EN ISO 17664-1 Uprava vyrobkov na zdravotni starostlivost.
Informacie poskytované vyrobcom na Gpravu HAHNENKRATT
zdravotnickych pomo6cok

Klasifikacia podla smernice RKI: produkty HAHNENKRATT:
Semikritické A 1) Zubné zrkadielko, uslachtild ocel alebo plast
Laryngoskop, uslachtild ocel
Rukovati, uslachtila ocel alebo plast
2) Fotografické zrkadlo s a bez rukovati
3) Parodontometer
4) Sondy
Kritické A 5) Mikrozrkadlo C€

Strucné informacie

Podla odporucania Institutu Roberta Kocha (nemecka skratka RKI) sa uprednostnuje strojova
dezinfekcia.

1. Zariadenie na Cistenie/dezinfekciu (RDG) napr. od spolo¢nosti Miele s programom Vario. Musi
byt dosiahnutd Ap-hodnota minimalne 3 000.

2. Neodisher® Mediclean Dental od spolocnosti Dr. Weigert

3. Neodisher® Z od spolocnosti Dr. Weigert

4. Vhodny stojan na nastroje, pripadne sitové misky

Vzdy dodrzZiavajte ndvod na pouzitie produktov a zariadeni, ktoré sa maju pouzivat. Dodrziavajte EN
ISO 15883-1 a EN ISO 15883-2

Informacia z EN ISO 17664-1, 6.7.2.1: Ak vase zariadenie RDG vyhovuje sérii noriem ISO 15883,
mdzete pouzivat programy odporucané vyrobcom.

Podla hodnotenia rizik RKI a klasifikacie medicinskych pomacok:

Semikritické A: Sterilizacia (X) = pracovny krok je volitelny, vyrobca ho vSak odporuca
Kritické A: Sterilizacia X = principidlne vzdy sterilizacia s mokrym teplom

Parna sterilizacia vo frakcionovanom vakuu pri teplote 134 °C v zariadeni podla EN 13060:

Frakcionované predvakuum (minimalne 3 x)
Teplota pri sterilizacii 134 °C (-0/+3°C)

Cas udrziavania: najmenej 5 minut (cely cyklus)
Cas susenia: najmenej 10 minut

AWNH

Dodrziavajte EN ISO 17665 pre sterilizaciu mokrym teplom.

Kompletné informacie najdete na nasledujucich stranach, na adrese www.hahnenkratt.com alebo si ich
vyZiadajte e-mailom na: service@hahnenkratt.com.

E. HAHNENKRATT GmbH | BenzstraBe 19 | DE-75203 Konigsbach-Stein | Tel. + 49 7232 3029-0
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EN ISO 17664-1 Uprava vyrobkov na zdravotni starostlivost.
Informacie poskytované vyrobcom na Gpravu HAHNENKRATT
zdravotnickych pomo6cok

Klasifikacia podla smernice RKI: produkty HAHNENKRATT:
Semikritické A 1) Zubné zrkadielko, uslachtild ocel alebo plast
Laryngoskop, uslachtild ocel
Rukovati, uslachtila ocel alebo plast
2) Fotografické zrkadlo s a bez rukovati
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4) Sondy
Kritické A 5) Mikrozrkadlo C€

A

Dodrziavajte aj ostatné bezpecnostné predpisy
Ak sa dodrziava nadvod na pouzitie pouzivaného zariadenia a pouZivanych dezinfekénych a Cistiacich
roztokov, nie st ndm zname ziadne vystrazné upozornenia.

Pred prvym pouzitim dodrzte aj bod , Kontrola a funkéna skiaska", ako aj prilohy:

Priloha 1: 1) Zubné zrkadielko Vystrazné upozornenia + tipy na dezinfekciu +
manipulaciu
Priloha 2: 2) Fotografické zrkadlo Tipy na dezinfekciu + manipulaciu
3) Parodontometer -.-
4) Sondy -.-
Priloha 3: 5) Mikrozrkadlo Vystrazné upozornenia + tipy na dezinfekciu +

manipulaciu

Opakovana dezinfekcia ma nizky ucinok. Koniec zivotnosti produktu sa urcuje napriklad opotrebenim a
poskodenim v dosledku pouzivania, napriklad:

« Skrabance po mechanickom ¢isteni (priloha 1, obrazok 3)
e Poskodenie, napr. rotujucimi nastrojmi

e Zvyskami vapenatych usadenin (priloha 1, obrazok 4), napr. ak nie je spravne nastavené
odvapriovanie termického dezinfektora.

