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STERIILIEN JA STERILOIMATTOMIEN HAMMASKIILLOTTIMIEN KAYTTOOHJEET

KAYTTOALUE

Tdssad kdyttoohjeessa annetaan yleiset ohjeet MDT:n steriileille ja steriloimattomille kiillottimille, seka
uudelleenkdsittelyohjeet, joita sovelletaan monikayttdisten steriloimattomien hammaskiillottimien
puhdistukseen ja hoyrysterilointiin ennen ensimmaistd kdyttdd ja aina ennen uudelleenkayttoa.
Monikayttoiset hammaskiillottimet toimitetaan mekaanisesti puhtaina, mutta El steriileina.

MDT:n (Micro Diamond Technologies Ltd) hammaskiillottimet koostuvat
polyuretaanipolymeerimatriisista, pigmenteistda ja hioma-aineista. Varret on valmistettu
ruostumattomasta teraksesta (steriloimattomat kiillotuslaitteet) tai muovista (steriilit kiillotuslaitteet).
Hammaskiillottimet ovat 0sa MDT:n asiakkaiden saatavilla olevaa pydrivien
hammasldakintdinstrumenttien valikoimaa, johon kuuluvat timanttipdallysteiset porat, VK-
hammasporat, levyt ja hammaskiillotuslaitteet.

Tassa kayttooppaassa kuvatut kiillottimet voidaan toimittaa kertakdyttoisina ® ja

gammasateilylla steriloituina tai monikayttoisina ja steriloimattomina.

MDT-kiillottimille on saatavana viisi (5) eri mallia: kuppi, kapeneva karki, levy, Occluflex (" paivankakkaran
nuppu”) ja spiraali ("péaivankakkara”). Nimensd mukaisesti ne on raataloity erilaisten
restauraatiomateriaalien kiillottamiseen. Naitda materiaaleja ovat mm. zirkoniumoksidi, komposiitti ja
metalli.

Kaytettavissa on kaksi kiillotusvaihetta halutun kiillotustuloksen mukaan. Suosittelemme kahden vaiheen
kayttamista, jotta pinnan karheus vahenee ja kiilto on mahdollisimman suuri.

Kiillottimissa on varintunnistusjarjestelma, joka auttaa |aakaria valitsemaan oikean kiillottimen.

Vaihe 1 on kyseisen varin tumma savy ja vaihe 2 on vaalea savy. Katso alla oleva kuvaus kiillotusvaiheista.

Vaihe 1: Satiinipintakiillottimet: ;GOMTROLLED'

Suunniteltu poistamaan pintajuovia ja anatomisia vikoja.

34 ; > 4
Jattda siledn, satiininkiiltdvan pinnan. DQCUMENI}

Vaihe 2: Voimakaskiiltoiset kiillottimet:
Suunniteltu voimakaskiiltoisen pinnan tuottamiseen satiinikiillotuksen jalkeen.
Ihanteellinen anteriorisiin ja esteettisiin restauraatioihin.

PYORIVIEN HAMMASHOITOINSTRUMENTTIEN KAYTTOAIHE

Nama pyorivat hammaskiillottimet on tarkoitettu moniin erilaisiin restaurointitoimenpiteisiin, mukaan
lukien esimerkiksi karieksen tai vanhojen restauraatioiden poisto, reikien valmistelu restaurointia varten,
restauraatioiden viimeistely, interproksimaalinen pienennys (IPR), kruunujen poisto, oikomishoito ja
muut hammasldaketieteelliset toimenpiteet. Niillda voidaan leikata, hioa tai kiillottaa monenlaisia
hammasmateriaaleja, kuten kiillettd ja hammasluuta, sekd hammaslaaketieteellisia materiaaleja, kuten
amalgaamia, komposiittia, zirkoniumoksidia, litiumdisilikaattia, lasisementteja, polymeeri- ja
keraamilaminaatteja ja erilaisia metalliseoksia.

