner (proteinfiksering). Les om dosering og virketid i
bruksanvisningen til ID 212.
Alternativ:
Torravfall
Samle det medisinske utstyret (torravfall) etter forbehandling hhv.
etter bruk pa pasienten
Regime som i LZK BW AA02-1, 06/2018:

1. Plassering av instrumentene
i egnede samlebeholdere, f.eks. pl r med lokk

Legg instrumentene forsiktig ned (ikke kast dem); ta evt. en
instrumenttang til hjelp

Pass pa & bruke ngdvendig personlig verneutstyr (f.eks. hand-,
gyne- 0g munn-nese beskyttelse).

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

2. Sortering av avfall

i solide, tette og ved behov vaeskebestandige seppelsekker.
Forberedelse til dekontaminering

Folg ogsa de vanlige instruksjonene for instrumenter i din praksis.

Det er ingen andre spesielle krav til vare HAHNENKRATT-instrumenter.

Robert Koch-instituttet (RKI) anbefaler: Demontering av demonterbare
instrumenter i samsvar med personlige vernetiltak.

Se ogsa side 1 Kort informasjon, her finner du informasjon om vér
validering med HAHNENKRATTinstrumenter (munnspeil og hdndtak)
som IKKE ble demontert for validering.

Maskinell behandling - rengjoring, desinfisering, torking

1 falge anbefalinger fra det tyske Robert-Koch-Instituttet (RKI)
bor behandlingen foregé maskinelt.

Utstyr

1. Vaeskedekontaminator (RDG), f.eks. fra Miele, med vario-program.
Det ma nés en AO-verdi pa minst 3000.

2. Neodisher® Mediclean Dental fra Dr. Weigert

3. Neodisher® Z fra Dr. Weigert

4. Egnet instrumentstativ eller siktskal

Folg alltid bruksanvisningen som folger med produkter og apparater
som brukes. Fglg NS EN 150 15883-1 og NS EN 150 15883-2

Informasjon fra EN IS0 17664-1, 6,7. 2,1: Forutsatt at din
vaskedekontaminator oppfyller kravene i 150 15883, kan du bruke
de programmene som produsenten anbefaler og mé ikke folge den

behandlingsprosedyren som angis nedenf
Prosedyre, validert:
1. Instr tas ut av instr bad

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

2. Plasser instrumentene i et egnet stativ eller i en siktskal.

3. Instrumentstativet/siktskalen plasseres slik inne i
vaskedekontaminatoren at strlen treffer direkte pd instrumentene.

4. Start varo-programmet, inkl. termisk desinfeksjon. Den termiske
desinfeksjonen skjer med en AO-verdi pd minst 3000.

5. Program:
« 1 min. forskylling med kaldt vann
- Temming
«3 min. forskylling med kaldt vann

Rhodium Front

« Temming
+ 10 min. vasking ved 55°C med 0,5% alkalisk rengjoringsmiddel
Neodisher® Mediclean Dental
« Tomming
+ 3 min. ngytralisering med varmt ledningsvann (>40°C)
09 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 torkes; i folge
RKI-anbefaling helst med trykkluft. Ved bruk av instrumentstativ/
siktskal ma vanskelig tilgjengelige steder passes ngye pa.

7. Kontroller at instrumentene er uskadde og rene med en egnet
lupe. For optisk kontroll er 8 ganger forstarrelse tilstrekkelig. Hvis
det fremdeles finnes kontaminering pa instrumentet etter den
maskinelle behandlingen, ma rengjoring 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 pa instrumentet. Instrumentene som

legges inn sterilisatoren mé vaere helt torre for & unnga kalkbelegg og/
eller vannflekker. (Vedlegg 1, bilde 4)

Manuell behandling - rengjering
Instrumentet desinfiseres for det behandles manuelt.

Rengjoring: f.eks. en myk barste

Behandlingskjemikalier: D 212 fra DURR, alkalisk rengjerings- og
desinfeksjonskonsentrat med pH-verdi pé 10

Instrumentene skal rengjore i trad med bruksanvisningen

for behandlingskjemikalene og rengjeringsmiddelet. Folg
rengjeringsmiddel-produsentens anvisninger om temperatur og
kontakttid.

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

og handtak.

1. Forrens i minst 1 minutt under rennende drikkevann; fjern grov
smuss med en myk borste.

2. Legg i rensebad med 2 % ID212 i minst 5 minutter

3. Rengjor overganger og gjenger med en myk barste

4. Spyl ut hulrom med gjenger

Skyllingen etter rengjoringen skal gjores med helt avsaltet, avionisert
vann i minst 1 minutt, for & unnga kalkavleiringer som kan gi hvitt
belegg eller vannflekker pa instrumentet.

Kontroller at instrumentene er uskadde og rene med en egnet lupe.
For optisk kontroll er 8 ganger forstarrelse tilstrekkelig. Hvis det
fremdeles finnes k ing pa i etter den maskinelle
behandlingen, mé rengjering og desinfeksjon gjentas til det ikke
lenger finnes synlig kontaminasjon.

Manuell behandling - desinfeksjon
Behandlingskjemikalier: D 212 fra DURR, alkalisk
rengjorings- og desinfeksjonskonsentrat med pH-verdi pa 10

skal desinfiseres i trad med ¢ isningen
for behandlingskjemikalene og/eller rengjoringsmiddelet. Folg
produsentens anvisninger om konsentrasjon, temperatur og kontakttid

|
Instr

Rene instrumenter legges i et annet instrumentbad med 1D212.
Brukskonsentrasjon: 2 %

Virketid: 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 héndtak.

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

Manuell behandling - terking
RKI anbefaler & torke med trykkluft. Ved bruk av instrumentstativ/
siktskal mé vanskelig tilgjengelige steder passes noye pa.

Instrumentene som legges inn sterilisatoren ma vaere helt torre for &
unngd kalkbelegg og/eller vannflekker. (Vedlegg 1, bilde 4)
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Dette medisinske produktet trenger ikke vedlikehold.

SO

Kontroll og funksjonstesting

Visuell kontroll for feil, skader og slitasje ma gjennomfares. En lupe
forenkler den visuelle kontrollen. Kast instrumenter som er defekte
eller har feil. Det kan for eksempel vaere instrumenter med ru og/eller
hjorner eller kanter som stikker ut.

For mer produktrelatert informasjon om kontroll og
funksjonstesting, se:

Munnspeil Vedlegg 1

Forpakning

Bruk standard (EN 150 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 ma
kontrolleres far bruk. Ved skade pa det sterile barrieresystemet ma
pakkede varer reprosseseres igjen.