Koniec Zivotnosti produktu je preto individualna a stanovuje ju pouzivatel'.

Cely postup sa musi vykonat aj pred prvym pouzitim.

Popisané postupy su vSeobecne zname a vyuzivaju bezné vybavenie a spotrebny material.

Opatovnu dezinfekciu vykondavajte len v miestnostiach/priestoroch uréenych na tento Ucel. DodrZiavajte
hygienické opatrenia v sulade so Specifikaciami pre danu krajinu.

Skladovanie a preprava sa musia uskutoérovat v priestoroch a nddobach poskytnutych ordinaciou.

Mokra dezinfekcia

Ihned po pouZiti na pacientovi vliozte nastroje do vane na nastroje naplnenej vhodnym
gistiacim/dezinfekénym prostriedkom (napr. ID 212 od DURR bez obsahu aldehydu, alkalicky Cistiaci
prostriedok s hodnotou pH 10). Tym sa zabrani vysu$ovaniu zvyskov (fixacia bielkovin). Co sa tyka
davkovania a Casu expozicie, postupujte podla navodu na pouzitie ID 212.

Alternativa:

Sucha dezinfekcia
Zber zdravotnickych pomocok (sucha dezinfekcia) po prislusShnom predbeznom osSetreni alebo po osetreni
pacienta

Kroky podla LZK BW AA02-1, 06/2018:
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EN ISO 17664-1 Uprava vyrobkov na zdravotni starostlivost.
Informacie poskytované vyrobcom na Gpravu HAHNENKRATT
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1. OdloZenie nastrojov
do vhodnych zbernych nadob, napr. uzatvaratelnych plastovych boxov

Dokladné ulozenie (ziadne hadzanie) nastrojov, pripadne za pomoci kliesti na nastroje
Dbajte na zodpovedajlce osobné ochranné pomdcky (napriklad ochrana ruk, oci a rusko).

Zabrante dlhym ¢asom dezinfekcie (odporucanie: pravidlo 6 hodin ¢akania by sa nemalo
prekrodit; postupujte podla pokynov vyrobcu.)

2. Vytriedenie odpadu
do dostatocne pevnych, tesnych a v pripade potreby proti vihkosti odolnych vriec na odpad.

Priprava na dekontaminaciu

DodrZiavajte tiez pokyny pre nastroje obvyklé vo vasej ordinacii. Na nase zariadenia HAHNENKRATT nie
sU kladené Ziadne dalSie Specidlne poZiadavky.

Institut Roberta Kocha odporuca: Demontaz rozoberatelnych zariadeni pri dodrzani osobnych
ochrannych opatreni.

Zubné zrkadielka a rukovati od spolo¢nosti HAHNENKRATT sa m6zu — ak sa pouzivaju spolocne — v
zmontovanom stave tieZ opatovne dezinfikovat v sulade s validaénou spravou 2016 (pozri dalie
informacie).

Strojova dezinfekcia - Cistenie, dezinfekcia, susSenie

Podla odporucania Institutu Roberta Kocha (nemecka skratka RKI) sa uprednostnuje strojova
dezinfekcia.

Vybava

1. Zariadenie na Cistenie/dezinfekciu (RDG) napr. od spoloc¢nosti Miele s programom Vario. Musi
byt dosiahnutd Ao-hodnota minimalne 3 000.

2. Neodisher® Mediclean Dental od spoloCnosti Dr. Weigert

3. Neodisher® Z od spolocnosti Dr. Weigert

4. Vhodny stojan na nastroje, pripadne sitové misky

Vzdy dodrZiavajte ndvod na pouZitie produktov a zariadeni, ktoré sa maju pouZivat. DodrZiavajte EN
ISO 15883-1 a EN ISO 15883-2

Informacia z EN ISO 17664-1, 6.7.2.1: Ak vase zariadenie RDG vyhovuje sérii noriem ISO 15883,
mbzete pouzivat programy odporiéané vyrobcom a nemusite dodrZiavat na$ overeny, nizSie uvedeny
proces opatovnej dezinfekcie.

