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Dental Mirrors & Handles, Periodontal Probes, Explorers and Expros
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Attention

The operator/user must carefully read and understand this manual thoroughly to keep the
product performance durable and reliable for defined life expectancy. After opening the
packaging, first of all it is necessary to check the component(s) against the standard
configuration. Check that these are all present and in perfect condition.

Intended Use:

These diagnostic instruments are intended to be used for the assessment and evaluation
of oral health conditions, including caries detection, periodontal pocket measurement,
tactile examination of teeth and surrounding structures, and enhanced intraoral
visualization. The Instrument Specific Intended Use is given below:

Dental Mirrors & Handles:

Dental Mirrors in combination with Mirror Handles are intended to be used to provide
indirect vision, retract soft tissues, and improve visibility in the oral cavity during dental
examination and treatment.

Periodontal Probes:

Are intended to be used for measuring depth of periodontal pockets, attachment levels,
and for assessing gingival health.

Dental Explorers:

Are intended to be used for the tactile examination of tooth surfaces to detect caries,
calculus, and structural irregularities in tooth surface.

Expros:

These are Dual-ended instruments with a periodontal probe on one side and an explorer on
the other, intended to achieve multifunctional diagnostic capability in a single tool.
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A Our Dental Diagnostic Instruments are intended to be used by qualified dental professionals
only in a professional dental facility.

Patient population:

These instruments are intended for use on adult patients, as well as children who can tolerate the
procedure as determined by a qualified healthcare professional. The appropriate size and type
must be selected based on the patient’s anatomy and specific treatment requirements.

For Available Configurations/Models please visit the Diaghostics section in our Catalogue

Features

Dental Mirrors and Handles

e Front-surface mirrors provide a clear, distortion-free image for precise intraoral
visualization.

e Dual-sided variants enhance indirect visualization while effectively retracting the cheek
and tongue.

e Available in rhodium-coated and high-definition options for superior reflection, anti-fog
properties, and scratch resistance.

e Universal threading (ISO-compliant) handles ensure compatibility with various mirror
heads.

e Ergonomically designed handles come in stainless steel or silicone options, ensuring a
secure, comfortable grip and easy handling.

Periodontal Probes:

e Designed with calibrated markings to measure periodontal pockets accurately.
e The slender, rounded tip ensures gentle probing with minimal tissue trauma.

e Available with laser-etched or color-coded markings for better readability.

e Made from stainless steel to ensure durability and resistance to sterilization.

Explorers:

e Sharp, slender tips provide high sensitivity for detecting enamel irregularities, caries, and
calculus.

e Double-ended designs allow optimal access to different tooth surfaces.
e Fabricated from high-carbon stainless steel to maintain tip sharpness.

e Electropolished working tips provide a corrosion-resistant finish to prevent microbial
adhesion.
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Expros:

e Combines periodontal probe and explorer functionality in one instrument for
convenience.

e Designed with ergonomic balance for efficient switching between probing and exploring.
e Manufactured with long-lasting stainless steel to withstand sterilization and clinical use.
e Markings and tips remain clearly visible and precise for consistent diagnostics.

Operating instructions

&These instruments are non-sterile and must be cleaned and sterilized before first use.

& Always check if the reprocessed instruments are in perfect condition and do not use the
instruments if any kind of deterioration, bent or breakage is observed.

& Use a firm but gentle grip to maintain control and precision. Avoid excessive force to
prevent unnecessary trauma or instrument damage.

For Dental Mirrors & Handles:

e Selectthe appropriate size of the dental mirror, keeping in view the application.
e Securely attach the dental mirror to the compatible handle by aligning the threads and
twisting until firmly connected and ensure that the mirror is stable in the handle, before use.

e Adjust the mirror angle for optimal viewing.

For Periodontal Probes:

e Insertthe probe gently into the gingival sulcus, parallel to the root surface.
e Use alight walking motion to measure pocket depth at multiple points.
e Record measurements using the calibrated markings on the probe.

For Explorers:

e Move the tip along the enamel surface to detect caries, plaque, and calculus.
e Use alighttouch to prevent damage to enamel and soft tissues.

For Expros:

e Use the probe end to assess periodontal pockets and the explorer end for tactile
examination.
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e Follow best practices for both functionalities in one instrument.

Adverse Event

Any serious incident that has occurred concerning the device should be reported to the

manufacturer and to the respective competent authority of the Member State in which the incident
has occurred.

Cleaning & Sterilization

Cleaning

&Always clean the Mirror and Handle in disassembled form i.e. separated from each other.
Clean the device with care after each application to avoid the drying of contaminants.

Initial Cleaning

1. Remove any visible debris from the instruments using moisten a cotton swab or
cloth with isopropyl or ethyl alcohol and gently wiping the surface of the product.
2. Always wipe the mirror surface from side to side rather than in a circular motion.

3. Use a soft brush for cleaning the instrument if required. Avoid using brush for
cleaning the mirrors.

Manual Cleaning

4. Prepare a solution of neutral pH enzymatic detergent according to the
manufacturer's instructions.

5. Immerse in a pre-soak enzymatic cleaner solution

6. Thoroughly clean all surfaces of the Instrument using a soft brush or cloth. Pay close
attention to any crevices or hard-to-reach areas.

& Do not use brush on the front surface of the mirror as it may cause scratches

7. Rinse thoroughly under lukewarm running tap water for a minimum of 30-60
seconds to remove all traces of detergent.

Automated Cleaning

1. To avoid scratches on the mirror surface, clean in an appropriate accessory box or

cassette separately from other pointed instruments and ensure that they are
properly positioned within the unit.
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2. Always follow the equipment manufacturer's instructions and ensure the
instruments are compatible with the cleaning system.

3. Visually inspect for cleanliness, If any contamination is visible, repeat the cleaning
steps until required cleanliness is achieved.

4. Dry with clean, lint free cloth or filtered compressed air until there is no visible
moisture. Follow STEAM STERLIZATION PROCEDURE.

A Ultrasonic cleaning may be performed in accordance with hospital or facility protocols.
Ensure proper rinsing and drying after the process to prevent residue buildup.

Sterilization

Note: Ensure that the instruments are completely dry before sterilization.

Steam Autoclaving

1. Place the instrumentin an approved sterilization pouch or wrap.
2. Sterilize using a steam autoclave following a validated sterilization cycle according

to ISO 17665-1 and your facility's protocols. A typical recommended cycle is 132-
134°C (270-273°F) for 4 minutes.

3. Allow the instruments to cool completely before handling. Store in a clean, dry, and
controlled environment until ready for use.

4. Follow the pouch/wrap manufacturer instructions for storge conditions and
maximum storage time

Important Notes

EN - DK -

Always Inspect the instruments for any signs of deterioration, breakage and bent etc.
after each sterilization cycle. Discard if damage is observed.

Always follow your facility's infection control protocols.

Refer to your autoclave manufacturer's instructions for proper operation and
maintenance. The Sterilization equipment must be validated by the hospital and or
sterilization equipment manufacturers.

