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EN ISO 17664-1 Valmistajan antamat tiedot terveydenhuollon laitteiden ja vélineiden sterilointia varten

Robert Koch-instituutin (RKI) madarayksen mukainen luokitus:
Puolikriittinen A - Suupeilit, ruostumaton terés

Tiivistelma
Lampddesinfiointilaite (puhdistus, desinfiointi, kuivaus)

Robert-Koch-instituutin (RKI) suosituksen mukaisesti sterilointi tapahtuu ensisijaisesti koneellisesti.

1. Pesu-/desinfiointikone, esim. Mielen Vario-ohjelmalla. Saavutettavan AO-arvon tulee olla véhintaén 3000.
2. Dr. Weigertin Neodisher® Mediclean Dental

3. Dr. Weigerlin Neodisher® Z

4. Soveltuva instrumenttiteline tai kori

Noudata aina myss kaytettévien tuotteiden ja laitteiden kéyttéohjeita. Noudata standardeja SFS-EN 1SO 15883-1 ja SFS-ENISO 15883-2
Standardin SFS-ENISO 17664-1, 6.7.2.1: mukaiset liedot: jos pesu- tai desinfiointikone vastaa ISO 15883 -standardisarjan vaatimuksia, voit kéytias
valmistajan suosittelemia ohjelmia.

Sterilointi
Robert Koch -instituutin riskinarvioinnin ja lagkinndllisten laitteiden luokittelun mukaisesti:

Puolikriittinen A: sterilointi (X) = tyévaihe on valinnainen, kuitenkin valmistajon suosittelema
Hoyrysterilointi fraktioidulla tyhjismenetelmalla 134 °C:ssa standardin SFS-EN 13060 mukaisessa laitteessa:

1. Fraktioitu esityhjis (vahintaan 3-kertainen)

2. Sterilointilémpatila 134 °C (-0/+3°C)

3. Kasittelyaika: vahintaan 5 minuuttia (taysi jakso)

4. Kuivumisaika: véhintagn 10 minuuttia

Noudata kuumahsyrylls tapahtuvassa steriloinnissa standardia SFS-EN ISO 17665.
Taydentavd tieto: El-purettujen instrumenttien uudelleenkaésittely

Saksalaisessa Bundesgesundheitsblati-julkaisussa 04,/2006 on kohdassa 4.4 julkaistu seuraavasti:

Purettavissa olevien instrumenttien purkaminen osiin henkilénsuojaustoimenpiteitét noudattaen. Tamé koskee seké koneellista etté manuaalista puhdistusta ja
desinfiointia sekd on Robert-Kochinstituutin (RKI) suositus.
HAHNENKRATT-instrumenteillemme (suupeilit ja varret) on vuonna 2016 suoritettu onnistuneesti ulkoinen validointi instrumenteilla, joita El purettu osiin validointia varten:

1608.1255-HAHN_ValBericht_RDG_ ThermalDisinfector
1608.2906-HAHN_ValBericht_Autoklav

On teiddn vostuullanne noudattaa taté validointia. Kasittelijén vastuulla on huolehtia siits, efté suoritetulla uudelleenkdsittelyllé — kéytetiavélla varustuksella,
materiaaleilla ja henkildkunnalla - saavutetaan uudelleenkésittelylaitteistossa halutut fulokset.

Valmistajan iimoittamat fiedot ovat kokonaisuudessaan seuraavilla sivuilla, osoitteessa www.hahnenkratt.com, tai ne voi tilata séhképostitse osoitteesta
service@haohnenkratt.com.

A Varoitukset

Noudata voimassa olevia tapaturmien torjuntaa koskevia médréyksic
Tiedossamme ei ole varoituksia, kun kaytettavien laitteiden sekd kaytettévien desinfiointi- ja puhdistuslivosten kéyttéohjeita noudatetaan.

