EN ISO 17664-1 Informatii de la producator

referitoare la pregatirea dispozitivelor medicale HAHNENKRATT
Clasificare conform directivei RKI

(Institutul Robert Koch): produse HAHNENKRATT:

Semicritic A 1) Oglinda dentara, otel inoxidabil sau plastic

Oglinda laringiana, otel inoxidabil
Manere, otel inoxidabil sau plastic
2) Oglinda cu si fara maner, pentru fotografie
intraorala
3) Sonda parodontala
4) Sonde
Critic A 5) Micro-oglinda C€

Conform recomandarii Institutului Robert Koch (RKI), pregatirea are loc, de preferat, mecanic.

1. Aparat de curatare si dezinfectare (RDG), de exemplu, de la firma Miele cu programul Vario.
Trebuie sa se atinga o valoare A de cel putin 3000.

2. Neodisher® Mediclean Dental de la firma Dr. Weigert

3. Neodisher® Z de la firma Dr. Weigert

4. Suporturi adecvate pentru instrumente, respectiv tava cu sita

Respectati intotdeauna si instructiunile de utilizare ale produselor si aparatelor care urmeaza sa fie
utilizate. Respectati standardele EN ISO 15883-1 si EN ISO 15883-2

Informatii din EN ISO 17664-1, 6.7.2.1: Atat timp cat aparatul de curatare si dezinfectare corespunde
seriei de standarde ISO 15883, puteti utiliza programele recomandate de catre producator.

Conform evaluarii riscurilor si clasificarii dispozitivelor medicale de la RKI:

Semicritic A:  Sterilizarea (X) = Etapa de lucru este optionald, dar este totusi recomandata de
producator
Critic A: Sterilizarea X = De regula, intotdeauna sterilizare prin caldura umeda

Sterilizarea cu aburi in vid fractionat la 134°C, intr-un aparat, in conformitate cu standardul EN 13060:

1. Pre-vid fractionat (cel putin de 3 ori)

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

3. Durata de mentinere: minimum 5 minute (ciclu complet)
4. Durata de uscare: minimum 10 minute

Respectati standardul EN ISO 17665 referitor la sterilizarea prin caldura umeda.

In Monitorul federal pentru sdndtate 04/2006, la punctul 4.4 este publicat:

Dezasamblarea instrumentelor demontabile, respectand masurile de protectie a persoanelor.

Acest aspect este valabil atat pentru curatarea si dezinfectia mecanica, cat si pentru cea manuala si a
fost recomandat de Institutul Robert Koch (RKI).

Pentru instrumentele noastre HAHNENKRATT (oglinzi dentare si ménere), in 2016 s-a efectuat cu
succes o validare externa cu instrumente, care NU au fost dezasamblate pentru validare:

1608.1255-HAHN_ValBericht_RDG_ ThermalDisinfector
1608.2906-HAHN_ValBericht_Autoklav

Respectarea acestei validari cade in sfera dumneavoastra de responsabilitate. Persoana care efectueaza
prelucrarea este responsabila sa se asigure ca echipamentul, materialele si personalul utilizat in
procesul de prelucrare sunt adecvate pentru obtinerea rezultatelor dorite.

Informatiile complete de la producator se gasesc la urmatoarele pagini, la adresa www.hahnenkratt.com
sau va rugam sa le solicitati prin e-mail la: service@hahnenkratt.com.

E. HAHNENKRATT GmbH | BenzstraBe 19 | DE-75203 Kdnigsbach-Stein | Telefon + 49 7232 3029-0
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EN ISO 17664-1 Informatii de la producator

referitoare la pregatirea dispozitivelor medicale HAHNENKRATT
Clasificare conform directivei RKI

(Institutul Robert Koch): produse HAHNENKRATT:

Semicritic A 1) Oglinda dentara, otel inoxidabil sau plastic

Oglinda laringiana, otel inoxidabil
Manere, otel inoxidabil sau plastic
2) Oglinda cu si fara maner, pentru fotografie
intraorala
3) Sonda parodontala
4) Sonde
Critic A 5) Micro-oglinda C€

A

Respectati dispozitiile uzuale prevenire a accidentelor (UVV)
Nu ne sunt cunoscute niciun fel de avertismente daca se respecta instructiunile de utilizare ale
aparatelor si ale solutiilor dezinfectante si de curatare care urmeaza sa fie utilizate.

