EN ISO 17664-1 gyartoi informaciok
orvostechnikai eszk6zok elokészitéséhez

HAHNENKRATT

Osztalyozas az RKI-irdnyelv szerint: HAHNENKRATT termék:
Félkritikus A 1) Fogaszati tlikor, rozsdamentes acél vagy mianyag
Gégetlkor, rozsdamentes acél
Nyél, rozsdamentes acél vagy mlanyag
2) Fototukor nyéllel és anélkil
3) Parodontométer
4) Szondak
5) Mikrotukér

Kritikus A

Allapot 2022-06, Targymutaté 01 c€

Strucna informace

A Robert Koch Intézet (RKI) ajanlasa szerint az el6készités lehetéség szerint automatikusan térténjen.

1. Tisztitd-/fertétlenitékészilék (RDG) pl. a Miele cégtél Vario-Programmal. El kell érnie a legalabb
Ao 3000 érték hatastartomanyt.

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

3. Neodisher® Z a Dr. Weigert vallalattol.

4. Megfelel6 miszerallvany vagy szitatanyéros talca

Mindig tartsa be a hasznalt termékek és eszk6zok hasznalati utasitasat. Tartsa be a EN ISO 15883-1 és
a EN ISO 15883-2 szabvanyokat

Informaciok a EN ISO 17664-1, 6.7.2.1 alapjan: Ha tisztit6 és fertGtlenitOkésziiléke (RDG) megfelel az
ISO 15883 szabvanysorozatnak, hasznalhatja a gyarto altal ajanlott programokat

Az RKI kockazatértékelése és az orvostechnikai eszkdzok osztalyozésa szerint:
Félkritikus A: Sterilizalas (X) = A mlveket opciondlis, azonban a gyartd javasolja

Kritikus A: Sterilizalas X

Mindig nedves hovel sterilizalja
Gozsterilizalas frakcionalt vdkuumban 134 © C-on, a EN 13060 szabvany szerinti készlilékben:

Frakcionalt elévakuum (legalabb haromszoros)
Sterilizalasi hémérséklet 134 © C (-0/+3°C)
Idétartam: legaldbb 5 perc (teljes ciklus)
Szaradasi idd: legalabb 10 perc

AN

Tartsa be a nedves hovel torténd sterilizaldsra vonatkozdé EN ISO 17665 szabvanyt

A teljes gyartéi informacié megtalalhatd a kovetkez6 oldalakon, a www.hahnenkratt.com weboldalon,
vagy e-mailben is igényelhet6 a service@hahnenkratt.com cimen.

E. HAHNENKRATT GmbH | BenzstraRRe 19 | DE-75203 Konigsbach-Stein | Telefon + 49 7232 3029-0
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EN ISO 17664-1 gyartoi informaciok
orvostechnikai eszk6zok elokészitéséhez

HAHNENKRATT

Osztalyozas az RKI-irdnyelv szerint: HAHNENKRATT termék:
Félkritikus A 1) Fogaszati tlikor, rozsdamentes acél vagy mianyag
Gégetlkor, rozsdamentes acél
Nyél, rozsdamentes acél vagy mlanyag
2) Fototukor nyéllel és anélkil
3) Parodontométer
4) Szondak
5) Mikrotukér

Kritikus A

Allapot 2022-06, Targymutaté 01 c€

A

Tartsa be a szokasos baleset-megel6zési eléirasokat (UVV)
Nincs tudomasunk figyelmeztetésrél, amennyiben betartjdk a hasznalt eszk6z6k valamint az
alkalmazott fertGtlenitd és tisztitd oldatok hasznalati utasitasat.

Az els6 hasznalat elott vegye figyelembe a "Vezérlés és a miikodés ellendérzése" pontot
valamint a mellékleteket:

1. melléklet: 1) Fogaszati tiikor Figyelmeztetések + Otletek az el8készitéshez +
kezelés
2. melléklet: 2) Fotdtlikor Otletek az el6készitéshez + kezelés

3) Parodontométer -.-
4) Szondak -.- )
3. melléklet: 5) MICRO-tikor Figyelmeztetések + Otletek az el6készitéshez +
kezelés

A tovabbi el6készitésnek kevés hatdsa van. A termék élettartamanak végét a kopas és a hasznalatbdl
ered6 karosodas hatarozza meg, példaul:

e Mechanikai tisztitasbdl szarmazoé karcolasok (1. melléklet, 3. abra)

e Karosodasok, pl. forgd m(iszerek miatt

e Mésztartalmu maradvanyok (1. melléklet, 4. abra), pl. ha a termikus fert6tlenitd
mészkGtelenitése helytelentl van beallitva

A termék élettartamanak vége egyedileg valtozd, ezért a felhasznaldonak kell meghataroznia.