KAYTTOTARKOITUS
Pyorivat hammaskiillottimet on tarkoitettu kaytettavaksi laboratoriossa ja hammasladketieteellisissa
sovelluksissa klinikoilla ja sairaaloissa seka suun ulkopuolella ettd suunsisaisesti.

KAYTTAJIAT

Ammattikaytto - pyorivat hammaskiillottimet on tarkoitettu hammasladketieteelliseen kayttoon, ja niita
saavat kdyttdd vain hammasldakadrit ja muut patevat ammattilaiset, jotka ovat perehtyneet naiden
instrumenttien kayttéon koulutuksensa ja kokemuksensa perusteella. Nain ollen kdyttdjakoulutusta ei
tarvita taman ldakinnallisen laitteen tietyn suorituskyvyn ja turvallisen kayton varmistamiseksi.
Laboratoriossa naita instrumentteja saa kayttaa vain laillistettu hammasteknikko.

KOHDEVAESTO
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Kaikki hammashoitoa tarvitsevat potilaat.

VASTA-AIHEET: Jos potilaan tiedetddn olevan allerginen jollekin edelld mainituista aineosista, kiillottimia
ei saa kayttaa.

Kaikki kiillottimet on muotoiltu ja suunniteltu erityistd kdyttotarkoitusta varten. Jos tuotetta kasitelldan
vaariN tai kdsikappale kiinnitetdan virheellisesti, seurauksena voi olla kudosvaurio, kiillottimen
lisddntynyt kuluminen tai rikkoutuminen. Siitd voi myds aiheutua riskeja kayttajalle, potilaalle tai
ulkopuolisille henkilgille.

Potilasturvallisuuden vuoksi on suositeltavaa rajoittaa pitkakestoista kosketusta limakalvoon.

Kertakayttoisiksi merkittyja kiillottimia El saa uudelleenkasitelld ja/tai steriloida uudelleen, silla se voi
heikentda niiden suorituskykya.

MDT:N HAMMASKIILLOTTIMIEN KANSSA KAYTETTAVAT TUOTTEET:

MDT:n kiillottimet sopivat vastakulmalliseen kasikappaleeseen, joka tuottaa hitaasti pyorivan liikkeen.
Kayttdja voi saataa tai kiillottaa materiaaleja seka suunsisdisesti ettd suun ulkopuolella. Naita
materiaaleja ovat esimerkiksi komposiitit, jalometallit, ei-jalometalliseokset, litiumdisilikaatti, amalgaami
tai zirkoniumoksidi.

Pida kasikappaleet hyvdssa kayttdkunnossa, jotta voit varmistaa niiden parhaan mahdollisen toiminnan.
Kasikappaleiden kunnossapidon laiminlydnti voi johtaa toimenpiteen viivastymiseen tai potilaan tai
kayttajan loukkaantumiseen, laitteen aspiraatioon tai nielemiseen tai valmistuskohdan vaurioitumiseen
kuluneen pitimen tai turbiinin tarindsta johtuen.

SOPIVA KAYTTO:

a) Ainoastaan teknisesti ja hygieenisesti moitteettomassa kunnossa olevia turbiineja,
kasikappaleita ja vastakulmakiinnityksia saa kayttaa, eli niiden on oltava hyvassa kunnossa ja
asianmukaisesti puhdistettuja. Kaytettavien turbiinien ja vastakulmakiinnitysten on taattava
tarkka ja samankeskinen pyoriminen.

b) Kiillottimia on kdytettdva seuraavien ladkarin tai laillistetun hammashoidon ammattilaisen
antamien ohjeiden mukaisesti.

c) Lue huolellisesti pakkausmerkinnat, jotta varmistat, ettd laitetta kdytetdan asianmukaisesti.
Taman ohjeen laiminlyonti voi johtaa toimenpiteen viivastymiseen tai potilaan tai kadyttdjan
loukkaantumiseen. Ennen kuin kaytat laitetta, tarkista, etta steriilipakkauksessa ei ole vaurioita
tai repeamia, jotka voivat heikentaa tuotteen steriiliytta.