Inainte de prima utilizare, tineti cont de punctul ,Controlul si verificarea functionarii”, dar si
de anexele:

Anexa 1: 1) Oglinda dentara Avertismente + Sfaturi referitoare la pregatire +
manevrare
Anexa 2: 2) Oglinda pentru fotografie
intraorald Sfaturi referitoare la pregatire + manevrare
3) Sonda parodontala -.-
4) Sonde -.-
Anexa 3: 5) Oglindd MICRO Avertismente + Sfaturi referitoare la pregatire +
manevrare

Reprelucrarea are un impact redus. Finalul duratei de viata a produsului este determinat de gradul de
uzura si de deteriorarile din cauza utilizarii, de exemplu:

e zgarieturi din cauza curatarii mecanice (anexa 1, imaginea 3)

e deteriorari, de exemplu, din cauza instrumentelor rotative

e reziduuri calcaroase (anexa 1, imaginea 4), de exemplu, daca detartrarea aparatului de
dezinfectare termica nu este reglata in mod corect.

Finalul duratei de viata a produsului difera in fiecare caz in parte si, de aceea, trebuie stabilit
de catre utilizator.

Si inainte de prima utilizare, trebuie efectuat procesul complet.

Procedurile descrise sunt, in general, cunoscute si se bazeaza pe echipamentele si consumabilele
obisnuite.

Efectuati reprelucrarea numai in spatii/zone prevazute in acest scop. Respectati masurile eficiente de
igiena, conform prevederilor nationale specifice.

Pastrarea si transportul trebuie sa aiba loc in spatii si recipiente prevazute in practica.

Eliminarea umeda a deseurilor

Introduceti instrumentarul intr-o baie pentru instrumentar umpluta cu un agent de curatare /
dezinfectant potrivit (de ex., ID 212 de la DURR fard aldehide, detergent alcalin cu o valoare a pH-ului
de 10), imediat dup3 folosirea acestuia pentru pacienti. in acest mod, se previne uscarea reziduurilor
(fixarea proteinelor). In ceea ce priveste dozarea si timpul de aplicare, vd rugédm s& respectati
instructiunile de utilizare de la ID 212.

Alternativa:

Eliminarea uscata a deseurilor
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EN ISO 17664-1 Informatii de la producator

referitoare la pregatirea dispozitivelor medicale HAHNENKRATT
Clasificare conform directivei RKI

(Institutul Robert Koch): produse HAHNENKRATT:

Semicritic A 1) Oglinda dentara, otel inoxidabil sau plastic

Oglinda laringiana, otel inoxidabil
Manere, otel inoxidabil sau plastic
2) Oglinda cu si fara maner, pentru fotografie
intraorala
3) Sonda parodontala
4) Sonde
Critic A 5) Micro-oglinda C€

Colectati produsele medicale (eliminarea uscata a deseurilor), dupa tratarea preliminara
corespunzatoare, respectiv dupa tratarea pacientului

Etapele procedurii din LZK BW AA02-1, 06/2018:

1. Depozitarea instrumentelor
In rezervoare colectoare adecvate, de exemplu, cutii din plastic cu capac

Depunerea atenta (fara aruncare) a instrumentelor, eventual, cu ajutorul unui cleste pentru
instrumentar.

Tineti cont de echipamentul individual de protectie corespunzator (de ex., protectie a mainilor, a
ochilor, a gurii si a nasului).

Trebuie evitata prelucrarea indelungata (recomandare: nu trebuie depasita durata de asteptare
de 6 ore; trebuie respectate datele producatorului.)

2. Sortarea deseurilor
In saci de gunoi suficient de rezistenti, etansi si, daca este cazul, rezistenti la umiditate.

Respectati si instructiunile referitoare la instrumente, care sunt cunoscute din practica. Altfel, pentru
instrumentele noastre HAHNENKRATT, nu trebuie respectate cerinte speciale.

Institutul Robert Koch (RKI) recomanda: dezasamblarea instrumentelor demontabile
respectand masurile de protectie a persoanelor.

Consultati in acest sens si pagina 1 Informatii pe scurt, in acest caz, informatii despre validarea
noastra cu instrumentele HAHNENKRATT (oglinda dentara si manere), care NU au fost dezasamblate
pentru validare.

Conform recomandarii Institutului Robert Koch (RKI), pregatirea are loc, de preferat, mecanic.
Echipamentul

1. Aparat de curatare si dezinfectare (RDG), de exemplu, de la firma Miele cu programul Vario.
Trebuie sa se atinga o valoare A de cel putin 3000.