Postup, validovany:

1. Bezprostredne pred strojovou dezinfekciou vyberte nastroje z vane na nastroje a dokladne ich
oplachnite pod teclicou pitnou vodou (najmenej 10 sekind). Ziadne zvysky
istiaceho/dezinfekéného prostriedku by sa nemali preniest do zariadenia RDG.

2. Umiestnite nastroje do vhodného stojana na nastroje alebo do sitovej misky.

3. Umiestnite stojan na nastroje/sitovi misku do zariadenia RDG tak, aby prud dopadal priamo na
nastroje.

4. Spustite program Vario vratane termickej dezinfekcie. Termicka dezinfekcia sa vykonava so
zretelom na Aog-hodnotu minimalne 3 000.

5. Program:
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e 1 minuta predbezné oplachovanie studenou vodou

e Vypustenie vody

e 3 minuty predbezné oplachovanie studenou vodou

e Vypustenie vody

e 10 mindt umyvanie pri teplote 55 °C s 0,5 % alkalickym Ccistiacim prostriedkom
Neodisher® Mediclean Dental

e Vypustenie vody

e 3 minuty neutralizacia teplou vodou z vodovodu (> 40 °C) a 0,1% neutralizacnym
prostriedkom Neodisher® Z, Dr. Weigert, Hamburg

e Vypustenie vody

e 2 minuty dalSie oplachovanie teplou vodou z vodovodu (> 40°C)

e Vypustenie vody

e Termicka dezinfekcia s demineralizovanou vodou, teplota 92 °C, minimalne 5 minut

e Automatické susenie, 30 minut pri teplote cca 60 °C

6. Po skondeni programu vyberte nastroje a vysuste ich podla odporacania RKI, najlepsie
stladenym vzduchom. V pripade stojanov na nastroje/sitové misky venujte osobitn pozornost
sudeniu tazko pristupnych miest.

7. Skontrolujte neporusenost a Cistotu pomocou vhodného zvac3ovacieho zariadenia. Zvadsenie 8
x zvyCajne umoznuje vizualnu kontrolu. Ak sU na nastroji po mechanickej dezinfekcii stale
viditelné zvysky kontaminacie, opakujte Cistenie a dezinfekciu, kym uz nebude viditelna ziadna
kontaminacia.

Dbajte na spravne nastavenie odvapnenia, v opacnom pripade zostanu na nastroji biele vapenaté
flaky a povlak. Do sterilizatora vkladajte len Uplne suché nastroje, aby ste predisli napriklad vzniku
vapenatych usadenin a/alebo flakov od vody. (priloha 1, obrazok 4)

Rucna dezinfekcia- Cistenie

Pre ruénym Cistenim musite ndstroj dezinfikovat.

Cistiaci prostriedok: napriklad makkéa kefa

Osetrovacie chemikalie: ID 212 od DURR, alkalicky &istiaci a dezinfekény koncentrat s hodnotou pH 10

Nastroje Cistite v sulade s navodom na pouZzitie oSetrovacich chemikalii a Cistiacich prostriedkov.
Informacie o koncentracii, teplote a ¢ase kontaktu najdete v pokynoch vyrobcu Cistiaceho prostriedku.

Je potrebné zabezpedit, aby boli dosiahnuté vSetky €asti nastroja. Najmi vsetky prechody,
napriklad: zrkadlo a ram, ram a privarena rucka.

1. najmenej 1 minuta predbezné Cistenie pod teclcou pitnou vodou, hrubé necistoty odstrante
makkou kefkou.

2. Namocte do Cistiaceho kupela s 2 % ID212 na najmenej 5 minut

3. Prechody a zavity ocistite makkou kefkou

4. Preplachnite zavitové dutiny pomocou injekénej striekacky

Oplachovanie po ¢isteni by sa malo vykonavat Uplne demineralizovanou, deionizovanou vodou pocas
najmenej 1 minuty, aby sa zabranilo napriklad vzniku vapenatych zvyskov na nastroji, ktoré
zanechavaju biele usadeniny alebo flaky od vody.