Sterilisering

Iht. RKI, publisert i Bundesgesundheitshlatt 2012-55:1244-1310 “Krav
til 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 IS0 17665 fuktig varme

Instrumentene som legges inn sterilisatoren ma vaere helt torre for &
unnga kalkbelegg og/eller vannflekker.

Prosedyre, validert:

Dampsterilisering i fraksjonert vakuum ved 134 °Ci 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. Torketid: minst 10 minutter

Folg NS EN 1S0 17665 ved sterilisering med fuktig varme.

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

Lagring
Transport og lagring av pakket sterilgods skal vaere beskyttet mot stov,
fuktighet og (re)kontaminering.

Stedet som har utfart den endelige pakkingen (sterilt barrieresystem
eller forpakningssystem) pa 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.

Folg bruksanvisningen for utstyret som skal brukes, samt til
produsenten og serg for at den maksimale ladekapasiteten for utstyret
overholdes.

Informasjon fra NS-EN 150 17664-1: Ved bruk av skyllemidler kan
biokompatibiliteten pavirkes negativt.

Folg nasjonale forskrifter ndr utstyret skal deponeres.

Folg lovforskriftene som gjelder for behandling av medisinsk utstyr i
landet der du arbeider. Du kan f.eks. informere deg pd www.rki.de

Anvisningene ovenfor er utarbeidet av utstyrsprodusenten for
behandling av et medisinsk utstyr for gjenbruk og validert som EGNET.
Den som utfarer arbeidet har ansvar for at reprosesseringen - med
tanke pa utstyr, materiale og personell - oppndr det resultat som
praksisen gnsker. Dette krever at praksisen har rutiner for validering og
overvakning av prosedyren.

Bilde 4
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Praksisens SHA-leder bar ngye vurdere avvik fra disse anvisningene
med tanke pa virkning og mulige negative folger.

Kontakt til produsenten

E. HAHNENKRATT GmbH Dentale Medizintechnik BenzstraBe 19
DE-75203 Kdnigshach-Stein GERMANY Fon +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 fierning 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 pafares trykk.

Derfor skal du alltid - spesielt nar du behandler barn eller
problempasienter — gjennomfare forsiktighetsregler. For eksempel
ved & bruke kofferdam eller spyttsuger som hindrer bitt.

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

Beskytt mot glassbitene med tanke pa mulig skade eller fare.
Tips om behandling + héndtering

1. Mekanisk skade (riper)

Bruk ikke harde borster eller svamper. De kan lage riper i overflaten pa
speilet og pa alle Front Surface-munnspeil kan de ogsa angripe selve
speileffekten. (Bilde 3)

2. Kalkbelegg og -rester

Hvis du arbeider med en v /thermodesinfektor,
md du passe pé at avkalkingen er stilt inn riktig. Ved manuell
behandling skal skyllingen etter rengjeringen gjores med helt
avsaltet, avionisert vann for @ unnga kalkavleiringer som kan gi hvitt
belegg eller vannflekker pé instrumentet: De kan brenne seq fast pa
overflaten av munnspeilene og er umulige a fierne (bilde 4):

Ladal

3. Unnga kort-/hurtigprogrammer med hoye og raske
temperatursvingninger.

Glass har en annen ekspasjonskoeffisient enn stal. Raske og hoye
temperatursvingninger kan gi spenninger i glasset og gjore at det
sprekker.

4. Feil montering av standardspeil pa handtaket

Nar du setter munnspeilet pa et handtak ma du huske at det oppstar
sterke krefter p munnspeilet ndr du trekker til skruforbindelsen, som
kan pavirke sammensveisingen negativt. Derfor skal du ikke holde
speilet i fatningen, men alltid i skaftet. Slik skrur du pa handtaket

og trekker til gjengingen med en siste, kraftig dreining, uten at
sammensveisingen og/eller innfatningen pévirkes/deformeres og
setter speilfestet i fare. (Bilde 5+6+7)

Kontroll og funksjonstesting
For sterilisering kontrolleres munnspeilet for forskriftsmessig funksjon.

Kriterier

« Speilet har ingen defekter som sprekker, skar, riper.

« Speilinnfatningen og skaftet sitter fast sammen (se punkt 4 ovenfor).

« Speilglasset sitter fast i innfatningen. P& munnspeil og laryngoskoper
kan ugunstige forhold pavirke konstruksjonen negativt. Derfor
skal du unngd: bruk av ultralydvasker, raske og samtidig haye

p ingninger (kortprogram) og & montere

laryngoskopet feil p handtaket (se punkt 4 ovenfor).

Bilde 5

Rhodium Front

Prosedyre

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

Virkning pa pasientsikkerhet og sikker bruk

Uten kontroll og funksjonstesting kan feil héndtering/behandling
gjore at speilinnfatningen losner fra skaftet eller at speilet lasnder fra
innfatningen og faller ned i munnen pa pasienten. Dermed kan det
oppsta typiske komplikasjoner. Sikker bruk er da ikke lenger gitt.

Kast instrumenter som er defekte eller har feil.

wol C €
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Lampddesinfiointilaite (puhdistus, desinfiointi, kuivaus)
Robert-Koch-instituutin (RKI) suosituksen mukaisesti sterilointi

1. Pesu-/desinfiointikone, esim. Mielen Vario-ohjelmalla.
Saavutettavan AO-arvon tulee olla vahintaan 3000.

2. Dr. Weigertin Neodisher® Mediclean Dental

3. Dr. Weigertin Neodisher® Z

4. Soveltuva instrumenttiteline tai kori

Noudata aina myds kdytettdvien tuotteiden ja laitteiden kayttdohjeita.
Noudata standardeja SFS-EN ISO 15883-1 ja SFS-EN ISO 15883-2

Standardin SFS-EN 150 17664-1, 6.7.2.1: mukaiset tiedot: jos pesu- tai
desinfiointikone vastaa IS0 15883 -standardisarjan vaatimuksia, voit
kdyttad valmistajan suosittelemia ohjelmia.

Sterilointi
Robert Koch -instituutin riskinarvioinnin ja ladkinnallisten laitteiden
luokittelun mukaisesti:

Puolikriittinen A: sterilointi (X) = tydvaihe on valinnainen, kuitenkin
valmistajan suosittelema

Hoyrysterilointi fraktioidulla tyhjiomenetelmalla 134 °C:ssa standardin
SFS-EN 13060 mukaisessa laitteessa:

1. Fraktioitu esityhjio (vahintaén 3-kertainen)

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

3. Kdsittelyaika: vahintadn 5 minuuttia (téysi jakso)

4. Kuivumisaika: véhintaén 10 minuuttia

Noudata kuumahdyrylld tapahtuvassa steriloinnissa standardia
SFS-EN 150 17665.