2. Neodisher® Mediclean Dental de la firma Dr. Weigert

3. Neodisher® Z de la firma Dr. Weigert

4. Suporturi adecvate pentru instrumente, respectiv tava cu sita

Respectati intotdeauna si instructiunile de utilizare ale produselor si aparatelor care urmeaza sa fie
utilizate. Respectati standardele EN ISO 15883-1 si EN ISO 15883-2

Informatii din standardul EN ISO 17664-1, 6.7.2.1: atat timp cat aparatul de curatare si dezinfectare
corespunde seriei de standarde ISO 15883, puteti utiliza programele recomandate de catre producator
si nu trebuie sa respectati urmatorul nostru proces de prelucrare validat.

Proceduri validate:

1. Imediat inainte de prelucrarea mecanica, luati instrumentele din baia pentru instrumentar si
clatiti-le temeinic sub un jet de apa potabila (min. 10 sec.). In aparatul de curatare si
dezinfectare nu trebuie sa ajunga reziduuri de agent de curatare / dezinfectant.
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EN ISO 17664-1 Informatii de la producator

referitoare la pregatirea dispozitivelor medicale HAHNENKRATT
Clasificare conform directivei RKI

(Institutul Robert Koch): produse HAHNENKRATT:

Semicritic A 1) Oglinda dentara, otel inoxidabil sau plastic

Oglinda laringiana, otel inoxidabil
Manere, otel inoxidabil sau plastic
2) Oglinda cu si fara maner, pentru fotografie
intraorala
3) Sonda parodontala
4) Sonde
Critic A 5) Micro-oglinda C€

2. Amplasati instrumentele pe un suport adecvat pentru instrumente, respectiv asezati-le pe o
tava cu sita.

3. Amplasati suportul pentru instrumente/tava cu sita in aparatul de curatare si dezinfectare, astfel
incat jetul pulverizat sa ajunga direct pe instrumentar.

4. Inceperea programului Vario, inclusiv a dezinfectdrii termice. Dezinfectarea termicd are loc
tinandu-se cont de valoarea Aqde minimum 3000.

5. Programul:

e Preclatire timp de 1 minute cu apa rece

e Golirea
e Preclatire timp de 3 minute cu apa rece
e Golirea

e Spalare timp de 10 minute la 55°C cu un detergent alcalin cu o concentratie de 0,5%
Neodisher® Mediclean Dental

e Golirea

e Neutralizare timp de 3 minute cu apa calda de la robinet (>40°C) si agent de
neutralizare cu o concentratie de 0,1% Neodisher® Z, Dr. Weigert, Hamburg

e Golirea
e Clatire intermediara timp de 2 minute cu apa calda de la robinet (>40°C)
e Golirea

e Dezinfectare termica cu apa demineralizata, temperatura de 92°C, min. 5 min.
e Uscare automata, 30 min. la cca. 60°C

6. Dupa rularea programului, indepartati instrumentele si uscati-le, de preferat, cu aer comprimat,
conform recomandérii de la Institutul Robert Koch. in cazul folosirii suporturilor pentru
instrumente/tavilor cu site, acordati o atentie speciala uscarii zonelor greu accesibile.

7. Verificarea integritatii si a gradului de curatenie cu ajutorul unui obiect de marire adecvat. O
marire de pana la 8 ori permite, de reguld, o verificare optica. Daca dupa prelucrarea mecanica
fncad se mai pot detecta contaminari reziduale pe instrument, curatarea si dezinfectarea trebuie
repetate pana cand contaminarea nu mai este vizibila.

Asigurati-va ca detartrarea este reglata corect, in caz contrar pe instrument raman pete si
depuneri de calcar. Introduceti in sterilizator doar instrumentele care sunt complet uscate, pentru a
preveni, de exemplu, aparitia depunerilor de calcar si/sau petelor de apa. (anexa 1, imaginea 4)

Prelucrarea manuala - Curatare

inainte de curdtarea manuald, dezinfectati instrumentul.
Produse de curatare: de exemplu, perie moale

Tratamente chimice: ID 212 de la DURR, solutie concentratd alcalind de curdtare si
dezinfectare cu o valoare a pH-ului de 10

Efectuati curatarea instrumentelor respectand instructiunile de utilizare ale chimicalelor pentru tratare si
ale detergentilor. Va rugam sa preluati datele referitoare la concentratie, temperatura si timpul de
contact din instructiunile de la producatorul detergentilor.

Trebuie sa va asigurati ca sunt atinse toate partile instrumentului. De asemenea, in special
toate punctele de imbinare: oglinda cu montura, mintura cu bratul sudat.