Skontrolujte neporusenost a ¢istotu pomocou vhodného zvadSovacieho zariadenia. Zvaééenie 8 x
zvycajne umoziuje vizudlnu kontrolu. Ak sU na nastroji po mechanickej dezinfekcii stéle viditelné
zvysky kontaminacie, opakujte Cistenie a dezinfekciu, kym uZ nebude viditelna zZiadna kontaminacia.
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Osetrovacie chemikalie: ID 212 od DURR, alkalicky Cistiaci a dezinfekény koncentrat s hodnotou pH 10

Dezinfikujte nastroje v stlade s ndvodom na pouzitie dezinfekéného a/alebo Cistiaceho prostriedku.
Informacie o koncentracii, teplote a ¢ase kontaktu najdete v pokynoch vyrobcu.

Umiestnite vycistené nastroje na dezinfekciu do druhej vane na nastroje s ID 212.

Odporucana koncentracia: 2%
Cas poOsobenia: najmenej 5 minut

Preplachnite zavitové dutiny pomocou injekcénej striekacky

Je potrebné zabezpedit, aby boli dosiahnuté vSetky €asti nastroja. Najmi vsetky prechody,
napriklad: zrkadlo a ram, ram a privarena rucka.

Oplachovanie po dezinfekcii by sa malo vykonavat Uplne demineralizovanou, deionizovanou vodou
pocas najmenej 15 sekind, aby sa zabranilo napriklad vzniku vapenatych zvyskov na nastroji, ktoré
zanechavaju biele usadeniny alebo flaky od vody.

Vysuste najlepsie stlacenym vzduchom podla odporutcania RKI. V pripade stojanov na nastroje venujte
osobitnl pozornost suseniu tazko pristupnych miest.

Do sterilizatora vkladajte len Uplne suché nastroje, aby ste predisli napriklad vzniku vapenatych
usadenin a/alebo flakov od vody. (priloha 1, obrazok 4)

Medicinska pomo6cka nevyZzaduje udrzbu.

Vykonajte vizualnu kontrolu poruch, poskodeni a opotrebenia. Na lepSiu vizualnu kontrolu sa odporuca
zariadenie s optickym zvacsenim. Zlikvidujte chybné a/alebo poskodené nastroje. Napriklad nastroje s
drsnymi a/alebo vycnievajucimi rohmi, hranami.

Dalsie informécie o kontrole a funkénych sktskach tykajlce sa produktu ndjdete:

1) Zubné zrkadielko Priloha 1
5) Mikrozrkadlo Priloha 3

Pouzivajte Standardizovany (EN ISO 11607-1) a uréeny obalovy materidl. Vrecko musi byt dostatoéne
velké, aby tesnenie nebolo pod napétim. Pred pouZitim sa musi skontrolovat neporudenost sterilnych
bariérovych systémov. Ak je sterilny bariérovy systém poskodeny, zabaleny tovar sa musi znova
vydezinfikovat.

Podla RKI, uverejneného v spolkovom zdravotnickom vestniku 2012-55:1244-1310 ,,Poziadavky na

hygienu pri opatovnej sterilizacii zdravotnickych pomdcok™, strana 1248, tabulka 1 Hodnotenie rizika a
klasifikacia zdravotnickych pomocok:
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Klasifikacia podla smernice RKI: produkty HAHNENKRATT:
Semikritické A 1) Zubné zrkadielko, uslachtild ocel alebo plast
Laryngoskop, uslachtild ocel
Rukovati, uslachtila ocel alebo plast
2) Fotografické zrkadlo s a bez rukovati
3) Parodontometer
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Semikritické A: Sterilizacia (X) = pracovny krok je volitelny, vyrobca ho vSak odporuca
Kritické A: Sterilizacia X = principidlne vzdy sterilizacia mokrym teplom

Vybava: Parny sterilizédtor, podla normy EN ISO 17665 mokré teplo

Do sterilizatora vkladajte len Uplne suché nastroje, aby ste predisli napriklad vzniku vapenatych
usadenin a/alebo flakov od vody.