Taydentava tieto: El-purettujen instrumenttien
uudelleenkisittely

Saksalaisessa Bundesgesundheitsblatt-julkaisussa 04/2006 on
kohdassa 4.4 julkaistu seuraavasti: Purettavissa olevien instrumenttien
purkaminen osiin henkilonsuojaustoimenpiteitd noudattaen. Tama
koskee sekd koneellista etta 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 teiddn vastuullanne noudattaa tétd validointia. Kasittelijan
vastuulla on huolehtia siitd, ettd suoritetulla uudelleenkdsittelylld
— kdytettévalld varustuksella, materiaaleilla ja henkilokunnalla —
saavutetaan uudelleenkasittelylaitteistossa halutut tulokset.
Valmistajan ilmoittamat tiedot ovat kokonaisuudessaan seuraavilla
sivuilla, osoitteessa www.hahnenkratt.com, tai ne voi tilata
sahkdpostitse osoitteesta service@hahnenkratt.com.

A Varoitukset

Noudata voimassa olevia tapaturmien torjuntaa koskevia maaréyksia

Tiedossamme ei ole varoituksia, kun kéytettavien laitteiden seka
kdytettavien desinfiointi- ja puhdistusliuosten kdyttgohjeita
noudatetaan.

Huomioi myds ennen ensimmaisté kayttda kohta Tarkastus ja
toiminnan testaus, sekd liitteet:

Liite 1: 1) Suupeilit Sterilointia ja kasittelya koskevat varoitukset

ja vinkit

Uudelleenkisittelya koskeva rajoitus

Uudelleenkasittelylld on vahaiset vaikutukset. Tuotteen kéyttdian

padttyminen maaraytyy kaytosta aiheutuvan kulumisen ja

vaurioitumisen mukaan, esimerkiksi:

- mekaanisesta puhdistuksesta aiheutuvat naarmut (liite 1, kuva 3)

« esim. pydrivista vélineistd aiheutuvat vauriot

« kalkkipitoiset jaamét (liite 1, kuva 4), esim. kun
lampadesinfiointilaitteen kalkinpoistoa ei ole sadetty oikein.

Tuotteen kdyttdian paattyminen on yksilollistd ja siksi kéyttajén tulee

maadrittaa se.

Ohjeet

Kaikki tyovaiheet on suoritettava myds ennen ensimmaistd kayttod.
Kuvatut menetelmét ovat yleisesti tunnettuja ja ne koskevat yleisesti

niege
ege
ege

grift

kdytdssd olevia vélineitd ja tarvikkeita.

Kayttopaikka
Suorita uudelleenkdsittely vain tarkoitukseen varatuissa tiloissa.
Noudata maakohtaisten maardysten mukaisia hygieniatoimenpiteita.

Sailytys ja kuljetus
Sailytyksen ja kuljetuksen tulee tapahtua tarkoitukseen varatuissa
tiloissa ja astioissa.

Havittiminen méarkana

Aseta instrumentit vélittomasti potilaskayton jélkeen soveltuvalla
puhdistus-/desinfiointiaineella (esim. DURRin aldehydivapaa,
emdksinen puhdistusaine ID 212, pH-arvo 10) téytettyyn
instrumenttiastiaan. Tama estaa jaamien kuivumisen kiinni
(proteiinien kiinnittymisen). Noudata annostelussa ja vaikutusajassa
tuotteen D 212 kdyttdohjetta.

Vaihtoehtoisesti:

Havittaminen kuivana
Laakinnallisten laitteiden kera@minen (havittiminen kuivana)
asianmukaisen esikdsittelyn tai potilaskdyton jalkeen

Menettely LZK BW AA02-1, 06/2018:

1. Instrumenttien pakkaaminen
soveltuviin kerdysastioihin, esim. suljettaviin muovilaatikoihin

Instrumenttien huolellinen pakkaaminen (ei heittdmalld), tarvittaessa
kdyttémalla apuna pihteja.

Huolehdi tarvittavista henkilonsuojaimista (esim. kdsien, silmien, suun
ja hengityksen suojaus)

Valtd pitkaaikaista séilyttamistd (suositus: ala ylité 6 tunnin saantod;
noudata valmistajan ohjeita.)

2. Jitteiden lajittelu

riittavan kestaviin, tiiviisiin ja tarvittaessa kosteutta kestaviin
jatesakkeihin.

Puhdistuksen valmistelu

Noudata myds vastaanotollasi kdytossa olevia instrumentteja koskevia
ohjeita. HAHNENKRATTinstrumenttien osalta ei muilta osin tarvitse
huomioida erityisid vaatimuksia.

Robert-Koch-instituutin (RKI) suositus: purettavissa olevien
instrumenttien purkaminen osiin henkilonsuojaustoimenpiteitd
noudattaen.

Katso tdmén osalta myds tiivistelmén sivu 1, jossa on tietoja
validoinnista HAHNENKRAFTinstrumenttien (suupeilit ja varret) kanssa,
joita EI purettu osiin validointia varten.

Koneellinen kasittely — puhdistus, desinfiointi, kuivaus
Robert-Koch-instituutin (RKI) suosituksen mukaisesti sterilointi
tapahtuu ensisijaisesti koneellisesti.

Varustus

1. Pesu-/desinfiointikone, esim. Mielen Vario-ohjelmalla.
Saavutettavan AO-arvon tulee olla vahintaan 3000.

2. Dr. Weigertin Neodisher® Mediclean Dental

3. Dr. Weigertin Neodisher® Z

4. Soveltuva instrumenttiteline tai kori

Noudata aina myds kdytettévien tuotteiden ja laitteiden kéyttoohjeita.
Noudata standardeja SFS-EN IS0 15883-1 ja SFS-EN IS0 15883-2

Standardin SFS-EN 150 17664-1, 6.7.2.1: mukaiset tiedot: jos pesu- tai
desinfiointikone vastaa 150 15883 -standardisarjan vaatimuksia, voit
kayttdd valmistajan suosittelemia ohjelmia, ja seuraavassa kuvattua
validoitua kdsittelyprosessia ei tarvitse noudattaa.

Menettely, validoitu

1. Nosta instrumentit valittémésti ennen koneellista kdsittelyd
instrumenttiastiasta ja huuhtele huolellisesti juoksevan
vesijohtoveden alla (véhintdan 10 s). Pesu- ja desinfiointikoneeseen
ei saa siirtyd lainkaan puhdistus-/desinfiointiainejaamia.