A teljes folyamatot az els6 hasznalat el6tt is le kell futtatni.

A leirt eljarasok altaldanosan ismertek, és szokasos berendezések és fogydeszkdzok hasznalatan
alapulnak.

Az Ujrafeldolgozast csak az arra a célra kialakitott helyiségekben/terlleteken végezze. Tartsa be a
higiéniai intézkedéseket az orszagspecifikus kovetelményeknek megfelelGen.

A tarolasnak és szallitdsnak a gyakorlatnak megfeleld helyiségekben és tartalyokban kell torténnie.

Nedves modszerrel torténd artalmatlanitas

A betegen torténd hasznalat utan azonnal helyezze a miszereket a megfeleld tisztitd-/fertétlenitészerrel
(pl. ID 212 a DURR véllalattdl, aldehidmentes, lUgos tisztitdszer, pH-értéke 10) feltdltdtt miiszertalcaba.
Ez megakadalyozza, hogy a szennyezddés maradvanyok (fehérjefixacid) raszaradjanak. Az adagolassal
és az hatasi idOvel kapcsolatban olvassa el az ID 212 hasznalati utasitasat.
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EN ISO 17664-1 gyartoi informaciok
orvostechnikai eszk6zok elokészitéséhez

HAHNENKRATT

Osztalyozas az RKI-irdnyelv szerint: HAHNENKRATT termék:
Félkritikus A 1) Fogaszati tlikor, rozsdamentes acél vagy mianyag
Gégetlkor, rozsdamentes acél
Nyél, rozsdamentes acél vagy mlanyag
2) Fototukor nyéllel és anélkil
3) Parodontométer
4) Szondak
5) Mikrotukér

Kritikus A

Allapot 2022-06, Targymutaté 01 c€

Alternativa:

Szaraz modszerrel torténoé artalmatlanitas
Gyljtse 6ssze az orvosi eszk6zOket (szaraz modszerrel torténd artalmatlanitds) a megfeleld el6kezelés
vagy a beteg kezelése utan

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

1. A mUszerek taroldsa
megfeleld gyljtéedényekben, pl. zarhaté mlianyag dobozokban

Ovatosan helyezze be a m(iszereket (ne dobja be), ha sziikséges miszerfogd segitségével.
A megfelel6 egyéni védbeszkozokre (pl. kéz-, szem- és szaj-orrvédelem) figyelni kell.

Kerllje a hosszu el6készitést (ajanlas: a varakozasi idére vonatkozd 6 6ras szabalyt nem
szabad tullépni; be kell tartani a gyartd utasitasait.)

2. A hulladék kivalogatasa
kelléen ellenalld, slrl szovésl és szlikség esetén nedvességalld szemeteszsakokban.

Tartsa be a sajat gyakorlataban is szokasosan alkalmazott miszerekre vonatkozd utasitdsokat. A
HAHNENKRATT m(iszerekre nem vonatkoznak kiilon kévetelmények.

A Robert Koch Intézet (RKI) a kdvetkezbket ajanlja: Szétszerelhet6 mliszerek szétszerelése
A személyekre vonatkozé védelmi intézkedések
betartasa.

A HAHNENKRATT szajtlikrok és nyelek- egylitt tortén6 hasznalat esetén- 0sszeszerelt allapotban is
el6készithet6k a 2016. évi hitlesitési jelentéssel 6sszhangban (ldsd a tovabbi informacidkat).

A Robert Koch Intézet (RKI) ajanldsa szerint az el6készités lehet0ség szerint automatikusan torténjen.
Berendezés

1. Tisztitd-/fertétlenitokészilék (RDG) pl. a Miele cégtél Vario-Programmal. El kell érnie a legalabb
Ao 3000 érték hatastartomanyt.

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

3. Neodisher® Z a Dr. Weigert vallalattdl.

4. Megfelelé mUszerallvany vagy szitatanyéros talca

Mindig tartsa be a hasznalt termékek és eszk6z6k hasznalati utasitasat. Tartsa be a EN ISO 15883-1 és
a EN ISO 15883-2 szabvanyokat

Informaciok a EN ISO 17664-1, 6.7.2.1 alapjan: Ha tisztito- és fert6tlenitékészliléke (RDG) megfelel az
ISO 15883 szabvanysorozatnak, hasznalja a gyarto altal ajanlott programokat és ne kovesse az
aldbbiakban bemutatott, hitelesitett Ujrafeldolgozasi eljarasunkat.
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EN ISO 17664-1 gyartoi informaciok
orvostechnikai eszk6zok elokészitéséhez