1. Indepértati murdariile grosiere printr-o precurdtare de minimum 1 minut, sub un jet de ap3
potabila, cu o perie moale.

2. Introduceti instrumentul in baia de curdtare timp de minimum 5 minute, cu ID212 cu o
concentratie de 2%

3. Curatati punctele de imbinare si zonele filetate cu o perie moale
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EN ISO 17664-1 Informatii de la producator

referitoare la pregatirea dispozitivelor medicale HAHNENKRATT
Clasificare conform directivei RKI

(Institutul Robert Koch): produse HAHNENKRATT:

Semicritic A 1) Oglinda dentara, otel inoxidabil sau plastic

Oglinda laringiana, otel inoxidabil
Manere, otel inoxidabil sau plastic
2) Oglinda cu si fara maner, pentru fotografie
intraorala
3) Sonda parodontala
4) Sonde
Critic A 5) Micro-oglinda C€

4. Clatiti spatiile filetate goale cu o seringa

Clatirea ulterioara curatarii trebuie sa aiba loc timp de minimum 1 minut, cu apa deionizata, complet
desalinizata, pentru a preveni, de exemplu, ramanerea reziduurilor calcaroase de pe instrument si
pentru a indeparta peliculele albe sau petele de apa.

Verificarea integritatii si a gradului de curatenie cu ajutorul unui obiect de marire adecvat. O marire de
pana la 8 ori permite, de reguld, o verificare optica. Daca dupa prelucrarea mecanica inca se mai pot
detecta contaminari reziduale pe instrument, curatarea si dezinfectarea trebuie repetate pana cand
contaminarea nu mai este vizibila.

Tratamente chimice: ID 212 de la DURR, solutie concentratd alcalind de curdtare si
dezinfectare cu o valoare a pH-ului de 10

Efectuati dezinfectarea instrumentelor, respectand instructiunile de utilizare ale solutiilor dezinfectante
si/sau de curatare. Va rugam sa preluati datele referitoare la concentratie, temperatura si timpul de
contact din instructiunile producatorului.

in scopul dezinfectérii, introduceti instrumentele curatate intr-o a doua baie pentru instrumentar, cu ID
212.

Concentratia de utilizare: 2%
Timp de aplicare: Minimum 5 minute

Clatiti spatiile goale filetate cu o seringa

Trebuie sa va asigurati ca sunt atinse toate partile instrumentului. De asemenea, in special
toate punctele de imbinare: oglinda cu montura, mintura cu bratul sudat.

Clatirea ulterioara dezinfectarii trebuie sa aiba loc timp de minimum 15 secunde, cu apa deionizat3,
complet desalinizata, pentru a preveni, de exemplu, depunerea de reziduuri calcaroase pe instrument,
care lasa pelicule albe sau pete de apa.

Conform recomandarii Institutului Robert Koch, uscati instrumentele de preferat cu aer comprimat. In
cazul folosirii suporturilor pentru instrumente, aveti in vedere in special uscarea zonelor greu accesibile.

Introduceti in sterilizator doar instrumentele care sunt complet uscate, pentru a preveni, de exemplu,
aparitia depunerilor de calcar si/sau petelor de apa. (anexa 1, imaginea 4)

Nu trebuie efectuate lucrari de intretinere asupra produsului medical.

Efectuati o verificare vizuald cu privire la erori, deteriorari si uzura. Pentru imbunatatirea verificarii
vizuale se recomanda utilizarea unui aparat cu marire optica. Eliminati ca deseu instrumentele
deteriorate si/sau defecte. Ne referim, de exemplu, la instrumente cu colturi si muchii dure si/sau
proeminente.

Pentru mai multe informatii referitoare la produse cu privire la controlul si verificarea functionarii,
consultati:
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EN ISO 17664-1 Informatii de la producator

referitoare la pregatirea dispozitivelor medicale HAHNENKRATT
Clasificare conform directivei RKI

(Institutul Robert Koch): produse HAHNENKRATT:

Semicritic A 1) Oglinda dentara, otel inoxidabil sau plastic

Oglinda laringiana, otel inoxidabil
Manere, otel inoxidabil sau plastic
2) Oglinda cu si fara maner, pentru fotografie

intraorala
3) Sonda parodontala
4) Sonde
Critic A 5) Micro-oglinda C€
1) Oglinda dentara Anexa 1
5) Oglinda MICRO Anexa 3

Utilizati materialul de ambalaj standardizat (EN ISO 11607-1) si prevazut in acest scop. Sacul trebuie sa
fie suficient de mare, astfel incat sigilarea sa nu fie tensionata. Sistemele de bariera sterila trebuie
testate cu privire la integritate inainte de utilizare. Daca sistemul de bariera sterila este deteriorat,
produsul ambalat trebuie reprocesat.

