EN ISO 17664-1 Tootja teave

meditsiiniseadmete tootlemise kohta HAHNENKRATT
Klassifikatsioon vastavalt RKI juhendile: HAHNENKRATTI tooted:
Poolkriitiline A 1) Suupeegel, roostevaba teras voi plast

Koripeegel, roostevaba teras
Kéepide, roostevaba teras voi plast
2) Fotopieegel, kaepidemega ja ilma
3) Parodontomeeter
4) Sondid
Kriitiline A 5) Micro-peegel €

Liihiteave

Termodesinfektor (puhastamine, desinfitseerimine, kuivatamine)
Robert Kochi Instituudi (RKI) soovituse kohaselt toimub téétlemine eelistatavalt masinaga.
1. Puhastus-/desinfitseerimisseade (pesur), nt firmalt Miele koos Vario-programmiga. See peab
saavutama Ao vaartuse vahemalt 3000.
2. Ettevotte Dr. Weigert neodisher® MediClean Dental

3. Ettevotte Dr. Weigert Neodisher® Z
4. Sobiv instrumendialus voi sdelalus

Jargige alati kasutatavate toodete ja seadmete kasutusjuhendeid. Jargige standardeid EN ISO 15883-1
ja EN ISO 15883-2

EN ISO 17664-1, 6.7.2.1 teave: Kui teie termodesinfektor vastab ISO 15883 seeria standarditele, voite
kasutada tootja soovitatud programme.

Steriliseerimine
Vastavalt RKI riskihindamisele ja meditsiiniseadmete klassifikatsioonile:

Poolkriitiline A: Steriliseerimine (X) valikuline to6etapp, tootja siiski soovitab

Kriitiline A: Steriliseerimine X Uldjuhul steriliseerimine niiske kuumusega

Auruga steriliseerimine fraktsioneeritud vaakummeetodil 134 °C juures standardile EN 13060 vastavas
seadmes:

fraktsioneeritud eelvaakummeetodil (vdéhemalt 3-kordne)
Steriliseerimistemperatuur 134 °C (-0/+3°C)
Kokkupuuteaeg: vahemalt 5 minutit (tdistsikkel)
Kuivatamisaeg: vahemalt 10 minutit

N

Steriliseerimisel niiske kuumusega jargige standardit EN ISO 17665.

Taielik tootjateave on toodud jargnevatel lehekiilgedel www.hahnenkratt.com voi saatke meile e-kiri:
service@hahnenkratt.com.

E. HAHNENKRATT GmbH | BenzstraBBe 19 | DE-75203 Konigsbach-Stein | Tel + 49 7232 3029-0
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meditsiiniseadmete tootlemise kohta HAHNENKRATT
Klassifikatsioon vastavalt RKI juhendile: HAHNENKRATTI tooted:
Poolkriitiline A 1) Suupeegel, roostevaba teras voi plast

Koripeegel, roostevaba teras
Kéepide, roostevaba teras voi plast
2) Fotopieegel, kaepidemega ja ilma
3) Parodontomeeter
4) Sondid
Kriitiline A 5) Micro-peegel €

A

Jargige iildkehtivaid 6nnetuste ennetamise eeskirju (UVV)
Meile ei ole teada hoiatusteateid, kui jérgitakse seadmete kasutusjuhendeid ning kasutatakse ndutavaid
desinfitseerimis- ja puhastuslahuseid.

Enne esmakordset kasutamist jirgige ka punkti ,Kontrollimine ja funktsionaalsuse test" ja
lisasid.

Lisa 1: 1) Suupeegel Hoiatusjuhised + NOuanded tootlemiseks +
kasitsemiseks
Lisa 2: 2) Fotopeegel Nouanded tdo6tlemiseks + kasitsemiseks
3) Parodontomeeter -.-
4) Sondid -.-
Lisa 3: 5) MICRO-peegel Hoiatusjuhised + NOuanded tootlemiseks +

kasitsemiseks

Tootlemise piirangud

Korduval todétlemisel on vaike toime. Toote kasutusea 16pu madravad kulumisest ja kasutamisest
tingitud kahjustused, naditeks:

¢ mehaanilisest puhastamisest tingitud kriimustused (Lisa 1, pilt 3)

e kahjustused, mis on tingitud nt p&drlevatest instrumentidest

e Katlakivi sisaldavad jaagid (Lisa 1, pilt 4), nt kui termodesinfektori katlakivi eemaldamine ei ole
Oigesti seadistatud.