2. Aseta instrumentit tarkoitukseen sopivaan instrumenttitelineeseen
tai koriin.

3. Aseta instrumenttiteline/kori pesu- ja desinfiointikoneeseen niin,
ettd suihku osuu suoraan instrumentteihin.

4. Kdynnista vario-ohjelma ja [impodesinfiointi. Limpddesinfioinnissa
AO-arvon tulee olla vahintaén 3000.

5. Ohjelma:
« 1 min esihuuhtelu kylmélld vedelld
« Tyhjennys
« 3 min esihuuhtelu kylmélla vedelld
« Tyhjennys

Rhodium Front

« 10 min pesu 55 °C:ssa 0,5-prosenttisella eméksisella
puhdistusaineella Neodisher® Mediclean Dental

« Tyhjennys

« 3 min neutralointi lampimalla vesijohtovedelld (>40 °C) ja
0,1-prosenttisella neutralointiaineella Neodisher® Z, Dr. Weigert,
Hamburg

« Tyhjennys

« 2 min vélihuuhtelu lampimalla vesijohtovedelld (>40 °C)

« Tyhjennys

« Limpddesinfiointi demineralisoidulla vedelld, limpdtila 92 °C,
vahintédn 5 min

« Automaattinen kuivaus, 30 min, noin 60 °C:ssa

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

7. Eheyden ja puhtauden tarkastus soveltuvalla suurennuslaitteella.
8-kertainen suurennos mahdollistaa yleensd optisen tarkastuksen.
Jos instrumenteissa on koneellisen kdsittelyn jlkeen vield
havaittavissa kontaminaatiota, toista puhdistusta ja desinfiointia,
kunnes kontaminaatiota ei enda ole havaittavissa.

Huolehdi, ettd kalkinpoisto on saadetty oikein, muuten
instrumentteihin jaa valkoisia tahroja ja kertymia. Aseta instrumentit
sterilisaattoriin ehdottomasti vain kuivina, jotta niihin ei jad
esimerkiksi kalkkikertymid ja/tai vesitahroja. (liite 1, kuva 4)

Manuaalinen kasittely — puhdistus
Desinfioi instrumentti ennen manuaalista puhdistusta.
Puhdistusvaline: esimerkiksi pehme harja
Kemikaali: DURRin ID 212, emaksinen puhdistus- ja
desinfiointiainetiiviste, pH-arvo 10
Noudata instrumenttien puhdistuksessa puhdistusaineen ja
puhdistusvélineen kéyttoohjetta. Katso pitoisuutta, limpdtilaa ja

il ikaa koskevat tiedot puhdistusaineen valmistajan ohjeista.

Varmista, ettd instrumentin kaikki kohdat késitelldan. Erityisesti kaikki
siirtymakohdat, esimerkiksi: peilin ja kannan sekd kannan ja hitsatun

varren valilla.
1. véhintddn 1 minuutin juoksevan vesij
poista karkea lika pehmedlld harjalla.
2. Aseta vahintaan 5 minuutin ajaksi puhdistuskylpyyn,
jossa 2% 10212
3. Puhdista siirtymékohdat ja kierrealueet pehmedlld harjalla
4. Huuhtele kierteiden syvennykset ruiskulla

hli | q

alla,

Puhdistusta seuraava huuhtelu tulee tehda tdysin deionisoidulla
vedelld vahintddn 1 minuutin ajan, jotta instrumenttiin ei jaa
esimerkiksi valkoisina kertymina tai vesitahroina nakyvia kalkkijaamia.

Eheyden ja puhtauden tarkastus soveltuvalla suurennuslaitteella.
8-kertainen suurennos mahdollistaa yleensd optisen tarkastuksen. Jos
instrumenteissa on koneellisen késittelyn jélkeen vield havaittavissa
kontaminaatiota, toista puhdistusta ja desinfiointia, kunnes
kontaminaatiota ei endé ole havaittavissa.

Manuaalinen kasittely - desinfiointi
Kemikaali: DURRin ID 212, emaksinen puhdistus- ja
desinfiointiainetiiviste, pH-arvo 10

Noudata instrumenttien desinfioinnissa desinfiointi- ja/tai
puhdistusaineen kdyttoohjetta. Katso pitoisuutta, limpbtilaa ja
vaikutusaikaa koskevat tiedot valmistajan ohjeista.

Aseta puhdistetut instrumentit desinfiointia varten toiseen
instrumenttiastiaan, jossa on tuotetta ID 212.

Pitoisuus: 2 %

Vaikutusaika: véhintdén 5 minuuttia

Huuhtele kierteiden syvennykset ruiskulla

Varmista, ettd instrumentin kaikki kohdat kdsitelldan. Erityisesti kaikki
siirtymakohdat, esimerkiksi: peilin ja kannan sekd kannan ja hitsatun
varren vlilla.

Desinfiointia seuraava huuhtelu tulee tehda téysin deionisoidulla
vedelld véhintaan 15 sekunnin ajan, jotta instrumenttiin ei jad
esimerkiksi valkoisina kertymina tai vesitahroina nakyvia kalkkijaamia.

Manuaalinen kasittely - kuivaus

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

Huolto

Laakinnallist laitetta ei tarvitse huoltaa.

S

Tarkastus ja toiminnan testaus

Tarkista silmamaaraisesti vikojen, vaurioiden ja kulumisen varalta.
Silmaméaraisen tarkastuksen tehostamista varten suosittelemme
kayttamaan 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 liite 1

Pakkaus

Kayta standardoitua (SFS-EN IS0 11607-1) ja tarkoitukseen varattua
pakkausmateriaalia. Pussin tulee olla riittévan suuri, jotta pussin
sulkuun ei kohdistu jénnitettd. Steriilien estojérjestelmien eheys

on tarkastettava ennen kayttoa. Jos steriili estojérjestelmé on
vaurioitunut, pakkauksen sisalto on késiteltévé uudelleen

Sterilointi

Noudattaen Robert-Koch-instituutin ohjeita Saksan liittovaltion
terveysvi julkai luettelossa 2012-55:1244-1310 koskien
hygieniavaatimuksia laakinnéllisten laitteiden kasittelyssd, sivu 1248,

taulukko 1 l&dkinnallisten laitteiden riskienarvioinnista ja luokittelusta:

Puolikriittinen A: sterilointi (X) = tydvaihe on valinnainen, kuitenkin
valmistajan suosittelema

Varustus: Hoyrysterilisaattori, standardin SFS-EN ISO 17665 mukainen
kuumahdyry

Aseta instrumentit sterilisaattoriin ehdottomasti vain kuivina, jotta
niihin ei jaa esimerkiksi kalkkikertymié ja/tai vesitahroja.

