EN ISO 17664-1 Informacje dostarczane przez wytworce

do przetwarzania produktéw medycznych HAHNENKRATT
Klasyfikacja zgodnie z dyrektywg RKI: Produkty HAHNENKRATT:
Potkrytyczny A 1) Lusterko stomatologiczne,

stal nierdzewna lub tworzywo
sztuczne Lusterko laryngologiczne,
stal nierdzewna Uchwyty, stal
nierdzewna lub tworzywo sztuczne

2) Lusterko fotograficzne, z uchwytem
i bez uchwytu

3) Parodontometr

4) Sondy

Krytyczny A 5) Mikrolusterko C€

Zgodnie z zaleceniami Instytutu Roberta Kocha (RKI) proces ponownej sterylizacji nalezy najlepiej
przeprowadzaé¢ maszynowo.

1. Urzadzenie do mycia i dezynfekcji (UMD), np. firmy Miele z programem Vario. Warto$¢ Ao musi
wynosi¢ minimum 3000.

2. Neodisher® Mediclean Dental firmy Dr. Weigert

3. Neodisher® Z firmy Dr. Weigert

4. Odpowiedni stojak na instrumenty lub tacka sitowa

Nalezy zawsze przestrzegac instrukcji obstugi stosowanych wyrobdéw i urzadzen. Przestrzegaé¢ normy EN
ISO 15883-1 i normy EN ISO 15883-2

Informacja z normy EN ISO 17664-1, 6.7.2.1: jezeli dane urzadzenie do mycia i dezynfekcji jest zgodne
z serig norm ISO 15883, mozna uzywac programéw zalecanych przez producenta.

Zgodnie z oceng ryzyka i klasyfikacja wyrobéw medycznych wedtug RKI:

Potkrytyczny A:Sterylizacja (X) = czynnos$¢ robocza jest opcjonalna, jednak jest zalecana przez
producenta

Krytyczny A:  Sterylizacja X = zasadniczo sterylizacja musi by¢ zawsze wykonywana

z wilgotnym cieptem

Sterylizacja parowa we frakcjonowanym procesie prézniowym w temperaturze 134°C w urzadzeniu
zgodnym z norma EN 13060:

Frakcjonowana préznia wstepna (co najmniej 3-krotnie)
Temperatura sterylizacji 134°C (-0/+3°C)

Czas trzymania: co najmniej 5 minut (petny cykl)

Czas schniecia: co najmniej 10 minut

AWNH

W przypadku sterylizacji wilgotnym cieptem przestrzega¢ normy EN ISO 17665.

Kompletne informacje producenta znajdujq sie na nastepnych stronach, pod adresem
www.hahnenkratt.com lub prosze przestac¢ prosbe o ich przestanie na adres poczty elektronicznej:
service@hahnenkratt.com.

E. HAHNENKRATT GmbH | BenzstraBe 19 | DE-75203 Kénigsbach-Stein | Telefon + 49 7232 3029-0
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EN ISO 17664-1 Informacje dostarczane przez wytworce

do przetwarzania produktéw medycznych HAHNENKRATT
Klasyfikacja zgodnie z dyrektywg RKI: Produkty HAHNENKRATT:
Potkrytyczny A 1) Lusterko stomatologiczne,

stal nierdzewna lub tworzywo
sztuczne Lusterko laryngologiczne,
stal nierdzewna Uchwyty, stal
nierdzewna lub tworzywo sztuczne

2) Lusterko fotograficzne, z uchwytem
i bez uchwytu

3) Parodontometr

4) Sondy

Krytyczny A 5) Mikrolusterko C€

A

Przestrzegac zwyklych przepiséw dotyczacych zapobiegania wypadkom (UVV)
Jezeli instrukcje obstugi dotyczace stosowanych urzadzen oraz uzywanych srodkéw dezynfekujgcych
i czyszczacych sq przestrzegane, to nie s ham znane zadne ostrzezenia.

Przed pierwszym uzyciem przestrzegaé réwniez punktu ,Kontrola i test dziatania” oraz
zalacznikéw:

Zalacznik 1: 1) Lusterko stomatologiczne Ostrzezenia + Wskazdéwki dotyczace procesu
ponownej sterylizacji + Obstuga
Zatacznik 2: 2) Lusterko fotograficzne Wskazdéwki dotyczace procesu ponownej

sterylizacji + Obstuga
3) Parodontometr -.-
4) Sondy -.-
Zatacznik 3: 5) Lusterko MICRO Ostrzezenia + Wskazoéwki dotyczace procesu
ponownej sterylizacji + Obstuga

Ponowne przygotowanie do uzycia ma minimalny efekt. Koniec okresu uzytkowania produktu okresla sie
na podstawie zuzycia i uszkodzen powstatych w wyniku uzywania, przyktadowo:

e zarysowania powstate w wyniku mechanicznego czyszczenia (zatacznik 1, zdjecie 3)

e uszkodzenia, np. przez obracajace sie przyrzady

e pozostatosci wapienne (zatacznik 1, zdjecie 4), np. jezeli odwapnienie termicznej myjni-
dezynfektora nie jest prawidlowo ustawione.