Toote kasutusea Iopp on varieeruv ja selle maarab kasutaja.

Samuti tuleb enne esmakordset kasutamist |abi viia kogu toiming.

Kirjeldatud protseduurid on hasti tuntud ja pohinevad standardseadmetel ja kulumaterjalidel.

Teostage tddtlemist ainult selleks ettendhtud ruumides/aladel. Jargige tdhusaid hligieenimeetmeid
vastavalt riigipdhistele juhistele.

Hoidmine ja transportimine peab toimuma arstipraksise poolt maaratud ruumides ja konteinerites.

Margkorvaldamine

Kohe parast instrumentide kasutamist patsiendil asetage need desinfitseerimisvanni, mis on tdidetud
sobiva puhastus-/desinfitseerimisvahendiga (nt aldehiitidivaba DURR ID 212, leeliseline
puhastusvahend, mille pH on 10). See hoiab dra jadkide kuivamise (valgu fikseerimise). Annuse ja
toimeaja osas lugege ID 212 kasutusjuhendit.

Alternatiivid:

Kuivkorvaldamine
Meditsiiniseadmete kogumine (kuivkGrvaldamine) pérast sobivat eeltooétlust voi patsiendi ravi

Protseduur vastavalt LZK BW AA02-1, 06/2018:

1. Instrumentide hoiustamine
sobivates kogumismabhutites, nt suletavad plastkarbid
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Instrumentide hoolikas hoiustamine (mitte visata neid sisse), vajadusel instrumentide tangide
abil.

Kasutage sobivaid isikukaitsevahendeid (nt kate, silmade ja suu-nina kaitsevahendid).

Tuleb valtida pikka téotlemisintervalli (soovitus: ooteaja 6-tunnist reeglit ei tohi lletada; tuleb
jargida tootja juhiseid).

2. Jaatmete eraldamine
Piisavalt tugevates lekkekindlates ja vajadusel niiskuskindlates prligikottides.

Ettevalmistused saastest puhastamiseks

Jargige ka teie arstipraksise instrumentide Uldisi juhiseid. Meie HAHNENKRATTi instrumentidele ei ole
erindudeid.

Robert Kochi Instituudi (RKI) soovitus: lahtivoetavate instrumentide demonteerimine, jargides
isikukaitsemeetmeid.

HAHNENKRATTI suupeegleid ja kdepidemeid vdib koos kasutamisel ka kokkupandud olekus téédelda
vastavalt Valideerimisaruandele 2016 (vt Lisateave).

Masintootlemine — puhastamine, desinfitseerimine, kuivatamine
Robert Kochi Instituudi (RKI) soovituse kohaselt toimub té6tlemine eelistatavalt masinaga.

Seadmestik

1. Puhastus-/desinfitseerimisseade (pesur), nt firmalt Miele koos Vario-programmiga. See peab
saavutama Ao vaartuse vahemalt 3000.

2. Ettevotte Dr. Weigert neodisher® MediClean Dental

3. Ettevotte Dr. Weigert Neodisher® Z

4. Sobiv instrumendialus voi sdelalus.

Jargige alati kasutatavate toodete ja seadmete kasutusjuhendeid. Jargige standardeid EN ISO 15883-1
ja EN ISO 15883-2

EN ISO 17664-1, 6.7.2.1 teave: Kui teie termodesinfektor vastab ISO 15883 seeria standarditele, voite
kasutada tootja soovitatud programme ja ei pea jargima jargmist meie valideeritud to6tlusprotsessi.

Meetod, valideeritud

1. Vahetult enne masintéétlemist votke instrumendid instrumendivannist ja loputage neid jooksva
joogivee all (vahemalt 10 s). Puhastus-/desinfitseerimisvahendi jadke ei tohi viia
termodesinfektorisse.