HAHNENKRATT

Osztalyozas az RKI-irdnyelv szerint: HAHNENKRATT termék:
Félkritikus A 1) Fogaszati tlikor, rozsdamentes acél vagy mianyag
Gégetlkor, rozsdamentes acél
Nyél, rozsdamentes acél vagy mlanyag
2) Fototukor nyéllel és anélkil
3) Parodontométer
4) Szondak
5) Mikrotikor

Kritikus A

Allapot 2022-06, Targymutaté 01 C€

Hitelesitett eljaras

1. Kozvetlenll a gépi elOkészités elott vegye le a mliszereket a miszertalcardl, és alaposan oblitse
le ivoviz minGségl folydviz alatt (legalabb 10 masodpercig). A tisztitd-/fertétlenitészer
maradvanyait nem szabad atvinni a tisztité-/fertétlenitékésziilékre.

2. Helyezze a miszereket egy megfeleld6 mlszerdllvanyba, vagy egy megfeleld szitatanyéros
talcara.

3. Helyezze a miszerallvanyt/szitatanyéros talcat az tisztito-/fertétlenitokésziilékbe olyan, hogy a
permet kozvetlenll a m(iszereket érje.

4. Inditsa el a Vario programot, beleértve a termikus fertétlenitést is. A termikus fer6tlenitést a Ag
3000 értékd hatastartomany figyelembe vételével kell elvégezni.

5. Programm:

e 1 perces el606blités hideg vizzel

e Kilrités

e 3 perces el6oblités hideg vizzel

e Kilrités

e 10 percig mossa 55°C-on, 0,5%-0s ligos Neodisher® Mediclean Dental tisztitészerrel
e Kilrités

e 3 percig tartdé meutralizacié meleg csapvizzel (>40 ° C) és 0,1% -os Neodisher® Z
neutralizaloval, Dr. Weigert, Hamburg

e Kilrités

e 2 perces kozbens6 6blités meleg csapvizzel (>40 ° C)

e Kilrités

e Termikus fertGtlenités demineralizalt vizzel, 92 ° C-os hémérsékleten, legalabb 5 percen
keresztul

e Automatikus szaritas, 30 percig, kb. 60 °© C-on

6. Miutdn a program befejez6dott,vegye ki a mliszereket, és lehetfség szerintszaritsa meg s(ritett
levegbvel az RKI ajanlasanak megfeleléen. A miszerallvanyok/szitatanyéros talcak alkalmazasa
soran kulénos figyelmet kell forditani a szaritds sordan nehezen hozzaférhetd tertletekre.

7. Medfelel6 nagyitoval ellenGrizze a mliszer épségét és tisztasagat. A 8-szoros nagyitas altalaban
vizuadlis ellendrzést tesz lehetOvé. Ha a gépi el6készités utan is szennyez6dés maradvany
lathaté a miszeren, ismételje meg a tisztitast és a fertétlenitést, amig a szennyez6dés mar nem
lathatd.

Gyo0zodjon meg arrdl, hogy a vizkomentesités helyesen van-e beallitva, kiilonben fehér meszes
foltok és lerakddasok maradnak vissza a miszeren. Csak teljesen szaraz eszkGzOket tegyen a
sterilizaloba, példaul a meszes lerakddasok és/vagy vizfoltok elkerllése érdekében. (1. melléklet, 4.
abra)

Kézi elokészités- tisztitas
A kézi tisztitas el6tt fert6tlenitse a mUiszert.

Tisztitoszerek: példaul puha kefe
Kezel6 vegyszerek: ID 212 a DURR véllalattdl, lGgos tisztito- és fertStlenitdkoncentratum 10

pH-érték mellett

Tisztitsa meg a m(iszereket a kezeld vegyszerek és tisztitdszerek hasznalati utasitdsanak megfelelGen.
A koncentraciordl, a hémérsékletrél és az kontaktid6rol a tisztitdoszer gyartdjanak utasitasaiban
olvashat.
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EN ISO 17664-1 gyartoi informaciok
orvostechnikai eszk6zok elokészitéséhez

HAHNENKRATT

Osztalyozas az RKI-irdnyelv szerint: HAHNENKRATT termék:
Félkritikus A 1) Fogaszati tlikor, rozsdamentes acél vagy mianyag
Gégetlkor, rozsdamentes acél
Nyél, rozsdamentes acél vagy mlanyag
2) Fototukor nyéllel és anélkil
3) Parodontométer
4) Szondak
5) Mikrotukér

Kritikus A

Allapot 2022-06, Targymutaté 01 c€

Biztositani kell, hogy a miliszer minden teriilete elérhet6 legyen. Kiilondosen az 6sszes
kapcsoloelem esetében, példaul: Tiikor csatlakozasa az aljzathoz, aljzat csatlakozasa a
hegesztett fogantylhoz.