d) Laitteen oikean kayton varmistamiseksi on tarkeaa noudattaa pakkausmerkinndissa ilmoitettua
optimaalista nopeutta ja enimmaisnopeutta.

e) Naiden ohjeiden noudattamatta jattdminen voi aiheuttaa mahdollisen hammasvaurion,
potilaan tai kayttajan loukkaantumisen tai kiillottimen mahdollisen aspiraation tai nielemisen.

f)  Puhdista ja steriloi steriloimattomana toimitetut instrumentit alla olevien ohjeiden mukaisesti
ennen ensimmaistd kayttokertaa ja ennen jokaista uudelleenkaytt6a kontaminaatioriskin
valttamiseksi.

g) Steriilien valineiden pussi on avattava ldhella kayttoaluetta. Pussi on sailytettdava hoidon
loppuun asti.

h) Kiillotuspastaa El tarvita.

i) Instrumentit on tydnnettdva mahdollisimman pitkdlle. Ennen kuin instrumentteja kaytetdan
mille tahansa pinnalle, niiden nopeus on saadettava valmiiksi. Tarkista kiillottimen turvallinen
litdnta ennen kadyttoa ja tee testikaytto.

i) Jos mahdollista, kiillota hiukan pyorivin liikkein, jotta valtat painaumia.

k) Kallistamista tai vipuamista on valtettava, koska se lisaa rikkoutumisriskia.

I)  Hammaskiillottimet  on  tarkoitettu laillistettujen hammaslaakareiden kayttoon
hammasklinikoilla ja sairaaloissa.

m) Kaytd aina suojakasineitd, kun kasittelet kontaminoituneita instrumentteja.

n) Suojaa silmat sinkoutuvilta hiukkasilta kayttamalla silmiensuojaimia.

0) Kayta maskia, joka suojaa aerosolin tai pélyn sisdanhengittamiselta.
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p) Tarkasta kiillottimet aina ennen kayttoa mekaanisten vaurioiden tai liiallisen kulumisen varalta.
Havitd kuluneet, epdmuodostuneet tai epakeskeiset kiillottimet.
q) Al3 kayta laitteen pakkaukseen merkityn viimeisen kayttdpaivamaaran jalkeen.

PYORIMISNOPEUSOHJEET

a) Al3 ylitd enimmaisnopeutta. Ennen kuin laitetta kaytetdan kasiteltdvaian pintaan, saada
pyorimisnopeus pakkausmerkintdjen mukaisesti.

b) Valtd kayttamasta kiillotinta liilan suuressa kulmassa, jotta valtetddn pinnan mureneminen ja
rikkoutuminen.

c) Liikuta kiillotinta jatkuvasti kayton aikana, jotta valtetaan paikallinen kuumeneminen ja/tai
kiillottimen vaurioituminen.

Katso oikeat pyorimisnopeuden saadot alla olevasta taulukosta:

Tuotetyyppi | Tuoteperhe Raekok | Suositeltu kierrosluku
0
Komposiitti M, F 3 000-10 000
.erkomum.ok.su’:,ll,malﬁum|m|0k5|d|, I|t|u,rlnd|5|||'kaatt|, kulta, amalgaami, ei- M, F 7 000-10 000
jalometallit ja “paivankakkaran nuppu”-malli.
Vaihe 1: M
Yleiskayttdinen kiillotusjarjestelma Satiinipintakiillottimet 7000-12 000
Vaihe 2: Voimakaskiiltoinen =
kiillotus
RA-tuotteet Vaihe 1:
Komposiitin Killotusjarjestelm Satiinipintakiillottimet M 3 000-10 000
Vaihe 2: Voimakaskiiltoinen =
kiillotus
Vaihe 1: M 7 000-12 000
Zirkoniumoksidin ja litiumdisilikaatin Satiinipintakiillottimet
kiillotusjarjestelma Vaihe 2: Voimakaskiiltoinen F 7 000-10 000
kiillotus
HP-tuotteet Akryylit C,M, F 5 000-7 000
(laboratorio Metallit, zirkoniumoksidi, silikaattikeraami
n ja keraami
kiillotuslaitte G M, F /000-12000
et)

* KAIKKIEN TUOTTEIDEN ENIMMAISPYORIMISNOPEUS ON 20 000 KIERROSTA MINUUTISSA.

