Herstellerinformation

zur Aufbereitung von resterilisierbaren Medizinprodukten gemaB EN ISO 17664

1von5

Produkte: = Mundspiegel:
SEplus (mit Silber auf der Riickseite beschichtet), EConomy
TOPvision, MEGA (mit Rhodium auf der Oberflache beschichtet)
ULTRA, ULTRAvision (mit di-elektrischen Schichten auf der Oberflache beschichtet)
sowie alle Hahnenkratt-Griffe aus Edelstahl oder PEEK-Kunststoff

WARNHINWEISE:

Bild 1 — Kratzer

Bild 2 - Kalkflecken

Beachten Sie die Uiblichen Unfallverhiitungsvorschriften (UVV)

Bei Einhaltung der Gebrauchsanweisung der zur Anwendung kommenden
Gerate sowie der zur Anwendung kommenden Desinfektions- und
Reinigungsldsungen sind uns keine Warnhinweise bekannt.

Bei nicht sachgeméaBer Behandlung kann das Spiegelglas brechen, so
zum Beispiel wenn UbermaBiger Druck auf das Glas einwirkt.

Benutzen Sie keine harten Biirsten. Diese zerkratzen die Rhodium-
Verspiegelung auf der Glasoberseite bzw. das Spiegelglas. (Bild 1)

Glas hat einen anderen Ausdehnungskoeffizienten als Stahl. Ein uniiblich
rascher und hoher Temperaturwechsel im Sterilisationsgerat kann
deshalb dazu fihren, dass die Stahlfassung Druck auf den Spiegel ausibt.
Dadurch entstehen Spannungen im Glas, die ein Springen des Glases
verursachen kénnen. Benutzen Sie deshalb keine Kurzprogrammen mit
raschem und hohen Temperaturwechsel.

Sortieren Sie gegebenenfalls Spiegelteile unter Verwendung von
angemessenen Hilfsmitteln (eventuell Pinzetten, Staubsauger) aus.
Achten Sie dabei auf angemessenen Schutz vor Glasscherben —
Verletzungs- und Infektionsgefahr.

Montage des Mundspiegels auf einen Griff

Beachten Sie bei der Montage des Mundspiegels auf einen Griff, dass
insbesondere beim abschlieBenden Festdrehen des Mundspiegels sehr
hohe Krafte entstehen, die die SchweiBung negativ beeinflussen kdénnen,
sollte die Kraft auf diese wirken. Halten Sie deshalb den
Mundspiegel - nicht an der Fassung - sondern immer am Stiel.
So kdnnen Sie den Griff aufdrehen und auch mit einer letzten, sehr
festen Drehung das Gewinde fest anziehen, ohne dabei die SchweiBung
zu beeintrachtigen.

Unser Tipp: Verwenden Sie unsere MEGA Mundspiegel, hier sind Fassung
und Stiel aus einem Stiick.

Beachten Sie auch vor dem ersten Einsatz den Punkt ,,Kontrolle und
Funktionsprifung® auf Seite 4.

Einschrankung der
Wiederaufbereitung:

Die Wiederaufbereitung hat geringe Auswirkung. Das Ende der
Produktlebensdauer wird deshalb vom Verschleif3 und von
Beschadigungen durch den Gebrauch bestimmt, wie zum Beispiel:
Kratzer durch mechanische Reinigung (z.B. durch harte Birsten) (Bild 2),
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Beschéadigungen durch rotierende Instrumente und/oder kalkhaltige
Ricksténde beeintrachtigen die Spiegelqualitat, z.B. wenn die Entkalkung
des Thermodesinfektors nicht korrekt eingestellt ist. (Bild 2)

Das Ende der Produktlebensdauer ist individuell unterschiedlich und ist
daher vom Anwender festzulegen.

Betreffend TOPvision + MEGA, die mit Rhodium verspiegelt sind: Rhodium
ist als Edelmetall wie Gold sogar saurefest

ANWEISUNGEN

Die beschriebenen Verfahren sind allgemeiner Art und gut bekannt und greifen auf tibliche Ausstattung und

Verbrauchsmaterialien zurick.