1. Legaldbb 1 perces el6tisztitas ivoviz mindségl folydviz alatt, puha kefével tavolitsa el a durva
szennyez6déseket.

2. Aztassa tisztitd fiirdében 2%-os ID212-vel legalabb 5 percig

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

4. Oblitse a menetes iiregeket fecskendével

A tisztitas utan legalabb 1 percig teljesen sétalanitott, ionmentesitett vizzel kell 6bliteni, példaul annak
elkerlilése érdekében, hogy meszes maradvanyok kerliljenek a mlszerre, amelyek fehér lerakddasokat
vagy vizfoltokat hagynak maguk utan.

Megfelel6 nagyitdval ellenbrizze a mliszer épségét és tisztasagat. A 8-szoros nagyitas altaldban vizualis
ellen6rzést tesz lehetévé. Ha a gépi el6készités utan is szennyez6dés maradvany lathaté a mszeren,
ismételje meg a tisztitast és a fertGtlenitést, amig a szennyez6dés mar nem lathato.

Informaciok a EN ISO 17664-1 szabvanybdl: Az oblitészerek haszndlata ronthatja a biokompatibilitast

Kezel6 vegyszerek: ID 212 a DURR vallalattél, lUgos tisztitd- és fertStlenit8koncentratum 10
pH-érték mellett

FertGtlenitse a miszereket a fertOtlenitészerek és/vagy a tisztitdszerek hasznalati utasitdsanak
megfeleléen. A koncentraciérol, a hdmérsékletrdl és az kontaktidérdl a fertétlenitészer gyartéjanak
utasitasaiban olvashat.

Helyezze a megtisztitott mliszereket egy masodik, ID 212-vel feltoltott mlszertalcaba fertGtlenités
céljabol.

Alkalmazasi koncentracio: 2%
Expozicids id6: Legalabb 5 perc

Oblitse a menetes liregeket fecskenddvel

Biztositani kell, hogy a miiszer minden teriilete elérheté legyen. Kiilondsen az 6sszes
kapcsoloelem esetében, példaul: Tiikor csatlakozasa az aljzathoz, aljzat csatlakozasa a
hegesztett fogantylUhoz.

A tisztitds utan 15 masodpercig teljesen sotalanitott, ionmentesitett vizzel kell az 6blitést végezni
példaul annak elkertilése érdekében, hogy meszes maradvanyok keriljenek a miszerre, amelyek fehér
lerakddasokat vagy vizfoltokat hagynak maguk utan.

Szaritsa meg slritett leveg6vel az RKI ajanlasanak megfeleléen. A miszerallvanyok alkalmazasa soran
kulonos figyelmet kell forditani a szaritas soran nehezen hozzaférhet6 tertletekre.

Csak teljesen szaraz eszkdzoket tegyen a sterilizaloba, példaul a meszes lerakddasok és/vagy vizfoltok
elkerilése érdekében. (1. melléklet, 4. dbra)
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EN ISO 17664-1 gyartoi informaciok
orvostechnikai eszk6zok elokészitéséhez

HAHNENKRATT

Osztalyozas az RKI-irdnyelv szerint: HAHNENKRATT termék:
Félkritikus A 1) Fogaszati tlikor, rozsdamentes acél vagy mianyag
Gégetlkor, rozsdamentes acél
Nyél, rozsdamentes acél vagy mlanyag
2) Fototukor nyéllel és anélkil
3) Parodontométer
4) Szondak
5) Mikrotukér

Kritikus A

Allapot 2022-06, Targymutaté 01 c€

Az orvostechnikai eszkdzt nem kell szervizelni.

Szemrevételezéssel ellendrizze a hibakat, sériléseket és a kopast. A jobb szemrevételezés érdekében
optikai nagyitassal rendelkez6 eszk6z hasznalata ajanlott. Meghibasodott és/vagy hibas mliszereket
helyezze hulladékba. Példaul durva szélekkel és/vagy kiallé sarokkal vagy élekkel ellatott miszerek.

Az ellenGrzésekre és a m(ikddés ellenGrzésével kapcsolatos tovabbi termékspecifikus informacidkért
tekintse meg a kovetkezOket:

1) Fogaszati tikor 1. melléklet
5) MICRO-tlikor 3. melléklet

Hasznaljon szabvanyositott (EN ISO 11607-1) és ennek megfeleld csomagoldanyagot. A taskanak elég
nagynak kell lennie, hogy a témités ne keriljon fesziltség ala. A sterilgatrendszerek épségét a
hasznalat el6tt ellendrizni kell. Ha a sterilgatrendszer megsértl, a csomagolt arut Ujra fel kell dolgozni.