VESIAAHDYTYS
Hampaan tai restauraation ylikuumenemisen valttamiseksi on varmistettava riittava vesijaahdytys (50
ml/min). Riittamaton vesijaahdytys voi johtaa peruuttamattomiin vaurioihin hampaassa ja sita
ymparoivissa kudoksissa.
KIILLOTTIMEEN KOHDISTUVA PAINE:

a) Al3 tuota liikaa painetta kiillotuslaitteeseen.

b) Liiallinen paine aiheuttaa kuumenemista.

c) Liiallinen paine voi aiheuttaa kiillottimen ennenaikaista kulumista.

UUDELLEENKASITTELYOHJEET MDT:N HAMMASKIILLOTTIMILLE

KAYTTOALUE

Jaljempdna  esitetyt  uudelleenkasittelyohjeet  koskevat  ainoastaan  uudelleenkaytettdvia
hammaskiillottimia. Kiillottimet on uudelleenkasiteltdvd ennen ensimmaista kayttokertaa ja ennen kuin
niita kaytetadn uudelleen.
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UUDELLEENKAYTON RAJOITUKSET

Uudelleenkdsittelylld ei ole juurikaan vaikutusta MDT:n hammaskiillottimiin. Uudelleenkaytettavien
hammaskiillottimien kayttéian loppu maaraytyy kaytossa tapahtuneen kulumisen ja vaurioiden
perusteella, ja kiillotin on tarkastettava vikojen varalta esipuhdistuksen yhteydessa.

Kayton ja uudelleenkasittelyn valinen aika on pidettdvda mahdollisimman lyhyend, jotta valtetdan
epapuhtauksien kuivuminen pinnoille, silla se vaikeuttaa puhdistamista. Pida sen vuoksi epapuhtaat
kiillottimet upotettuna puhdistus-/desinfiointiaineeseen valmistajan ohjeiden mukaisesti, mutta ei
missdan tapauksessa yli 12 tuntia.

Pitkdaikainen sailytys desinfiointiliuoksessa voi aiheuttaa korroosiota, ja siksi sita olisi valtettava.
Varoitus: Al jata kiillottimia likoamaan aldehydipohjaiseen tai muuhun desinfiointiaineeseen, jolla on
fiksatiivinen vaikutus, ellei niita ole ensin puhdistettu perusteellisesti.

VAROITUKSET

Kaytettyja kiillottimia pidetdan kontaminoituneena ja niiden uudelleenkasittelyssa on noudatettava
asianmukaisia varotoimia. Kayta suojakasineita, silmiensuojaimia ja maskia. Muita toimenpiteitd voidaan
tarvita, jos potilaasta aiheutuu erityisia infektio- tai ristikontaminaatioriskeja. Kaytettyja kiillottimia
pidetdadn myos biovaarallisina ja ne on havitettava biovaarallisena jatteend, ellei uudelleenkasittelya ole
suoritettu ohjeiden mukaisesti.