2. Asetage instrumendid sobivale instrumendialusele voi soelalusele.

3. Asetage instrumendi-/sOelalused termodesinfektorisse nii, et pihustusjuga on suunatud otse
instrumentidele.

4. Kaivitage Vario-programm, sh termiline desinfektsioon. Termiline desinfektsioon toimub, kui Ag
vaartus on vahemalt 3000.

5. Programm:

e 1 min eelpesu kilma veega

e Tlhjendamine

e 3 min eelpesu kiilma veega

e Tuhjendamine

e 10 min pesu 55 °C juures 0,5% leeliselise puhastusvahendiga Neodisher® Mediclean
Dental
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Poolkriitiline A 1) Suupeegel, roostevaba teras voi plast

Koripeegel, roostevaba teras
Kéepide, roostevaba teras voi plast
2) Fotopieegel, kaepidemega ja ilma
3) Parodontomeeter
4) Sondid
Kriitiline A 5) Micro-peegel €

e Tuhjendamine
e 3 min neutraliseerimine sooja kraanivee (>40°C) ja 0,1% neutraliseerijaga Neodisher®
Z, Dr. Weigert, Hamburg
e Tlhjendamine
e 2 min vaheloputamine sooja kraaniveega (>40 °C)
e Tlhjendamine
e Termiline desinfektsioon demineraliseeritud veega, temperatuur 92 °C, vahemalt 5 min.
e Automaatkuivatus, 30 min 60 °C juures
6. Programmitsikli Idpus eemaldage instrumendid ja kuivatage need vastavalt RKI soovitusele
surudhuga. Péorake instrumendi-/sbelaluste puhul erilist tdhelepanu raskesti ligipdadsetavate
kohtade kuivatamisele.
7. Kontrollige sobiva suurendusklaasiga puutumatust ja puhtust. Tavaliselt voimaldab visuaalset
kontrolli 8x suurendus. Kui instrumendil on parast masintédtlemist endiselt ndha
jaaksaastumist, korrake puhastamist ja desinfitseerimist, kuni saastumist pole enam ndha.

Veenduge, et katlakivi eemaldamine on digesti seadistatud, vastasel juhul jaavad instrumendile
valged katlakiviplekid ja -ladestused. Pange sterilisaatorisse ainult absoluutselt kuivad instrumendid,
nditeks katlakivijaakide ja/vdi veeplekkide valtimiseks. (Lisa 1, pilt 4)

Enne kasitsi puhastamist desinfitseerige instrument.
Puhastusvahendid: nt pehme hari

Tootlemiskemikaalid: DURR ID 212, leeliseline puhastus- ja desinfitseerimiskontsentraat pH
vaartusega 10

Puhastage instrumente vastavalt kemikaalide ja puhastusvahendite kasutusjuhendile.
Kontsentratsiooni, temperatuuri ja kokkupuuteaja kohta leiate teavet puhastusvahendi tootja juhistest.

Tuleb tagada, et instrumendi kodik piirkonnad oleksid kattesaadavad. Eelkdige koik
uleminekud, nditeks: peegel raamile, raam keevitatud varrele.

1. vahemalt 1 min eelpuhastus jooksva joogivee all, eemaldage jame mustus pehme harjaga.
2. Pange vahemalt 5 min 2% kontsentratsiooniga ID 212 puhastuslahusesse

3. Puhastage lGleminekud ja keermestatud kohad pehme harjaga

4. Loputage keermestatud 60nsused siistlaga

Parast puhastamist loputada véahemalt 1 minuti jooksul taielikult demineraliseeritud, deioniseeritud
veega, et valtida instrumendil nditeks katlakivijadke, mis jatavad valgeid setteid voi veeplekke.

Kontrollige sobiva suurendusklaasiga puutumatust ja puhtust. Tavaliselt vGimaldab visuaalset kontrolli
8x suurendus. Kui instrumendil on parast masintéotlemist endiselt ndha jaaksaastumist, korrake
puhastamist ja desinfitseerimist, kuni saastumist pole enam naha.