Az RKI-nek a Bundesgesundheitsblatt 2012-55: 1244-1310 szamanak "Higiéniai kovetelmények az
orvostechnikai eszk6zok el6készitéséhez" cimmel a 1248. oldalon talalhaté 1. tablazatban kozzétett Az
orvostechnikai eszk6zok kockazatértékelése és osztalyozasa a kovetkezd:

Félkritikus A:  Sterilizalas (X) = A mlveket opciondlis, azonban a gyartd javasolja

Kritikus A: Sterilizalas X Mindig nedves hével sterilizalja
Berendezés: GoOzsterilizald, a EN ISO 17665 szerint nedves hovel

Csak teljesen szaraz eszkdzoket tegyen a sterilizdloba, példaul a meszes lerakddasok és/vagy vizfoltok
elkerlilése érdekében.

Eljaras, hitelesitett:
GOzsterilizélas frakcionalt vakuumban 134 ° C-on, a EN 13060 szabvany szerinti készilékben:
1. Frakcionalt el6vakuum (legaldabb haromszoros)
2. Sterilizalasi hémérséklet 134 © C (-0/+3°C)
3. Idétartam: legaldbb 5 perc (teljes ciklus)
4. Szaradasi idG: legalabb 10 perc
Tartsa be a nedves hével torténd sterilizéldsra vonatkozo EN ISO 17665 szabvanyt

A foltképz6dés a korrozio elkeriilése érdekében a géznek mentesnek kell lennie 6sszetevoktbl. Tobb
eszkoz sterilizéldsakor a sterilizalé maximalis terhelését nem szabad tallépni.

A csomagolt steril aruk szallitdsa és taroldsa a portdl, nedvességtol és az (Ujra)szennyezddéstdl valo
védelemre terjed ki.
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EN ISO 17664-1 gyartoi informaciok
orvostechnikai eszk6zok elokészitéséhez

HAHNENKRATT

Osztalyozas az RKI-irdnyelv szerint: HAHNENKRATT termék:
Félkritikus A 1) Fogaszati tlikor, rozsdamentes acél vagy mianyag
Gégetlkor, rozsdamentes acél
Nyél, rozsdamentes acél vagy mlanyag
2) Fototukor nyéllel és anélkil
3) Parodontométer
4) Szondak
5) Mikrotukér

Kritikus A

Allapot 2022-06, Targymutaté 01 c€

A végtermék sterilitdsa fenntartasi id6tartamanak meghatarozasa a fogorvosi rendelében a végs6
csomagolast (sterilgatrendszer vagy csomagoldérendszer) végz6 szervezet felel6ssége. (Lasd még:
~Csomagolas”)

Minden, a termékkel kapcsolatban bekovetkezett sulyos eseményt be kell jelenteni a gyartonak és azon
tagallam illetékes hatésaganak, amelyben a felhasznald és/vagy a paciens letelepedett.

EllenGrizze, hogy az eszkdzok maximalis terhelését betartjak.

Az elsé hasznalat el6tt a teljes ciklust is le kell futtatni.

Tartsa be az artalmatlanitésra vonatkozé nemzeti el6irdsokat.

Ez a gyartdi informacid a Zwisler akkreditalt laboratérium altal elvégzett hitelesitéseken alapul.

Tartsa be azaz On orszagaban érvényes orvostechnikai eszk6zdk Ujrafeldolgozéséra vonatkozd térvényi
el6irdsokat. Szerezzen tobb informaciét példaul a www.rki.de webhelyen

Tartsa be a szokasos balesetmegel6zési eldirasokat (UVV) is.

A fent felsorolt utasitasokat az orvostechnikai eszk6z6k gyartdja alkalmasnak mindsitette egy
orvostechnikai eszk6z Ujrafelhasznélashoz torténd el6készitésére. Az Ujrahasznalasra elGkészitd feladata
annak biztositasa, hogy az Gjrahasznalasra el6készité létesitményben ténylegesen végrehajtott
Ujrahasznalasra vald el6készités- a felhasznalt berendezésekkel, anyagokkal és személyzettel - a kivant
eredményeket érje el. Ehhez altaldban az eljaras hitelesitésére és rutinszer( ellenGrzésére van szlikség
az Ujrafelhasznalasra el6készitd létesitményben.

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

Minden, a termékkel kapcsolatban bekovetkezett sulyos eseményt be kell jelenteni a gyartonak és azon
tagallam illetékes hatésaganak, amelyben a felhasznald és/vagy a paciens letelepedett.

Tartsa be a hasznadlandé eszk6z, valamint az eszk6z gyartdjanak hasznalati utasitasat, és ligyeljen az
eszkdzok maximalis terhelésének betartasara.