The above-mentioned cleaning and sterilization guidelines, provided by us are intended
as procedures compatible with specific materials. Sterilization must be performed
according to the Hospital/Clinic approved protocol.

The responsibility for ensuring proper sterilization of instruments lies with the user. The
effectiveness of sterilization depends on validated cleaning, packaging, and
sterilization procedures carried out at the facility.

NO -FI-SV



IFU-00-001
Issue Date:2025-03-04

Disposal
The Dental Mirrors & Handles, Periodontal Probes, Explorers and Expros contain no hazardous

materials. However, these must be cleaned/sterilized as per defined procedures before
disposition. Please follow the local and national regulations or healthcare facilities’ defined
disposal and waste management policies.

Disclaimer

The product must be used, reprocessed, and maintained strictly in accordance with the
instructions provided above. Any deviation from these guidelines by the dental professional or
user is undertaken at the user's sole risk. The Manufacturer will not accept any requests for
refunds or exchanges under warranty for products that have not been handled and reprocessed in
compliance with these instructions.

Explanation of utilized symbols

c € Medical Device Compliant  with
Regulation (EU) 2017/745

| i Consult instructions for use

MD)| | Medical Device

REF| | Product Code/Catalogue Number

# Model/Variant

LOT| | Lot Number

The Device is supplied non-sterile.

134°C Sterilizable in a steam sterilizer
(autoclave) at 132-134°C (270-273°F)

Manufacturing Date

M Manufacturer
AN

Keep in a cool, dry place

Caution, read instructions
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Tandlzaege Diagnostiske Instrumenter

Mundspejl & spejlskaft, Pochemalere, Sonder og Sonde-pochemalere

M Da-Dansk
ErgoDenta ApS

Hegrskeetten 14, 2630 Taastrup, Denmark.
Tel: +4555241100

Email: info@ergodenta.dk

Web: www.ergodenta.dk

Vigtigt
Operataren/brugeren skal omhyggeligt leese og forsta denne brugsanvisning for at sikre en
palidelig og holdbar ydelse i hele den angivne levetid. Nar emballagen abnes, skal

komponenterne kontrolleres i forhold til standardkonfigurationen for at sikre, at alle dele
er til stede og i fejlfri stand.

Anvendelsesomrade:

Disse diagnostiske instrumenter er beregnet til at blive anvendt til vurdering og evaluering
af mundsundhedstilstande, herunder kariespavisning, maling af parodontale lommer,
taktil undersggelse af teender og omkringliggende strukturer samt forbedret intraoral
visualisering.

Mundspejl & spejlskaft:

Mundspejl i kombination med spejlskaft er beregnet til at give indirekte syn, treekke
bladdele til side og forbedre synligheden i mundhulen under tandleegeundersggelse og
behandling.

Pochemalere:

Er beregnet til at male dybden af parodontale lommer, tilknytningsniveauer og til vurdering
af gingival sundhed.

Sonder:

Er beregnet til den taktile undersggelse af tandoverflader for at pavise karies, tandsten og
strukturelle uregelmaessigheder i tandoverfladen.

Sonde-pochemalere:
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Disse er dobbelt-endede instrumenter med en pochemaler pa den ene side og en sonde pa
den anden, beregnet til at opna multifunktionel diagnostisk kapacitet i et enkelt veerktg;j.

A Vores diagnostiske tandinstrumenter er beregnet til udelukkende at blive anvendt af
kvalificerede tandfaglige i en professionel tandklinik.

Patientpopulation:

Disse instrumenter er beregnet til anvendelse pa voksne patienter samt barn, som kan tolerere
proceduren som bestemt af en kvalificeret sundhedsprofessionel. Den passende stgrrelse og
type skal veelges baseret pa patientens anatomi og specifikke behandlingskrav.

For tilgaengelige konfigurationer/modeller, besgg venligst afsnittet for diagnostik i vores
katalog.

Funktioner

Mundspeijl og spejlskaft

e Frontspejle giver et klart, uforvreenget billede til preecis intraoral visualisering.

e Dobbelt-sidede varianter forbedrer den indirekte visualisering samtidig med de effektivt
traekker kind og tunge til side.

e Fas med rhodiumbeleegning og i hgjdefinitions muligheder for klart spejlbillede,
antidugegenskaber og ridsebestandighed.

e Handtag med universalt gevind (ISO-kompatibelt) sikrer kompatibilitet med forskellige
spejlhoveder.

e Ergonomisk udformede handtag leveres i rustfrit stal eller silikone, hvilket sikrer et sikkert,
komfortabelt greb og nem handtering.

Pochemalere:

e Designet med kalibrerede markeringer for preecis maling af parodontale lommer.

e Den slanke, afrundede spids sikrer skansom sondering med minimal veevstraume.
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Fas med laserindgraverede eller farvekodede markeringer for bedre leesbarhed

Fremstillet af rustfrit stal for at sikre holdbarhed og modstand resistens over for
sterilisation.

Sonder:

Skarpe, slanke spidser giver hgj fgalsomhed til pavisning af emaljeuregelmaessigheder,
karies og tandsten.

Dobbelt-endet design muliggar optimal adgang til forskellige tandoverflader.
Fremstillet af rustfrit stal med hgijt kulstofindhold for at bevare spidsens skarphed.

Elektropolerede arbejdsspidser giver en korrosionsbestandig finish for at forhindre
mikrobiel adhesion.

Sonde-pochemalere:

Kombinerer pochemaler- og sondefunktionalitet i ét instrument for bekvemmelighed.
Designet med ergonomisk balance for effektiv skift mellem sondering og undersggelse.
Fremstillet af langvarigt rustfrit stal, der kan modsta sterilisation og klinisk brug.
Markeringer og spidser forbliver tydeligt synlige og preecise for konsistent diagnostik.

Brugervejledning

Disse instrumenter er ikke-sterile og skal renggres og steriliseres for fgrste brug.

Kontroller altid, om de genbehandlet instrumenter er i perfekt stand, og brug ikke
instrumenterne, hvis der observeres nogen form for forringelse, bgjning eller brud.

Brug et fast, men blidt greb for at opretholde kontrol og praecision. Undga overdreven kraft
for at forhindre ungdvendig traume eller instrumentskade.

For Mundspejl & Skaft:

Veelg den passende stgrrelse af mundspejlet med henblik pa anvendelsen.

Saet mundspejlet sikkert fast pa det kompatible skaft ved at justere gevindene og dreje,
indtil det er fast forbundet, og sikr, at spejlet er stabilt i skaftet, for det tages i brug.
Juster spejlets vinkel for optimal udsyn.

For Pochemalere:

Indfer sonden forsigtigt i den gingivale sulcus, parallelt med rodoverfladen.
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e Brugen let "gdende" bevaegelse for at male lommedybden pa flere punkter.
e Registrér malinger ved hjeelp af de kalibrerede markeringer pa maleren.

For Sonder:

e Bevaeg spidsen langs emaljeoverfladen for at pavise karies, plak og tandsten.
e Brugetlettryk for at forhindre skade pa emalje og blgddele.