Koniec okresu uzytkowania produktu jest indywidualny i dlatego musi zosta¢ okreslony przez
uzytkownika.

Kompletng procedure nalezy przeprowadzi¢ rowniez przed pierwszym uzyciem.

Opisane procedury sg ogdlnie znane i wykorzystujg powszechnie stosowane wyposazenie i materiaty
eksploatacyjne.

Przeprowadzac ponowne przygotowanie do uzycia tylko w pomieszczeniach/obszarach, ktére sg
przewidziane do tego celu. Przestrzegac srodkdw higieny zgodnie z przepisami obowigzujacymi
w danym kraju.

Przechowywanie i transport muszg odbywac sie w pomieszczeniach i pojemnikach wyznaczonych przez
praktyke.

Utylizacja na mokro

Bezposrednio po uzyciu u pacjenta umiesci¢ instrument w wannie na instrumenty, wypetnionej
odpowiednim $rodkiem czyszczacym/dezynfekujacym (np. ID 212 firmy DURR — bez aldehyddw,
alkaliczny $rodek czyszczacy o wartosci pH 10). Zapobiega to wysychaniu resztek (utrwalanie biatek).
W zakresie dawkowania i czasu dziatania postepowac zgodnie z instrukcjg uzywania srodka ID 212.
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EN ISO 17664-1 Informacje dostarczane przez wytworce

do przetwarzania produktéw medycznych HAHNENKRATT
Klasyfikacja zgodnie z dyrektywg RKI: Produkty HAHNENKRATT:
Potkrytyczny A 1) Lusterko stomatologiczne,

stal nierdzewna lub tworzywo
sztuczne Lusterko laryngologiczne,
stal nierdzewna Uchwyty, stal
nierdzewna lub tworzywo sztuczne

2) Lusterko fotograficzne, z uchwytem
i bez uchwytu
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Krytyczny A 5) Mikrolusterko C€

Alternatywnie:

Utylizacja na sucho
Zebranie wyrobow medycznych (sucha utylizacja) po odpowiedniej obrédbce wstepnej lub po leczeniu
pacjenta

Sposdb postepowania z LZK BW AA02-1, 06/2018:

1. Odktadanie instrumentéw
do odpowiednich pojemnikéw zbiorczych, np. zamykanych pudetek z tworzywa sztucznego

Ostrozne odktadanie (zamiast wrzucania) instrumentow, w razie potrzeby przy pomocy
szczypiec do instrumentéw.

Zwrdci¢ uwage na odpowiednie srodki ochrony osobistej (np. ochrona rgk, oczu i ust/nosa).

Unikac¢ dtugiego czasu przygotowania procesu (zalecenie: nie przekraczac reguty 6 godzin czasu
oczekiwania; postepowac zgodnie z instrukcjami producenta)

2. Segregacja odpadéw
w wystarczajgco mocnych, szczelnych i w razie potrzeby odpornych na wilgo¢ workach na
$mieci.

Przestrzegac takze standardowych instrukcji dotyczacych instrumentéw w swojej praktyce. W stosunku
do naszych instrumentéw HAHNENKRATT nie obowigzuja inne specjalne wymogi.

Instytut Roberta Kocha (RKI) zaleca: demontaz nadajacych sie do demontazu instrumentéw wykonywac
z zachowaniem s$rodkéw ochrony osobistej.

Lusterka stomatologiczne i uchwyty firmy HAHNENKRATT mogq — jezeli sq uzywane razem — zgodnie
z raportem walidacyjnym 2016 (patrz dodatkowe informacje) by¢ takze poddawane procesowi ponownej
sterylizacji w zmontowanym stanie.

Zgodnie z zaleceniami Instytutu Roberta Kocha (RKI) proces ponownej sterylizacji nalezy najlepiej
przeprowadza¢ maszynowo.

Wyposazenie

1. Urzadzenie do mycia i dezynfekcji (UMD), np. firmy Miele z programem Vario. Warto$¢ Ao musi
wynosi¢ minimum 3000.

2. Neodisher® Mediclean Dental firmy Dr. Weigert

3. Neodisher® Z firmy Dr. Weigert

4. Odpowiedni stojak na instrumenty lub tacka sitowa

Nalezy zawsze przestrzegac instrukcji obstugi stosowanych wyrobdéw i urzadzen. Przestrzegaé¢ normy EN
ISO 15883-1 i normy EN ISO 15883-2

Informacja z normy EN ISO 17664-1, 6.7.2.1: jezeli dane urzadzenie do mycia i dezynfekcji jest zgodne
z serig norm ISO 15883, mozna uzywac programow zalecanych przez producenta i nie trzeba
przestrzegac¢ naszego ponizszego, zatwierdzonego procesu dekontaminacji.
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EN ISO 17664-1 Informacje dostarczane przez wytwaorce

do przetwarzania produktéw medycznych HAHNENKRATT
Klasyfikacja zgodnie z dyrektywg RKI: Produkty HAHNENKRATT:
Potkrytyczny A 1) Lusterko stomatologiczne,

stal nierdzewna lub tworzywo
sztuczne Lusterko laryngologiczne,
stal nierdzewna Uchwyty, stal
nierdzewna lub tworzywo sztuczne