Informaciok az EN ISO 17664-1 szabvanybdl: az ¢blitészerek hasznalata ronthatja a biokompatibilitast.

Tartsa be az artalmatlanitasra vonatkozé nemzeti elGirasokat.

Tartsa be az On orszagaban érvényes, az orvostechnikai eszkdzdk Gjrafeldolgozasara vonatkozé
torvényi elbirdsokat. Tovabbi informacidkhoz juthat példaul itt: www.rki.de

A fent felsorolt utasitasokat az orvostechnikai eszk6z6k gyartdja ALKALMASNAK mindsitette egy
orvostechnikai eszk6z Ujrafelhasznaldshoz torténd el6készitésére. Az Ujrafelhasznalasra elékészitd
feladata annak biztositasa, hogy az Ujrafelhasznalasra el6készitd létesitményben ténylegesen
végrehajtott Ujrafelhasznalasra vald elkészités- a felhasznalt berendezésekkel, anyagokkal és
személyzettel - a kivant eredményeket érje el. Ehhez altaldban az eljaras hitelesitésére és rutinszerli
ellendrzésére van szlikség az Ujrafelhasznalasra el6készito létesitményben.

A jelen utasitasoktol valé barmilyen eltérést a praxis biztonsagi tisztviseldjének gondosan értékelnie kell
annak hatékonysaga és lehetséges negativ kovetkezményei tekintetében.

7./ oldal 8
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HAHNENKRATT

Osztalyozas az RKI-irdnyelv szerint: HAHNENKRATT termék:
Félkritikus A 1) Fogaszati tlikor, rozsdamentes acél vagy mianyag
Gégetlkor, rozsdamentes acél
Nyél, rozsdamentes acél vagy mlanyag
2) Fototukor nyéllel és anélkil
3) Parodontométer
4) Szondak
5) Mikrotikor

Kritikus A

Allapot 2022-06, Targymutaté 01 C€

Kapcsolatfelvétel a gyartoval

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Kénigsbach-Stein
NEMETORSZAG

Telefon +49 7232 3029-0
info@hahnenkratt.com
www.hahnenkratt.com
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EN ISO 17664-1 gyartoi informaciok

orvostechnikai eszk6zok elokészitéséhez HAHNENKRATT

1 melléklet - Fogaszati + Gégetiikor

Rev.-Index 01, Allapot: 2022-05 C€

A

Termékspecifikus figyelmeztetések

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

Uvegtorés
1) Helytelen Ujrafelhasznalasra vald felkészités esetén, pl. a rdkérgesedett
szennyezG6dés eltavolitadsahoz alkalmazott magas nyomas betérheti az Gveget.

1. kép

2) A tukor haszndlatakor az tveg eltérhet és / vagy megrepedhet példaul amikor MEGAFS, ULTRAFS, SAphir FS

az lUvegre nyomast helyeznek.

Ezért tartsa be az ovintézkedéseket, kiilondsen gyermekek és problémas
betegek esetében. Példaul egy kofferdam gumileped6 vagy egy nyalszivo
segitségével, amely megakadalyozza a raharapast

-

Ha szlikséges, tavolitsa el a tikor alkatrészeit megfeleld eszkozokkel, példaul
csipesszel, elszivokkal. Ellenérizze, hogy a sériilések és a fert6zések
veszélye szempontjabol megfelel6 védelem biztositott van az iivegrészek
esetében.

2. kép RELAX

Tippiink: SAphir FS Rhodium fogaszati tliikor REF 6080 zafir
keménységl Uiveggel.
Ezen fogdszati tlikor esetében is tartsa be az
elévigyazatossagi intézkedéseket az livegtorés
fennmaradd kockazataval kapcsolatban.

Otletek az el6készitéshez + kezelés

1. Mechanikai sériilések (karcolasok)

Ne hasznaljon kemény keféket vagy szivacsokat. Ezek megkarcolhatjak a tukor
felliletét, és kozvetlenil gyengithetik az 6sszes elllsé fellleti szajtukor tlikrozését.
(3. kép

B
B

2. Mészlerakédasok és maradvanyok 3.képKarcoldsok/
Ha tisztitd- vagy fertGtlenitd készllékkel/termikus fertGtlenitével végzi az tisztitaskor keletkezd csikok
Ujrafelhaszndlashoz vald el6készitést, ellendrizze, hogy a vizkGtelenités helyesen
van-e beallitva. Kézi el6készités esetén tisztitas utan teljesen soétalanitott,
ionmentesitett vizzel kell 6bliteni, példaul annak elkeriilése érdekében, hogy
meszes maradvanyok keriljenek a mliszerre, amelyek fehér lerakédasokat vagy
vizfoltokat hagynak maguk utan és raégnek a fogaszati tikrok fellletére és tobbé
nem tavolithatdk el (4. kép).