For Sonde-pochemalere:

e Brug malerenden til at vurdere parodontale lommer og sondeenden til taktil
undersggelse.
e Folg bedste praksis for begge funktionaliteter i ét instrument.

Utilsigtet Haendelse

Enhver alvorlig heendelse, der er indtruffet i forbindelse med apparatet, skal rapporteres til
fabrikanten og til den respektive kompetente myndighed i den medlemsland, hvor heendelsen er
indtruffet.

Renggring & Sterilisation

Renggrin

A\ Renggr altid spejlet og skaftet adskilt fra hinanden. Renggr apparatet omhyggeligt efter hver
anvendelse for at undga indtarring af forureninger.

Indledende Renggring

1. Fjern synligt snavs fra instrumenterne ved at fugte en vatpind eller klud med
isopropyl- eller ethyllalkohol og afgar forsigtigt produktets overflade.

2. Tor altid spejloverfladen fra side til side i stedet for i en cirkuleer bevaegelse.

3. Brug en blgd barste til renggring af instrumentet, hvis det er ngdvendigt. Undga at
bruge bgrste til renggring af spejlene.

10
EN-DK-FI-NO-SV



IFU-00-001
Udgivelsesdato:2025-03-04

Manuel Renggring

4. Brug en blgd bgrste og neutral pH renggringsmiddel til at renggre alle overflader,
inklusive spor og haengsler
5. Nedleegi en forbladningsoplasning med enzymatisk rengagringsmiddel.
6. Renggr omhyggeligt alle overflader pa instrumentet ved hjeelp af en blgd bgrste eller
klud. Veer seerligt opmaerksom pa spraekker eller sveert tilgeengelige omrader.
A\ Brug ikke bgrste pa forsiden af spejlet, da det kan forarsage ridser.

7.Skyl grundigt under lunkent rindende postevand i mindst 30-60 sekunder for at fjerne
alle spor af renggringsmiddel.

Automatiseret Renggring

1. For at undga ridser pa spejloverfladen, renggr i en passende tilbehgrsboks eller -
kassette adskilt fra andre spidse instrumenter, og sikr, at de er korrekt positioneret
i enheden.

2. Folg altid udstyrets fabrikants instruktioner, og sikr, at instrumenterne er
kompatible med renggringssystemet.

3. Inspicer visuelt for renhed. Hvis der er synlig forurening, gentages
renggringstrinnene, indtil den gnskede renhed er opnaet.

4. Tor med en ren, fnugfri klud eller filtreret komprimeret luft, indtil der ikke er synlig
fugt. Falg DAMPSTERILISATIONSPROCEDUREN.

&Ultralydsrenggring kan udfgres i henhold til hospitalets eller klinikkens protokoller. Sikr
ordentlig afskylning og tarring efter processen for at forhindre ophobning af rester.

Sterilisation
Bemeerk: Sikr, at instrumenterne er helt tarre far sterilisation.

Dampautoklavering

1. Anbring instrumenteti en godkendt steriliseringspose eller -indpakning.

2. Steriliserien dampautoklav ved en valideret steriliseringsproces i henhold til ISO
17665-1 og klinikkens egne protokoller. En typisk anbefalet proces er 132-134°C i
4 minutter.

3. Ladinstrumenterne kgle helt af, fgr de handteres. Opbevar i et rent, tart og
kontrolleret miljg, indtil de er klar til brug.

4. Folg posens/indpakningens fabrikants instruktioner for opbevaringsforhold og
maksimal opbevaringstid.

11
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Vigtige Bemaerkninger

e Inspicer altid instrumenterne efter hver steriliseringsproces for tegn pa forringelse,
bajning eller brud. Kassér straks instrumenter, der viser skade.

e Fglg altid klinikkens infektionskontrolprotokoller.

o Fglg autoklavens fabrikantens anvisninger for korrekt brug og vedligeholdelse.
Steriliseringsudstyret skal veere valideret af hospitalet eller udstyrsproducenten.

e Ovenstaende renggrings- og steriliseringsvejledninger er leveret af producenten og er
beregnet som procedurer, der er kompatible med de anvendte materialer. Sterilisering
skal udfgres i overensstemmelse med hospitalets/klinikkens godkendte protokoller.

e Brugeren har ansvaret for at sikre korrekt sterilisering af instrumenterne. Effektiviteten
afheenger af valideret renggring, korrekt indpakning og korrekt udfgrte
steriliseringsprocedurer pa klinikken. Inspicer altid instrumenterne for tegn pa forringelse,
brud og bgjning etc. efter hver steriliseringscykle. Kassér, hvis der observeres skade.

Bortskaffelse

Mundspejl & Skaft, Pochemalere, Sonder og Sonde-pochemalere indeholder ingen farlige
materialer. Disse skal dog renggres/steriliseres som pr. definerede procedurer fgr bortskaffelse.
Falg venligst de lokale og nationale regulativer eller sundhedsfaciliteters definerede
bortskaffelses- og affaldshandteringspolitikker.

Ansvarsfraskrivelse

Produktet skal anvendes, genbehandles og vedligeholdes strengt i overensstemmelse med
ovenstaende instruktioner. Enhver afvigelse fra disse retningslinjer fra tandlaegens eller
brugerens side sker pa brugerens eget ansvar. Fabrikanten vil ikke acceptere nogen
anmodninger om refusion eller udveksling under garanti for produkter, der ikke er blevet
handteret og genoparbejdet i overensstemmelse med disse instruktioner.

Forklaring af anvendte symboler

c € Medicinsk udstyr i overensstemmelse med
Forordning (EU) 2017/745

| i Se brugsanvisning

MD Medicinsk udstyr

REF Produktkode/Varenummer

12
EN-DK-FI-NO-SV



IFU-00-001
Udgivelsesdato:2025-03-04

# Model/Variant

LOT Lot Number

Enheden leveres ikke-steril.

B

134°C Sterilizable in a steam sterilizer (autoclave) at
i 132-134°C (270-273°F)

& Fremstillingsdato

Producent

Opbevares kgligt og tort

A Forsigtig, laes brugsanvisning

13
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Tutkimusinstrumentit

Suupeili & peilinkahva, lentaskumittari, Koettimet ja Koettimet-
lentaskumittari

I fi-Suomi
ErgoDenta ApS

Hegrskeetten 14, 2630 Taastrup, Denmark.
Tel: +4555241100

Email: info@ergodenta.dk

Web: www.ergodenta.dk

Tarkeaa

Kayttajan/operaattorin on huolellisesti luettava ja ymmarrettava tama kayttoohje
varmistaakseen luotettavan ja kestavan suorituskyvyn koko ilmoitetun kayttoéian ajan.
Pakkauksen avaamisen jalkeen komponentit on tarkistettava vakiokokoonpanoon nahden
sen varmistamiseksi, etta kaikki osat ovat mukana ja virheettomassa kunnossa.