Tootlemiskemikaalid: DURR ID 212, leeliseline puhastus- ja desinfitseerimiskontsentraat pH
vaartusega 10

Desinfitseerige instrumendid vastavalt desinfitseerimis- ja/v0i puhastusvahendi kasutusjuhendile.
Kontsentratsiooni, temperatuuri ja kokkupuuteaja kohta leiate teavet tootja juhistest.

Asetage puhastatud instrumendid desinfitseerimiseks teise instrumendivanni, milles on ID 212.

Kasutatav kontsentratsioon: 2%
Toimeaeg: vdahemalt 5 minutit
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Klassifikatsioon vastavalt RKI juhendile: HAHNENKRATTI tooted:
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Koripeegel, roostevaba teras
Kéepide, roostevaba teras voi plast
2) Fotopieegel, kaepidemega ja ilma
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Kriitiline A 5) Micro-peegel €

Loputage keermestatud 00nsused sistlaga

Tuleb tagada, et instrumendi kodik piirkonnad oleksid kattesaadavad. Eelkdige koik
uleminekud, nditeks: peegel raamile, raam keevitatud varrele.

Parast desinfitseerimist loputada vahemalt 15 s jooksul taielikult demineraliseeritud, deioniseeritud
veeda, et véltida instrumendil nditeks katlakivijadke, mis jatavad valgeid setteid voi veeplekke.

Kuivatage need vastavalt RKI soovitusele surudhuga. Péorake instrumendialuste puhul erilist
tdhelepanu raskesti ligipadsetavate kohtade kuivatamisele.

Pange sterilisaatorisse ainult absoluutselt kuivad instrumendid, naiteks katlakivijadkide ja/voi
veeplekkide valtimiseks. (Lisa 1, pilt 4)

Meditsiiniseadet ei pea hooldama.

Tehke visuaalne kontroll defektide, kahjustuste ja kulumise suhtes. Parema visuaalse kontrolli
saavutamiseks on soovitatav kasutada optilise suurendusega seadet. KGrvaldage katkised ja/vdi
defektsed instrumendid. Naiteks karedate ja/vdi valjaulatuvate nurkade, servadega jms instrumendid.

Lisateavet tootega seotud kontrolli ja funktsionaalsuse kontrollimise kohta vt:

1) Suupeegel Lisa 1
5) MICRO-peegel Lisa 3

Kasutage selleks ette ndahtud standardiseeritud (DIN EN ISO 11607-1) pakkematerjali. Kott peab olema
piisavalt suur, et tihend ei ole pinge all. Steriilse barjaari stisteemi tuleb terviklikkuse ja puhtuse suhtes
kontrollida enne kasutamist. Kui steriilse barjaari stisteem on kahjustatud, tuleb pakendatud kaupa
uuesti téodelda.

Toéotlemine vastavalt RKI nduetele, mis on avaldatud kuukirjas Bundesgesundheitsblatt 2012-55:1244-
1310 Ik 1248 ,,Meditsiiniseadmete té6tlemise hiigieeninduded" tabel 1. Meditsiiniseadmete riski
hindamine ja klassifitseerimine:

Poolkriitiline A: Steriliseerimine (X) valikuline tdé6etapp, tootja siiski soovitab

Uldjubhul alati steriliseerimine niiske kuumusega

Kriitiline A: Steriliseerimine X
Seadmed: Auruterilisaator, niiske kuumusega vastavalt EN ISO 17665

Pange sterilisaatorisse ainult absoluutselt kuivad instrumendid, naiteks katlakivijadkide ja/voi
veeplekkide valtimiseks.

Menetlus, valideeritud:

Auruga steriliseerimine fraktsioneeritud vaakummeetodil 134 °C juures standardile EN 13060 vastavas
seadmes:

1. fraktsioneeritud eelvaakummeetodil (vdhemalt 3-kordne)
2. Steriliseerimistemperatuur 134 °C (-0/+4+3°C)
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4) Sondid
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3. Kokkupuuteaeg: vahemalt 5 minutit (taiststkkel)
4. Kuivatamisaeg: vahemalt 10 minutit

Steriliseerimisel niiske kuumusega jargige standardit EN ISO 17665.