Huomioi my6s ennen ensimmadisté kavttod kohta Tarkastus ja toiminnan testaus, sekd liitteet:
Liite 1: 1) Suupeilit Steriloinfia ja kasittelya koskevat varoitukset ja vinkit

Uudelleenkaésittelyé koskeva rajoitus
Uudelleenkssittelylls on vahdiset vaikutukset. Tuotteen kayttaian padttyminen madraytyy kéytostd aiheutuvan kulumisen ja vaurioitumisen mukaan, esimerkiksi:

* mekaanisesta puhdistuksesta aiheutuvat naarmut (liite 1, kuva 3)
* esim. pydrivistd vélineista aiheutuvat vauriot
* kalkkipitoiset jaamét (liite 1, kuva 4), esim. kun ladmpadesinfiointilaitteen kalkinpoistoa ei ole saadetty oikein.

Tuotteen kavttdicin padttyminen on vksilsllistd ja siksi kéyttsidn tulee madrittad se.

Ohjeet

Kaikki tysvaiheet on suoritettava myss ennen ensimmdisté kayted.
Kuvatut menetelmét ovat yleisesti tunnetiuja ja ne koskevat yleisesti kéytosse olevia vélineitd ja tarvikkeita.

Kéyttopaikka

Suorita uudelleenkssittely vain tarkoitukseen varatuissa filoissa. Noudata maakohtaisten mééréysten mukaisia hygieniatoimenpiteita.
Sdilytys ja kuljetus

Sailytyksen ja kulietuksen tulee tapahtua tarkoitukseen varatuissa tiloissa ja astioissa.

Havittédminen mérkéné

Aseta instrumentit valitomasti potilaskayton jdlkeen soveltuvalla puhdistus-/desinficintiaineella (esim. DURRin aldehydivapaa, eméksinen puhdistusaine ID 212, pH-arvo 10)
taytettyyn instrumenttiasfiaan. Tamé estéd jGamien kuivumisen kiinni (proteiinien kiinnittymisen). Noudata annostelussa ja vaikutusajassa tuotteen 1D 212 kaytdohietta.



Vaihtoehtoisesti:

Hévittéminen kuivana

Lagkinngllisten laitteiden keraaminen (havittaminen kuivana) asianmukaisen esikasittelyn tai potilaskayton jalkeen
Menettely LZK BW AA02-1, 06,/2018:

1. Instrumenttien pakkaaminen

soveltuviin kerciysastioihin, esim. suljeftaviin muovilaatikoihin

Instrumenttien huolellinen pakkaaminen (ei heittémailla), tarvittaessa kayttdmélla apuna pihtejé.
Huolehdi tarvittavista henkilénsuojaimista {esim. kasien, silmien, suun ja hengityksen suojaus)
Valta pitkdaikaista sailyttamista (suositus: @lé ylita & tunnin sééntéd; noudata valmistajan ohjeita.)

2. Jatteiden lajittelu
rittévan kestaviin, tiiviisiin ja tarvittaessa kosteutta kestaviin jatesakkeihin.
Puhdistuksen valmistelu

Noudata myss vastaanotollasi kéytéssa olevia instrumentteja koskevia ohjeita. HAHNENKRATTinstrumenttien osalta ei muilta osin tarvitse huomioida erityisic vaatimuksia.
Robert-Koch-instituutin (RKI) suositus: purettavissa olevien instrumenttien purkaminen osiin henkilénsuojaustoimenpiteité noudattaen.
Katso téman osalta my&s fiivistelméin sivu 1, jossa on fietoja validoinnista HAHNENKRAFTinstrumenttien (suupeilit ja varret) kanssa, joita El purettu osiin validointia varten.

Koneellinen késittely — puhdistus, desinfiointi, kuivaus
Robert-Koch-insfituutin (RKI) suosituksen mukaisesti sterilointi tapahtuu ensisijaisesti koneellisesti.
Varustus

1. Pesu-/desinfiointikone, esim. Mielen Vario-ohjelmalla. Saavutettavan AO-arvon tulee olla véhintéaan 3000.
2. Dr. Weigertin Neodisher® Mediclean Dental
3. Dr. Weigertin Neodisher® Z

4. Soveltuva instrumenttiteline tai kori

Noudata aina myss kdyteficvien tuotteiden ja laitteiden kaytidohjeita. Noudata standardeja SFS-EN 1SO 15883-1 ja SFS-EN 1SO 15883-2
Standardin SFS-ENISO 17664-1, 6.7.2.1: mukaiset tiedot: jos pesu- tai desinfiointikone vastaa ISO 15883 -standardisarjan vaatimuksia, voit kéytiad valmistajan
suosittelemia ohjelmia, ja seuraavassa kuvattua validoitua kdsittelyprosessia ei tarvitse noudattaa.