Kayttotarkoitus:

Naitd diagnostisia instrumentteja on tarkoitettu suun terveydentilan arviointiin ja
arvioimiseen, mukaan lukien Karieksen toteaminen, periodontaalisten taskujen
mittaaminen, hampaiden ja ymparoivien rakenteiden taktiilinen tutkimus seka parannettu
suun sisdinen visualisointi.

Suupeili & peilinkahva:

Suupeili peilin kahvan kanssa on tarkoitettu tarjoamaan epasuora nakyvyys, vetdmaan
pehmytkudoksia syrjaan ja parantamaan nakyvyytta suunontelossa
hammaslaakarintarkastuksen ja hoidon aikana.

lentaskumittari:

On tarkoitettu periodontaalian taskujen syvyyden, kiinnittymistasojen mittaamiseen ja
ientulehduksen terveyden arvioimiseen.

Koettimet:

14
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On tarkoitettu hampaiden pintojen taktiiliseen tutkimiseen kariiksen, hammaskiven ja
rakenteellisten epasaanndllisyyksien havaitsemiseksi hampaiden pinnassa.

Koettimet-lentaskumittari:

Nama ovat kaksipuolisia instrumentteja, joissa on toisella puolella ientaskumittari ja
toisella puolella koetin, ja ne on tarkoitettu saavuttamaan monitoiminnallinen
diagnostinen kapasiteetti yhdessa tyokalussa.

& Diagnostiset hammasterapeuttiset instrumenttimme on tarkoitettu kaytettavaksi vain
patevan hammaslaakarihenkiloston ammattimaisessa hammashoitoloissa.

Potilasjoukko:

Naita instrumentteja on tarkoitettu kaytettavaksi aikuisilla potilailla seka lapsilla, jotka sietavat
toimenpidetta patevan terveydenhuollon ammattilaisen maarittamana. Asianmukainen koko ja
tyyppi on valittava potilaan anatomian ja erityisten hoitovaatimusten perusteella.

Saatavissa olevat kokoonpanot/mallit, kdy Diagnhostiikka-osastolla luettelossamme.

Ominaisuudet

Suupeili ja kahvat

e Etupintapeilit tarjoavat kirkkaan, vaaristymattoman kuvan tarkan suun sisaisen
tarkastelun mahdollistamiseksi.

e Kaksipuoliset vaihtoehdot parantavat epdsuoraa visualisointia samalla kun ne tehokkaasti
vetavat poskea ja kielta syrjaan.

e Saatavanarhodium-pinnoitteella ja korkearesoluutioisina vaihtoehtoina, jotka tarjoavat
selkean peilikuvan, huurtumisenestoominaisuudet ja naarmunkestavyyden.

e Kahva, jossa on universaali kierre (ISO-yhteensopiva), varmistaa yhteensopivuuden eri
peilipaiden kanssa.

e Ergonomisesti muotoillut kahvat toimitetaan ruostumattomasta terdksesta tai silikonista,
mika takaa varman ja mukavan otteen seka helpon kasittelyn.

15
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lentaskumittari:

e Suunniteltu kalibroiduilla merkinnoilld tarkkojen periodontaalian taskujen mittaamiseen.

e Ohut, pyoristetty karki varmistaa hellavaraisen koettimen kdytdn mahdollisimman
vahaiselld kudosvauriolla.

e Saatavana laserkaiverretuilla tai varikoodatuilla merkinnéilld paremman luettavuuden
vuoksi.

e Valmistettu ruostumattomasta terdksesta kestavyyden ja sterilointikestavyyden
varmistamiseksi.

Koettimet:

e Teravat, solakat karjet tarjoavat korkean herkkyyden emaljien epasaannollisyyksien,
kariiksen ja hammaskiven toteamiseen.

e Kaksipuolinen suunnittelu mahdollistaa optimaalisen paasyn eri hampaiden pinnoille.

e Valmistettu ruostumattomasta, korkean hiilipitoisuuden omaavasta terdksesta karjen
teravyyden sailyttamiseksi.

e Sahkopoliroidut tydskentelyalueet tarjoavat korroosionkestavan pinnan estamaan
mikrobien tarttumista.

Koettimet-lentaskumittari:

e Yhdistaa ientaskumittarin ja koettimen toiminnallisuuden yhdessa instrumentissa
mukavuuden vuoksi.

e Suunniteltu ergonomiseen tasapainoon tehokkaaseen vaihtamiseen koettimen kayton ja
tutkimisen valilla.

e Valmistettu kestavasta ruostumattomasta terdksesta, joka kestaa sterilointia ja kliinista
kayttoa.

e Merkinnat ja karjet pysyvat selvasti nakyvina ja tarkkoina johdonmukaista diagnostisia
varten.

Kayttoohjeet

&Némé instrumentit eivat ole steriileja ja ne on puhdistettava ja steriloitava ennen
ensimmaista kayttoa.

16
EN-DK-FI-NO-SV



IFU-00-001
Julkaisupaiva:2025-03-04

& Tarkista aina, ettd uudelleenkasitellyt instrumentit ovat moitteettomassa kunnossa,
alaka kayta instrumentteja, jos havaitaan minkaanlaista heikentymista, vaurioita tai
muodonmuutoksia.

AKéyté lujaa mutta lempead otetta hallinnan ja tarkkuuden yllapitdmiseksi. Valta
lilallista voimaa estaaksesi tarpeettomia vammoja tai instrumenttivaurioita.

Suupeili & kahvalle:

e Valitse sopiva suupeilin koko sovelluksen mukaan.

e Kiinnita suupeili turvallisesti yhteensopivaan kahvaan kohdistamalla kierteen ja
kiertamalla, kunnes se on kiinteasti liitetty, ja varmista ennen kayttoa, etta peili on
vakaasti kahvassa.

e Saada peilin kulmaa parhaan mahdollisen nakyvyyden saavuttamiseksi.

lentaskumittarille:

e Aseta mittari varovasti ientaskuun, yhdensuuntaisesti juuren pinnan kanssa.
e Kayta kevyttad painetta estdaksesi vaurioita kiilteeseen ja pehmytkudoksiin.
e Tallenna mittaukset mittarin kalibroitujen merkintdjen avulla.

Koettimille:

e Liikuta karkea emaljin pinnan lapitse kariiksen, plakin ja hammaskiven havaitsemiseksi.
o Kayta kevytta kosketusta estaaksesi vahinkoa emaljille ja pehmytkudoksille.

Koettimet-lentaskumittarille:

e Kayta mittarin paata arvioitaessa periodontaalista taskua ja koettimen paata taktiiliseen
tutkimukseen.

e Noudata parhaita kaytantoja molemmille toiminnallisuuksille yhdessa instrumentissa.

Haittatapahtuma

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat tapahtumat on ilmoitettava valmistajalle ja kyseisen
jasenvaltion patevalle viranomaiselle, jossa tapahtuma sattui.
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Puhdistus & Sterilointi

Puhdistus

& Puhdista aina peili ja varsi erikseen. Puhdista instrumentti huolellisesti jokaisen
kayton jalkeen estaaksesi epapuhtauksien kuivumisen.