Plekkide tekke ja korrosiooni valtimiseks peab aur olema vaba muudest ainetest. Mitme instrumendi
steriliseerimisel ei tohi sterilisaatori maksimaalset koormust lletada.

Transportimise ja hoiustamise ajal peavad pakendatud steriilsed kaubad olema kaitstud tolmu, niiskuse
ja (uuesti) saastumise eest.

Lopptoote steriilsuse sailimise aja kindlaksméaaramise eest vastutab hambaarstipraksises [6pliku
pakendamise (steriilse barjaéri stisteem voi pakkeslsteem) teostanud pool. (Vt ka ,Pakend™)

Kdigist tootega seotud tosistest juhtumitest tuleb teatada seadme tootjale ning kasutaja ja/voi patsiendi
asukohajargse lilkkmesriigi padevale asutusele.

Veenduge, et jargitakse seadmete maksimaalset koormust.

Samuti tuleb enne esmakordset kasutamist I&bi viia kogu protseduur.
Korvaldamisel jargige riiklikke jaatmekaitluseeskirju.

Selle tootja teabe aluseks on akrediteeritud Zwisleri labori teostatud valideerimised.

Jargige asukohariigis kehtivaid meditsiiniseadmete td6tlemist kasitlevaid digusakte. Leiate selle kohta
teavet nt veebilehel www.rki.de

Jargige ka Uldkehtivaid dnnetuste ennetamise eeskirju (UVV).

Meditsiiniseadme tootja on kinnitanud Ulaltoodud juhiseid SOBIVAKS meditsiiniseadme
korduskasutuseks ettevalmistamiseks. Kasutaja kohustus on tagada, et t66tlemiskohas tegelikult l1&bi
viidud toé6tlemine koos kasutatud seadmete, materjalide ja personaliga saavutab soovitud tulemused.
Tavaliselt nduab see protseduuri valideerimist ja rutiinset jalgimist td6tlemiskohas.

Koiki korvalekaldeid antud juhistest peaks arstipraksise ohutusametnik hoolikalt hindama selle tdhususe
ja vOimalike negatiivsete tagajérgede osas.

Kdigist tootega seotud tdsistest juhtumitest tuleb teatada seadme tootjale ning kasutaja ja/voi patsiendi
asukohajdrgse liikkmesriigi pddevale asutusele.

Jargige kasutatavate seadmete ja seadme tootja kasutusjuhendit ning jargige seadmete maksimaalset
koormust.

EN ISO 17664-1 teave: loputusvahendite kasutamine vdib kahjustada biosobivust.

Korvaldamisel jargige riiklikke jaatmekaitluseeskirju.

Jargige asukohariigis kehtivaid meditsiiniseadmete tdotlemist kasitlevaid digusakte. Leiate selle kohta
teavet nt veebilehel www.rki.de

Meditsiiniseadme tootja on kinnitanud Ulaltoodud juhiseid SOBIVAKS meditsiiniseadme
korduskasutuseks ettevalmistamiseks. Kasutaja kohustus on tagada, et té6tlemiskohas tegelikult labi
viidud to6tlemine koos kasutatud seadmete, materjalide ja personaliga saavutab soovitud tulemused.
Tavaliselt nduab see protseduuri valideerimist ja rutiinset jalgimist téotlemiskohas.
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meditsiiniseadmete tootlemise kohta HAHNENKRATT
Klassifikatsioon vastavalt RKI juhendile: HAHNENKRATTI tooted:
Poolkriitiline A 1) Suupeegel, roostevaba teras voi plast

Koripeegel, roostevaba teras
Kéepide, roostevaba teras voi plast
2) Fotopieegel, kaepidemega ja ilma
3) Parodontomeeter
4) Sondid
Kriitiline A 5) Micro-peegel €

Koiki kdrvalekaldeid antud juhistest peaks arstipraksise ohutusametnik hoolikalt hindama selle tShususe
ja voimalike negatiivsete tagajargede osas.