2) Lusterko fotograficzne, z uchwytem
i bez uchwytu

3) Parodontometr

4) Sondy

Krytyczny A 5) Mikrolusterko C€

Procedura, zatwierdzona

1. Bezposrednio przed przystgpieniem do maszynowego procesu ponownej sterylizacji wyjac
instrumenty z wanny na instrumenty i doktadnie wyptukac pod biezacg wodg pitng (co najmniej
10 sekund). Do urzadzenia do mycia i dezynfekcji nie wolno przenosi¢ zadnych pozostatosci
detergentu/srodka dezynfekujacego.

2. Umiesci¢ instrumenty w odpowiednim stojaku na instrumenty lub na tacce sitowej.

3. Umiescic¢ stojak z instrumentami/tacke sitowa w urzadzeniu do mycia i dezynfekcji tak, aby
strumien natrysku trafiat bezposrednio w instrumenty.

4. Rozpoczac¢ program Vario z dezynfekcjg termiczng. Dezynfekcja termiczna odbywa sie
z uwzglednieniem wartosci Ag wynoszacej minimum 3000.

5. Program:

e 1 min. ptukania wstepnego zimng woda

e Oproznianie

e 3 min. ptukania wstepnego zimng woda

e Oprdznianie

e 10 min. mycia w temperaturze 55°C z 0,5% alkalicznym $rodkiem czyszczacym
Neodisher® Mediclean Dental

e Oproznianie

e 3 min. neutralizacji cieptg wodg wodociggowa (>40°C) i 0,1% neutralizatorem
Neodisher® Z, marka Dr. Weigert, Hamburg

e Oprdznianie

e 2 min. ptukania posredniego cieptg wodg wodociggowg (>40°C)

e Oproznianie

e Dezynfekcja termiczna woda demineralizowang, temperatura 92°C, min. 5 min.

e Automatyczne suszenie, 30 min. w temperaturze ok. 60°C

6. Po zakonczeniu programu wyjac instrumenty i wysuszy¢ zgodnie z zaleceniami RKI, najlepiej
sprezonym powietrzem. W przypadku stojakow na instrumenty/tacek sitowych zwrocic¢
szczegblng uwage na osuszanie trudno dostepnych miejsc.

7. Sprawdzi¢ integralnosc i czystos¢ za pomoca odpowiedniego przedmiotu powiekszajacego.
Powiekszenie 8x umozliwia zazwyczaj kontrole wzrokowa. Jezeli po mechanicznym
przygotowaniu procesu sg na instrumencie jeszcze widoczne resztki zanieczyszczen, powtorzyé
czyszczenie i dezynfekcje, az zanieczyszczenia nie beda juz widoczne.

Upewnic sie, ze odwapnienie jest prawidlowo ustawione, w przeciwnym razie na instrumencie
pozostang biate, wapienne plamy i osady. Umieszczac¢ w sterylizatorze tylko catkowicie suche
instrumenty, aby unikna¢ np. wapiennych osadéw i/lub plam z wody. (Zatacznik 1, zdjecie 4)

Reczny proces ponownej sterylizacji - czyszczenie

Przed recznym czyszczeniem nalezy zdezynfekowac instrument.
Srodek czyszczacy: np. miekka szczotka

Srodki chemiczne do obrébki: ID 212 firmy DURR, alkaliczny koncentrat czyszczaco-dezynfekujacy
o wartosci pH 10

Instrumenty nalezy czysci¢ zgodnie z instrukcjami uzycia srodkéw chemicznych i czyszczacych. Nalezy
zapoznac sie z informacjami producenta $rodka czyszczacego dotyczacymi stezenia, temperatury i czasu
kontaktu.
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EN ISO 17664-1 Informacje dostarczane przez wytworce

do przetwarzania produktéw medycznych HAHNENKRATT
Klasyfikacja zgodnie z dyrektywg RKI: Produkty HAHNENKRATT:
Potkrytyczny A 1) Lusterko stomatologiczne,

stal nierdzewna lub tworzywo
sztuczne Lusterko laryngologiczne,
stal nierdzewna Uchwyty, stal
nierdzewna lub tworzywo sztuczne

2) Lusterko fotograficzne, z uchwytem
i bez uchwytu

3) Parodontometr

4) Sondy

Krytyczny A 5) Mikrolusterko C€

Nalezy zapewnié, ze czyszczenie obejmie wszystkie obszary instrumentu. W szczegdélnosci
réwniez wszystkie przejscia, na przykiad: od lusterka do oprawki, od oprawki do
przyspawanego trzonka.

1. co najmniej 1 minuta — czyszczenie wstepne pod biezgcg woda pitng, usuna¢ miekka szczotkg
grube zanieczyszczenia.