Gebrauchsort:

Flhren Sie die Wiederaufbereitung nur in den dafiir vorgesehen Radumen /
Bereichen aus.

Aufbewahrung + Transport

Die Aufbewahrung und der Transport muss in den von der Praxis
vorgesehenen Raumen und Behaltern erfolgen. Die Aufbereitung sollte
baldmdglichst nach der Verwendung des Instruments erfolgen.

Vorbereitung fiir die
Dekontamination:

Reinigung: Automatisch

Beachten Sie auch die in Ihrer Praxis Ublichen Anweisungen fir
Instrumente. Fir Mundspiegel und Griffe sind keine besonderen
Anforderungen zu beachten.

Das Robert Koch Institut empfiehlt demontierbare Instrumente vor der
Wiederaufbereitung zu demontieren.

Thermodesinfektor:

Wir empfehlen die Verwendung von FS Rhodium Mundspiegeln, wenn so
genannte Refresh-Produkte wie Neodisher N eingesetzt werden. Diese
enthalten dtzende Sauren. Rhodium ist als Edelmetall sogar saurefest und
bietet folgende Vorteile:

1. Rhodium funktioniert wie eine Schutzschicht und Ablagerungen
kénnen einfach entfernt werden, zum Beispiel mit sédurehaltigen
Produkten.

2. FS Rhodium Verspiegelung bietet eine exakt scharfes Spiegelbild.
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Verwenden Sie die Behandlungschemikalien, die der Hersteller des
Geréates empfiehlt. Wahlen Sie ein Reinigungsprogramm, das der
Hersteller des Geréates fir Mundspiegel empfiehlt.

Nach Abschluss Mundspiegel auf sichtbare Verunreinigungen / Schmutz
untersuchen. Falls notwendig Reinigungszyklus wiederholen und/oder
manuell reinigen.

Achten Sie darauf, dass die Entkalkung richtig eingestelit ist.
Ansonsten bleiben auf dem Spiegel weiB3e kalkige Flecken und Belage
zurlick, die sich bei Standard-Spiegeln (Verspiegelung auf der
Glasunterseite) in das Glas einbrennen und deshalb nicht mehr zu
entfernen sind. (Bild 2) Beachten Sie diesen Punkt insbesondere bei
SEplus, ULTRA FS und ULTRAvision.

Bei Rhodium-Spiegel (TOPvision FS Rhodium, MEGA FS Rhodium) ist
dies nicht méglich, da Rhodium wie eine Antihaft-Schicht wirkt und
Ricksténde nicht einbrennen kénnen.

Reinigung: Manuell

Vor der manuellen Reinigung, Instrumente desinfizieren.
Reinigungsmittel: zum Beispiel weiche Birste

Behandlungschemikalien: Alle Reinigungslésungen, die in ihrer
Gebrauchsanweisung die Anwendung flir Mundspiegel empfehlen, zum
Beispiel ID212 forte von DURR (Alkalischer Reiniger bei einem pH-Wert
von 10).

Die Reinigung des Mundspiegels nach der Gebrauchsanweisung der
gewahlten Behandlungschemikalien vornehmen.

Das Spiilen nach der Reinigung sollte mit voll entsalztem, entionisiertem
Wasser erfolgen, um zum Beispiel kalkige Ricksténde auf dem Instrument
zu vermeiden, die weiBBe Beldge oder Wasserflecken hinterlassen (Bild 2).

Desinfektion:

Thermodesinfektor: Bitte sehen Sie unter ,Reinigung: automatisch®,

Der Mundspiegel kann mit allen Desinfektionsmittel desinfiziert werden,
die in ihrer Gebrauchsanweisung die Anwendung flir Mundspiegel
empfehlen, zum Beispiel ID 212 forte von DURR. (Alkalischer Reiniger bei
einem pH-Wert von 10). Verwenden Sie auch die dort empfohlenen
Hilfsmittel.