Tootja kontakt

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Konigsbach-Stein
SAKSAMAA

Tel +49 7232 3029-0
info@hahnenkratt.com
www.hahnenkratt.com
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meditsiiniseadmete tootlemise kohta HAHNENKRATT
Klassifikatsioon vastavalt RKI juhendile: HAHNENKRATTI tooted:
Poolkriitiline A 1) Suupeegel, roostevaba teras voi plast

Koripeegel, roostevaba teras
Kéepide, roostevaba teras voi plast
2) Fotopieegel, kaepidemega ja ilma
3) Parodontomeeter
4) Sondid

Kriitiline A 5) Micro-peegel €

Lisa 1 - Suupeegel + koripeegel

A

Tootega seotud hoiatused
Suupeegel + koripeegel ei sobi ultraheliks. (AKI véljaanne 4/2016)
Klaasi murdumine

1) Vale téotlemise korral, nditeks kuivanud saaste eemaldamisel
kdrge surve abil, vdib klaas puruneda.

Pilt 1

2) Kasutamise ajal voib peegelklaas puruneda ja/voi killustuda, naiteks kui .
MEGA FS, ULTRA FS, SAphir FS

klaasile avaldatakse survet.

Seeparast votke — eelkdige laste ja probleemsete patsientide korral — tarvitusele
ettevaatusabinoud. Naiteks kofferdami voi sliljeimuri abil, mis hoiab ara
hammustuse.

Vajadusel eemaldage peegliosakesed vastavate tooriistade abil, nt pintsetid,
imur.

Vigastus- ja nakkusohu parast veenduge, et klaasiosakeste eest on
piisav kaitse. Pilt 2 RELAX

Meie soovitus: SAphir FS Rhodium suupeegel REF 6080 safiirkdva klaasiga.
Jargige ka selle suupeegliga ettevaatusabindusid klaasi purunemise
jaakriski osas.

Nouanded tootlemiseks + kasitsemiseks

1. Mehaanilised kahjustused (kriimustused)
Arge kasutage kovasid harju voi kasnu. Need voivad kriimustada peegli pinda ja
tuhmistada k&iki Front Surface suupeegleid. (Pilt 3

. A \e
GREWIGE

2. Katlakivisetted ja -jaagid

Kui tootlete pesumasin-desinfitseerija/termodesinfektoriga, siis veenduge, et Pilt 3
Kriimustused/puhastamistrii

katlakivi eemaldamine on digesti seadistatud. Parast kasitsi puhastamist
loputage taielikult demineraliseeritud, deioniseeritud veega, et valtida
instrumendil naiteks katlakivijadke, mis jatavad valgeid setteid vdi veeplekke.
Need s6ovituvad

suupeeglite pinnale ja neid ei ole enam voimalik eemaldada (Pilt 4):

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

Pilt 4 Katlakiviplekid
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meditsiiniseadmete tootlemise kohta HAHNENKRATT
Klassifikatsioon vastavalt RKI juhendile: HAHNENKRATTI tooted:
Poolkriitiline A 1) Suupeegel, roostevaba teras voi plast

Koripeegel, roostevaba teras

Kéepide, roostevaba teras voi plast
2) Fotopieegel, kaepidemega ja ilma
3) Parodontomeeter

4) Sondid
Kriitiline A 5) Micro-peegel €
Meie soovitus: MEGA FS Rhodium, SAphir FS Rhodium

Roodium toimib mittekleepuva kattena. Vaarismetallina on roodium
happekindel nagu kuld._Kombinatsioonis

mittekleepuva toimega on katlakivijééke seega lihtne eemaldada
happeliste puhastusvahenditega

(nt Neodisher N).

3. Valtige liihikesi/kiireid programme, millel on suur ja kiire temperatuurimuutus.
Klaasil on terasest erinev paisumistegur. Kiire ja suur temperatuurimuutus voib pohjustada
klaasis pinget ja pragunemist/purunemist.