2. Zanurzy¢ w kapieli czyszczacej z 2% $rodka ID212 na co najmniej 5 minut.

3. Oczysci¢ przejscia i miejsca gwintowane miekka szczotkg

4. Przeptukac otwory gwintowane za pomocg strzykawki

Ptukanie po czyszczeniu powinno odbywac sie w petni zdemineralizowana, dejonizowang wodg przez co
najmniej 1 minute, aby unikngé np. wapiennych pozostatosci na instrumencie, ktére pozostawiajg biaty
osad lub plamy z wody.

Sprawdzi¢ integralnosc¢ i czystos¢ za pomocg odpowiedniego przedmiotu powiekszajacego. Powiekszenie
8x umozliwia zazwyczaj kontrole wzrokowa. Jezeli po mechanicznym procesie ponownej sterylizacji sq
na instrumencie jeszcze widoczne resztki zanieczyszczen, powtorzy¢ czyszczenie i dezynfekcje, az
zanieczyszczenia nie bedg juz widoczne.

Srodki chemiczne do obrébki: ID 212 firmy DURR, alkaliczny koncentrat czyszczaco-dezynfekujacy
o wartosci pH 10

Instrumenty nalezy dezynfekowaé zgodnie z instrukcjami uzycia srodkéw dezynfekujacych i/lub
czyszczacych. Dane dotyczace stezenia, temperatury i czasu kontaktu znajduja sie w informacjach
producenta.

Umiescic¢ oczyszczone instrumenty do dezynfekcji w drugiej wannie na instrumenty ze srodkiem ID 212.

Stezenie aplikacji: 2%.
Czas dziatania: co najmniej 5 minut

Przeptukaé otwory gwintowane za pomocg strzykawki

Nalezy zapewni¢, ze czyszczenie obejmie wszystkie obszary instrumentu. W szczeg6lnosci
réwniez wszystkie przejscia, na przykiad: od lusterka do oprawki, od oprawki do
przyspawanego trzonka.

Ptukanie po dezynfekcji powinno odbywac sie w petni zdemineralizowang, dejonizowang woda przez
minimum 15 sekund, aby unikna¢ np. wapiennych pozostatosci na instrumencie, ktére pozostawiajq
biaty osad lub plamy z wody.

Zgodnie z zaleceniami RKI suszy¢ najlepiej sprezonym powietrzem. W przypadku stojakéw na
instrumenty zwrdéci¢ szczegdlng uwage na osuszanie trudno dostepnych miejsc.

Umieszczac w sterylizatorze tylko catkowicie suche instrumenty, aby unikng¢ np. wapiennych osadéw
i/lub plam z wody. (Zatacznik 1, zdjecie 4)

Wyréb medyczny nie wymaga konserwacji.
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EN ISO 17664-1 Informacje dostarczane przez wytworce

do przetwarzania produktéw medycznych HAHNENKRATT
Klasyfikacja zgodnie z dyrektywg RKI: Produkty HAHNENKRATT:
Potkrytyczny A 1) Lusterko stomatologiczne,

stal nierdzewna lub tworzywo
sztuczne Lusterko laryngologiczne,
stal nierdzewna Uchwyty, stal
nierdzewna lub tworzywo sztuczne

2) Lusterko fotograficzne, z uchwytem
i bez uchwytu

3) Parodontometr

4) Sondy

Krytyczny A 5) Mikrolusterko C€

Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg pod katem usterek, uszkodzen i zuzycia. Dla lepszej kontroli
wzrokowej zaleca sie stosowanie urzadzenia z powiekszeniem optycznym. Zutylizowaé nieprawidtowe
i/lub wadliwe instrumenty. Na przyktad, instrumenty z szorstkimi i/lub wystajacymi naroznikami,
krawedziami.

Dalsze informacje dotyczace produktu dotyczace kontroli i testéw dziatania, patrz:

1) Lusterko stomatologiczne Zalacznik 1
5) MICRO lusterko Zatgcznik 3

Uzywac¢ znormalizowanych (EN ISO 11607-1) i przeznaczonych do tego celu materiatéw
opakowaniowych. Worek musi by¢ na tyle duzy, aby zamkniecie nie byto naprezone. Przed uzyciem
nalezy sprawdzi¢ systemy barier sterylnych pod katem integralnosci. W przypadku uszkodzenia systemu
barier sterylnych zawarto$¢ opakowania nalezy poddac reprocesowaniu.

Zgodnie z wytycznymi RKI opublikowanymi w Monitorze Federalnego Urzedu Zdrowia 2012-55:1244-
1310 ,Wymagania dotyczace higieny przy poddawaniu procesowi wyrobéw medycznych” strona 1248,
tabela 1 — Ocena ryzyka i klasyfikacja wyrobéw medycznych:

Potkrytyczny A:Sterylizacja (X) = czynnos$¢ robocza jest opcjonalna, jednak jest zalecana przez
producenta

Krytyczny A:  Sterylizacja X = zasadniczo sterylizacja musi by¢ zawsze wykonywana

z wilgotnym cieptem

Wyposazenie: Sterylizator parowy, zgodnie z normg EN ISO 17665 wilgotne ciepto

Umieszczac w sterylizatorze tylko catkowicie suche instrumenty, aby unikng¢ np. wapiennych osadéw
i/lub plam z wody.