Alustava puhdistus

1. Poista nakyva lika instrumenteista kostuttamalla pumpulitikku tai liina isopropyli-
tai etyylialkoholilla ja pyyhi laitteen pinta varovasti.

2. Pyyhi aina peilin pintaa sivulta toiselle pyorean liikkeen sijaan.

3. Kayta pehmeaa harjaa instrumentin puhdistukseen tarvittaessa. Valta harjan kayttoa
peilien puhdistuksessa.

Manuaalinen puhdistus

4. Valmista neutral pH:n entsymaattisen pesuaineen liuos valmistajan ohjeiden
mukaan.

5. Upota esiliottamaan entsymaattiseen puhdistusliuokseen.

6. Puhdista huolellisesti instrumentin kaikki pinnat pehmealla harjalla tai liinalla.
Kiinnita erityistd huomiota halkeamiin tai vaikeasti saavutettaviin alueisiin.

&Alé kayta harjaa peilin etupuolella, koska se voi aiheuttaa naarmuja.

7. Huuhtele perusteellisesti alle lampiman juoksevan hanaveden alla vahintaan 30-60
sekuntia poistaaksesi kaikki pesuaineen jdamat.

Automoitu puhdistus

1. Valttyaksesi naarmuuntumiselta peilin pinnalla, puhdista sopivassa
tarvikelaatikossa tai -kasetissa erilladn muista terdvistd instrumenteista ja
varmista, etta ne on asetettu oikein yksikon sisalla.

2. Noudata aina laitevalmistajan ohjeita ja varmista, etta instrumentit ovat
yhteensopivia puhdistusjarjestelman kanssa.

3. Tarkista visuaalisesti puhtaudesta. Jos nakyvaa saastumista on, toista
puhdistusvaiheet, kunnes vaadittu puhtaus on saavutettu.

4. Kuivaa puhtaalla, nukattomalla liinalla tai suodatetulla pakkailetulla ilmalla, kunnes
nakyvaa kosteutta ei ole. SEURAA HOYRYSTERILOINTIPROSEDUURIA.

AUltraéénipuhdistusta voidaan suorittaa sairaalan tai laitoksen protokollien mukaisesti.
Varmista asianmukainen huuhtelu ja kuivaus prosessin jalkeen estadksesi jadmien kertymisen.
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Sterilointi

Huomio: Varmista, etta instrumentit ovat taysin kuivia ennen sterilointia.

Hoyryautoklaavaus

1. Aseta instrumentti hyvaksyttyyn sterilointipussiin tai kdareeseen.

2. Steriloi hoyryautoklaavissa validoidulla sterilointiprosessilla ISO 17665-1 standardin
ja klinikan omien protokollien mukaisesti. Tyypillinen suositeltu prosessi on 132—-
134 °C, 4 minuutin ajan.

3. Anna instrumenttien jaahtya taysin ennen kasittelya. Sailyta puhtaassa, kuivassa ja
hallitussa ymparistdssa, kunnes ne ovat valmiita kaytettavaksi.

4. Noudata pussin/kadareen valmistajan ohjeita varastointiolosuhteisiin ja
enimmaisvarastointiaikaan.

Tarkeitd huomioita

e Tarkista aina instrumentit heikkenemisen, murtumisen ja taipumisen merkkien jne.
jalkeen jokaisen sterilointisyklin jalkeen. Havita, jos vaurioita havaitaan.

e Noudata aina laitoksesi infektiohallintaprotokollia.

e Katso autoklaavivalmistajasi ohjeet oikeaan kayttdodn ja huoltoon. Sterilointilaitteet
on validoitava sairaalan ja/tai sterilointilaitteiden valmistajien toimesta.

e Edelld mainitut puhdistus- ja sterilointiohjeet ovat ohjeellisia ja yhteensopivia
kaytettyjen materiaalien kanssa. Sterilointi on suoritettava sairaalan/klinikan
hyvaksytyn protokollan mukaisesti.

e Vastuu instrumenttien oikeasta steriloinnista on kayttajalla. Steriloinnin tehokkuus
riippuu validoidusta puhdistuksesta, pakkauksesta ja Kklinikalla suoritetuista
sterilointimenettelyista.

Havittaminen

Suupeili & kahva, lentaskumittari, Koettimet ja Koettimet-lentaskumittari eivat sisalla vaarallisia
aineita. Nama on kuitenkin puhdistettava/steriloitava maariteltyjen menettelyjen mukaisesti
ennen havittdmista. Noudata paikallisia ja kansallisia maarayksia tai terveydenhuollon laitosten
maarittelemaa havittamis- ja jatehuoltokaytantdja.
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Vastuuvapauslauseke
Tuotetta on kaytettava, uudelleenkasiteltava ja huollettava tiukasti edella mainittujen ohjeiden

mukaisesti. Kaikki poikkeamat naista ohjeista hammaslaakarin tai kayttajan toimesta tapahtuvat
kayttajan omalla vastuulla. Valmistaja ei hyvaksy mitaan palautus- tai vaihtopyyntdja takuun
puitteissa tuotteista, joita ei ole kasitelty ja uudelleenkasitelty naiden ohjeiden mukaisesti.

Kaytettyjen symbolien selitys

c € Laakinnallinen laite EU-asetuksen (2017/745)
mukaisesti

I::E: Katso kéyttéohje

MD Laakinnallinen laite

REF Tuotekoodi/Kataloginumero

# Malli/Variantti

LOT Eranumero

Laite toimitetaan ei-steriilina.

134°C Voidaan steriloida  hoyrysterilointilaitteessa
1 (autoklaavi) 132-134°C (270-273°F)

& Valmistuspaivamaara

Valmistaja

Sailyta viileassa ja kuivassa

& Huomio, lue kayttéohje
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Undersgkelse

Munnspeil & skaft, Lommedybdemaler, Sonder og Sonde-Lommedybdemaler

I no-Norsk
ErgoDenta ApS

Hegrskeetten 14, 2630 Taastrup, Denmark.
Tel: +4555241100

Email: info@ergodenta.dk

Web: www.ergodenta.dk

Viktig

Operatgren/brukeren skal ngye lese og forstd denne bruksanvisningen for & sikre en
palitelig og holdbar ytelse giennom hele den angitte levetiden. Nar emballasjen dpnes, skal
komponentene kontrolleres opp mot standardkonfigurasjonen for & sikre at alle deler er til
stede og i feilfri stand.

Bruksomrade:

Disse diagnostiske instrumentene er beregnet for vurdering og evaluering av
munnhelsetilstander, inkludert kariespavisning, maling av parodontale lommer, taktil
undersgkelse av tenner og omkringliggende strukturer og forbedret intraoral visualisering.

Munnspeil & skaft:

Munnspeil i kombinasjon med speilhandtak er beregnet for a gi indirekte syn, trekke blatvev
til side og forbedre synligheten i munnhulen under tannlegeundersgkelse og behandling.