Menettely validoitu:

Hoyrysterilointi fraktioidulla tyhjiomenetelmalld 134 °C:ssa standardin
SFS-EN 13060 mukaisessa laitteessa:

1. Fraktioitu esityhjio (vahintaén 3-kertainen)

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

3. Késittelyaika: vahintadn 5 minuuttia (taysi jakso)

4. Kuivumisaika: vahintdan 10 minuuttia

h

Noudata kuumahdyrylla tap ssa steriloi dardia SFS-

EN IS0 17665.

Jotta tahroilta ja korroosiolta véltytédn, hdyryssé ei saa olla
ainesosia. Useita instrumentteja steriloitaessa sterilisaattorin
enimmaistayttomaarad ei saa ylittaa.

Varastointi
Pakattuja steriilejd tarvikkeita kuljetetaan ja varastoidaan polylta,
J delta ja (uudelleen)k i iselta suojattuina.

Lopputuotteen steriiliyden sailymisen kesto maéraytyy sen
tahon mukaan, joka on suorittanut lopullisen pakkauksen (steriili

estojdrjestelmd tai pakkausjarjestelmd) hammaslaakdrin vastaanotolla.

(Katso myds "Pakkaus”.)

Lisatiedot
Kaikista tuotteen yhteydessé ilmenneisté vakavista tapahtumista on
ilmoitettava jalle ja sen ja lle vi sl !
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Ladkinnallisten laitteiden valmistaja on validoinut edelld
mainittujen ohjeiden SOPIVUUDEN la&kinnllisen laitteen
valmisteluun uudelleenkdyttda varten. Kasittelijan vastuulla
on huolehtia siitd, ettd suoritetulla uudelleenkdsittelylld —
kaytettévalld varustuksella, materiaaleilla ja henkildkunnalla —
saavutetaan uudelleenkdsittelylaitteistossa halutut tulokset. Tahén

vaaditaan normaalisti menettelyn validointi ja rutiiniseuranta
uudelleenkasittelylaitteistossa.

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

Valmistajan yhteystiedot

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

Liite 1 - Suupeilit

A Tuotekohtaiset varoitukset

« Suupeilit ja kurkunpaépeilit eivét sovellu kasiteltaviksi ultragénella.

(Saksalaisen instrumenttien uudelleenkasittelytyéryhman AKl:n

julkaisu 4/2016)

« Lasin rikkoutuminen

1) Jos kasittely tehddan epaasianmukaisesti, esim. kiinni tarttunut lika
poistetaan korkealla paineella, lasi voi rikkoutua.

2) Kéyton yhteydessa peililasi voi murtua ja/tai sérdills, esimerkiksi
kun lasiin kohdistuu painetta.

Ryhdy siksi — erityisesti lasten ja ongelmapotilaiden kohdalla —
varotoimenpiteisiin. Esimerkiksi kdyttamalld apuna Kofferdam-suojaa
tai sylkiimuria, joka estad puremisen.

Poista tarvittaessa peilin osat soveltuvilla apuvlineilla, kuten
pinseteilla tai imukupeilla. Huolehdi talldin riittavéstd suojautumisesta
lasiosien aiheuttamalta loukkaantumis- ja tulehtumisvaaralta.

Sterilointia ja kasittelya koskevat vinkit

1. Mekaaniset vauriot (naarmut)

A3 kiytd kovia harjoja tai sienid. Ne voivat naarmuttaa peilin pintaa ja
heikentad peilin tehoa kaikissa Front Surface -suupeileissé. (kuva 3)

2. Kalkkikertymat ja jaamat

Huolehdi, ettd pesu- ja desinfiointikoneen tai limpddesinfiointilaitteen
kalkinpoisto on saddetty oikein. Manuaalisessa kasittelyssa
puhdistusta seuraava huuhtelu tulee tehda tdysin deionisoidulla
vedell3, jotta instrumenttiin ei jaa esimerkiksi valkoisina kertymind

tai vesitahroina nakyvia kalkkijaamia, jotka palavat kiinni seuraavien
suupeilien pinnalle eivétkd Iahde endd irti (kuva 4):

3. Vilta lyhyt-/pikaohjelmia, joissa on suuria ja nopeita
lampatilavaihteluita.

Lasilla on erilainen lampdlaaj roin kuin terakselld. Nopea ja
suuri limpatilavaihtelu voi aiheuttaa jannitteitd lasissa ja johtaa lasin
halkeamiseen tai sardytymiseen.

4, Vakiosuupeilin virheellinen asennus kahvaan

Huomioi suupeilid kahvaan asentaessasi, ettd erityisesti suupeilia kiinni
kierrettdessd syntyy erittdin suuria voimia, jotka voivat vaurioittaa
hitsisaumoja niihin vaikuttaessaan. Siksi on tarkedd, ettd et pida

johon kdyttéja ja/tai potilas on sijoittautunut.

Noudata kdytettévid tarvikkeita koskevaa ja laitteiden valmistajan
toimittamaa kdyttohjetta sekd laitteiden enimmaistayttomadraa.

d kiinni kannasta vaan aina varresta. Tallin voit kiertad
kahvan paikoilleen ja kiristad kierteen tiukkaan myds lopuksi erittdin
tiukkaan kiertimalla ilman, ettd hitsaus ja/tai kanta vaurioituu ja peili
ei endd pysy kunnolla paikallaan. (Kuva 5+6+7)

Standardin EN IS0 17664-1 mukaiset tiedot: huuhtelukirkasteid

ja toiminnan testaus

kdyttd voi heikentdd bioyhteensopivuutta.
Noudata hévittamisessé kansallisia maérayksia.

Noudata omassa maassasi voimassa olevia, laakinnallisten laitteiden
uudelleenkasittelya koskevia lakimaarayksia. Listietoa on esimerkiksi
osoitteessa www.rki.de

Ennen sterilointia tarkistetaan, ettd suupeili toimii asianmukaisesti.

Suorituskykyvaatimukset

« Peilissa ei ole vikoja, kuten halkeamia, sérdja tai naarmuja.

+ Peilin kanta ja varsi on yhdistetty tiukasti (katso myds edelld
kohta 4).

Rhodium Front

« Peililasi on tiukasti kiinni kannassa. Suupeilien ja kurkunpéépeilien
kohdalla epaedulliset olosuhteet voivat heikenta rakennetta.
Vilt siksi seuraavia: ultraddnipuhdistus, nopeat ja samanaikaisesti
korkeat limpétilavaihtelut (lyhytohjelma), suupeilin/kurkunpéapeilin
virheellinen asennus kahvaan (katso edella kohta 4).

Menettely
Suorituskykyvaatimusten tarkastus silmamadraisesti tai
tunnustelemalla (katso edelld).

