Зеркало стоматологическое
	Инструкция по применению


Стоматологические зеркала предназначены только для применения в профессиональной стоматологии.
1. Описание продукта

Профессиональный стоматологический инструмент.

Зеркало стоматологическое:

1. Зеркало стоматологическое №2, диаметр 18мм.

2. Зеркало стоматологическое №3, диаметр 20мм.

3. Зеркало стоматологическое №4, диаметр 22мм.

4. Зеркало стоматологическое №5, диаметр 24мм.

5. Зеркало стоматологическое №6, диаметр 26мм.

Отражающая поверхность зеркала может быть: 

- без увеличивающего эффекта (Real Surface) – классическое зеркало с отражающей поверхностью на тыльной поверхности стекла 

- без увеличивающего эффекта (Front Surface) – зеркало с отражающей поверхностью на фронтальной поверхности стекла 

- с увеличивающим эффектом (Magnifuing) – зеркало с отражающей поверхностью на тыльной поверхности стекла
Используемые материалы

- зеркала стоматологические изготовлены из нержавеющей стали и специального стекла с нанесённым отражающим покрытием. 

Назначение 

- для профессионального применения в стоматологии (стоматологический инструмент) для проведения различных диагностических и иных лечебных манипуляций в полости рта где необходим визуальный контроль с помощью зеркала.

Противопоказания к применению
- невозможность обеспечения безопасности пациента при проведении стоматологических процедур 
Необходимые аксессуары

- зеркала стоматологические поставляются без ручек. Возможно использовать ручки для стоматологических зеркал любого производителя, имеющие соответствующий вид резьбы для фиксации зеркала (зарегистрированные в Росздравнадзоре РФ и разрешённые к применению в качестве медицинского изделия). 

Подготовка к применению
Перед применением убедиться в целостности зеркала и отсутствия каких-либо повреждений / сколов и т. д.

Зафиксировать зеркало на специальной ручке для стоматологических зеркал. Убедиться в надежной фиксации зеркала стоматологического в ручке для зеркала. Зеркала стоматологические поставляются в нестерильном виде. Перед первым применением необходимо провести стерилизацию. Перед каждым последующим применением — дезинфекция, предстерилизационная очистка и стерилизация.

Меры предосторожности 

- не использовать зеркала стоматологические, имеющие повреждения, нарушения конструкции, коррозию! 

- использовать только по назначению.
Требования к персоналу:
Медицинский работник, использующий стоматологические зеркала, должны иметь необходимую профессиональную квалификацию, знания (в том числе касательно методик проведения процедур, при которых планируется использовать данные зеркала) и все необходимые разрешения на ведение профессиональной медицинской деятельности в профессиональной стоматологии. Медицинский работник должен иметь навыки, знания относительно применения данных зеркал. Перед началом работы необходимо внимательно прочитать и понять все пункты настоящей инструкции по применению.
Обработка зеркал 

- дезинфекция и предстерилизационная очистка зеркал возможны только с применением средств и методик, рекомендованных для проведения данных процедур для стоматологических зеркал и в строгом в соответствии с инструкциями производителей! Использование средств и методик, в инструкции по применению которых прямо не указана возможность использования в отношении стоматологических зеркал, недопустимо! 

- стерилизация — только методом автоклавирования! Максимальная температура, допустимая для стерилизации зеркал стоматологических в автоклаве -137оС.

В отношении процедур дезинфекции, предстерилизационной очистки и стерилизации строго руководствоваться требованиями и нормативными актами для данных процедур, установленными и утверждёнными в РФ в отношении стоматологических зеркал. 

Предупреждение

Все использованные зеркала необходимо рассматривать как контаминированные, поэтому необходимо соблюдать следующие меры безопасности: работать в перчатках, защитных очках и маске. Возможны и другие мероприятия, в зависимости от рисков кросс-контаминации от пациента. 

Ограничения при обработке зеркал для повторного использования

Обработка стоматологических зеркал фирмы Prima Dental Group для возможности повторного применения не оказывает большое негативного воздействия на их рабочие характеристики (при соблюдении правил и рекомендаций по обработке). Срок годности для повторного использования ограничивается только степенью изношенности или поломки, поэтому перед процессом очистки необходимо контролировать эти параметры.

Обращение на месте обработки зеркал для их повторного использования

Если нет особых рисков инфекционной кросс-контаминации, никаких особых требований нет. Транспортировка зеркал допускается как во влажном, так и сухом состоянии. Однако при транспортировке во влажном состоянии повышается риск появления коррозионной окраски. Длительное нахождение зеркал в дезинфицирующей жидкости может иметь следствием коррозионные явления, поэтому этого необходимо избегать.

Задержка в обработке для повторного применения должна быть сведена к минимуму, т.к. высыхание загрязняющего вещества сделает процесс очищения более трудоёмким.

Дезинфекция

Поместите использованный инструмент в дезинфицирующий раствор, соблюдая

рекомендации производителя по применению раствора и времени выдержки. Для дезинфекции зеркал необходимо использовать средства, предназначенные для дезинфекции данного вида инструментов. 

Подготовка к очистке

Специальных требований нет. При дезинфекции, предстерилизационной очистке и стерилизации необходимо соблюдать требования и правила, установленные для данного вида инструментов, руководствуясь указаниями соответствующих органов и структур, регламентирующих требования к санитарно-эпидемиологическому контролю в государстве (стране), где данные инструменты используются.  Следует пользоваться исключительно теми средствами, которые предназначены и разрешены к применению для обработки стоматологических зеркал.