4. Standardsete suupeeglite vale kinnitamine kaepidemele

Suupeegli kdepidemele monteerimisel tekivad vaga suured joud, eriti suupeegli 16plikul
pingutamisel, mis vdib joudu kasutades keevisdmblust kahjustada. Seepédrast @rge hoidke
suupeeglit raamist, vaid alati kdepidemest. Nii saate kaepideme kiilge keerata ja ka viimase

keeruga selle kindlalt kinnitada, ilma sealjuures keevisdmblust ja/vdi raami
kahjustamata/deformeerimata, mis voib ohustada peegli kindlat pisimist. (Pilt 5+6+7)

G
R S

Pilt 5 Pilt 6 Pilt 7

Meie soovitus: MEGA Rhodium, ULTRA (Pilt 1)
RELAX Rhodium, RELAX Ultra (Pilt 2)
Raam ja vars v0i raam ja kdepide on valmistatud thest
tukist.

Kontrollimine ja funktsionaalsuse test
Enne steriliseerimist kontrollitakse suupeeglit, kas see toimib nduetekohaselt.

Toimivuskriteeriumid

Peeglil pole defekte, naiteks pragusid, mdrasid ja kriimustusi.

Peegli raam ja kaepide on kindlalt Ghendatud (vt ka punkt 4).

Peegliklaas on kindlalt raami sees.

Ebasoodsad asjaolud vdivad suu- ja kdripeeglite konstruktsiooni negatiivselt mdjutada. Seetottu
valtige ultrahelipuhastamist, kiireid ja samal ajal suuri temperatuurimuutusi (lihiprogramm),
suupeegli/koripeegli vale lhendamist kdepidemega (vt punkt 4).
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EN ISO 17664-1 Tootja teave

meditsiiniseadmete tootlemise kohta HAHNENKRATT
Klassifikatsioon vastavalt RKI juhendile: HAHNENKRATTI tooted:
Poolkriitiline A 1) Suupeegel, roostevaba teras voi plast

Koripeegel, roostevaba teras
Kéepide, roostevaba teras voi plast
2) Fotopieegel, kaepidemega ja ilma
3) Parodontomeeter
4) Sondid
Kriitiline A 5) Micro-peegel €

Menetlus
Visuaalne ja/vdi haptiline kontrollimine vastavalt toimivuskriteeriumidele (vt eespool).
Moju patsiendi ohutusele ja ohutule kasutamisele

Ilma kontrollimata ja funktsionaalsuse testita on vale kasitsemise/td6tlemise korral voimalik, et raam
eraldub téotlemisel kdepidemest vdi peegel tuleb ravi ajal raamist valja ja kukub ravitava patsiendi
suhu. Eelkdige koripeeglite korral, mida kasutatakse kurgus, kus lahti tulnud osa vdib pdhjustada
téiendavaid tusistusi, naiteks neelamist voi sissehingamist. Selliste juhtumitega vdivad kaasneda
tavalised komplikatsioonid. Ohutu kasutamine ei ole enam voéimalik.

Korvaldage katkised ja/voi defektsed instrumendid.
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EN ISO 17664-1 Tootja teave

meditsiiniseadmete tootlemise kohta HAHNENKRATT
Klassifikatsioon vastavalt RKI juhendile: HAHNENKRATTI tooted:
Poolkriitiline A 1) Suupeegel, roostevaba teras voi plast

Koripeegel, roostevaba teras
Kéepide, roostevaba teras voi plast
2) Fotopieegel, kaepidemega ja ilma
3) Parodontomeeter
4) Sondid
Kriitiline A 5) Micro-peegel €

Lisa 2 - Fotopeegel, kaepidemega fotopeegel

Nouanded tootlemiseks ja kasitsemiseks

Seetdttu soovitame seda instrumenti kasitsi toodelda.

Kdepide, anodeeritud alumiinium

o ARGE kasutage sodvitavaid, happelisi tooteid, nn varskendustooteid, naiteks Neodisher N.
Neid kasutatakse sageli termodesinfektorites.
Hape s60vitab alumiiniumkaepideme anodeeritud kihti.

neodisher® MediClean Dental ja Neodisher® Z ei sisalda s66vitavaid aineid.

o Fotopeegli kaepide on anodeeritud alumiiniumist. Praktiline kogemus on ndidanud, et anodeeritud
alumiiniumi téétlemisel on oluline tagada alumiiniumile sobiva desinfitseerimis- ja
puhastusvahendi kasutamine. Muud vahendid havitavad anodeeritud kihi. Termodesinfektor sobib
anodeeritud instrumentide to6tlemiseks ainult piiratud ulatuses. (vt ka Miele kasutusjuhend
PG8591_106070961)