Procedura, zwalidowana:

Sterylizacja parowa we frakcjonowanym procesie prozniowym w temperaturze 134°C w urzadzeniu
zgodnym z normg EN 13060:

5. Frakcjonowana préznia wstepna (co najmniej 3-krotnie)
Temperatura sterylizacji 134°C (-0/+3°C)

6
7. Czas trzymania: co najmniej 5 minut (petny cykl)
8. Czas schniecia: co najmniej 10 minut

W przypadku sterylizacji wilgotnym cieptem przestrzega¢ normy EN ISO 17665.

Aby unikna¢ powstawania plam i korozji, para nie moze zawierac sktadnikdw. Podczas sterylizacji kilku
instrumentéw nie wolno przekracza¢ maksymalnego obcigzenia sterylizatora.

Transport i przechowywanie zapakowanych wyrobdow sterylnych musi odbywac sie w sposéb
zabezpieczony przed pytem, wilgotnoscia i (ponownym) skazeniem.
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EN ISO 17664-1 Informacje dostarczane przez wytworce

do przetwarzania produktéw medycznych HAHNENKRATT
Klasyfikacja zgodnie z dyrektywg RKI: Produkty HAHNENKRATT:
Potkrytyczny A 1) Lusterko stomatologiczne,

stal nierdzewna lub tworzywo
sztuczne Lusterko laryngologiczne,
stal nierdzewna Uchwyty, stal
nierdzewna lub tworzywo sztuczne

2) Lusterko fotograficzne, z uchwytem
i bez uchwytu

3) Parodontometr

4) Sondy

Krytyczny A 5) Mikrolusterko C€

Za okreslenie czasu utrzymania sterylnosci produktu koncowego odpowiada jednostka, ktéra wykonata
opakowanie koncowe (system bariery sterylnej lub system pakowania) w gabinecie stomatologicznym.
(Patrz takze ,Opakowanie”)

Wszystkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem muszg byc¢ zgtaszane producentowi oraz wtasciwemu
urzedowi panstwa cztonkowskiego, w ktédrym uzytkownik i/lub pacjent ma swojg siedzibe.

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami uzytkowania producentéw stosowanych $rodkow
eksploatacyjnych i urzadzen oraz przestrzega¢ maksymalnego poziomu zatadunku urzadzen.

Informacja z EN ISO 17664-1: Stosowanie ptyndw nabtyszczajacych moze negatywnie oddziatywac na
biokompatybilnosé.

Przestrzegac¢ krajowych przepiséow dotyczacych utylizacji.

Przestrzegac przepisow prawnych dotyczacych reprocesowania wyrobow medycznych obowigzujacych
w danym kraju. Informacje sg, na przyktad, dostepne na stronie www.rki.de

Powyzsze instrukcje zostaty przez producenta wyrobu medycznego zatwierdzone jako ODPOWIEDNIE
dla przygotowania wyrobu medycznego do ponownego uzycia. Na uzytkowniku spoczywa
odpowiedzialnos¢ za to, aby rzeczywiscie przeprowadzony proces przygotowania do uzycia -

z wykorzystaniem wyposazenia, materiatow i personelu - przynidst pozadany wynik w miejscu
przygotowania do uzycia. Zwykle wymaga to walidacji i rutynowego monitorowania procesu w miejscu
przygotowania do uzycia.

Wszelkie odstepstwa od tych instrukcji powinny by¢ starannie ocenione przez petnomocnika ds.
bezpieczenstwa danej praktyki lekarskiej pod katem skutecznosci i potencjalnych negatywnych
konsekwencji.

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Kdnigsbach-Stein
NIEMCY

Telefon +49 7232 3029-0
info@hahnenkratt.com
www.hahnenkratt.com
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EN ISO 17664-1 Informacje dostarczane przez wytworce

do przetwarzania produktéw medycznych HAHNENKRATT
Klasyfikacja zgodnie z dyrektywg RKI: Produkty HAHNENKRATT:
Potkrytyczny A 1) Lusterko stomatologiczne,

stal nierdzewna lub tworzywo
sztuczne Lusterko laryngologiczne,
stal nierdzewna Uchwyty, stal
nierdzewna lub tworzywo sztuczne

2) Lusterko fotograficzne, z uchwytem
i bez uchwytu

3) Parodontometr

4) Sondy

Krytyczny A 5) Mikrolusterko C€

Zatacznik 1 - Lusterko stomatologiczne + lusterko
laryngologiczne

A\ Ostrzezenia dotyczace produktu

o Lusterko stomatologiczne oraz lusterko laryngologiczne nie nadaje sie
do czyszczenia za pomoca ultradzwiekow. (Wersja AKI 4/2016)

. Pekniecie szkla
1) W przypadku nieprawidiowego poddawania procesowi, np. usuwania
zeskorupiatych zanieczyszczen
za pomocg wysokiego cisnienia, moze dojs$¢ do pekniecia szkta.