Conform Institutului Robert Koch, se publica in Jurnalul Federal de Sanatate (Bundesgesundheitsblatt)
din 2012-55:1244-1310 ,,Cerintele privind igiena in cadrul prelucrarii dispozitivelor medicale", pagina
1248, tabelul 1 Evaluarea riscurilor si clasificarea dispozitivelor medicale:

Semicritic A:  Sterilizarea (X) = Etapa de lucru este optionald, dar este totusi recomandata de

producator
Critic A: Sterilizarea X = De reguld, intotdeauna sterilizare prin caldurd umeda
Echipamentul: sterilizator cu aburi, conform EN ISO 17665, caldura umeda

Introduceti in sterilizator doar instrumentele care sunt complet uscate, pentru a preveni, de exemplu,
aparitia depunerilor de calcar si/sau petelor de apa.

Proceduri, validat:
Sterilizarea cu aburi in vid fractionat la 134°C, intr-un aparat, in conformitate cu standardul EN 13060:

1. Pre-vid fractionat (cel putin de 3 ori)

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

3. Durata de mentinere: minimum 5 minute (ciclu complet)
4. Durata de uscare: minimum 10 minute

Respectati standardul EN ISO 17665 referitor la sterilizarea prin caldura umeda.

Pentru a preveni formarea de pete si aparitia coroziunii, aburii nu trebuie sa contind compusi. in cazul
sterilizarii mai multor instrumente, nu trebuie depasita incarcarea maxima a sterilizatorului.

Transportul si depozitarea materialelor sterile ambalate are loc intr-un loc protejat de praf, umiditate si
(re)contaminare.

Determinarea duratei de mentinere a sterilitatii produsului final este obligatia organismului care a
efectuat ambalarea finald (sistem de bariera sterila sau sistem de ambalare) in cabinetul stomatologic.
(A se vedea, de asemenea, ,Ambalarea"“)

EN ISO 17664-1 Informatii de la producator, instrumente + Anexas, Versiunea 2024-04, Index 04 Pagina 6 din 12



EN ISO 17664-1 Informatii de la producator

referitoare la pregatirea dispozitivelor medicale HAHNENKRATT
Clasificare conform directivei RKI

(Institutul Robert Koch): produse HAHNENKRATT:

Semicritic A 1) Oglinda dentara, otel inoxidabil sau plastic

Oglinda laringiana, otel inoxidabil
Manere, otel inoxidabil sau plastic
2) Oglinda cu si fara maner, pentru fotografie
intraorala
3) Sonda parodontala
4) Sonde
Critic A 5) Micro-oglinda C€

Toate incidentele grave aparute in legatura cu produsul trebuie comunicate catre producator si catre
autoritatile competente ale statului membru, in care sunt stabiliti utilizatorul si/sau pacientul.

Asigurati-va ca este respectata incarcarea maxima a aparatelor.
inainte de prima utilizare, trebuie efectuatd revizia complets.
In cadrul elimin&rii ca deseu, respectati prevederile nationale.

Baza pentru aceste informatii ale producatorului este constituita de validarile care au fost efectuate de
catre laboratorul acreditat Zwisler.

Respectati dispozitiile valabile si legale in tara dvs. referitoare la reprelucrarea dispozitivelor medicale.
Informati-va, de exemplu, de la adresa www.rki.de

Respectati si prevederile obisnuite privind prevenirea accidentelor (UVV).

Instructiunile mentionate mai sus au fost validate ca fiind ADECVATE de catre producatorul de
dispozitive medicale pentru pregatirea unui dispozitiv medical in vederea reutilizarii acestuia. Persoana
care efectueaza prelucrarea este responsabila sa se asigure ca echipamentul, materialele si personalul
utilizat in procesul de prelucrare sunt adecvate pentru obtinerea rezultatelor dorite. in acest scop, in
mod normal sunt necesare validarea si monitorizarea rutinei procedurii din procesul de prelucrare.

Toate abaterile de la aceste instructiuni furnizate trebuie evaluate cu atentie de catre responsabilul
pentru securitatea din cabinet cu privire la eficienta si posibile consecinte negative.