Postup validovany:

Parna sterilizacia vo frakcionovanom vakuu pri teplote 134 °C v zariadeni podla EN 13060:
Frakcionované predvakuum (minimalne 3 x)

Teplota pri sterilizacii 134 °C (-0/+3°C)

Cas udrziavania: najmenej 5 minut (cely cyklus)
Cas suSenia: najmenej 10 minat

AWNH

Dodrziavajte EN ISO 17665 pre sterilizaciu mokrym teplom.

Aby sa zabranilo tvorbe flakov a korézii, para musi byt bez prisad. Pri sterilizacii viacerych nastrojov
nesmie byt prekro¢ené maximalne naloZenie sterilizdtora.

Preprava a skladovanie zabaleného sterilného tovaru sa vykondva s ochranou pred prachom, vihkostou
a (opatovnou) kontaminaciou.

Za dobu sterility konecného produktu je zodpovedna strana, ktora vykonala konec¢né balenie (systém
sterilnej bariéry alebo obalovy systém) v zubnej ambulancii. (Pozri tiez ,Balenie")

VSetky zavazné udalosti sivisiace s pombckou sa musia nahlasit vyrobcovi a prislusnému Gradu
¢lenského Statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Dodrzujte navod na pouzitie pouzitého zariadenia a ndvod od vyrobcu zariadenia a dodrziavajte
maximalne zatazenie zariadeni.

Informacie z normy EN ISO 17664-1: Pri pouziti oplachovacich prostriedkov mdze byt ovplyvnena
biokompatibilita.

Pri likvidacii dodrZiavajte vnutrostatne predpisy.

Dodrziavajte pravne predpisy pre dezinfekciu zdravotnickych pomdcok platné vo vasej krajine.
Informujte sa napriklad na www.rki.de

Vyésie uvedené pokyny boli vyrobcom zdravotnickej pomdcky overené ako VHODNE na pripravu
zdravotnickej pomoOcky na opatovné pouzitie. Prislusny personal je zodpovedny za to, aby sa pri
samotnej dezinfekcii - s pouzitym vybavenim, materidlom a personalom - v danom zariadeni dosiahli
pozadované vysledky. To si zvyCajne vyzaduje validaciu a rutinné monitorovanie procesu v danom
zariadeni.

Kazdu odchylku od tychto poskytnutych pokynov by mal dékladne posudit bezpeénostny technik
ordinacie z hladiska Ucinnosti a moznych nepriaznivych nasledkov.
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Informacie poskytované vyrobcom na Gpravu HAHNENKRATT
zdravotnickych pomo6cok

Klasifikacia podla smernice RKI: produkty HAHNENKRATT:
Semikritické A 1) Zubné zrkadielko, uslachtild ocel alebo plast
Laryngoskop, uslachtild ocel
Rukovati, uslachtila ocel alebo plast
2) Fotografické zrkadlo s a bez rukovati
3) Parodontometer
4) Sondy
Kritické A 5) Mikrozrkadlo C€

Kontakt na vyrobcu

E. HAHNENKRATT GmbH

Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

Nemecko, 75203 Kbnigsbach-Stein
NEMECKO

Tel. +49 7232 3029-0
info@hahnenkratt.com
www.hahnenkratt.com
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Priloha 1 - zubné zrkadielko + laryngoskop

A\ Vystrazné upozornenia v suvislosti s produktom

. Zubné zrkadielko + laryngoskop nie s vhodné pre ultrazvukovu
dezinfekciu. (Vydanie AKI 4/2016)

. Poskodenie skla
1) V pripade nespravnej dezinfekcie, napr. pri odstrafiovani prischnutych
nedistdt pomocou vysokého tlaku, sa mdze poskodit sklo.

’ v L v s . , Obrazok 1
2) Sklo zrkadla sa méze rozbit/poskodit pocCas pouzivania, napriklad ak sa na MEGA FS, ULTRA FS, SAphir FS

sklo vyvija tlak.