Zdjecie 1
MEGA FS, ULTRA FS, SAphir FS

2) Podczas uzywania szkto lustrzane moze ulec sttuczeniu i/lub rozpryskaniu,
przyktadowo
przy oddziatywaniu nacisku na szkio.

Dlatego — zwifaszcza w przypadku dzieci i problematycznych pacjentéw —
nalezy podja¢ srodki ostroznosci. Na przyktad uzy¢ koferdamu lub wyrzutnika

b

$liny, ktore zapobiegajg nagryzieniu. (—
1. -_-:_}"" .—;--
W razie potrzeby zdjaé czesci lustra za pomocg odpowiednich narzedzi, np. b

peseta, przyssawka. Zwroéci¢ uwage na odpowiednia ochrone przed
czesciami szklanymi pod katem niebezpieczenstwa zranienia
i zakazenia.

Zdjecie 2 RELAX

Nasza rekomendacja: SAphir FS Rhodium Lusterko stomatologiczne REF 6080
ze szktem szafirowym.
W przypadku tego lusterka stomatologicznego nalezy przestrzegad takze
$rodkow ostroznosci dotyczacych ryzyka pekniecia szkfa.

Wskazowki dotyczace procesu ponownej sterylizacji
oraz obstugi

o 1. Uszkodzenie mechaniczne (zarysowania)
Nie nalezy uzywac¢ twardych szczotek lub ggbek. Mogg one porysowac
powierzchnie lusterka i uszkodzi¢ powtoke wszystkich lusterek z powierzchnig
czotowa. (Zdjecie 3)

o 2. Osady i pozostatosci wapienne
W przypadku procesu ponownej sterylizacji za pomocg urzadzenia
czyszczacego i dezynfekujacego / termicznej myjni-dezynfektora nalezy
upewnic sie, ze odwapnienie jest ustawione prawidtowo. W przypadku recznego
poddawania procesowi ptukanie po czyszczeniu powinno odbywac sie przy
zastosowaniu catkowicie zdemineralizowanej, dejonizowanej wody, aby
unikna¢ np. wapiennych pozostatosci na instrumencie, ktére pozostawiajg
biate osady Iub plamy wodne i ktére przy ponizszych lusterkach
stomatologicznych wypalajg sie na powierzchni i nie sq juz mozliwe do usuniecia
(Zdjecie 4):

Zdjecie 3 Zadrapania / smugi
po czyszczeniu

SEplus, Economy (Rear Surface Mirrors)
ULTRA FS, ULTRAVvision FS (Front Surface Mirrors)

Zdjecie 4 Plamy wapienne
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EN ISO 17664-1 Informacje dostarczane przez wytworce

do przetwarzania produktéw medycznych HAHNENKRATT
Klasyfikacja zgodnie z dyrektywg RKI: Produkty HAHNENKRATT:
Potkrytyczny A 1) Lusterko stomatologiczne,

stal nierdzewna lub tworzywo
sztuczne Lusterko laryngologiczne,
stal nierdzewna Uchwyty, stal
nierdzewna lub tworzywo sztuczne

2) Lusterko fotograficzne, z uchwytem
i bez uchwytu

3) Parodontometr

4) Sondy

Krytyczny A 5) Mikrolusterko C€

Nasza rekomendacja: MEGA FS Rhodium, SAphir FS Rhodium
Rod dziata jak powtoka nieprzywierajgca. Rod
jest jak metal szlachetny, podobnie jak ztoto, odporny na
dziatanie kwaséw. W potgczeniu
z dziataniem nieprzywierajacym mozna dzieki temu
usungc¢ wapienne pozostatosci poprzez zastosowanie
kwasnych srodkow czyszczacych (np. Neodisher N).

3. Unikac krétkich/szybkich programoéw z duzymi i gwaltownymi zmianami
temperatury.

Szkito ma inny wspotczynnik rozszerzalnosci niz stal. Gwattowna i wysoka zmiana temperatury
moze spowodowac naprezenia w szkle i jego pekniecie/porysowanie.

. 4. Nieprawidlowy montaz standardowego lusterka stomatologicznego na uchwycie
Podczas montazu lusterka stomatologicznego na uchwycie nalezy pamietac, ze w szczegdlnosci
podczas koncowego dokrecania lusterka stomatologicznego powstajg bardzo duze sity, ktére
moga miec¢ negatywny wptyw na spoine, jezeli zadziata na nig sita. Dlatego nie nalezy trzymac
lusterka stomatologicznego za oprawke, lecz zawsze za trzonek. W ten sposéb mozna dokrecié

uchwyt, a takze ostatnim, bardzo mocnym obrotem dokreci¢ mocno gwint, bez
uszkodzenia/odksztatcenia spoiny i/lub oprawki, a tym samym bez naruszenia bezpiecznego
mocowania lusterka. (Zdjecie 5+6+7)

Zdjecie 5 Zdjeci Zdjecie 7

Nasza rekomendacja: MEGA Rhodium, ULTRA (Zdjecie 1)
RELAX Rhodium, RELAX Ultra (Zdjecie 2)
Oprawka i trzonek, wzgl. oprawka i uchwyt sg wykonane
z jednego elementu.

