Valmistajan ohjeistus

uudelleenkaytettavien instrumenttien
jalleenkasittelystéa | DIN EN 17664

Medical products
Semi-critical A and B

As at: 07/17

Revision: 0

Valmistaja:

Gebr. Brasseler GmbH & Co. KG
Trophagener Weg 25 - 32657 Lemgo
Tel. +49 (0) 5261 701-0

Fax +49 (0) 5261 701-289
info@brasseler.de

www.brasseler.de

Tuotteet:
Nama valmistajan tiedot koskevat kaikkia
Gebr. Brasselerin toimittamia instrument-
teja, joita kdytetdan seuraaviin hoitohin
ei-invasiivisesti:

* ehkéiseva hoito

* korjaava hoito

* proteettinen hoito

* ortodontinen hoito
Naihin kuuluvat kiillottajat, keraamiset
hiomatuotteet, pyorivat keraamiset instru-
mentit, volframikarbidi- ja timantti-instru-
mentit kaviteettien ja kruunuhiontojen
tekemiseen, taytteiden poistamiseen ja
retusointiin sekad kruunujen separointiin, ja
pyorivat ja varahtelevat timanttilevyt inter-
proksimaalisen kiilteen muotoiluun sekéa
viimeistely- ja hiontanauhat. Terdksesta val-
mistetut instrumentit (pyoreat poranterat 1,
viimeistelijat 41, 48, hammasplakin poistajat
9119 ja 9120) eivat sovellu pesukoneeseen
tai desinfiointiin eivatka hoyrysterilointiin.
Télloin pitaa kayttaa kayttotarkoitukseen
sopivaa volframikarbidi-instrumenttia. Nou-
data valmistajan ohjeita myos koskien
sonic- ja ultradanikarkia. Ei-steriilit instru-
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mentit on kasiteltdva ennen ensimmaista
kayttoa. Kertakayttoisten tuotteiden uudel-
leenkayttd (tunnus @) pakkauksessa) ei ole
sallittua (esim. laminoidut kiillottajat ja
hammasharjat). Kertakayttotuotteiden
uudelleenkaytto aiheuttaa infektioriskin.
Turvallista ja riskitonta uudelleenkayttoa ei
siten voida taata.

Rajoitettu maara uudelleen-
kéasittelykertoja:

Tuotteen kayttoika riippuu vahingoittumis-
ja kayttoasteesta. Toistuva jalleenkasittely
ei vaikuta néiden instrumenttien toimintaky-
kyyn.

Vastaanotto:
Hygieeniset toimenpiteet maakohtaisten
saanndsten mukaisesti.

Varastointi ja kuljetus:

Aseta valineet puhdistus- tai desinfiointisai-
lioon (Frasator), joka on taytetty sopivalla
pesuaineella tai desinfiointiaineella (esim.
Komet DC1 /alkalinen/aldehyditon) (kuva 1)
valittomasti suussa kayton jalkeen estaak-
sesi jaamien kuivumisen instrumentteihin
(proteiinin kiinnitys) ja helpottaaksesi
vélineiden puhdistusta. On suositeltavaa
kasitelld instrumentit yhden tunnin sisélla
kayton jalkeen. Siirrettdessa instrumentteja
paikkaan, missa ne kasitellaan, niiden tulisi
olla puhdistus- tai desinfiointisailiossa
(Frasator).

Puhdistus ja desinfiointi:

Lisakasittelyt tulisi suorittaa mekaanisesti
(Sairaalahygienia ja Tartuntatautien ennalta-
ehkaisy -komitean suositus; Robert Koch
Instituutti).
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Validoitu mekaaninen kasittely

Tarvittavat vilineet:

* Desinfioiva pesukone (co. Miele,
Vario TD-ohjelma)

* 1,5 g/l Komet DCTherm, 9869/
kevyesti alkalinen (DCTherm on
saatavissa vain Saksassa)

* Komet porateline, 9933L3
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Manuaalinen esipuhdistus:

Poista instrumentit puhdistus- tai desin-
fektiosailiosta ja huuhtele hyvin juokse-
van veden alla estdéksesi pesuaineen
tai desinfiointiaineen jaamien paasemi-
sen koneeseen.

Pane poranterat poratelineeseen.

Aseta porateline desinfioivaan pesuko-
neeseen siten, etta spraysuuttimet osu-
vat suoraan poranteriin (kuva 2).

Laita pesuaineseos desinfioivaan pesu-
koneeseen merkintdjen ja ohjeiden
mukaisesti.

Aloita Vario TD -ohjelma (kuva 3, tau-
lukko ohjelman jaksoista), miké sisaltaa
lampodesinfektion. Lémpddesinfiointi
mahdollistaa Ao-arvon ja noudattaa kan-
sallisia saadoksia (prEN/ISO 15883).

e Pesuohjelman paatyttya ota instrumen-

tit pois desinfioivasta pesukoneesta ja
kuivaa instrumentit (mieluiten paineil-
malla). Varmista, etta poratelineen vai-
keapdasyiset kohdat tulee myds hyvin
kuivattua.