Vaikutus potilasturvallisuuteen ja turvalliseen kayttdon
liman tarkastusta ja toiminnan testausta on virheellisen kdsittelyn/
valmistelun seurauksena mahdollista, ettd kanta irtoaa varresta

tai peili irtoaa kannasta hoidon aikana pudoten potilaan suuhun.
Talldin voi ilmeta kyseisissd tilanteissa yleisia komplikaatioita. Kdyton
turvallisuutta ei enda voida taata.

Havité vialliset ja/tai vaurioituneet instrumentit.
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&> Navodila za obdelavo

EN IS0 17664-1 Navodila proizvajalca za predelavo medicinskih
izdelkov
Klasifikacija v skladu z Direktivo RKI: izdelki HAHNENKRATT:

Polkriticno A 1) Ustna ogledala, legirano jeklo

S

O O O

Kratke informacije

Naprava za termodezinfekcijo (¢iS¢enje, razkuZevanje, susenje)

V skladu s priporocilom Instituta Robert-Koch (RKI) mora priprava po

moznosti biti strojna

1. Naprava za (iscenje/razkuzevanje (RDG) npr. podjetja Miele s
programom Vario. Doseci je treba vrednost A0 najman;j 3000.

2. Neodisher® Mediclean Dental podjetja Dr. Weigert

3. Neodisher® Z podjetja Dr. Weigert

4. Primerno stojalo za pripomockov oz. cedilna posoda

Vedno upo3tevajte tudi navodila za uporabo izdelkov in naprav, ki jih
uporabljate. Upostevajte EN 150 15883-1 in EN 1S0 15883-2

Informacije iz EN 150 17664-1, 6.7.2.1: V kolikor vasa naprava RDG
ustreza standardu 150 15883, lahko uporabljate programe, ki jih
priporoca proizvajalec.

Sterilizacija

V skladu z oceno tveganja in klasifikacijo RKI za medicinske
pripomocke:

Polkriticno A: Sterilizacija (X)= delovni korak je poljuben, vendar ga
proizvajalec priporoca

Parna sterilizacija ob uporabi frakcioniranega vakuumskega postopka
pri 134 °Cv napravi v skladu z DIN EN 13060:

1. Frakcioniran predvakuum (najmanj 3-kratni)

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

3. Cas zadrzanja: najmanj 5 minut (polni ciklus)

4. Trajanje susenja: najmanj 10 minut

Upostevaijte standard EN ISO 17665 za sterilizacijo z vrocino.

Dopolnilne informacije: Priprava za instrumente, ki se NE
razstavijo

V uradnem zdravstvenem listu 04/2006 je pod tocko 4.4 objavljeno
sledece: Pri razstavljanju pripomockov, ki jih je mogoce razstaviti, je
treba upostevati ukrepe za osebno zascito. To velja tako za strojno kot
tudi rocno Cis¢enje in razkuZevanje, postopek pa priporoa In3titut
RobertKoch (RKI).

Za nase pripomocke HAHNENKRATT (ustna ogledala in rocaji) je bil leta
2016 uspesno izveden zunanji 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 naslednjih straneh, na
www.hahnenkratt.com ali pa zanje pisie na e-posto:
service@hahnenkratt.com.

A Opozorilni napotki
Upostevajte obicajne predpise za preprecevanje nesrec.

Pri upo3tevanju navodil za uporabo naprav ter sredstev za
razkuzevanje in ciscenje, ki se uporabljajo, nam niso znani nobeni
opozorilni napotki.

Pred prvo uporabo upostevajte tudi tocko ,Pregled in kontrola
delovanja“ ter 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 ciScenja (Priloga 1, slika 3);

« poskodbe npr. zaradi vrtljivih pripomockov;

« obloge vodnega kamna (Priloga 1, slika 4), npr. ce ¢iscenje vodnega
kamna z naprave za termodezinfekcijo ni pravilno nastavljeno.

Konec Zivljenjske dobe izdelka se zato razlikuje in ga dolodi
uporabnik sam.
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Navodila

Celoten postopek je treba izvesti tudi pred prvo uporabo.

Opisani postopki so splosno znani in predpostavljajo uporabo obicajne
opreme in potrosnih materialov.

Kraj uporabe

Ponovno pripravo izvajajte samo v za to predvidenih prostorih/
obmocjih. Upostevajte higiensko ucinkovite ukrepe v skladu z doloili
vsakokratne drzave.

Shranjevanje in transport
Shranjevanje in transport morata potekati v prostorih in vsebnikih,
ki so predvideni v praksi.

Mokro odstranjevanje

Pripomocke je treba takoj po uporabi na pacientu odloZiti kad

za pripomocke, napolnjeno s primernim sredstvom za ciScenje/
razkuzevanje (npr. ID 212 znamke DURR brez aldehida, alkalno istilo
s pHvrednostjo 10). Tako se preprei, da bi se ostanki (fiksiranje
proteinov) zasusili. Glede odmerjanja in asa ucinkovanja upotevajte
navodila za uporabo z ID 212.

Alternativno:

Suho odstranjevanje
Po ustrezni predobdelavi oz. po obravnavi pacienta medicinske
pripomocke zbirajte (suho odstranjevanje.

Koraki postopanja iz LZK BW AA02-1, 06/2018:

1. Odlaganje pripomockov
v primernih zbiralnikih, kot so npr. plasticne Skatle s pokrovom.

Skrbno odlagajte (ne metati) pripomocke, po potrebi si pomagajte
s prijemalkami.

Bodite pozorni na ustrezno osebno zascitno opremo (npr. zascita
za roke, odi in zas(ita za usta in nos).

Prepreciti je treba dolgo pripravo (priporocilo: pri ¢akalnem ¢asu ne
prekoraciti pravila 6 ur; upostevati je treba napotke proizvajalca).

2. Locevanje odpadkov

v ustrezno odpornih, tesnih vrecah za smeti, odpornimi na vlago.
Priprava za dekontaminacijo

Upostevajte tudi navodila za pripomocke, ki so obicajni v vasi praksi.
Za nase pripomocke HAHNENKRATT sicer ni treba upostevati nobenih
posebnih zahtev.

Institut Robert-Koch (RKI) priporoca: pri razstavljanju pripomockov je
treba upostevati ukrepe za osebno zas(ito.

Pri tem glejte tudi stran 1 Kratke informacije, ki vsebujejo podatke za
pregled pripomocke HAHNENKRATT (ustna ogledala in rocaji), ki se pri

pregledu NE razstavijo.

Strojna priprava - CiScenje, razkuZevanje, susenje
V skladu s priporocilom Instituta Robert-Koch (RKI) mora priprava po
moznosti biti strojna.