Przed sterylizacjg nalezy sprawdzi¢ lusterko stomatologiczne pod katem prawidtowego dziatania.

Kryteria skutecznosci dziatania

. Lusterko jest bez wad, takich jak przyktadowo pekniecia, odpryski, zarysowania.
. Oprawka i trzonek sgq mocno potaczone (patrz takze punkt 4 powyzej).
o Szkto lustrzane jest stabilnie osadzone w oprawce.

W przypadku lusterek stomatologicznych i laryngologicznych niekorzystne okolicznosci moga
negatywnie oddziatywac¢ na konstrukcje. Dlatego tez nalezy unikaé: czyszczenia ultradzwiekami,
szybkich i jednoczesnie wysokich zmian temperatury (krétki program), nieprawidtowego montazu
lusterka stomatologicznego/laryngologicznego na uchwycie (patrz punkt 4 powyzej).
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EN ISO 17664-1 Informacje dostarczane przez wytworce

do przetwarzania produktéw medycznych HAHNENKRATT
Klasyfikacja zgodnie z dyrektywg RKI: Produkty HAHNENKRATT:
Potkrytyczny A 1) Lusterko stomatologiczne,

stal nierdzewna lub tworzywo
sztuczne Lusterko laryngologiczne,
stal nierdzewna Uchwyty, stal
nierdzewna lub tworzywo sztuczne

2) Lusterko fotograficzne, z uchwytem
i bez uchwytu

3) Parodontometr

4) Sondy

Krytyczny A 5) Mikrolusterko C€

Procedura
Wizualna i/lub haptyczna kontrola pod katem kryteriow wydajnosci (patrz powyzej).
Wplyw na bezpieczenstwo pacjentow i bezpieczne stosowanie

Bez wykonania kontroli i testu dziatania jest mozliwe, ze wskutek nieprawidtowej obstugi /
nieprawidiowego procesu ponownej sterylizacji podczas zabiegu oprawka odtaczy sie od trzonka lub
lusterko wysunie sie z oprawki i wpadnie do ust leczonego pacjenta. Szczegdlnie w przypadku lusterek
laryngologicznych, ktore sg stosowane az do gardto

, oderwana czes¢ moze prowadzi¢ do dalszych komplikacji, takich jak potkniecie lub wdychanie. Moga
wystgpic¢ typowe powikfania takich zdarzen. Bezpieczne uzywanie instrumentu nie jest juz wéwczas
zagwarantowane.

Zutylizowaé nieprawidiowe i/lub wadliwe instrumenty.
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EN ISO 17664-1 Informacje dostarczane przez wytworce

do przetwarzania produktéw medycznych HAHNENKRATT
Klasyfikacja zgodnie z dyrektywg RKI: Produkty HAHNENKRATT:
Potkrytyczny A 1) Lusterko stomatologiczne,

stal nierdzewna lub tworzywo
sztuczne Lusterko laryngologiczne,
stal nierdzewna Uchwyty, stal
nierdzewna lub tworzywo sztuczne

2) Lusterko fotograficzne, z uchwytem
i bez uchwytu

3) Parodontometr

4) Sondy

Krytyczny A 5) Mikrolusterko C€

Dla tego instrumentu zalecamy reczny proces ponownej sterylizacji.

Uchwyt, aluminium anodowane

. NIE WOLNO uzywac produktéw zracych, kwasowych, tak zwanych produktow
odswiezajacych, przyktadowo Neodisher N. Sg one czesto uzywane w termicznych myjkach-
dezynfektorach.

Kwas spowodowatby wytrawienie warstwy anodowej aluminiowego uchwytu.

neodisher® MediClean Dental oraz Neodisher® Z firmy Dr. Weigert nie zawierajg zadnych
substancji zracych.

. Uchwyty lusterek fotograficznych sg wykonane z anodowanego aluminium. Dos$wiadczenie
praktyczne wykazato, ze podczas procesu ponownej sterylizacji anodowanego aluminium nalezy
zwroci¢ uwage, aby uzy¢ srodka dezynfekujacego i czyszczacego odpowiedniego dla aluminium.
Inne $rodki niszczg warstwe anodowa. Termiczna myjnia-dezynfektor jest tylko warunkowo
przystosowana do procesu ponownej sterylizacji narzedzi anodowanych. (patrz réwniez instrukcja
obstugi Miele PG8591_106070961)

Lusterko, powierzchnia przednia

. 1. Uszkodzenie mechaniczne (zarysowania)
Nie nalezy uzywac twardych szczotek lub gabek. Mogg one porysowacé powierzchnie lusterka
i uszkodzi¢ powtoke wszystkich lusterek z powierzchnig czotowg. (Zdjecie 3)

