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A

Noudata voimassa olevia tapaturmantorjuntaa koskevia maarayksia
Tiedossamme ei ole varoituksia edellyttaen, etta kdytettdvien laitteiden seka kaytettavien
uudelleenkasittelykemikaalien kayttéohjeita noudatetaan.

Huomioi ennen ensimmaista kdyttéoa myos kohta "Tarkastus ja toiminnan testaus”.

Tuotteen kayttdidn paattyminen maardaytyy kaytodsta aiheutuvan kulumisen ja vaurioitumisen mukaan.

Tuotteen kayttoian paattyminen on yksildllista ja siksi kdyttdjan tulee maarittaa se. Huomioi
kohta "Tarkastus ja toiminnan testaus".

Kaikki tydvaiheet on suoritettava myds ennen ensimmaista kayttoa.

Kuvatut menetelmat ovat yleisesti tunnettuja, ja ne koskevat yleisesti kaytdssa olevia valineita ja
tarvikkeita.

Suorita uudelleenkasittely vain tarkoitukseen varatuissa tiloissa. Noudata maakohtaisten maaraysten
mukaisia hygieniatoimenpiteita.

Aseta instrumentit valittdbmasti potilaskaytén jalkeen sopivalla puhdistus-/desinfiointiaineella
(emaksinen, aldehyditon) taytettyyn porasailiodén jaamien kiinnittymisen valttamiseksi (proteiinin
kiinnittyminen). Instrumentit tulee uudelleenkasitelld viimeistadn yhden tunnin kuluttua kaytosta.
Instrumentit tulee kuljettaa uudelleenkasittelypaikkaan porasailissa.

Noudata myo6s vastaanotollasi kdaytdssa olevia pydrivia instrumentteja koskevia ohjeita.
HAHNENKRATTIn pydrivien instrumenttien kohdalla ei muilta osin tarvitse huomioida erityisia
vaatimuksia.

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

Uudelleenkasittely pesu-/ desinfiointikoneessa (lampoddesinfektori)
Varustus

1. EN ISO 15883 -standardin mukainen pesu-/desinfiointikone, esim. Miele ja sen Vario-TD-
ohjelma. Saavutettavan Ag-arvon tulee olla vahintaan 3000.

2. Dr. Weigertin Neodisher® Mediclean Dental

3. Dr. Weigertin Neodisher® Z Dental

4. Porille sopiva pesu-/desinfiointikoneen kori.

Noudata aina myos kaytettavien tuotteiden ja laitteiden kayttéohjeita. Noudata standardeja DIN EN ISO
15883-1 ja DIN EN ISO 15883-2.
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Validoitu menettely pesu-/desinfiointikoneella:

[y

Aseta instrumentit tarkoitukseen sopivaan koriin.

2. Tayta kori ja aseta se pesu-/desinfiointikoneeseen kyseisen koneen valmistajan maarittelemalla
tavalla. Suihkun pitda kohdistua suoraan instrumentteihin.

3. Tayta puhdistus-/desinfiointiainetta valmistajan antamien ohjeiden seka pesu-
/desinfiointikoneen valmistajan ohjeiden mukaisesti.

4. Kaynnista Vario-TD-ohjelma ja lampddesinfiointi. Lampddesinfioinnissa Ag-arvon tulee olla
vahintaan 3000.

5. Ohjelma:

e 1 min esihuuhtelu kylmalla vedella (<40 °C, juomavesilaatu)

e Tyhjennys

e 3 min esihuuhtelu kylmalla vedella (<40 °C, juomavesilaatu)

e Tyhjennys

e 10 min pesu 55 °C:ssa 0,5-prosenttisella emaksiselld puhdistusaineella Neodisher®
Mediclean Dental

e Tyhjennys

¢ 3 min neutralointi lampimalla vesijohtovedelld (>40 °C) ja 0,1-prosenttisella
neutralointiaineella Neodisher® Z Dental, Dr. Weigert, Hamburg

e Tyhjennys

e 2 min valihuuhtelu lampimalla vesijohtovedella (>40 °C)

e Tyhjennys

e Lampddesinfiointi demineralisoidulla vedella, lampétila 92 °C, vahintdan 5 min

¢ Automaattinen kuivaus, 30 min, 90 °C:ssa

Ohjelman paatyttya poista instrumentit pesu-/desinfiointikoneesta ja kuivaa saksalaisen KRINKO-

suosituksen mukaisesti ensisijaisesti |adketietelliselld paineilmalla. Huolehdi erityisesti vaikeapdasyisten
kohtien kuivumisesta.

Uudelleenkadsittely ultraaanipesurissa

Varustus
1. Puhdistusvalineet: 1) Ultradanipesuri
2) Nylonharja
2. Puhdistusaineet: ID 220, DURR (aldehyditon kayttéliuos, porille tarkoitettu haude)

Ultradanipesuriin sopiva desinfiointiaine pyoériville instrumenteille

Validoitu menettely:
Manuaalinen puhdistus ultradanella ja harjalla

Ota instrumentti porasdilidsta ja puhdista se sopivassa sihtikorissa ja ultradaanipesurissa 15 minuuttia
huoneenlampdtilassa. Varmista, etta kaikki ulottuvilla olevat pinnat on kostutettu eika mikaan pinta jaa
varjoalueelle.