Menettely, validoitu

1. Nosta instrumentit valittsmésti ennen koneellista késittelyd instrumentiiastiasta ja huuhtele huolellisesti juoksevan vesijohtoveden alla {véhiniaan 10's).
Pesu- ja desinfiointikoneeseen ei saa siirtyd lainkaan puhdistus-/desinfiointicinejégmia.

2. Aseta instrumentit farkoitukseen sopivaan instrumenttitelineeseen tai koriin.
3. Aseta instrumentiiteline /kori pesu- ja desinfiointikoneeseen niin, etté suihku osuu suoraan instrumentteihin.

4. Kaynnista vario-ohjelma ja lémpadesinfiointi. Lampadesinfioinnissa AO-arvon tulee olla véhintaan 3000.

5. Ohjelma:

1 min esihuuhtelu kylmalla vedells

* Tyhjennys

* 3 min esihuuhtelu kylmalla vedells

* Tyhjennys

¢ 10 min pesu 55 °C:ssa 0,5-prosenttisella eméksisellé puhdistusaineella Neodisher® Mediclean Dental
* Tyhjennys

3 min neutraloinfi [émpimélla vesijohtovedella (>40 °C) ja O,1-prosenttisella neutralointiaineella Neodisher® Z, Dr. Weigert, Hamburg
* Tyhjennys

* 2 min vélihuuhtelu lampimalla vesijohtovedells (>40 °C)

 Tyhjennys

¢ Llampodesinfiointi demineralisoidulla vedells, lampétila 92 °C, vahintécn 5 min
¢ Automaattinen kuivaus, 30 min, noin 60 °C:ssa

6. Ohjelman paétyttyé poista instrumentit ja kuivaa Robert-Koch-instituutin (RKI) suosituksen mukaisesti ensisijaisesfi paineilmalla. Instrumenttitelineité /koreja
kayteticiessa huolehdi erityisesti vaikeapddsyisten kohtien kuivumisesta.

N

Eheyden ja puhtauden tarkastus soveltuvalla suurennuslaitteella. 8-kertainen suurennos mahdollistaa yleensé optisen tarkastuksen. Jos instrumenteissa on
koneellisen kasittelyn jalkeen viel& havaittavissa kontaminaatiola, toista puhdistusta ja desinfiointia, kunnes kontaminaatiota ei endd ole havaittavissa.

Huolehdi, efté kalkinpoisto on séddetty oikein, muuten instrumentteihin jaé valkoisia tahroja ja kertymid. Aseta instrumentit sterilisaattoriin ehdottomasti vain kuivina,
jotta niihin ei jaa esimerkiksi kalkkikertymié ja,/tai vesitahroja. (liite 1, kuva 4)

Manuaalinen késittely — puhdistus

Desinfioi instrumentti ennen manuaalisia puhdistusta.

Puhdistusvaline: esimerkiksi pehmed harja

Kemikaali: DURRIn ID 212, eméksinen puhdistus- ja desinfiointicinetiiviste, pH-arvo 10

Noudata instrumenttien puhdistuksessa puhdistusaineen ja puhdistusvalineen kéyttéohjetta. Kafso pitoisuutia, lémpétilaa jo vaikutusaikaa koskevat tiedot puhdistusaineen
valmistajan ohjeista.

Varmista, eftd instrumentin kaikki kohdat késitelléén. Erityisesti kaikki siitymékohdat, esimerkiksi: peilin ja kannan sekéd kannan ja hitsatun varren valilla.