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Kénigsbach-Stein
GERMANIA

Telefon +49 7232 3029-0
info@hahnenkratt.com
www.hahnenkratt.com
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EN ISO 17664-1 Informatii de la producator

referitoare la pregatirea dispozitivelor medicale HAHNENKRATT
Clasificare conform directivei RKI

(Institutul Robert Koch): produse HAHNENKRATT:

Semicritic A 1) Oglinda dentara, otel inoxidabil sau plastic

Oglinda laringiana, otel inoxidabil
Manere, otel inoxidabil sau plastic
2) Oglinda cu si fara maner, pentru fotografie
intraorala
3) Sonda parodontala
4) Sonde
Critic A 5) Micro-oglinda C€

Anexa 1 - Oglinda dentara + Oglinda laringiana

A Avertismente referitoare la produs

. Oglinda dentara + oglinda laringiana nu sunt adecvate pentru
ultrasunete. (editia AKI 4/2016)

. Spargerea sticlei
1) In care in care prelucrarea nu este corespunzatoare, de exemplu, la
indepartarea murdariilor incrustate

cu ajutorul presiunii ridicate, sticla se poate sparge. Imaginea 1
MEGA FS, ULTRA FS, SAphir FS

2) In timpul utilizérii, sticla oglinzii se poate sparge si/sau fragmenta, de
exemplu, cand se exercita presiune pe sticla.

De aceea, luati masuri preventive, in special in cazul pacientilor minori si al
celor cu probleme. De exemplu, cu ajutorul digai dentare sau al aspiratorului

de saliva, se poate preveni o muscatura. . L%

Daca este cazul, indepartati bucdtile de oglinda, utilizand instrumente adecvate, L

de exemplu, penseta, aspirator. In acest scop, asigurati protectia adecvata
impotriva bucatilor de sticld, cu privire la pericolul de ranire si infectare.

Imaginea 2 RELAX

Sfatul nostru: Oglinda dentara SAphir FS Rhodium REF 6080 cu sticla dura de safir.
La folosirea acestei oglinzi dentare, respectati masurile preventive
referitoare la riscul rezidual de spargere a sticlei.

Sfaturi pentru prelucrare + manevrare

. 1. Deteriorare mecanica (zgarieturi)
Nu utilizati perii sau bureti duri. Acestia pot zgaria suprafata oglinzii si pot
afecta direct gradul de reflexie al oglinzii, in cazul tuturor oglinzilor dentare
Front Surface. (Imaginea 3

. 2. Depuneri si reziduuri calcaroase
Daca efectuati prelucrarea cu un aparat de curdtare si dezinfectare/aparat de o 3
dezinfectare termicd, aveti grijd ca detartrarea sa fie reglata in mod corect. L"e‘aci':‘:t:r"'e Zgarieturi/urme
In cazul prelucrarii manuale, clatirea ulterioara curatarii trebuie sa aiba loc cu
apa deionizata, complet desalinizata, pentru a preveni, de exemplu, depunerea
de reziduuri calcaroase pe instrument, care lasa pelicule albe sau pete de apa,
care ard pe suprafata urmatoarelor oglinzi dentare si nu mai pot fi indepartate
(imaginea 4):

W

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

Imaginea 4 Pete de calcar
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EN ISO 17664-1 Informatii de la producator

referitoare la pregatirea dispozitivelor medicale HAHNENKRATT
Clasificare conform directivei RKI

(Institutul Robert Koch): produse HAHNENKRATT:

Semicritic A 1) Oglinda dentara, otel inoxidabil sau plastic

Oglinda laringiana, otel inoxidabil
Manere, otel inoxidabil sau plastic
2) Oglinda cu si fara maner, pentru fotografie
intraorala
3) Sonda parodontala
4) Sonde
Critic A 5) Micro-oglinda C€

Sfatul nostru: MEGA FS Rhodium, SAphir FS Rhodium
Rodiul actioneaza ca un strat de acoperire antiaderent. Ca metal pretios,
rodiul este rezistent la acizi, ca aurul._in combinatie cu efectul

antiaderent reziduurile calcaroase pot fi indepartate in mod simplu, prin
intermediul detergentului acid (de ex. Neodisher N).

o 3. Evitati programele scurte/rapide cu schimbare mare si brusca a temperaturii.
Sticla are alt coeficient de dilatare termica decat otelul. O schimbare brusca si crescuta de
temperatura poate cauza tensiuni in sticla si o fisura/rupere.