Puhdista instrumenttia sen jalkeen nylonharjalla liuoksella (ilman ultradg@nta) niin kauan, kunnes
pinnalla ei ole enda nakyvissa jaamia.

Varmista, etta instrumentin kaikille alueille ulotutaan ja etta ne puhdistetaan.
Manuaalinen desinfiointi ultradadnella

Aseta instrumentti sopivassa sihtikorissa 1 min ajaksi uuteen, 100 %:lla ID 220 -aineella taytettyyn
ultradanipesuriin desinfiointia varten (<45 °C).
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Huuhtele instrumenttia perusteellisesti 1 min ajan tdysin demineralisoidulla vedella.

Poista mahdollisesti jddneet epdpuhtaudet kokonaan nylonharjalla kaantdmalla instrumenttia jatkuvasti,
huuhtele juoksevalla vedella seka toista ultradaanipuhdistus ja desinfiointi.

Kuivaa instrumentti saksalaisen KRINKO-suosituksen mukaisesti ensisijaisesti 1adketieteellisella
paineilmalla. Huolehdi erityisesti vaikeapddsyisten kohtien kuivumisesta.

Laakinnallista laitetta ei tarvitse huoltaa.

Eheyden ja puhtauden silmamaarainen tarkastus. 8-kertainen suurennos mahdollistaa yleensa optisen
tarkastuksen. Jos instrumenteissa on uudelleenkasittelyn jalkeen vield havaittavissa kontaminaatiota,
toista puhdistusta ja desinfiointia, kunnes kontaminaatiota ei enaa ole havaittavissa.

Jos instrumenteissa on seuraavia puutteita, poista ne kaytdstd ja havita ne:

- tylsat ja katkenneet terat.
Terat tylsistyvat vahitellen kaytdsta johtuen. Instrumentit on havitettava, kun tylsat tai
katkenneet terat rajoittavat niiden kayttoa.

- muotovauriot (esim. vaantyneet instrumentit)

- sydpyneet pinnat.

Sopiva yksittaispakkaus standardin DIN EN ISO 11607-1 mukaisessa sterilointikalvossa. Pakkauksen
tulee olla riittdvan suuri, jotta pakkaus ei jaa kirealle sulkemisen jalkeen.

Varustus: Hoyrysterilisaattori, standardin DIN EN ISO 17665 mukainen kuumahdyry
Validoitu menettely:

Hoyrysterilointi fraktioidulla tyhjiomenetelmalld 134 °C:ssa standardin DIN EN 13060 mukaisessa
laitteessa:

1. Fraktioitu esityhjio (vahintdadn 3-kertainen)
2. Sterilointilampétila 134 °C

3. Kasittelyaika: 5 minuuttia (taysi jakso)
4. Kuivumisaika: 10 minuuttia

Noudata kuumahdyrylla tapahtuvassa steriloinnissa standardia DIN EN ISO 17665.

Jotta tahroilta ja korroosiolta valtytdaan, hoyryssa ei saa olla ainesosia. Useita instrumentteja
steriloitaessa sterilisaattorin enimmaistayttomaaraa ei saa ylittaa.

Pakattuja steriileja tuotteita kuljetetaan ja varastoidaan pdlylta, kosteudelta ja
(uudelleen)kontaminoitumiselta suojattuina.

Kaikista tuotteen yhteydessa ilmenneistad vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja sen
jdsenmaan vastaavalle viranomaiselle, johon kayttdja ja/tai potilas on sijoittautunut.
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Noudata laitteiden valmistajan toimittamaa kayttdohjetta seka laitteiden enimmaistayttomaaraa.

Standardin DIN EN ISO 17664-1 mukaiset tiedot: huuhtelukirkasteiden kaytt6é voi heikentaa
bioyhteensopivuutta.

Noudata havittamisessa kansallisia maarayksia.

Noudata omassa maassasi voimassa olevia, ladkinnallisten laitteiden uudelleenkasittelya koskevia
lakimaardyksia. Lisatietoa on esimerkiksi osoitteessa www.rki.de

Laakinnadllisten laitteiden valmistaja on hyvaksynyt ylld mainitut ohjeet [ddkinnallisen laitteen
valmisteluun uudelleenkdyttéa varten. Kasittelijan vastuulla on huolehtia siita, ettd suoritetulla
uudelleenkasittelylla - kaytettavalla varustuksella, materiaaleilla ja henkilokunnalla - saavutetaan
uudelleenkasittelylaitteistossa halutut tulokset. Tahan vaaditaan normaalisti menettelyn validointi ja
rutiiniseuranta uudelleenkasittelylaitteistossa.

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

Naiden valmistajan ilmoittamien tietojen perustana ovat validoinnit, jotka on suoritettu hyvaksytyssa
Zwisler-laboratoriossa.

Validointiraportit 2021:
2106.1499-hahnenkratt_manuell
2106.1495-hahnenkratt_automatisch
2106.0929-hahnenkratt_Sterilisation

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Kdnigsbach-Stein
GERMANY

Puhelin +49 7232 3029-0
info@hahnenkratt.com
www.hahnenkratt.com
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