Preto vykonajte — obzvlast u deti a problémovych pacientov —
bezpecnostné opatrenia . Napriklad pomocou kofferdamu alebo odsavacky
slin, ¢o zabrani zakusnutiu.

V pripade potreby odstrante Casti zrkadla pomocou vhodnych pomocnych
nastrojov, napr. pinzety, odsavacky. Zabezpecte primerani ochranu
sklenenych casti z hl'adiska rizika poranenia a infekcie.

Obrazok 2 RELAX

Nas tip: SAphir FS Rhodium Zubné zrkadielko REF 6080 so zafirovym sklom.
V pripade tohto zubného zrkadielka dbajte aj na bezpecnostné opatrenia
v suvislosti so zostatkovym rizikom rozbitia skla.

Tipy na dezinfekciu + manipulaciu

. 1. Mechanické poskodenie (Skrabance)
NepouZivajte tvrdé kefy alebo hubky. Tie méZu poskriabat povrch zrkadla a
priamo napadnut zrkadlovu ¢ast na vsetkych zrkadlach Front Surface.
(Obrdzok 3

. 2. Vapenaté povlaky a zvysky i LB
Pri dezinfikovani pomocou RDG/termického dezinfektora sa uistite, Ze je sprdvne  obréazok 3 $krabance/stopy
nastavené odvaprovanie. V pripade ru¢nej dezinfekcie by sa malo vykonavat po Listeni
oplachovanie po cisteni Uplne demineralizovanou, deionizovanou vodou, aby

sa zabranilo napriklad vzniku vapenatych zvyskov na nastroji, ktoré zanechavaju
biele usadeniny alebo flaky od vody a ktoré sa pri ndslednom oplachovani Ust

vypalia na povrch a uz sa nedaju odstranit (obr. 4):

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

Obrazok 4 Vapenaté flaky
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EN ISO 17664-1 Uprava vyrobkov na zdravotni starostlivost.
Informacie poskytované vyrobcom na Gpravu HAHNENKRATT
zdravotnickych pomocok

Klasifikacia podla smernice RKI: produkty HAHNENKRATT:
Semikritické A 1) Zubné zrkadielko, uslachtild ocel alebo plast
Laryngoskop, uslachtild ocel
Rukovati, uslachtila ocel alebo plast
2) Fotografické zrkadlo s a bez rukovati
3) Parodontometer
4) Sondy
Kritické A 5) Mikrozrkadlo C€

Nas tip: MEGA FS Rhodium, SAphir FS Rhodium
Rodium pdsobi ako neprilnava vrstva. Rédium je uslachtily kov ako zlato
a je odolné vodi kyselinam. V_kombinacii s neprifnavym uGdinkom je
mozné odstranit vapenaté nedistoty jednoducho d&istiacim prostriedkom s
obsahom kyseliny (napr. Neodisher N).

3. Vyhnite sa kratkym/rychlym programom s vysokymi a rychlymi zmenami teploty.
Sklo ma iny koeficient roztaZnosti ako ocel. Rychla a vysoka zmena teploty mdze spdsobit napéatie
v skle a prasknutie/rozbitie.

. 4. Nespravna montaz $tandardného zubného zrkadielka na rukovit

Pri montazi zubného zrkadielka na rukovét si uvedomte, Ze najmé pri zavere¢nom dotahovani
zubného zrkadielka vznikaju velmi velké sily, ktoré m6zu mat negativny vplyv na zvar, ak nan
pbsobi sila. Preto zubné zrkadielkonechytajte za ram, ale vzdy za ruc¢ku. To vam umozni

vyskrutkovat rukovét a tiez pevne utiahnut zavit poslednym, velmi pevnym oto¢enim, bez toho,
aby sa poskodil/deformoval zvar a/alebo ram, ¢im by bola ohrozena stabilita zrkadielka. (Obrazok
5+6 +7)

Obrazok 5 Obréz Obrazok 7

Nas tip: MEGA Rhodium, ULTRA (Obrézok 1)
RELAX Rhodium, RELAX Ultra (Obrazok 2)
Ram a rucka, pripadne ram a rukovat st vyrobené z
jedného kusa.

Pred sterilizaciou skontrolujte zubné zrkadielko, Ci spravne funguje.