Lommedybdemaler:

Er beregnet for 8 male dybden av parodontale lommer, tilknytningsnivaer og for vurdering
av gingival helse.

Sonder:

Er beregnet for den taktile undersgkelsen av tannoverflater for 8 oppdage karies, tannstein
og strukturelle uregelmessigheter i tannoverflaten.

Sonde-Lommedybdemaler:

Dette er dobbelt-endede instrumenter med en lommedybdemaler pa den ene siden og en
sond pa den andre, beregnet for 8 oppna multifunksjonell diagnostisk kapasitet i ett enkelt
verktay.
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AVére diagnostiske tanninstrumenter er beregnet for bruk kun av kvalifisert tannlegepersonale i

en profesjonell tannklinikk.

Patientpopulation:

Disse instrumentene er beregnet for bruk pa voksne pasienter samt barn som kan tolerere

prosedyren som bestemt av en kvalifisert helsepersonell. Den passende starrelsen og typen ma

velges basert pa patientens anatomi og spesifikke behandlingskrav.

For tilgjengelige konfigurasjoner/modeller, vennligst besgk seksjonen for diagnostikk i var
katalog.

Funksjoner

Munnspeil og handtak

Frontspeil gir et klart og uforvrengt bilde for presis intraoral inspeksjon.

Dobbeltsidige varianter forbedrer den indirekte visualiseringen samtidig som de effektivt
trekker kinn og tunge til side.

Finnes med rhodiumbelegg og i hgyopplgste varianter for klar speilbilde, antidugg-
egenskaper og ripebestandighet.

Handtak med universalt gjenge (ISO-kompatibelt) sikrer kompatibilitet med ulike
speilhoder.

Ergonomisk utformede handtak leveres i rustfritt stal eller silikon og gir et sikkert,
komfortabelt grep samt enkel handtering.

Lommedybdemaler:

Designet med kalibrerte markeringer for ngyaktig maling av parodontale lommer.
Den slanke, avrundede spissen sikrer skdnsom sondering med minimal vevsskade.
Finnes med lasergraverte eller fargekodede markeringer for bedre lesbarhet.

Laget av rustfritt stal for 4 sikre holdbarhet og motstand mot sterilisering.

Sonder:
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e Skarpe, slanke spisser gir hgy fglsomhet for deteksjon av emaljeuregelmessigheter, karies
og tannstein.

e Dobbeltsidig design muliggjar optimal tilgang til ulike tannoverflater.
e Laget av rustfritt stdl med hgyt karboninnhold for 8 bevare spissens skarphet..

e Elektropolerte arbeidsspisser gir en korrosjonsbestandig finish for & forhindre mikrobiel
adhesjon.

Sonde-Lommedybdemaler:

e Kombinerer lommedybdemaler- og sondefunksjonalitet i ett instrument for
bekvemmelighet.

e Designet med ergonomisk balanse for effektiv veksling mellom sondering og undersgkelse.
e Laget av langvarig rustfritt stal som taler sterilisering og klinisk bruk.

e Markeringer og spisser forblir tydelig synlige og presise for konsekvent diagnostikk.

Bruksanvisning

&Disse instrumentene er ikke-sterile og ma rengjares og steriliseres far fgrste bruk.

& Kontroller alltid at de gjenbehandlede instrumentene er i perfekt stand, og bruk ikke
instrumentene dersom det observeres noen form for forringelse, bgyning eller brudd.

o

ABruk et fast, men forsiktig grep for & opprettholde kontroll og presisjon. Unnga
overdreven kraft for 8 forhindre ungdvendig traume eller instrumentskade.

For Munnspeil & Skaft:

e Velg passende stgrrelse pa munnspeilet med henblikk pa applikasjonen.

e Festmunnspeilet sikkert til det kompatible skaftet ved & justere gjengene og vri til det er fast
forbundet, og sikre at speilet er stabilt i skaftet far bruk.

e Juster speilets vinkel for optimalt innsyn.

For Lommedybdemaler:

e Fgrsonden forsiktig inn i den gingivale sulcus, parallelt med rotoverflaten.
e Bruken lett "gdende" bevegelse for 8 male lommedybde pa flere punkter.
e Registrer malinger ved hjelp av de kalibrerte markeringene pa maleren.
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For Sonder:

e Beveg spissen langs emaljeoverflaten for & oppdage karies, plakk og tannstein.
e Bruket lett trykk for &8 unnga skade pa emalje og blgtvev.

For Sonde-Lommedybdemaler:

e Brukmalerenden for & vurdere parodontale lommer og sondeenden for taktil undersgkelse.

o Folg beste praksis for begge funksjonaliteter i ett instrument.

Ugnsket hendelse

Enhver alvorlig hendelse som har inntruffet i forbindelse med apparatet skal rapporteres til
produsenten og til respektive kompetente myndighet i den medlemsland hvor hendelsen inntraff.

Rengjgring & Sterilisering

Rengjarin

A Rengjgr alltid speilet og skaftet separat. Rengjgr instrumentet ngye etter hver bruk for 8
unnga at forurensninger tarker inn.

Innledende rengjgring

1. Fjern synlig smuss fra instrumentene ved a fukte en bomullspinne eller klut med
isopropyl- eller etylalkohol og tark forsiktig av produktets overflate.

2. Tork alltid speiloverflaten fra side til side i stedet for i en sirkuleer bevegelse.

3. Bruk en myk bgrste for rengjgring av instrumentet om ngdvendig. Unngé & bruke
barste for rengjgring av speilene.

Manuell rengjgring

4.Forbered en lgsning av ngytral pH enzymatisk rengjgringsmiddel i henhold til
produsentens instruksjoner.

5. Legg i en forblgtningslgsning med enzymatisk rengjaringsmiddel.

6. Rengjar naye alle overflater pa instrumentet ved hjelp aven myk barste eller klut. Vaer
spesielt oppmerksom pa sprekker eller vanskelig tilgjengelige omrader.

ABruk ikke barste pa forsiden av speilet da det kan forarsake riper.
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7. Skyl grundig under lunkent rinnende vann i minst 30-60 sekunder for & fjerne alle spor
av rengjgringsmiddel.

Automatisert rengjgring

1. For & unnga riper pa speiloverflaten, rengjer i en passende tilbeharsboks eller
kassette atskilt fra andre spisse instrumenter og sikre at de er korrekt posisjonert i
enheten.

2. Folg alltid utstyrets produsentinstruksjoner og sikre at instrumentene er kompatible
med rengjgringssystemet.

3. Inspiser visuelt for renhet. Hvis noen forurensning er synlig, gjenta
rengjgringstrinnene til ansket renhet er oppnadd.

4. Tork med en ren, linfri klut eller filtrert komprimert luft til ingen synlig fuktighet er
tilstede. Fglg DAMPSTERILISERINGSPROSEDYRE.

&Ultralydsrengj@ring kan utferes i henhold til sykehusets eller klinikkens protokoller. Sikre
ordentlig skylning og tarking etter prosessen for & forhindre opphopning av rester.