Verwenden Sie jedoch keine mechanische / scheuernde Hilfsmittel, da
diese die Verspiegelung zerkratzen wirden. (Bild 1)

Spiilen Sie die Instrumente mit voll entsalztes Wasser. Wenn mit
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Leitungswasser gespiilt wird, kénnen durch die Trocknung weiBe
kalkige Belage und/oder Wasserflecken zuriick bleiben. (Bild 2)
Beachten Sie diesen Punkt insbesondere bei SEplus, ULTRA FS und
ULTRAvision

ERGOform Griffe aus PEEK Kunststoff:

PEEK ist ein hochwertiger Kunststoff aus dem auch Implantate hergestellt
werden. Verwenden Sie nur Desinfektionslésungen, die fiir Kunststoff
empfohlen werden.

Trocknung: Trocknen Sie die Instrumente mit den dafir in der Praxis vorgesehenen
Hilfsmitteln und/oder Geréten.
Nur absolut trockene Instrumente in den Sterilisator geben, um zum
Beispiel kalkige Belagen und/oder Wasserflecken zu vermeiden. (Bild 2)
Wartung Das Produkt muss nicht gewartet werden.

Kontrolle und

Funktionspriifung:

Sichtpriifung auf Fehler, Beschadigung und VerschleiB durchfihren. Zur
besseren Sichtprifung empfiehlt sich ein Gerat mit optischer
VergréBerung, zum Beispiel eine Lupe. Fehlerhafte und/oder defekte
Instrumente entsorgen. So zu Beispiel:

Instrumente mit
- rauen und/oder abstehenden Ecken, Kanten
- mit Defekten im Spiegelglas, z.B. Spriinge, Ausbrliche an Kante
- geschwachter SchweiBung von Stiel zur Fassung (siehe
Warnhinweis auf Seite 1: ,Montage des Mundspiegels auf einen
Griff.”

Den festen Halt des Mundspiegels im Griff kontrollieren, gegebenenfalls
Griff festdrehen.

Verpackung: Verwenden Sie genormtes dafiir vorgesehenes Verpackungsmaterial. Der
Beutel muss groB genug sein, so dass die Versiegelung nicht unter
Spannung steht.

Sterilisation: Ausstattung: Dampfsterilisator
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Verfahren:

Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134° C in einem
Gerat nach DIN EN 13060:

Beachten Sie die Norm EN 17665 zur Sterilisation mit feuchter Hitze.
Um Fleckenbildung und Korrosion zu vermeiden, muss der Dampf frei von
Inhaltstoffen sein. Bei der Sterilisation von mehreren Instrumenten darf die

Maximalbeladung des Sterilisators nicht Gberschritten werden.

Die Gebrauchsanweisung des Gerateherstellers beachten.

Lagerung:

Der Transport und die Lagerung des in Folie verpackten Sterilgutes erfolgt
staub-, feuchtigkeits- und rekontaminationsgeschtzt.

Zusatzinformationen:

Beachten Sie, dass die Maximalbeladung der Geréate eingehalten wird.
Weitere Information finden Sie auch auf www.hahnenkratt.com.

Der komplette Durchgang ist auch vor Erstgebrauch durchzufihren.

Kontakt zum Hersteller:

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Kdnigsbach-Stein

FON +49 (0)7232 3029-0
FAX +49 (0)7232 3029-99
Email

Die oben aufgefihrten Anweisungen wurden vom Medizinproduktehersteller flr die Vorbereitung eines
Medizinprodukts zu dessen Wiederverwendung als GEEIGNET validiert. Dem Aufbereiter obliegt die
Verantwortung, dass die tatsachlich durchgefihrte Aufbereitung mit verwendeter Ausstattung,
Materialien und Personal in der Aufbereitungseinrichtung die gewiinschten Ergebnisse erzielt. Dafr
sind normalerweise Validierung und Routineliberwachungen des Verfahrens erforderlich.

Jede Abweichung von diesen bereitgestellten Anweisungen sollte durch den Sicherheitsbeauftragten
der Praxis sorgféltig auf ihnre Wirksamkeit und méglichen nachteiligen Folgen ausgewertet werden.

Stand: 29.06.2015
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