1. vahintéén 1 minuutin esipuhdistus juoksevan vesijohtoveden alla, poista karkea lika pehmeéills harjallo.
2. Aseta véhintaan 5 minuutin ajaksi puhdistuskylpyyn, jossa 2 % 1D212

3. Puhdista siiymékohdat ja kierrealueet pehmeéilla harjalla

4. Huuhtele kierteiden syvennykset ruiskulla

Puhdistusta seuraava huuhtelu tulee tehdé téysin deionisoidulla vedelld véhintaan 1 minuutin ajan, jotta instrumentiin ei j&é esimerkiksi valkoisina kertyming tai
vesitahroina nékyvia kalkkij@amid.



Eheyden ja puhtauden tarkastus soveltuvalla suurennuslaitteella. 8-kertainen suurennos mahdollistaa yleensé optisen tarkastuksen. Jos instrumenteissa on koneellisen
kasitielyn jglkeen vield havaittavissa kontaminaatiota, toista puhdistusta ja desinfiointia, kunnes konlaminaatiota ei enéié ole havaittavisso.

Manuaalinen késittely — desinfiointi

Kemikaali: DURRIn ID 212, eméksinen puhdistus- ja desinfiointiainetiiviste, pH-arvo 10

Noudata instrumenttien desinfioinnissa desinfiointi- ja,/tai puhdistusaineen kéayttéohijetta. Katso pitoisuutta, lampétilaa ja vaikutusaikaa koskevat tiedot valmistajan ohjeista
Asela puhdistetut insirumentit desinfiointia varten foiseen instrumenttiostiaan, jossa on tuotetta ID 212.

Pitoisuus: 2 %
Vaikutusaika: véhintéén 5 minuuttia

Huuhtele kierteiden syvennykset ruiskulla

Varmista, etftd instrumentin kaikki kohdat kasitelldén. Erityisesti kaikki siirtymékohdat, esimerkiksi: peilin ja kannan seké kannan ja hitsatun varren valills.

Desinfiointia seuraava huuhtelu tulee tehda téysin deionisoidulla vedelld vahintaan 15 sekunnin ajan, jotta instrumenttiin ei j&& esimerkiksi valkoisina kertyming
tai vesitahroina nakyvie kalkkijaamié.

Manuaadlinen késittely — kuivaus

Kuivaa Robert-Koch-instituutin (RKI) suosituksen mukaisesti ensisijaisesti paineilmalla. Instrumenttitelineité kaytettessa huolehdi erityisesti vaikeapéadsyisten kohtien kuivumisesta.
Aseta instrumentit sterilisaattoriin ehdottomasti vain kuiving, jotta nithin ei j&& esimerkiksi kalkkikertymia ja/tai vesitahroja. {lite 1, kuva 4)

Huolto
Laakinnallists laitetta ei torvitse huoltaa.
Tarkastus ja toiminnan testaus

Tarkista silmaméadraisesti vikojen, vaurioiden ja kulumisen varalia. Silmémadaraisen tarkastuksen tehostamista varten suosittelemme kaytémaan suurennuslaitetta.
Havita vialliset ja/tai vaurioituneet instrumentit. Esimerkiksi insirumentit, joissa on karkeita ja/tai ulkonevia kulmia tai reunoja.
Muita tuotekohtaisia tarkastusta ja toiminnan testausta koskevia tietoja varten katso:

Suupeilit liite 1
Pakkaus
Kayta standardoitua (SFS-EN ISO 11607-1) ja tarkoitukseen varattua pakkausmateriaalia. Pussin tulee olla riittévan suur, jotta pussin sulkuun ei kohdistu jénnitett.
Steriilien estojérjestelmien eheys on tarkastettava ennen kayttdd. Jos steriili estojérjestelmé on vaurioitunut, pakkauksen sisalts on késiteltéva vudelleen

Sterilointi

Noudattaen Robert-Koch-instituutin ohjeita Saksan liittovaltion terveysviraston julkaisemassa luettelossa 2012-55:1244-1310 koskien hygieniavaatimuksia
laakinnallisten laitteiden késittelyssd, sivu 1248, taulukko 1 laékinnéllisten laitteiden riskienarvioinnista ja luokittelusta:

Puolikriittinen A: sterilointi (X) = tydvaihe on valinnainen, kuitenkin valmistajan suosittelema
Varustus: Hoyrysterilisaattori, standardin SFS-EN 1SO 17665 mukainen kuumahéyry
Aseta instrumentit sterilisaattoriin ehdottomasti vain kuiving, jotta nithin ei j&& esimerkiksi kalkkikertymi ja/tai vesitahroja.
Menettely validoitu:

Hoyrysterilointi fraktioidulla tyhjismenetelmalla 134 °C:ssa standardin SFS-EN 13060 mukaisessa laitteessa:
1. Fraktioitu esityhjis (vahintasn 3-kertainen)

2. Sterilointilémpatila 134 °C (-0/+3°C)

3. Kasittelyaika: vahintaén 5 minuuttia (téysi jakso)

4. Kuivumisaika: véhintgan 10 minuuttia

Noudata kuumahdyrylls tapahtuvassa steriloinnissa standardia SFS-EN 1ISO 17665.

Jotta tahroilta ja korroosiolta véltytaan, héyryssa ei saa olla ainesosia. Useita instrumentteja steriloitaessa sterilisaattorin enimméistayttoméadras ei saa ylitiad.

Varastointi

Pakattuja sterilej tarvikkeita kulietetaan ja varastoidaan palyltd, kosteudelta ja (uudelleen)kontaminoitumiselta suojattuina.
Lopputuotteen steriiliyden scilymisen kesto médrdytyy sen tahon mukaan, joka on suorittanut lopullisen pakkauksen (steriili estojériestelma tai pakkausjérestelmd)
hammaslaékérin vastaanotolla. (Katso myss “Pakkaus”.)

Lisdtiedot

* Kaikista tuotteen yhteydessd ilmenneista vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja sen j@senmaan vastaavalle viranomaiselle, johon kéytisia ja/tai potilas

on sijoiftautunut.

* Noudala kéylettavid tarvikkeila koskevaa ja laitteiden valmistajan toimittamaa kaytidohjetta sekd laitteiden enimmaistaytiomaaras.

¢ Standardin EN ISO 17664-1 mukaiset tiedot: huuhtelukirkasteiden kéytts voi heikentéd bioyhteensopivuutia.

* Noudala havittemisessé kansallisia maaréyksia.

¢ Noudala omassa maassasi voimassa olevia, laakinnallisten laitteiden vudelleenkasittelyd koskevia lakiméadrayksia. Lisatietoa on esimerkiksi osoitteessa www.rki.de

* Llaakinnallisten laitteiden valmistaja on validoinut edellé mainittujen ohjeiden SOPIVUUDEN Is&kinnéllisen laitteen valmisteluun uudelleenkayttaa varten. Kasittelijan
vastuulla on huolehtia siita, et suoritetulla uudelleenkasittelylla — kaytettavalla varustuksella, materiaaleilla ja henkilskunnalla — saavutetaan vudelleenkésittelylaitteistossa
halutut tulokset. Téhén vaaditaan normaalisti menettelyn validointi ja rutiiniseuranta uudelleenkasittelylaitteistossa.

* Vastaanoton turvallisuusvastoavan tulee huolellisesti arvioida kaikkien laadituista ohjeista poikkeavien tilanteiden vaikutus ja mahdolliset seuraukset.

Valmistajan yhteystiedot

E. HAHNENKRATT GmbH Dentale Medizintechnik Benzstrafle 19 DE-75203 Kénigsbach-Stein GERMANY
Puhelin +49 723 230 290 info@hahnenkratt.com www.hahnenkratt.com



Liite 1 — Suupeilit

A Tuotekohtaiset varoitukset

* Suupeilit ja kurkunpaapeilit eivét sovellu kasitelt@viksi ultraganelld. (Saksalaisen instrumenttien vudelleenkasittelytyéryhman AKl:n julkaisu 4,/2016)

¢ Lasin rikkoutuminen
1) Jos kasittely tehdacn epdasianmukaisesti, esim. kiinni tarttunut lika poistetaan korkealla paineella, lasi voi rikkoutua.
2) Kayton yhteydessa peililasi voi murtua ja/tai séraills, esimerkiksi kun lasiin kohdistuu painetta.