Peegel, Front Surface

o 1. Mehaanilised kahjustused (kriimustused)
Arge kasutage kovasid harju voi kasnu. Need vdivad kriimustada peegli pinda ja tuhmistada
kdiki Front Surface suupeegleid. (Pilt 3)

o 2. Katlakivisetted ja -jaagid
Kui téotlete pesumasin-desinfitseerija/termodesinfektoriga, siis veenduge, et katlakivi
eemaldamine on digesti seadistatud. Parast kasitsi puhastamist loputage taielikult
demineraliseeritud, deioniseeritud veega, et valtida instrumendil naiteks katlakivijadke, mis
jatavad valgeid setteid voi veeplekke. Need sédvituvad ULTRA-peeglite pinnale ja neid ei ole
enam vdimalik eemaldada (Pilt 4):

Meie soovitus: FS Rhodium
Roodium toimib mittekleepuva kattena. Roodium vaarismetallina on
happekindel nagu kuld. Kombinatsioonis mittekleepuva toimega on
katlakivijddke seega lihtne eemaldada happeliste puhastusvahenditega
(nt Neodisher N).

P

Pilt 3 Pilt 4 Katlakiviplekid
Kriimustused/puhastamistrii
bud
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EN ISO 17664-1 Tootja teave

meditsiiniseadmete tootlemise kohta HAHNENKRATT
Klassifikatsioon vastavalt RKI juhendile: HAHNENKRATTI tooted:
Poolkriitiline A 1) Suupeegel, roostevaba teras voi plast

Koripeegel, roostevaba teras
Kéepide, roostevaba teras voi plast
2) Fotopieegel, kaepidemega ja ilma
3) Parodontomeeter
4) Sondid
Kriitiline A 5) Micro-peegel €

I:El Puhastamine ja késitsemine: vajalike vaikeste m&dtmete t&ttu on peegliklaasi paksus vaid 0,3
mm. Seeparast tuleb seda kasitseda ja eelkdige puhastada asjakohase ettevaatusega. Surve/joud
voivad klaasi purustada. Seetottu tuleb valtida katlakivi tekkimist, naiteks pannes instrumendi
kohe parast kasutamist desinfitseerivasse lahusesse.

Arge puhastage ultraheliga.

Selle suupeegli kdepide ei sobi painutamiseks.

A

Ettevaatusabindu: pange enne kasutamist patsiendile kofferdam, et valtida voimalikku
peegliklaasi aspiratsiooni voi neelamise ohtu.

Peegliklaas on liimitud spetsiaalse liimiga ja seda saab steriliseerida temperatuuril kuni 180 °C.

Kehtib fliisikaline pdhimdte: mida vaiksem on kleepuv pind, seda vaiksem on kleepumisjoud.
Kuna Micro peegli pind on vaga vaike, voib harvadel juhtudel kleepuvus vdheneda, naiteks kui
vars on raami piirkonnas painutatud. Seeparast kontrollige Micro suupeeglit enne ja parast iga
protseduuri.

Kaepidet painutades ja keerates/vadnates saab MICROflexi raviolukorrale optimaalselt vastavaks
kohandada.

A

Jargige painutamisel jargmisi juhiseid:
o Arge painutage peegliklaasi piirkonnas. Klaas v3ib puruneda vdi vélja kukkuda.

Seetottu kontrollige enne iga kasutamist klaasi kindlat piisivust.

e Soltuvalt materjalist vaheneb paindlikkus jark-jargult sagedase painutamise tottu

(kilmkarastamise p6himdte). Painutamine muutub raskemaks, materjal vasib ja v&ib
praguneda.

Seetottu kontrollige enne iga kasutamist varre terviklikkust.

¢ Hoidke vahemalt 3 mm painderaadiust (kasutades imartange, nt KNOPEX 22 05 140).
Valtige painutamisel kindlasti jarske kdverusi.
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