Sterilisering
Merk: Sikre at instrumentene er helt tarre fgr sterilisering.

Dampautoklavering

1. Plasser instrumentet i en godkjent steriliseringspose eller innpakning.

2. Steriliser i en dampautoklav ved en validert steriliseringsprosess i henhold til ISO
17665-1 og klinikkens protokoller. En typisk anbefalt prosess er 132-134°C i 4
minutter.

3. Lainstrumentene kjgle helt av far handtering. Oppbevar i et rent, tart og kontrollert
miljg til de er klare for bruk.

4. Folg posens/innpakningens produsentinstruksjoner for lagringsforhold og maksimal
lagringstid.

Viktige merknader

e Inspiser alltid instrumentene etter hver steriliseringsprosess for tegn pa forringelse,
beyning eller brudd. Kasser umiddelbart instrumenter som viser skade.
e Fglg alltid klinikkens infeksjonskontrollprotokoller.
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e Fglg produsentens anvisninger for korrekt bruk og vedlikehold av autoklaven.
Steriliseringsutstyret skal veere validert av sykehuset eller utstyrsprodusenten.

e Ovennevnte rengjarings- og steriliseringsretningslinjer er levert av produsenten og er ment
som prosedyrer kompatible med de brukte materialene. Sterilisering skal utfgres i samsvar
med sykehusets/klinikkens godkjente protokoller.

e Brukeren har ansvaret for & sikre korrekt sterilisering av instrumentene. Effektiviteten
avhenger av validert rengjgring, korrekt pakking og korrekt utfgrte steriliseringsprosedyrer
pa klinikken.

Avfallshandtering

Munnspeil & Skaft, Lommedybdemaler, Sonder og Sonde-Lommedybdemaler inneholder ingen
farlige materialer. Disse ma likevel rengjgres/steriliseres som per definerte prosedyrer fegr
avhending. Fglg venligst de lokale og nasjonale forskriftene eller helsevesenets definerte
avfallshandteringspolicyer.

Ansvarsfraskrivelse
Produktet skal brukes, gjenbehandles og vedlikeholdes strengt i samsvar med ovennevnte

instruksjoner. Enhver avvik fra disse retningslinjene fra tannlegens eller brukerens side skjer pa
brukerens eget ansvar. Produsenten vil ikke akseptere noen krav om refusjon eller bytte under
garanti for produkter som ikke er handtert og gjenbehandlet i samsvar med disse instruksjonene.

Forklaring av brukte symboler

c € Medisinsk utstyr i samsvar med Forordning (EU)
2017/745

I:II Se bruksanvisning

MD Medisinsk utstyr

REF Produktkode/Katalognummer

# Modell/Variant

LOT Batch-/Lotnummer

Enheten leveres ikke-steril.

134°C Kan steriliseres i dampsterilisator (autoklav) ved
] 132-134°C (270-273°F)
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Produksjonsdato

Produsent

Oppbevares kjglig og tart

>R L

Forsiktig, les bruksanvisning
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Diagnostiska instrument

Munspegel & skaft, Fickmatningsinstrument, Sonder och Sonde-
Fickmatningsinstrument

I sv-Svenska
ErgoDenta ApS

Hegrskeetten 14, 2630 Taastrup, Denmark.
Tel: +4555241100

Email: info@ergodenta.dk

Web: www.ergodenta.dk

Viktigt

Operatoren/anvandaren ska noggrant ldsa och forsta denna bruksanvisning
for att sakerstéalla en palitlig och hallbar prestanda under hela den angivna
livslangden. Nar forpackningen dppnas ska komponenterna kontrolleras mot
standardkonfigurationen for att sdkerstalla att alla delar ar ndrvarande och i
felfritt skick.

Anvandningsomrade:

Dessa diagnostiska instrument ar avsedda att anvandas for bedéomning och
utvardering av munhalsotillstand, inklusive kariespavisning, matning av
parodontala fickor, taktil undersdkning av tander och omgivande strukturer
samt forbattrad intraoral visualisering.

Munspegel & skaft:

Munspegeli kombination med spegelhandtag ar avsedd att ge indirekt syn, dra
undan mjukvavnader och forbattra synligheten i munhéalan under
tandlakarundersdkning och behandling.

Fickmaéatningsinstrument:

Ar avsedda for att mata djupet av parodontala fickor, infastningsnivaer och for
att beddoma gingival halsa.

Sonder:

Ar avsedda foér den taktila undersékningen av tandytor for att upptécka karies,
tandsten och strukturella oregelbundenheter i tandytan.

Sonde-Fickmatningsinstrument:
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Dessa ar dubbelsidiga instrument med en fickmatare pa ena sidan och en
sond pa den andra, avsedda att uppna multifunktionell diagnostisk kapacitet
i ett enda verktyg.

&Véra diagnostiska tandinstrument ar avsedda att endast anvandas av
kvalificerad tandlakarpersonal endast i en professionell tandvardsanlaggning.

Patientpopulation:

Dessa instrument ar avsedda for anvandning pa vuxna patienter samt barn som kan
tolerera proceduren enligt bedémning av en kvalificerad vardpersonal. Lamplig
storlek och typ maste valjas baserat pa patientens anatomi och specifika
behandlingskrav.

For tillgangliga konfigurationer/modeller, besok avsnittet for diagnostik i var
katalog.

Funktioner

Munspegel och handtag

e Frontspegel ger en klar och oforvrangd bild for exakt intraoral inspektion

e Dubbelsidiga varianter forbattrar den indirekta visualiseringen samtidigt som
de effektivt drar undan kind och tunga.

e Finns med rhodiumbelaggning och i hogupplosta varianter for klar
spegelbild, imskydd och reptalighet.

e Handtag med universalganga (ISO-kompatibel) sakerstaller kompatibilitet
med olika spegelhuvuden.

e Ergonomiskt utformade handtag finns i rostfritt stal eller silikon och ger ett
sakert, bekvamt grepp samt enkel hantering.

Fickmatningsinstrument:

e Utformade med kalibrerade markeringar for noggrann matning av
parodontala fickor.
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Den smala, rundade spetsen sakerstaller skonsam sondering med minimal
vavnhadsskada.

Finns med lasergraverade eller fargkodade markeringar for battre lasbarhet.
Tillverkad av rostfritt stal for att sékerstalla hallbarhet och motstandskraft
mot sterilisering.

Sonder:

Vassa, smala spetsar ger hog kanslighet for pavisning av
emaljoregelbundenheter, karies och tandsten.

Dubbelsidiga design mojliggor optimal atkomst till olika tandytor.
Tillverkad av rostfritt stal med hogt kolinnehall for att bevara spetsens
skarpa.

Elektropolerade arbetsomraden ger en korrosionsbestandig finish for att
férhindra mikrobiell adhesion.

Sonde-Fickmatningsinstrument:

Kombinerar fickméatar- och sondfunktionalitet i ett instrument for
bekvamlighet.

Utformat med ergonomisk balans for effektiv vaxling mellan sondering och
undersdkning.