Vykonové parametre

. Zrkadielko nema poskodenie ako napriklad praskliny, vylomené miesta, Skrabance.
. Ram a rucka zrkadielka sU pevne spojené (pozri bod 4 vyssie).
. Sklo zrkadielka je pevne nasadené v rame.

V pripade zubnych zrkadielok a laryngoskopov m6zu mat nevhodné okolnosti negativny vplyv na
konstrukciu. Preto zabrafite: Cisteniu ultrazvukom, rychlym a stcasne vysokym zmenam teploty
(kratky program), nespravnej montazi zubného zrkadielka/laryngoskopu na rukovéat (pozri bod 4
vyssie).
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EN ISO 17664-1 Uprava vyrobkov na zdravotni starostlivost.
Informacie poskytované vyrobcom na Gpravu HAHNENKRATT
zdravotnickych pomocok

Klasifikacia podla smernice RKI: produkty HAHNENKRATT:
Semikritické A 1) Zubné zrkadielko, uslachtild ocel alebo plast
Laryngoskop, uslachtild ocel
Rukovati, uslachtila ocel alebo plast
2) Fotografické zrkadlo s a bez rukovati
3) Parodontometer
4) Sondy
Kritické A 5) Mikrozrkadlo C€

Postup
Vizualna a/alebo hmatova kontrola vzhladom na vykonové parametre (pozri vyssie).
Vplyv na bezpeénost pacienta a bezpeéné pouzivanie

Bez kontroly a funkcénej skisky je mozné, ze v dosledku nespravnej manipulacie/pripravy sa ram pocas
lieCby oddeli od rucky alebo zrkadielko od ramu a spadne do Ust oSetrovaného pacienta. Najma v
pripade laryngoskopov, ktoré sa aplikuju az po hrdla, mdéze uvolnend ast viest k dal$im komplikacidm,
napriklad po prehitani alebo vdychnuti. Pri takychto udalostiach sa mézu vyskytnUt obvyklé
komplikacie. Bezpecné pouzivanie uz nie je zarucené.

Zlikviduijte chybné a/alebo poskodené nastroje.
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EN ISO 17664-1 Uprava vyrobkov na zdravotni starostlivost.
Informacie poskytované vyrobcom na Gpravu HAHNENKRATT
zdravotnickych pomo6cok

Klasifikacia podla smernice RKI: produkty HAHNENKRATT:
Semikritické A 1) Zubné zrkadielko, uslachtild ocel alebo plast
Laryngoskop, uslachtild ocel
Rukovati, uslachtila ocel alebo plast
2) Fotografické zrkadlo s a bez rukovati
3) Parodontometer
4) Sondy
Kritické A 5) Mikrozrkadlo C€

Priloha 2 - fotografické zrkadlo, fotografické zrkadlo s
rukovitou

Tipy na dezinfekciu a manipulaciu

Pre tento nastroj odporic¢ame manualne spracovanie.

Rukovit, eloxovany hlinik

. Nepouzivajte ZIADNE leptavé produkty s obsahom kyselin, takzvané produkty Refresh, ako
napriklad Neodischer N. Tieto sa ¢asto pouzivaju pri termickych dezinfektoroch.
Kyselina by vyleptala eloxovanu vrstvu hlinikovej rukovati.

neodisher® MediClean Dental a Neodisher® Z od firmy Dr. Weigerta neobsahuju leptavé
substancie.

. Rukovati fotografickych zrkadiel st vyrobené z eloxovaného hlinika. Praktické skusenosti ukazali,
Ze pri dezinfekcii eloxovaného hlinika je potrebné dbat na to, aby sa pouzil dezinfekény a Cistiaci
prostriedok vhodny pre hlinik. Iné prostriedky znicia eloxovanu vrstvu. Termicky dezinfektor je
len podmienecne vhodny na dezinfekciu eloxovanych nastrojov. (pozri aj ndvod na pouzivanie
Miele PG8591_106070961)

Zrkadlo, c¢elna plocha

. 1. Mechanické poskodenie (Skrabance)
NepouZivajte tvrdé kefy alebo $pongie. Tie mdzu poskriabat povrch zrkadla a priamo napadnut
zrkadlovl ¢ast na vSetkych zrkadlach Front Surface. (Obrazok 3)

