SVENSKA
DENTORAMA AB

BRUKSANVISNING

INLEDNING

Produktfamilj

Munvinklar & kind- och lapphallare

Artikel-1D och Produktnamn

AUX-190/194 Dentorama Cheek Retractor

Tillverkarens namn & adress

SVENSKA DENTORAMA AB, Sollentunavagen 130,
191 44 SOLLENTUNA/STOCKHOLM, Sverige

Anmalt Organ / Behorig myndighet

RI.SE / Lékemedelsverket

Produktcertifieringar

CE | enlighet med LVSF 2003:11 / EU 2017/745 MDR

Riskklass MD Klass | i enlighet med EU 2017/745 MDR, Rule 1
PRODUKTIDENTIFIKATION

EMDN / GMDN Q0199 /13380

SRN SE-MF-000040452

Grundldggande UDI-ID / UDI-ID

0735014331AUX37L / 07350143310317

PRODUKT INFORMATION

Allman info

Produkten levereras icke-steril. Avsedd att steriliseras fore
anvandning.

Ateranvandning & produktens livscykel-slut

Ateranvandbar. Upprepad rengéring har liten effekt pa
produkten. Livscykeln bestdms av slitage eller skador vid
upprepad anvandning.

NOTERA! Transparent polykarbonat (PC) plast blir oklar och
utvecklar sprickor med tiden nar den viarmebehandlas/
autoklaveras.

Specialutrustning & tillbehor

Ej tillampligt.

Material

Polykarbonatplast (LEXAN fran General Electric).
Denna produkt innehaller inte LATEX.

AVSEDD ANVANDNING & INSTRUKTIONER

Avsedd anvandning

For att halla patientens mun 6ppen under behandling, till
exempel ortodontisk insattning av tandstallning och
panoramarontgen. Ger fri insyn i munhalan.

Endast for professionellt bruk.

Instruktioner

1. Applicera lappbalsam pa patientens lappar fore anvandning
for att 6ka komforten.

2. Hall i bada handtagen och kldm ihop kindhallaren genom
att forsiktigt boja anslutningsbagen.

3. Styr patientens ldppar sa att de passar i de bojda
hallardelarna pa hallaren och satt pa plats. Hallaren maste
placeras med bagen nedat mot patientens brost.

4. Bagen ger den spanning som kravs for att halla enheten pa
plats. Spanningen kan justeras med hjalp av resarer i
handtagets hal.

5. Ta tag i kindhandtagen och ta forsiktigt bort hallaren fran
patientens mun.

Standardférfarande for tandlakare.

BEGRANSNINGAR OCH RESTRIKTIONER

Anvisningar

> Hall alltid bagen ned mot brostet (inte 6gonen) vid
brott.

» Anvind alltid godkdand CDD-rengorings- och
desinfektionsenheter som uppfyller standardkraven i
EN ISO 15883-1.

» Anvand alltid rekommenderade desinfektionsmedel
lampliga for (fargad) polykarbonat (PC) plast.
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» Kassera alltid deformerade, skadade eller trasiga
enheter - slitage, sprickor etc. kan orsaka ruptur.

»  Folj alltid instruktionerna i bruksanvisningen for
autoklaven/diskdesinfektorn och/eller
rengdringsmed|et.

» FOr att undvika att smutsen torkar in, starta
rengoringsprocessen utan drojsmal.

» Den som genomfor rengdringsprocessen ansvarar for
att anvandningen av personal/utrustning/material ar
korrekt och uppnar 6nskat resultat.

Varningar

» Anviand inte i diskmaskin.

Forsiktighetsatgarder

» Var forsiktig med att anvinda icke-godkand
utrustning for rengoring av instrumenten.

» Var forsiktig med att anvanda starka kemikalier och
rengoringsmedel, vissa kan géra hallaren skor och
fargen matt.

RENGORINGSINSTRUKTIONER i enlighet med
EN I1SO 17664:2017

Forberedelser

1. Forbered instrumentet for rengoring.

Manuell rengoring

Kallsterilisering rekommenderas for att bibehalla fargen pa
produkten.

1. Rengor och skolj bort 6verflédig smuts fran kindhallaren.
2. Ldmna hallaren i rengéringslosningen enligt
instruktionerna.

3. Anvand en borste eller svamp for att rengéra hallaren
noggrant.

4. Skoélj av med vatten.

Forpackning

Forpacka enligt tandvardsklinikens rutiner och enligt
steriliseringsinstruktionerna.

Steriliseringsmetod/desinfektion

1. Rengor och skolj alltid bort 6verflodig smuts fran
kindhallaren innan du anvander desinfektor/autoklav.

2. Placera i desinfektor vid 90°C-program med milt
rengoringsmedel.

3. Torka med en luddfri trasa.

NOTERA! Genomskinliga kindhallare maste autoklaveras vid
121°C (anvand en plastpase).

Folj alltid autoklavens instruktioner for cykelparametrar.

Inspektion

Kontrollera produkten visuellt efter rengoring. Kassera
deformerade, skadade eller trasiga enheter.

OVRIGT

Transportanvisningar

Forflytta darefter och sdkerstall produktens renhet och
sakerhet.

Forvaringsanvisningar

Forvaras pa en mork, torr och ren plats.

Hallbarhetstid

Ingen specifik hallbarhetstid.

Avfallshantering

Hallaren &r gjord av atervinningsbar polykarbonat (PC) plast.
Avfallshantering i enlighet med lokala foreskrifter.
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