4. Montarea incorecta a unei oglinzi dentare standard pe un maner

In cadrul montarii oglinzii dentare pe un maner, tineti cont de faptul ca in special la insurubarea
oglinzii dentare pana la capat pot aparea forte foarte mari, care pot afecta negativ partea sudata,
in cazul in care fortele actioneaza asupra acesteia. De aceea, nu tineti oglinda dentara de
monturd, ci intotdeauna de brat. Puteti desuruba manerul si la ultima rotire foarte ferma,
strangeti bine filetul, fara sa influentati si/sau deformati partea sudata si/sau montura

si fara sa puneti in pericol prinderea fixa a oglinzii. (Imaginea 5+6+7)

Figura

Figura 5 Figura 7

Sfatul nostru: MEGA Rhodium, ULTRA (imaginea 1)
RELAX Rhodium, RELAX Ultra (imaginea 2)
Montura si bratul, respectiv montura si manerul sunt
dintr-o singura bucata.

Inainte de sterilizare, se verifica daca oglinda dentara dispune de o capacitate de functionare
corespunzatoare.

Criterii de performanta

. Oglinda nu are defecte, cum ar fi fisuri, ciobituri, zgarieturi.
. Montura oglinzii si bratul sunt bine conectate (vezi si punctul 4 de sus).
. Sticla oglinzii este bine fixata in montura.

in cazul oglinzilor dentare si al oglinzilor laringiene, conditiile nefavorabile pot afecta negativ
structura. De aceea, evitati: curatarea cu ultrasunete, schimbarea brusca si simultan crescuta a
temperaturii (program scurt), montarea incorectd a oglinzii dentare/oglinzii laringiene pe maner
(vezi punctul 4 de sus).

EN ISO 17664-1 Informatii de la producator, instrumente + Anexas, Versiunea 2024-04, Index 04 Pagina 9 din 12



EN ISO 17664-1 Informatii de la producator

referitoare la pregatirea dispozitivelor medicale HAHNENKRATT
Clasificare conform directivei RKI

(Institutul Robert Koch): produse HAHNENKRATT:

Semicritic A 1) Oglinda dentara, otel inoxidabil sau plastic

Oglinda laringiana, otel inoxidabil
Manere, otel inoxidabil sau plastic
2) Oglinda cu si fara maner, pentru fotografie
intraorala
3) Sonda parodontala
4) Sonde
Critic A 5) Micro-oglinda C€

Procedeu
Controlul vizual si/sau haptic, referitor la criteriile de performanta (vezi sus).
Efectul asupra sigurantei pacientului si asupra sigurantei utilizarii

Fara controlul si verificarea functionarii este posibil ca, din cauza manipularii/prelucrarii incorecte,

montura sd se desprinda de pe brat sau oglinda sa se desprinda din monturd, in timpul tratamentului, si
sa cada in cavitatea bucala a pacientului tratat. In special in cazul oglinzilor laringiene, care se introduc
pana la gat, o piesa desprinsa poate cauza alte complicatii, ca de exemplu, inghitirea sau inhalarea. Prin
urmare, in astfel de situatii, pot aparea complicatii generale. Utilizarea sigurda nu mai poate fi asigurata.
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EN ISO 17664-1 Informatii de la producator

referitoare la pregatirea dispozitivelor medicale HAHNENKRATT
Clasificare conform directivei RKI

(Institutul Robert Koch): produse HAHNENKRATT:

Semicritic A 1) Oglinda dentara, otel inoxidabil sau plastic

Oglinda laringiana, otel inoxidabil
Manere, otel inoxidabil sau plastic
2) Oglinda cu si fara maner, pentru fotografie
intraorala
3) Sonda parodontala
4) Sonde
Critic A 5) Micro-oglinda C€

Anexa 2 - Oglinda pentru fotografie intraorala, oglinda
pentru fotografie intraorala cu maner

Sfaturi pentru prelucrare si manevrare
Pentru acest instrument, va recomandam, prelucrarea manuala.

Maner, aluminiu eloxat

. NU utilizati produse corozive, acide, asa-numitele produse de reimprospatare, cum ar fi, de
exemplu, Neodisher N. Acestea sunt adesea utilizate la aparatul de dezinfectare termica.
Acizii ar coroda stratul de oxid anodic al manerului din aluminiu.

neodisher® MediClean Dental si Neodisher® Z de la firma Dr. Weigert nu contin substante
corozive.