Процесс очищения

Рекомендована ручная очистка, ее необходимо проводить в мойке, специально выделенной для этой цели. Тщательно очистите зеркало под проточной холодной водой, держа его погруженным в воду (оптимальной является дистиллированная вода) и используя нейтральное чистящее средство или чистящее/дезинфицирующее вещество, рекомендованное для очистки стоматологических зеркал. Соблюдать особую осторожность при очистке стеклянной части зеркал, во избежание нарушения целостности стекла. Для зеркал Front Surface необходимо применять ещё более бережное очищение, так как отражающий слой этих зеркал находится сверху стекла (на фронтальной поверхности). Соблюдайте рекомендации производителя чистящего/дезинфицирующего средства. Необходимо принятие мер по недопущению контаминации из-за разбрызгивания загрязняющих веществ и частиц при чистке зеркал. При чистке следует соблюдать осторожность, чтобы избежать попадания загрязняющих веществ и частиц путем разбрызгивания. Не использовать металлические щетки, иные предметы для очистки, способные повредить зеркала. 

По завершении очистки проверьте зеркало, если нужно с помощью увеличителя, что все загрязнения удалены и зеркало не имеет повреждений. При необходимости очистку повторите. 

Зеркала с наличием повреждений / признаков повреждений запрещены к применению и должны быть немедленно утилизированы!
Сушка

Сушка возможна с помощью бумажных полотенец или теплого воздуха.

Контроль результата
Проверяйте каждое зеркало, по необходимости с помощью увеличительного стекла, и отбраковывайте каждый поврежденный или коррозированный инструмент (зеркало). Использование повреждённых зеркал категорически запрещено.
Упаковка перед стерилизацией

При пользовании вакуумным автоклавом размещайте зеркала в предназначенный для этого поддон (лоток), подставку или упаковку для стерилизации.

При использовании не вакуумного автоклава зеркала не должны упаковываться или заворачиваться в бумагу, а должны быть установлены в специальную подставку с перфорацией.

ВНИМАНИЕ: Возможно, что требования конкретной страны предусматривают помещения зеркал в специальные пакеты.
Стерилизация

Автоклавирование инструментов проводится в течение времени, установленного для стерилизации стоматологических зеркал при температуре от 134 до 137оС.

Время выдерживания – это минимальное время, в течение которого непрерывно поддерживается минимальная требуемая температура.

Рекомендации производителя автоклава должны быть соблюдены. Обычно необходимо обращать внимание на то, чтобы не выходить за пределы максимально рекомендованной загрузки автоклава.
При стерилизации зеркал необходимо чётко соблюдать требования нормативно-правовых актов, регламентирующих стерилизацию зеркал в вашей стране.
ВАЖНО!

Необходимо учитывать, что требования к обработке стоматологических зеркал в различных странах могут в той или иной мере отличаться. В данном случае необходимо чётко следовать требованиям, которые установлены для обработки стоматологических зеркал в той стране, где они используются. При этом важно соблюдать условия, гарантирующие отсутствие факторов, оказывающих какое-либо негативное воздействие на зеркала, руководствуюсь информации в данной инструкции по применению.
Хранение

Срок хранения стоматологических зеркал: не существует определенного ограниченного срока хранения (срок хранения новых зеркал не ограничен). 

Хранить в оригинальной упаковке в сухом и чистом помещении при температуре окружающей среды. Исключить воздействие прямых солнечных лучей и других источников тепла.
Срок службы зеркала обычно определяется его фактическим износом. 
После извлечения из упаковки зеркала следует хранить в специальных контейнерах или пакетах для стерилизации. Контейнеры или пакеты должны быть сухими. Хранить в сухом и чистом помещении при температуре окружающей среды. Исключить воздействие прямых солнечных лучей и других источников тепла.

Утилизация

Утилизировать зеркала стоматологические согласно требованиям к утилизации данной продукции, установленным в Российской Федерации (руководствоваться нормативно-правовыми актами, постановлениями и приказами относительно утилизации данного вида продукции). 
Нельзя утилизировать с обычным бытовым мусором.
Требования к охране окружающей среды:

- Данный продукт не оказывает никакого негативного воздействия на окружающую среду при его применении (при соблюдении установленных правил эксплуатации и утилизации).
Производитель:

“Прима Дентал Груп», Великобритания
Prima Dental Group, 9 Madleaze Estate, Bristol Road, Gloucester, GL1 5SG, United Kingdom
Тел.: +44 (0) 1452 729751, Fax: +44 (0) 1452 307187
Регистрационное Удостоверение: № ФСЗ 2007/00848 от 04.09.2020г.  

Ограничение ответственности:

Зеркала стоматологические разработаны и произведены исключительно для профессионального применения в стоматологии и должны использоваться строго в соответствии с данной инструкцией по применению. Производитель и продавец не несут ответственности в случае использования зеркал не по инструкции по применению и (или) не по назначению. 
Во всех случаях применения зеркал, явно не указанных в данной инструкции по применению и (или) при нарушении любого из пунктов данной инструкции, вся полнота полнота ответственности ложиться на потребителя.