Tarkista instrumentit silmamaaraisesti
esim. suurennuslasilla, jotta ne ovat
puhtaita ja vahingoittumattomia. Mikali
instrumenteissa on edelleen likaa tai
jaamia toista edelld olevat kohdat.

Kun kyseessé on vain mekaaninen
puhdistus, on tarkeda lopuksi suorittaa
sterilointi instrumenteille hoyrysteriloin-
tilaitteessa poratelineessé tai pora-
rasiassa (teras).

21.07.17 10:01



Medical products Semi-critical A and B | 3

=)

Manuaalinen kasittely (vaihtoehtoinen)

Tarvittavat vélineet: Kasittely:

* Nylonharja (esim. Komet 9873) ¢ Poista instrumentit puhdistus- tai

e Pydriville instrumenteille sopiva puhdis- desinfektiosailiosta. Huuhtele hyvin
tus- tai desinfiointiaine, jolla todistettu juoksevan veden alla (kuva 7). Poista
desinfioiva vaikutus (esim. Komet DC1, itsepéinen lika nylonharjalla kaantaen
9826/alkalinen, aldehyditon, DGHM instrumenttia jatkuvasti. Huuhtele
hyvaksytty). juoksevan veden alla.

» Ultradanipesulaite (vaihtoehto: instru- e Laita instrumentit poratelineessa tai
menttien liotusallas). porarasiassa puhdistusainetta sisalta-

vaan ultradanilaitteeseen (kuvat 7 ja 8).

Huom! Kasittele kiillottajat liotusaltaassa.

Kiillottajien pehmea pinta vaimentaa
ultradanivarahtelyn eika kavitaatiota
synny. Kasittele kiillottajat ja Arkan-
sas-kivet niille sopivilla alkoholittomilla
aineilla (esim. Komet DC1).

* Noudata laitevalmistajan ohjeita liuok-
sen konsentraation ja vaikutusajan suh-

teen. Muista noudattaa oikeaa vaikutus-

aikaa, mika ei ala ennen kuin viimeinen
instrumentti on asetettu ultradanilait-
teeseen. Huomio: ala ylitd 45°C (pro-
teiinin koagulaatioriski)!
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Ultradanikylvyn jalkeen huuhtele instru-
mentit vedelld (mieluiten demineralisoi-
dulla vedelld).

Kuivaa instrumentit (mieluiten paineil-
malla) (kuva 9).

Tarkista instrumentit silmamaaraisesti
esim. suurennuslasilla, jotta ne ovat
puhtaita ja vahingoittumattomia. Mikali
instrumenteissa on edelleen likaa tai
jaamia toista edella olevat kohdat
(kuva 10).

Lopullinen lampddesinfektointi teli-
neessa tai porarasiassa (teras)

(kuva 11).
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Tarkistus ja toiminnallinen testi:
Jos instrumenteissa ilmenee seuraavia
virheitd, ne tulee havittaa valittomasti:
e Puuttuva timanttipinta (paallystamatto-
mat alueet)
e Tylpat tai katkaistut terat
* Epadmuodostumia (esim. taipuneet
instrumentit)
* Ruostunut pinta

Kuljetus ja varastointi:

Steriilipakatut instrumentit taytyy suojata
polyltd, kosteudelta ja kontaminaatiolta
kuljetuksen ja séilytyksen aikana.
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Yleisesti patevat huomiot:

Ratkaisevia tekijoita tehokkaan kasittelyn
varmistamiseksi ovat instrumenttien
perusteellinen puhdistaminen ja kaytetyn
puhdistusaineen ja desinfiointiaineen
yhteensopivuus kaytettyjen materiaalien
kanssa. Taysin virusidiset aineet eivat pysty
tayttdmaan kaikkia naita kriteereja samaan
aikaan, joten Komet DC1 on virusidinen
rajoitetusti. Taydellinen virusidinen vaikutus
saadaan autoklavoinnilla. Tama on RKl:n
Sairaalahygienia ja Tarttuvien tautien ennal-
taehkaisy -komitean suositusten mukainen
menetelmd. Noudata maassasi voimassa
olevia laaketieteellisten tuotteiden jalleenkéa-
sittelya koskevia saadoksia. Valmistaja vah-
vistaa, ettd edelld mainitut jalleenkasittely-
menetelmat ovat tarkoitettu edelld

mainitulle instrumenttiryhmalle mahdollis-
taen niiden uudelleenkayton. Laaketieteelli-
sen laitteen kayttdja on vastuussa, etta
sovellettua menetelmaa toteutetaan asian-
mukaisilla laitteilla, materiaaleilla ja henkilo-
kunta on asianmukaisesti koulutettua ja etta
menetelma saavuttaa halutun tuloksen.
Taman varmistamiseksi validoitujen
mekaanisten ja manuaalisten menetelmien
saannolliset kontrollit ovat valttamattomia.
Kayttajan on huolellisesti tarkistettava
kaikki poikkeamat edellda mainitusta proses-
sista (esim. eri kemikaalin kaytto), jotta
varmistetaan tehokkuus ja valtetaan mah-
dolliset haitalliset seuraukset.
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