VAROITUKSET

a) Noudata valmistajan uudelleenkasittelymateriaaleja koskevia tietoja, jotta varmistetaan materiaalien
yhteensopivuus puhdistusta, desinfiointia ja sterilointia varten.

b) Valmistajan maarittelemad uudelleenkasittelymateriaalien altistusaikaa ja pitoisuutta on
noudatettava.

c) Ultradanikylpy ei saa ylittda 42 °C:n lampétilaa proteiinin mahdollisen koagulaation vuoksi.

d) Instrumentit, jotka eivat ole taysin kuivuneet puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen, on kuivattava
uudelleen (esim. ladkinnalliselld paineilmalla), jotta steriloinnin onnistuminen ei vaarannu.

e) Vahvat hapot ja vahvat emakset voivat hapettaa ruostumattomasta terdksesta valmistetun varren.

f) Puhdistus- ja/tai desinfiointiliuosten ohjeissa on erityisesti mainittava, ettd ne soveltuvat
kumikiillottimille tai synteettisille aineille/silikonille.

g) Valta yli 150 °C:n lampotiloja.

h) Instrumentit, jotka eivdt ole tdysin kuivuneet puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen, on kuivattava
uudelleen (esim. ladketieteelliselld paineilmalla), jotta steriloinnin onnistuminen ei vaarannu.

ESIPUHDISTUS (MANUAALISTA JA KONEPUHDISTUSTA VARTEN)

a) Kiillottimet on puhdistettava tahan tarkoitukseen varatussa pesualtaassa.

b) Esipuhdista juoksevassa vedessa (muovi)harjalla heti kayton jalkeen.

c) Valmista uusi pH:ltaan neutraali puhdistusliuos noudattaen valmistajan ilmoittamaa pitoisuutta
(entsymaattinen puhdistusaineliuos 0,1-0,3 %. Validoitu pitoisuus on 0,1 %). Upota laite ja liota
vahintaan kymmenen (10) minuuttia.

d) Kun liotusaika on paattynyt, pida kiillotin edelleen upotettuna ja harjaa sitd vahintdan yhden (1) minuutin ajan
huolellisesti niin, ettad harjausliike kohdistuu poispain vartalosta.

e) Huuhtele kiillottimia juoksevan veden alla yhden (1) minuutin ajan ja harjaa ne huolellisesti muoviharjalla.
Kiinnita erityishuomiota kiillotinpaan vaikeapaasyisiin kohtiin.

f) Kuivaa laite nukkaamattomalla liinalla tai puhtaalla paineilmalla.

MANUAALINEN ULTRAAANIPUHDISTUS

a) Puhdista sopivalla puhdistusaineella kdyttden monivaiheista entsymaattista puhdistusainetta.

b)  Valmista uusi pH:ltaan neutraali puhdistusliuos noudattaen valmistajan ilmoittamaa pitoisuutta
(entsymaattinen puhdistusaineliuos 0,1-0,3 %, validoitu pitoisuus on 0,1 %), altistusaikaa, veden
|[dmpéotilaa ja laatua (vahintdan juomaveden laatu). Tayta ultradanikylpy puhdistusaineella.

c) Upota kiillottimet kokonaan liuokseen.

d) Liota tuotteita ultraddnikylvyssa tuotteisiin 1 minuutin ajan.

e) Poista kiillottimet puhdistusliuoksesta ja huuhtele ne erikseen perusteellisesti vahintddan 60
sekunnin ajan juoksevassa vedessa.

f) Ota kiillottimet pois kylvystd ja huuhtele niitd |ampimalld juoksevalla vedelld (noin 300 °C)
vahintaan kaksi (2) minuuttia, kunnes ne ovat nakyvasti puhtaita.
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g) Kun olet tehnyt puhdistuksen, tarkasta kiillottimien puhtaus (5-10 kertaa suurentavalla)
suurennuslasilla ja varmista, ettd kaikki epdpuhtaudet on poistettu. Toista puhdistusprosessi
tarvittaessa.

h) Kuivaa laite nukkaamattomalla liinalla tai puhtaalla paineilmalla.

HuomAuTUuS: MDT:n hammaskiillottimien manuaalisen uudelleenkasittelyn validoinnissa kaytettiin
puhdistusainetta Power Zyme (Deconex). Muita vastaavia puhdistusaineita voidaan kayttaa sen
jalkeen, kun paikallinen kayttaja on validoinut ne.

TARKASTUS:
Ei jaamia — jatka sterilointivaiheeseen.