. Méanerele oglinzii fotografice sunt fabricate din aluminiu anodizat. Experientele din practica au
aratat ca, in cadrul prelucrarii aluminiului anodizat, trebuie avuta in vedere utilizarea unei solutii
dezinfectante si de curatare adecvate pentru aluminiu. Alte tipuri de solutii distrug stratul de oxid
anodic. Aparatul de dezinfectare termica este partial adecvat pentru prelucrarea instrumentelor
anodizate. (Vezi si instructiunile de utilizare de la Miele PG8591_106070961)

Oglinda, Front Surface

. 1. Deteriorare mecanica (zgarieturi)
Nu utilizati perii sau bureti duri. Acestia pot zgaria suprafata oglinzii si pot afecta direct gradul de
reflexie al oglinzii, in cazul tuturor oglinzilor dentare Front Surface. (imaginea 3)

. 2. Depuneri si reziduuri calcaroase
Daca efectuati prelucrarea cu un aparat de curdtare si dezinfectare/aparat de dezinfectare
termicd, aveti grija ca detartrarea s fie reglatd in mod corect. in cazul prelucrérii manuale,
clatirea ulterioara curatarii trebuie sa aiba loc cu apa deionizatd, complet desalinizata, pentru a
preveni, de exemplu, depunerea de reziduuri calcaroase pe instrument, care lasa pelicule albe sau
pete de apa, care ard pe suprafata oglinzilor ULTRA si nu mai pot fi indepartate (imaginea 4):

Sfatul nostru: FS Rhodium
Rodiul actioneaza ca un strat de acoperire antiaderent. Rodiul
ca metal pretios este rezistent la acizi, ca aurul._In combinatie cu
efectul antiaderent reziduurile calcaroase pot fi indepartate
in mod simplu, prin intermediul detergentului acid (de ex. Neodisher N).

Imaginea 3 Zgarieturi/urme Imaginea 4 Pete de calcar
de curatare
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EN ISO 17664-1 Informatii de la producator

referitoare la pregatirea dispozitivelor medicale HAHNENKRATT
Clasificare conform directivei RKI

(Institutul Robert Koch): produse HAHNENKRATT:

Semicritic A 1) Oglinda dentara, otel inoxidabil sau plastic

Oglinda laringiana, otel inoxidabil
Manere, otel inoxidabil sau plastic
2) Oglinda cu si fara maner, pentru fotografie
intraorala
3) Sonda parodontala
4) Sonde
Critic A 5) Micro-oglinda C€

Curatarea si manevrarea: Din cauza dimensiunilor mici necesare, sticla oglinzii are o grosime
de doar 0,3 mm. De aceea, manevrarea si in special curatarea trebuie efectuate cu atentie.
Presiunea/fortele aplicate pot duce la spargerea sticlei. Prin urmare, evitati, printre altele,
formarea crustelor, prin introducerea instrumentului in solutie dezinfectanta imediat dupa
efectuarea tratamentului.

Nu curatati cu ultrasunete.

Bratul acestei oglinzi dentare nu este adecvat pentru incovoiere.

A

Masura preventiva: inainte de utilizare, aplicati pacientului diga dentara, pentru a
preveni pericolul unei eventuale aspirari sau inghitiri a sticlei oglinzii.

Sticla oglinzii este lipita cu un adeziv special si poate fi sterilizata pana la 180°C.

Acesta este un principiu al fizicii: cu cat este mai mica suprafata de lipire, cu atat este mai mica
forta de adeziune. Intrucat suprafata oglinzii Micro este foarte mica, in anumite cazuri rare, se
poate ajunge la o diminuare a adeziunii, de exemplu, daca bratul este indoit in zona monturii.
Prin urmare: verificati oglinda dentara Micro inainte si dupa fiecare tratament.

Prin indoirea si rasucirea / intoarcerea bratului, oglinda MICROflex poate fi adaptata in mod optim
situatiei impuse de tratament.

A

In cazul incovoierii, vi rugim si respectati urmitoarele indicatii:

¢ Nu incovoiati instrumentul in zona sticlei reflexive. Sticla s-ar putea sparge sau ar putea
cadea.

De aceea, inainte de fiecare utilizare, verificati daca prinderea sticlei este sigura.

« Infunctie de material, flexibilitatea se reduce putin cate putin prin incovoierea frecvent
(principiul durificarii prin ecruisare). Incovoierea devine anevoioasd, materialul oboseste si in
anumite circumstante, se fisureaza.

De aceea, inainte de fiecare utilizare, verificati integritatea bratului.

e Mentineti o raza de incovoiere de minimum 3 mm (de ex. prin utilizarea unui cleste rotund,
cum ar fi KNOPEX 22 05 140). In cadrul incovoierii, evitati neaparat indoirile in unghi ascutit.
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