Oprema

1. Naprava za ¢iScenje/razkuzevanje (RDG) npr. podjetja Miele s
programom Vario. Doseci je treba vrednost A0 najmanj 3000.

2. Neodisher® Mediclean Dental podjetja Dr. Weigert

3. Neodisher® Z podjetja Dr. Weigert

4. Primerno stojalo za pripomockov oz. cedilna posoda

Vedno upostevajte tudi navodila za uporabo izdelkov in naprav,
ki jih uporabljate. Upostevajte EN IS0 15883-1 in EN 150 15883-2

Informacije iz EN 150 17664-1, 6.7.2.1: v kolikor vasa naprava RDG
ustreza standardu 150 15883, lahko uporabljate programe, ki jih
priporoca proizvajalec in vam ni treba upostevati naslednjega
preverjenega postopka priprave.

Postopek, preverjen:

1. Pripomocke tik pred strojno pripravo vzemite iz kadi za pripomocke
in jih temeljito sperite pod tekoco pitno vodo (najm. 10s). V
napravo RDG ne smete spraviti ostankov sredstva za cicenje/
razkuzevanje.

2. Pripomocke polozite na primerno stojalo za instrumente oz. cedilno
posodo.

3. Stojalo za pripomocke/cedilno posodo postavite v napravo RDG tako,
da bo razprsilni curek usmerjen neposredno na pripomocke.

4. Zazenite program Vario vkljuéno s termicnim razkuzevanjem.
Termicno razkuZevanje mora potekati ob upostevanju vrednosti AO,
ki mora znasati najm. 3000.
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5. Program:

« 1 min. predspiranje s hladno vodo

« Praznjenje

+ 3 min. predspiranje s hladno vodo

« Praznjenje

« 10 min. pranje pri 55 °Cz 0,5-odstotnim alkalnim cistilom
Neodisher® Mediclean Dental

« Praznjenje

+ 3 min. nevtralizacija s toplo vodovodno vodo (> 40 °C) in
0,1-odstotnim nevtralizatorjem Neodisher® Z, Dr. Weigert, Hamburg

« Praznjenje

+ 2 min. vmesno spiranje s toplo vodovodno vodo (> 40 °C)

« Praznjenje

« Termicno razkuZevanje z demineralizirano vodo,
temperatura 92 °C, najm. 5 min.

- Samodejno susenje, 30 min. pri pribl. 60 °C

6. Po poteku programa odstranite pripomocke in jih v skladu s
priporocilom RKI posusite s stisnjenim zrakom. Pri stojalih za
pripomocke/cedilnih posodah bodite pozorni predvsem na to, da se
bodo tezko dostopna obmodja dobro posusila.

7. S primernim povecevalnim pripomockom preglejte, ali je vse
brezhibno disto in neposkodovano. Opticni pregled je praviloma
mogot z 8-kratno povecavo. Ce so po stroji pripravi na pripomocku
3e vedno vidni ostanki kontaminacije, ponovite ¢is¢enje in
razkuzevanje, dokler kontaminacija ne bo vec vidna.

Pazite, da je odstranjevanje vodnega kamna pravilno nastavljeno, 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)

Ro¢na priprava - Ciscenje

Pred ro¢nim ¢iscenjem pripomocek razkuZite.
(istilno sredstvo: na primer mehka krtaa

Kemikalije za obdelavo: ID 212 znamke DURR, alkalni istilni in
razkuZilni koncentrat s pHvrednostjo 10

Pripomotke ocistite v skladu z navodili za uporabo kemikalije za
obdelavo in cistila. Podatke o koncentraciji, temperaturi in kontaktnem
Casu najdete v navodilih proizvajalca Cistila.

Zagotoviti je treba, da se doseZejo vsa obmodja pripomocka. Predvsem

vsi prehodi, kot so npr. med ogledalom in dr7alom in med drZalom in

privarjenim rocajem

1. Najmanj 1 minuto predciscenja pod tekoco pitno vodo z mehko
krtaco, da odstranite grobe necistoce.

2. Nato za najmanj 5 minut polofite v Cistilno kopel z 2 % 1D212.

3. Z mehko krtaco oistite prehode in navojna obmodja.

4.7 brizgo sperite navojne votline.

Spiranje po Cicenju je treba izvajati najmanj 1 minuto s povsem
razsoljeno, deionizirano vodo, da preprecite ostanke vodnega kamna
na pripomocku, ki za seboj puscajo bele obloge ali vodne madeze.

S primernim povecevalnim pripomockom preglejte, ali je vse
brezhibno isto in neposkodovano. Opticni pregled je praviloma mogoc
2 8-kratno povecavo. Ce so po stroji pripravi na pripomocku Se vedno
vidni ostanki kontaminacije, ponovite ¢iSenje in razkuzevanje, dokler
kontaminacija ne bo vet vidna.

Rocna priprava - razkuzevanje

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
razkuzevanje in/ali ciscenje. Podatke o koncentraciji, temperaturi in
kontaktnem casu najdete v navodilih proizvajalca.

0Ociscene pripomocke za razkuzevanje polozite v drugo kad za
pripomocke z 1D 212.

Koncentracija za uporabo: 2 %
(as ucinkovanja: Najmanj 5 minut
2 brigo sperite navojne votline.

Zagotoviti je treba, da se doseZejo vsa obmodja pripomocka. Predvsem
vsi prehodi, kot so npr. med ogledalom in dr7alom in med dr7alom in
privarjenim rocajem.

Spiranje po razkuzevanju je treba izvajati najmanj 15 sekund s povsem
razsoljeno, deionizirano vodo, da preprecite ostanke vodnega kamna
na pripomocku, ki za seboj puscajo bele obloge ali vodne madeze.
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V skladu s priporocilom RKI po moznosti posusite s stisnjenim zrakom.
Pri stojalih za pripomocke bodite pozorni predvsem na to, da se bodo
tezko dostopna obmogja dobro posusila.

S

V sterilizator dajajte samo povsem suhe pripomocke, da npr. preprecite
obloge vodnega kamna in/ali vodne madeZe. (Priloga 1, slika 4)

Vzdrzevanje
Medicinskega pripomocka ni treba vzdrzevati.

Pregled in kontrola delovanja

Opravite vizualni pregled glede napak, poskodb in obrabe. Za boljsi
potek vizualnega pregleda priporocamo uporabo pripomockov z
opticno povecavo. Pripomocke z napakami in/ali poskodbami zavrzite.
To so npr. pripomocki s hrapavimi in/ali odstopajocimi vogali in robovi.