Nakyvia jdamiad — toista puhdistus. Hylkda ja havita instrumentit, jos niissa on havaittavia vikoja.

KONEELLINEN PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

HUOMAUTUS: Karkea pintakontaminaatio on poistettava instrumenteista ennen automaattista

uudelleenkasittelya (ks. esikasittely).

LAITTEET: DIN EN ISO 15883-1+2 -standardin mukainen pesu- ja desinfiointilaite lampdohjelmalla

(lampotila 90-95 °C), pesuaine: miedosti emaksinen pesuaine (esim. Dr. Weigert neodisher MediClean

Dental).

a)  Aseta instrumentit sopivaan pienosien lokeroon tai telineeseen siten, etta instrumenttien kaikki
pinnat puhdistuvat ja desinfioituvat.

b)  Sulje pesu- ja desinfiointilaitteen kansi ja kdynnistd ohjelma; katso ohjelmajarjestys alla olevasta

taulukosta.
Ohjelma Vaihe Vesi Annos Aika Lampdtila
Esihuuhtelu Kylma vesi 5 min
Pesuaineen annostus Valmistajan ohjeiden Valmistajan ohjeiden
mukaan mukaan
Puhdistus Taysin deionisoitu vesi 10 min 55 0C
Huuhtelu Taysin deionisoitu vesi 2 min
Desinfiointi Taysin deionisoitu vesi 3 min Ao-arvo >3000!
(esim. 90 °C, 5 min)
Kuivaus 15 min Enintdan 120 °C
1 Viranomaiset voivat antaa muita toimintaohjeita (desinfioinnin suorituskykyparametreja) omalla toimivalta-alueellaan.

c) Poista instrumentit ohjelman paatyttya.

d) Tarkista, ettd instrumentit ovat kuivia, ja kuivaa ne tarvittaessa ladketieteelliselld paineilmalla.

e)  Tarkasta puhtaus visuaalisesti en jalkeen, kun olet poistanut instrumentit pesu- ja
desinfiointilaitteesta. Jos kontaminaatiota on edelleen nékyvissa, puhdista instrumentit uudelleen
manuaalisesti. Uudelleen puhdistetut instrumentit on kasiteltava uudelleen koneellisesti.

STERILOINTI - HOYRYSTERILOINTI

KAYTTOALUE

Naita sterilointiohjeita sovelletaan kiillottimiin, jotka toimitetaan alun perin steriloimattomina, seka
uudelleen kaytettaviin steriloimattomiin kiillottimiin. Steriili"-merkinnalld varustettuja kiillottimia ei”
.tarvitse steriloida ennen ensimmaista kayttoa

STERILOINTIPAKKAUS Kun kaytetaan joko autoklaavia, jossa on esityhjidohjelma, tai
painovoimaan perustuvaa sterilointia, instrumentit on asetettava
asianmukaisiin instrumenttitarjottimiin tai pakattava hoyrysterilointia
varten validoituihin pusseihin.

HUOMAUTUS: Sterilointia koskeva paikallinen lainséddédntéd saattaa
edellyttdd, ettd hammasinstrumentit pakataan pusseihin késittelyd
varten kummassakin autoklaavityypissd.

STERILOINTI Noudata instrumenttien steriloinnissa autoklaavin valmistajan ohjeita.
Erityisesti on huolehdittava siitd, ettei autoklaavin suositeltua
enimmaiskuormitusta yliteta.
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MDT on validoinut héyrysteriloinnin seka esityhjiotyyppisessa etta
painovoimaan perustuvassa sterilointilaitteessa. Pitoaika on 4
minuuttia, lampdtilal34 °C ja kuivausaika 15 minuuttia.

Pitoaika on vahimmaisaika, jonka kuluessa vahimmaislampatila sailyy.

Huomautus: MDT:n hammashoitoinstrumenttien hoyrysteriloinnin
validointiin kaytettiin itsesulkeutuvia Yipak-sterilointipusseja.