SEplus, Economy (hatulso fellleti tukrok)
ULTRA FS, ULTRAVvision FS (ellls6 fellleti tikrok)

Tippiink: MEGA FS Rhodium, SAphir FS Rhodium 4. kép Vizks
A rodium tapadasgatlé bevonatként viselkedik A rédium
nemesfémként, az aranyhoz hasonléan savalld. Mindezt a
tapadésgatlé hatassal kombindlva a mészko6tartalmu
lerakddasok ezaltal egyszerlien savas tisztitészerek (pl.
Neodisher N) hasznalataval eltavolithatok.

1- melléklet — Fogaszati tikor /1. oldal 2
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Rev.-Index 01, Allapot: 2022-05

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

Az (veg tagulasi egyitthatdja eltér az acélétdl. A gyors és magas hOmérséklet-
valtozas az Gveg megfesziléséhez és repedéshez/toréshez vezethet.

. 4. A standard fogaszati tiikor helytelen rogzitése a nyélen
Amikor a szajtlikrot egy nyélre szereli, vegye figyelembe, hogy nagyon nagy erék
hatnak, kilondsen akkor, ha a szajtukrét nagyon er6sen megszoritjak, ami
negativan befolyasolhatja a varratot, ha az er6 ra hat. Ezért a fogaszati tlikrét
soha ne a keretnél, hanem mindig a nyéinél fogja meg. Tehat egy utolsd, nagyon
hatarozott fordulattal lecsavarhatja a nyelet és szorosan meghuzhatja a menetet,
anélkiil, hogy ezaltal megrongalhatna/deformalna a varratot és/vagy a keretet,
és ezdltal veszélyeztetné a tlikor szilard rogzitését. (5+6+7. kép)

6. kép 7. kép

Tippiink: MEGA Rhodium, ULTRA (1. kép)
RELAX Rhodium, RELAX Ultra (2. kép)
Az aljzat és a szar, vagy az aljzat és a nyél egy darabbdl
készul.

A sterilizalas el6tt ellenbrizze a gogaszati tliikor megfelelé mikodését.

Teljesitménykovetelmény

o A tlikor mentes a hibaktdl, példaul a repedésektdl, torésektdl és karcolasoktdl.
. A tukorkeret és a szar 0sszekottetése szoros (lasd még a fenti 4. pontot).
. A tukoriveg szildrdan rogzil a kerethez

A szajtikrok és a gégetikrok esetében a kedvezétlen korilmények negativan
befolyasolhatjak a konstrukciét. Ezért kerllje a kévetkezbket: Ultrahangos

tisztitas, gyors és egyidejlileg magas hémérsékletvaltozas (révid program), a
szajtlikor/gégetlikor helytelen Gsszeszerelése a nyélen(lasd a fenti 4. pontot).

Eljarasok
Vizualis és/vagy haptikus ellen6rzés a teljesitménykritériumok szempontjabdl (lasd
fent).

A betegek biztonsagara és biztonsagos hasznalatra gyakorolt hatas

Ellen6rzés és a m(ikodés ellenGrzése nélkll a helytelen kezelés/Ujrahasznalatra vald
felkészités oda vezethet, hogy a keret a kezelés soran levalik a nyélrdl vagy a tukér a
keretrél, és a kezelt beteg szdjaba esik. Kulonésen a gégetlikrok esetében, amelyeket a
gégéig hasznalnak, a meglazult rész tovabbi szévédményekhez vezethet, példaul
lenyeléshez vagy belélegzéshez. Az ilyen eseményekhez kapcsolodd szokasos
szOovédmények Iéphetnek fel. A biztonsagos hasznalat tobbé mar nem biztositott.

Meghibasodott és/vaqgy hibas miiszereket helyezze hulladékba.

1- melléklet — Fogaszati tlukor /2. oldal 2
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2 melléklet - Fototiikor, fototiikor nyéllel

Allapot: 2022-06, Targymutaté 01 C€

Otletek az elokészitéshez és kezeléshez

Ennél a mlszernél a kézi el6készitést javasoljuk.

Eloxalt aluminiumbdl késziilt nyél

. NE hasznaljon maro, savtartalmi termékeket, azaz Gigynevezett frissitdé termékeket,
példaul Neodisher N-t. Ezeket gyakran hasznaljdk a termikus fertétlenitGkben.
A sav kimarja az aluminiumfogantyu eloxalt rétegét.

A Dr. Weigert vallalat neodisher®MediClean Dental és Neodisher® Z termékei nem
tartalmaznak mard anyagokat.