Pd)

Za nadaljnje specifitne informacije za pregled in kontrolo delovanja
glejte:

Ustna ogledala Priloga 1

Embalaza

Uporabljajte standardiziran (EN IS0 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 poskodbi sterilnega bariernega sistema
je treba vsebino ponovno pripraviti.

Sterilizacija

V skladu z RKI so v zveznem uradnem zdravstvenem listu
2012-55:1244-1310 objavljene , Zahteve glede higiene pri pripravi
medicinskih pripomockov”, stran 1248, tabela 1 Ocena tveganja in
uvrstitev medicinskih pripomockov:

Polkriticno A: Sterilizacija (X) = delovni korak je poljuben, vendar
ga proizvajalec priporoca

Oprema: parni sterilizator, v skladu z EN 150 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 °Cv 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 suSenja: najmanj 10 minut

Upostevajte standard EN ISO 17665 za sterilizacijo z vrocino.

Da preprecite pojav madeZev in korozije para ne sme vsebovati
nobenih sestavin. Pri sterilizaciji ve¢ pripomockov je treba paziti,
da ne prekoracite najveje kapacitete sterilizatorja.
Skladiscenje

Pri transportu in skladiS¢enju zapakiranega sterilnega materiala
je treba zagotoviti zascito pred prahom, vlago in (ponovno)
kontaminacijo.

Trajanje sterilnosti koncnega izdelka mora dolociti mesto, zadolzeno
za koncno pakiranje (sterilni barierni sistem ali embalazni sistem)
v zobozdravstveni praksi. (Glejte tudi ,Embalaza“.)

Dodatne informacije

Vse veje tezave, ki se pojavijo v povezavi z izdelkom, je treba prijaviti
proizvajalcu in pristojnim oblastem drzave clanice, v kateri ima sedez
uporabnik in/ali pacient.

Upostevajte navodila za uporabo uporabljenih obratovalnih sredstev
ter proizvajalca naprave in upostevajte najvecjo obremenitev naprav.

Informacije iz EN 150 17664-1: pri uporabi sredstev za lesk lahko pride
do tezav z biolosko zdruZljivostjo.
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jte drzavne predpi
Upostevajte veljavna, zakonska dolocila za pripravo medicinskih

pripomockov, ki veljajo 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
obicajno potrebni validacija in rutinski nadzor postopka v ustanovi za
pripravo pripomockov.

Vsako od je od sestavljenih napotkov mora skrbno preveriti
oseba, odg za varnost v ambulanti, da se preveri njihovo
ucinkovitost in bi gativne posledice.

Stik s proizvajalcem

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

Priloga 1 - Ustna ogledala

A Opozorila glede izdelkov
« Ustna ogledala in ogledala za grlo niso primerna za ultrazvok.
(AKl izdaja 4/2016)

« Lom stekla

1) Pri napacni pripravi, kot je npr. odstranitev zasusenih necistoc s
pomogjo visokega tlaka, se lahko steklo zlomi.

2) Pri uporabi se lahko zrcalno steklo zlomi in/ali podi, ce na steklo npr.
ucinkuje visoki pritisk.

Zato je treba, predvsem pri otrocih in problematicnih pacientih,

upostevati previdnostne ukrepe. Uporabite lahko npr. koferdam ali

sesalnik sline, ki prepreci ugriz.

Po potrebi s pomodjo ustreznih pripomockov, kot je npr. pinceta ali
sesalnik, odstranite delce zrcala. Pri tem pazite na ustrezno zas(ito
pred steklenimi deli zaradi nevarnosti poskodb in okuzb.

Napotki za pripravo + uporabo

1. Mehansko ucinkovanje (praske)

Ne uporabljajte trdih krtac ali gob. Te lahko popraskajo povrsino
ogledala in pri vseh ustnih ogledalih , Front Surface” neposredno
poskodujejo zrcalni sloj. (Slika 3)

2. Obloge in ostanki vodnega kamna

Pri pripravi pripomockov z napravo RDG/napravo za termodezinfekcijo
pazite, da pravilno nastavitev odstranjevanje vodnega kamna. Pri rocni
pripravi je treba za spiranje po ¢iscenju uporabiti povsem razsoljeno,
deionizirano vodo, da npr. preprecite ostanke vodnega kamna na
pripomocku, ki povzroca bele obloge ali vodne madeze in ki se pri
naslednjih ustnih ogledalih zapecejo na povrsino in jih ni ve¢ mogoce
odstraniti (slika 4):

3. Preprecite uporabo kratkih/hitrih programov z visoko in
hitro spremembo temperature.

Steklo ima drugacen koeficient raztezanja kot jeklo. Hitra in visoka
sprememba temperature lahko vodi do napetosti v steklu ter pocenja/
zloma stekla.

4. Napacna montaza standardnega ustnega ogledala na rocaj
Pri montazi ustnega ogledala na rocaj pazite, da predvsem pri
zakljucnem privijanju ustnega ogledala nastajajo zelo visoke sile, ki
lahko negativno vplivajo na zvar, Ce bi te visoke sile ucinkovale nanj.

Zato ustnega ogledala ne dr7ite za drZalo, ampak vedno za rocaj. Tako
lahko rocaj privijete in navoj tudi z zadnjim, mo¢nim zasukom cvrsto
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zategnete, ne da bi to vplivalo na zvar in/ali drZalo oz. ga deformiralo
in tako ogrozajo vrsto pritrditev ogledala. (slika 5+6+7)

Pregled in kontrola delovanja
Pred sterilizacijo je treba ustno ogledalo pregledati, ali pravilno deluje.

« Ogledalo nima poskodb, kot so npr. deformacije, zlomi, praske.

« Drzalo in rocaj ogledala sta cvrsto povezana (glejte tudi zgornjo
tocko 4).

« Zrcalno steklo je ¢vrsto namesceno v drzalu. Pri ustnih ogledalih in
ogledalih za grlo lahko neugodne okolis¢ine negativno vplivajo na
konstrukijo. Zato preprecite: ultrazvocno ciscenje, hitro in hkrati
visoko spremembo temperature (kratki program), napacno montazo
ustnega ogledala/ogledala za grlo na rocaj (glejte zgorjo tocko 4).

Postopek

Vizualni in/ali hapticni pregled glede kriterijev ucinkovitosti

(glejte zgoraj).

Ucinek na pacientovo varnost in varno uporabo

Brez pregleda in kontrole delovanja lahko pride do napacne uporabe/
priprave, zaradi cesar lahko med obravnavo drzalo odstopi od rocaja
ali ogledalo iz drZala ter pade v pacientova usta. Pri tem lahko

pri tovrstnih pripetljajih pride do zapletov. Varna uporaba ni vec
zagotovljena.

Pripomotke z napakami in/ali poskodbami zavrzite.
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