Ryhdy siksi - erityisesti lasten ja ongelmapotilaiden kohdalla - varotoimenpiteisiin. Esimerkiksi kéyttamélla apuna Kofferdam-suojaa tai sylkimuria, joka estéd puremisen

Poista tarvittaessa peilin osat soveltuvilla apuvélineills, kuten pinseteills tai imukupeilla. Huolehdi téllsin riitiévéists suojautumisesta lasiosien aiheuttamalta
loukkaantumis- jo tulehtumisvaaralta.

Sterilointia ja késittelyé koskevat vinkit

¢ 1. Mekaaniset vauriot (naarmut)
Alé kayta kovia harjoja fai sienié. Ne voivat naarmutiaa peilin pintaa ja heikentéd peilin tehoa kaikissa Front Surface -suupeileissa. (kuva 3)

Kuva3
Naarmut/puhdistusjaljet

¢ 2. Kalkkikertymét ja jaémét
Huolehdi, efté pesu- ja desinfiointikoneen tai lémpadesinfiointilaitteen kalkinpoisto on séédetty oikein. Manuaalisessa késittelyssé puhdistusta seuraava huuhtelu
tulee tehdd téysin deionisoidulla vedelld, jotta instrumenttiin ei j&@& esimerkiksi valkoisina kertymind tai vesitahroina nakyvia kalkkijgamid, jotka palavat kiinni

seuraavien suupeilien pinnalle eivétké Idhde endd irfi (kuva 4):

-

Kuva 4 Kalkkitahrat

« 3. Viilté lyhyt-/ pikaohjelmia, joissa on suuria ja nopeita lémpétilavaihteluita.
Lasilla on erilainen lampslaajenemiskerroin kuin teréikselld. Nopea ja suuri lémpétilavaihtelu voi aiheuttaa jannitteitd lasissa ja johtaa lasin halkeamiseen fai séréytymiseen.

¢ 4. Vakiosuupeilin virheellinen asennus kahvaan
Huomioi suupeilié kahvaan asentaessasi, eltd erityisesti suupeilia kiinni kierrefidessé syntyy erifidin suuria voimia, jotka voivat vaurioittaa hitsisaumoja niihin vaikutiaessaan.
Siksi on térkedid, ettd ef pidé suupeilistd kiinni kannasta vaan aina varresta. Téllsin voit kiertdd kahvan paikoilleen ja kiristéid kierteen tivkkaan myss lopuksi erittin tivkkaan

kiertamalla ilman, etté hitsaus ja/tai kanta vaurioituu ja peili ei enéd pysy kunnolla paikallaan. (Kuva 5+6)

Kuva 5

Tarkastus ja toiminnan testaus

Ennen sterilointia tarkistetaan, ett& suupeili toimii asianmukaisesti.

Suorituskykyvaatimukset

* Peiliss ei ole vikoja, kuten halkeamia, sérsja tai naarmuja.

* Peilin kanta ja varsi on yhdistetty fiukasti (katso myss edellé kohta 4).
« Peililasi on fiukasti kiinni kannassa. Suupeilien ja kurkunpadpeilien kohdalla epéedulliset olosuhteet voivat heikentédd rakennetta.

Valta siksi seuraavia: ultragénipuhdistus, nopeat ja samanaikaisesti korkeat lampétilavaihtelut (lyhytohjelmal), suupeilin/kurkunpédpeilin

virheellinen asennus kahvaan (katso edelld kohta 4).



Menettely
Suorituskykyvaatimusten tarkastus silmamadrdisesti tai tunnustelemalla (katso edelld).
Vaikutus potilasturvallisuuteen ja turvalliseen kéyttosn

llman tarkastusta ja foiminnan testausta on virheellisen késittelyn /valmistelun seurauksena mahdollista, ettd kanta itoaa varresta tai peili itoaa kannasta hoidon
aikana pudoten potilaan suuhun. Tallgin voi ilmeté kyseisissé tilanteissa yleisia komplikaatioita. Kéytén turvallisuutia ei enééd voida taata.

Havité vialliset ja/tai vaurioituneet instrumentit.
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