Tillverkat av langvarigt rostfritt stal som tal sterilisering och klinisk
anvandning.

Markeringar och spetsar forblir tydligt synliga och precisa for konsekvent
diagnostik.

Driftinstruktioner

&Dessa instrument ar icke-sterila och maste rengoras och steriliseras fore
forsta anvandning.

&Kontrollera alltid att de aterbehandlade instrumenten ar i perfekt skick
och anvand inte instrumenten om nagon form av férsamring, bojning eller
brott observeras.

&Anvénd ett fast men forsiktigt grepp for att uppratthalla kontroll och
precision. Undvik dverdriven kraft for att forhindra onodigt trauma eller
instrumentskada.
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For Munspegel & Handtag:

e Valjlamplig storlek pa munspegeln med hansyn till applikationen.

e Satt sadkert fast munspegeln pa det kompatibla handtaget genom att justera
gangorna och vrida tills den ar fast forbunden och sakerstall att spegeln ar
stabil i handtaget fore anvandning.

e Justera spegelns vinkel for optimal sikt.

For Fickméatningsinstrument:

e FoOrinsond forsiktigt i den gingivala sulcus, parallellt med rotens yta.
e Anvand en latt "gdende" rorelse for att mata fickdjup pa flera punkter.

e Registrera matningar med hjalp av de kalibrerade markeringarna pa mataren.

For Sonder:

e Flytta spetsen langs emaljytan for att upptacka karies, plack och tandsten.
e Anvand ett latt tryck for att undvika skador pa emalj och mjukvavnad.

For Sonde-Fickmatningsinstrument:

e Anvand mataranden for att beddma parodontala fickor och sondanden for
taktil undersdkning.
e Folj basta praxis for bada funktionaliteter i ett instrument.

Oonskad handelse

Varje allvarlig hdndelse som har intraffat i samband med apparaten ska rapporteras
tilltillverkaren och till respektive behorig myndigheti den medlemsstat darhandelsen
intraffade.

Rengoring & Sterilisering

Rengoring

Rengor alltid spegeln och skaftet separat. Rengor instrumentet noggrant efter varje
anvandning for att undvika att fororeningar torkar fast.

Inledande rengéring
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1. Avlagsna synlig smuts fran instrumenten genom att fukta en
bomullspinne eller duk med isopropyl- eller etylalkohol och torka
forsiktigt av produktens yta.

2. Torka alltid spegelytan fran sida till sida snarare an i en cirkular rorelse.

3. Anvand en mjuk borste for rengoring av instrumentet om det behovs.
Undvik att anvanda borste for rengdring av speglarna.

Manuell rengéring

4. Bered en losning av neutral pH enzymatisk rengdringsmedel enligt
tillverkarens instruktioner.

5. Laggien forblotningsldsning med enzymatiskt rengdringsmedel.

6. Rengor noggrant alla ytor pa instrumentet med en mjuk borste eller
trasa. Var sarskilt uppmarksam pa springor eller svartillgangliga
omraden.

&Anvénd inte borste pa framsidan av spegeln eftersom det kan orsaka repor.

7. Skolj noggrant under ljummet rinnande kranvatten i minst 30-60
sekunder for att ta bort alla spar av rengoringsmedel.

Automatiserad rengoring

1. For att undvika repor pa spegelytan, rengor i en lamplig tillbehorslada
eller kassett separat fran andra spetsiga instrument och sékerstall att
de ar korrekt positionerade i enheten.

2. Folj alltid utrustningstillverkarens instruktioner och sakerstall att
instrumenten ar kompatibla med rengdringssystemet.

3. Kontrollera visuellt for renhet. Om nagon fororening ar synlig, upprepa
rengoringsstegen tills 6nskad renhet uppnas.

4. Torka med en ren, linsfri trasa eller filtrerad komprimerad luft tills ingen
synlig fukt finns kvar. F6lj ANGSSTERILISERINGSPROCEDUREN.

&Ultrasallrengéring kan utforas i enlighet med sjukhusets eller anlaggningens
protokoll. Sakerstall ordentlig skdljning och torkning efter processen for att forhindra
ackumulering av rester.

Sterilisering

Observera: Sakerstall att instrumenten ar helt torra fore sterilisering.
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Angautoklavning

1. Placera instrumentet i en godkand steriliseringspase eller omslag.

2. Sterilisera i en angautoklav med en validerad steriliseringsprocess
enligt ISO 17665-1 och klinikens egna protokoll. En typisk
rekommenderad process ar 132-134 °C i 4 minuter.

3. Latinstrumenten svalna helt innan hantering. Forvara i en ren, torr och
kontrollerad miljo tills de ar redo fér anvandning.

4. Folj pasens/omslagets tillverkarinstruktioner for forvaringsforhallanden
och maximal lagringstid.

Viktiga anmarkningar

Inspektera alltid instrumenten for tecken pa férsamring, brott och bojning
etc. efter varje steriliseringscykel. Kassera om skada observeras.

Folj alltid din anlaggnings protokoll for infektionskontroll.

Se din autoklavtillverkares instruktioner for korrekt drift och underhall.
Steriliseringsutrustningen maste valideras av sjukhuset och/eller
steriliseringsutrustningens tillverkare.

Ovanstaende rengorings- och steriliseringsriktlinjer, som tillhandahalls av
oss, ar avsedda som procedurer kompatibla med specifika material.
Sterilisering maste utforas enligt sjukhusets/klinikens godkanda protokoll.
Ansvaret for att sédkerstélla korrekt sterilisering av instrument ligger pa
anvandaren. Effektiviteten av sterilisering beror pa validerad rengoring,
forpackning och steriliseringsprocedurer som utfors i anlaggningen.

Avfallshantering

Munspegel & Handtag, Fickmatningsinstrument, Sonder och Sonde-

Fickmatningsinstrument innehaller inga farliga material. Dessa maste dock

rengoras/steriliseras enligt definierade procedurer fora avyttring. Folj venligen de

lokala och nationella foreskrifterna eller halso- och sjukvardsinrattningars

definierade avfallshanteringspolicyer.

Friskrivning
Produkten ska anvandas, aterbehandlas och underhallas strikt i enlighet med

ovanstaende instruktioner. Alla avvikelser fran dessa riktlinjer fran tandlakarens

eller anvandarens sida sker pa anvandarens eget ansvar. Tillverkaren accepterar
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inga begaranden om aterbetalning eller utbyte under garanti for produkter som inte
har hanterats och aterbehandlats i enlighet med dessa instruktioner.

Forklaring av anvanda symboler

c € Medicinteknisk produkt i enlighet med Forordning
(EU) 2017/745

I:jji Se bruksanvisning

MD Medicinteknisk produkt

REF Produktkod/Katalognummer

# Modell/Variant

LOT Batch-/Lotnummer

Produkten levereras icke-steril.

134°C Kan steriliseras i angsterilisator (autoklav) vid
132-134°C (270-273°F)

i
& Tillverkningsdatum

Tillverkare

T Forvaras svalt och torrt

& Varning, las bruksanvisning
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