. 2. Vapenaté povlaky a zvysky
Pri dezinfikovani pomocou RDG/termického dezinfektora sa uistite, ze je spravne nastavené
odvéapriovanie. V pripade manudlneho spracovania by sa malo vykonavat oplachovanie po &isteni
Uplne demineralizovanou, deionizovanou vodou, aby sa zabranilo napriklad vzniku vapenatych
zvyskov na nastroji, ktoré zanechavaju biele usadeniny alebo flaky od vody a ktoré sa vypalia na
povrch pristroja ULTRA-play a uz nie je mozné ich odstranit (obr. 4):

Nas tip: FS Rhodium
Rodium pésobi ako neprilnava vrstva. Rédium je uslachtily kov ako
zlato a je odolné vodi kyselindm. V kombinacii s neprilnavym ucinkom
je mozné odstranit vapenaté nedistoty jednoducho distiacim
prostriedkom s obsahom kyseliny (napr. Neodisher N).

Obrazok 3 Skrabance/stopy Obrazok 4 Vapenaté flaky

po Eisteni
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EN ISO 17664-1 Uprava vyrobkov na zdravotni starostlivost.
Informacie poskytované vyrobcom na Gpravu HAHNENKRATT
zdravotnickych pomo6cok

Klasifikacia podla smernice RKI: produkty HAHNENKRATT:
Semikritické A 1) Zubné zrkadielko, uslachtild ocel alebo plast
Laryngoskop, uslachtild ocel
Rukovati, uslachtila ocel alebo plast
2) Fotografické zrkadlo s a bez rukovati
3) Parodontometer
4) Sondy
Kritické A 5) Mikrozrkadlo C€

v

Cistenie a manipulacia: Vzhladom na potrebné malé rozmery ma sklo zrkadla hribku len
0,3 mm. Manipulacia a najma Cistenie sa preto musia vykondvat s ndlezitou opatrnostou.
Tlak/pbsobiace sily mdzu poskodit sklo. Preto zabrante inkrustdciam okrem iného aj ponorenim
nastroja do dezinfekéného roztoku ihned’ po osetreni.

Nedistite ultrazvukom.

Drzadlo Ustneho zrkadla nie je vhodné na ohybanie.

A

Bezpecnostné opatrenie: Pred pouzitim nasad'te pacientovi kofferdam, aby ste zabranili
riziku vdychnutia alebo prehltnutia skla zrkadla.

Sklo zrkadla je prilepené Specidlnym lepidlom a m6ze sa sterilizovat pri teplote az do 180 °C.
Ide o fyzikalny princip: ¢im mensia je lepiaca plocha, tym mensia je lepiaca sila. PretoZe plocha
zrkadla Micro je velmi mald, méze dojst v zriedkavych pripadoch k znizeniu prifnavosti,

napriklad, ak je drzadlo ohnuté v oblasti rdmu. Preto: pred a po kazdom osSetreni skontrolujte
zrkadlo Micro.

Ohybanim a otacanim/skricanim rukovéti sa da MICROflex optimalne prispbsobit prislusnej situdcii pri
oSetrovani.

A Pri ohybani dbajte na nasledujiice upozornenia:
« Neohybajte v oblasti skla zrkadla. Sklo sa méze zlomit a vypadnut.

Preto pred kazdym pouzitim skontrolujte bezpecné uchytenie skla.

e Pruznost materialu sa ¢astym ohybanim postupne znizuje (princip spevnenia za studena).
Ohybanie je tazsie, materidl sa unavi a méze prasknut.

Preto pred kazdym pouzitim skontrolujte, ¢i je riacka neporusena.

e Dodrzte polomer ohybu minimalne 3 mm (napr. pouZitim okruhlych kliesti ako su KNOPEX
22 05 140). Dbajte na to, aby ste sa pri ohybani vyhli ostrym ohybom.

EN ISO 17664-1 Informdacie vyrobcu, Nastrojov + Prilohas, Stav 2023-07, Index 03 Strana 12z 12