. A fototiukrok nyelei eloxalt aluminiumbdl késziilnek A gyakorlati tapasztalatok azt
mutatjak, hogy az eloxalt aluminium Ujrafeldolgozasra valé el6készitésekor fontos
biztositani az aluminiumhoz megfelel6 fertétlenitd- és tisztitdszer hasznalatat. Mas
eszkozok elpusztithatjdk az eloxalt réteget. A termikus fertétlenitd csak feltételesen
alkalmas eloxalt miszerek Ujrafelhasznaldshoz vald el6készitésére. (lasd még a Miele
PG8591_106070961 hasznalati utasitasat)

Tukor, eliilso feliilet

. 1. Mechanikai sériilések (karcolasok)
Ne hasznaljon kemény keféket vagy szivacsokat. Megkarcolhatjak a tlikor feltletét, és
kézvetlenll gyengithetik az 6sszes ellilsé fellleti fogaszati tlikor tiikroz6 hatasat. (3. kép)

. 2. Mészlerakdédasok és maradvanyok
Ha tisztitd- vagy fert6tlenitékészilékkel/termikus fert6tlenitével végzi az
Ujrafelhasznalashoz valé el6készitést, ellendrizze, hogy a vizkételenités helyesen van-e
beallitva. Kézi elGkészités esetén tisztitdas utan teljesen sétalanitott, ionmentesitett vizzel
kell ébliteni, példaul annak elkeriilése érdekében, hogy meszes maradvanyok kertiljenek a
m(iszerre, amelyek fehér lerakddasokat vagy vizfoltokat hagynak maguk utan, az ULTRA
tukroknél réégnek a fellletre, és tébbé nem tavolithatdk el (4. kép).

Tippunk: FS Rhodium
A rédium tapadasgatlé bevonatként viselkedik. A rodium
mint nemesfém - az aranyhoz hasonléan - savallé. A
tapadasgatlé hatassal kombinalva a mészkdétartalmu lerakédasok ezaltal
egyszer(ien savas tisztitdszerek (pl. Neodisher N) hasznalataval
eltavolithatok.

A

3. kép Karcolasok / 4. kép Vizké
tisztitaskor keletkezd csikok

2- melléklet — Fototukor , fototukor nyéllel /1. oldal 1
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Allapot 2022-06, Targymutaté 01 c€

A

I:El Tisztitas és kezelés: a sziikségszerlen kis méretek miatt a tlikortiveg csak 0,3 mm
vastag. A kezelést és kllondsen a tisztitast ezért megfelel6 koriltekintéssel kell
végrehajtani. A nyomas/er0k tonkretehetik az Gveget. Ezért elkerilheti a rdszaradast, ha a
m(iszert kdzvetlenll a kezelés utan fertotlenitéoldatba meriti.

Nem alkalmas ultrahangos tisztitasra.

A fogdszati tikor nyele nem hajlithato.

A\ Ovintézkedés: hasznalat el6tt helyezzen a betegre egy kofferdamot a tiikériiveg
esetleges beszivasanak vagy lenyelésének biztonsagos megakadalyozasa
érdekében.

A tukorluveget specidlis ragasztéval ragasztjak be, és 180 °C-ig sterilizalhatd.
Fizikai elv: minél kisebb a tapadasi fellilet, annal kisebb a tapadasi szilardsag. Mivel a
mikrotlkor felllete nagyon kicsi, ritka esetekben csokkenhet a tapadas, példaul ha a nyél

a keret tertiletén meghajlik. Ezért minden kezelés el6tt és utan ellenérizze a mikro
fogaszati tukrot.

A nyél meghajlitdsaval, csavarasaval/elforditasaval a MICROflex optimalisan az adott kezelési
helyzethez igazithato.

A

Hajlitaskor, kérjiik, tartsa be a kovetkez6 utasitasokat:
e Ne a tiikr6z0d6 Uveg felliletén végezze a hajlitést. Az liveg eltérhet vagy kieshet.

Ezért minden hasznalat el6tt ellendrizze az iiveg stabil helyzetét.

e Az anyagi minGségtdl fugg6en a hajlékonysag a gyakori hajlitasok miatt fokozatosan
csokken (a hidegszilardsag elve). A hajlitas nehezebbé valik, az anyag kifarad, és
bizonyos kérilmények kézétt megreped.

Ezért minden hasznalat el6tt ellendrizze a nyél épségét.

¢ Biztositson legalabb 3 mm-es hajlitasi sugarat (kerek orrcsér(i fogoval, pl. KNOPEX
22 05 140). Hajlitaskor ligyeljen arra, hogy elkertlje az éles gorbileteket.

3. melléklet — MICRO-tukor /1. oldal 1