. 2. Osady i pozostatosci wapienne
W przypadku procesu ponownej sterylizacji za pomocg urzadzenia czyszczacego
i dezynfekujgcego / termicznej myjni-dezynfektora nalezy upewnic sie, ze odwapnienie jest
ustawione prawidtowo. W przypadku reprocesowania recznego ptukanie po czyszczeniu powinno
odbywac sie przy zastosowaniu catkowicie zdemineralizowanej, dejonizowanej wody, aby unikng¢
np. wapiennych pozostatosci na instrumencie, ktore pozostawiajg biate osady lub plamy wodne
i ktore w lusterkach stomatologicznych ULTRA wypalajq sie na powierzchni i nie sg juz mozliwe do
usuniecia (Zdjecie 4):
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EN ISO 17664-1 Informacje dostarczane przez wytworce

do przetwarzania produktéw medycznych HAHNENKRATT
Klasyfikacja zgodnie z dyrektywg RKI: Produkty HAHNENKRATT:
Potkrytyczny A 1) Lusterko stomatologiczne,

stal nierdzewna lub tworzywo
sztuczne Lusterko laryngologiczne,
stal nierdzewna Uchwyty, stal
nierdzewna lub tworzywo sztuczne

2) Lusterko fotograficzne, z uchwytem
i bez uchwytu

3) Parodontometr

4) Sondy

Krytyczny A 5) Mikrolusterko C€

Nasza rekomendacja: FS Rhodium
Rod dziata jak powtoka nieprzywierajgca. Rod jako metal
szlachetny, podobnie jak ztoto, jest odporny na dziatanie
kwaséw. W potgczeniu z dziataniem nieprzywierajgcym mozna
dzieki temu usung¢ wapienne pozostatosci poprzez zastosowanie
kwasnych srodkdéw czyszczacych
(np. Neodisher N).

Zdjecie 3 Zadrapania / smugi Zdjecie 4 Plamy wapienne
po czyszczeniu
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EN ISO 17664-1 Informacje dostarczane przez wytworce

do przetwarzania produktéw medycznych HAHNENKRATT
Klasyfikacja zgodnie z dyrektywg RKI: Produkty HAHNENKRATT:
Potkrytyczny A 1) Lusterko stomatologiczne,

stal nierdzewna lub tworzywo
sztuczne Lusterko laryngologiczne,
stal nierdzewna Uchwyty, stal
nierdzewna lub tworzywo sztuczne

2) Lusterko fotograficzne, z uchwytem
i bez uchwytu

3) Parodontometr

4) Sondy

Krytyczny A 5) Mikrolusterko C€

Czyszczenie i obstuga: ze wzgledu na niezbedne niewielkie wymiary, szkto lustrzane ma
grubos¢ wynoszacq zaledwie 0,3 mm. Dlatego podczas uzywania, a zwtaszcza czyszczenia

I:E_l lusterka nalezy zachowa¢ odpowiednig ostroznos¢. Wywieranie nacisku/sity moze uszkodzi¢ szkto.
Dlatego nalezy unika¢ m.in. tworzenia sie narostdw poprzez zanurzenie instrumentu bezposrednio
po zabiegu w roztworze dezynfekujgcym.

Nie czysci¢ za pomoca ultradzwiekéw.

Trzonek lusterka stomatologicznego nie nadaje sie do giecia.

A Srodki ostroznosci:

przed uzyciem natozy¢ pacjentowi koferdam, aby zapobiec niebezpieczenstwu ewentualnej
aspiracji lub ewentualnego potkniecia szkta lustrzanego.

Szkto lustrzane jest przyklejone specjalnym klejem i moze by¢ sterylizowane w
temperaturze do 180°C.

Zasada fizyczna: im mniejsza powierzchnia kleju, tym mniejsza sita klejenia. Poniewaz
powierzchnia mikrolusterka jest bardzo mata, moze w rzadkich przypadkach dojs¢ do
zmniejszenia przyczepnosci, np. w przypadku wygiecia trzonka w obszarze oprawki. Dlatego:
przed kazdym zabiegiem i po kazdym zabiegu nalezy sprawdza¢ mikrolusterko.

Poprzez zginanie i skrecanie/przekrecanie trzonka mozna optymalnie dostosowa¢ MICROflex do danego
zabiegu.

A

Podczas zginania przestrzegacé nastepujacych wskazéwek:

¢ Nie zgina¢ w obszarze szkifa lustrzanego. Mogtoby to spowodowac pekniecie lub wypadniecie
szkia.

Dlatego przed kazdym uzyciem sprawdzic¢, czy szklo jest pewnie zamocowane.

e Ze wzgledu na materiat elastycznos$¢ ulega stopniowemu zmniejszeniu przez czeste zginanie
(zasada utwardzania zgniotowego). Giecie staje sie trudniejsze, dochodzi do zmeczenia
materiatu i mogq pojawiac sie rysy.

Przed kazdy zastosowaniem sprawdzi¢ integralnos¢ trzonka.

e Zachowad promien giecia wynoszacy przynajmniej 3 mm (np. poprzez zastosowanie szczypiec
okragtych KNOPEX 22 05 140). Podczas giecia unikac ostrych zagiec.
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