1) Aseta pakatut instrumentit sterilointikammioon.
2) Kaynnista ohjelma (validoitu aika oli vahintaan nelja (4)
minuuttia, myos pidempi aika on mahdollinen).

Ohjelman Ohjelman lampétila (°C) Kuivausaika (min)
vahimmaiskesto
minuutteina (min)

4 134°C 15

3) Poista instrumentit ohjelman paatyttya ja anna niiden
jaahtya.
4)  Tarkasta pakkaus vaurioiden ja suojan rikkoutumisen varalta.
5) Viallinen pakkaus on madritettava epasteriiliksi. Instrumentit
on pakattava uudelleen ja steriloitava uudelleen.
HUOMAUTUS: Instrumenttiblokkeja (jalustoja) saa kayttaa
sterilointitarkoituksiin vain, jos ne kaytetaan valittomasti.
SAILYTYS Laite on sdilytettava sterilointipussissa, kunnes sita tarvitaan.
Sdilytyspaikan on oltava kuiva, puhdas ja huoneenlampdinen.

PUHDISTUKSEN JA HOYRYSTERILOINNIN VALIDOINTI

Edella kuvatut prosessit ovat validoituja menettelyja, joilla voidaan valmistella MDT:n
hammaslaaketieteelliset kiillottimet uudelleenkayttoa varten. Jalleenkasittelijan vastuulla on varmistaa,
ettd uudelleenkasittelyn laatuvaatimukset todella tayttyvat uudelleenkasittelylaitoksen laitteilla,
materiaaleilla ja henkilostolla. Mikéli naista ohjeista poiketaan, poikkeavan menettelyn tehokkuus ja
mahdolliset haittavaikutukset on punnittava asianmukaisesti.

HAVITTAMINEN

Kaytettyja kiillottimia pidetdan biovaarallisina ja ne on havitettava biovaarallisena jatteena

paikallisten sdannosten mukaisesti.

JALITETTAVYYS

Jokaisen pakkauksen etiketissa on erdnumero.

Tdma numero on mainittava kaikessa tuotetta koskevassa viestinnassa.

YHTEYDENOTTO MDT:HEN:

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava MDT:lle (jaljempana mainittuun
osoitteeseen) sekd toimivaltaiselle viranomaiselle siina jasenvaltiossa, jossa kayttdja ja/tai potilas
sijaitsee.

Jos kiillottimet palautetaan MDT:lle, varmista, etta kaikki kontaminoituneet ja/tai mahdollisesti
kontaminoituneet porat on puhdistettu tehokkaasti ja pakattu asianmukaisesti palautusta varten.
SYMBOLIHAKEMISTO

c € EU:n direktiivien vaatimustenmukaisuutta osoittava CE-merkki

0483

XX |REP Valtuutettu edustaja

MD Lagkinnallinen laite

“ Valmistaja
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Valmistuspaiva

Viimeinen voimassaolopaiva

Huomautus: ainoastaan steriilien tuotteiden osalta

Luettelonumero / osanumero (P/N)

Erdkoodi/numero

Yksilollinen laitetunniste

Kayta maskia ja silmiensuojaimia kayton aikana

Steriloitu sateilyttamalla

Huomautus: ainoastaan steriilien tuotteiden osalta

Ei saa kayttaa uudelleen

Huomautus: ainoastaan steriilien tuotteiden osalta

Ala steriloi uudelleen.

Huomautus: ainoastaan steriilien tuotteiden osalta

Yksittdinen steriili suojajarjestelma

Huomautus: ainoastaan steriilien tuotteiden osalta

Steriloimaton tuote

Huomautus: ainoastaan steriloimattomia tuotteita varten

Maahantuoja

134°C
1)

Taytyy olla hoyrysteriloitavissa.

Huomautus: ainoastaan steriloimattomia tuotteita varten

Katso kayttoohjeet

@= |

Al kayta, jos pakkaus on vaurioitunut, ja katso kayttdohjeet.

[N
-
e 9
-
-

Pida kuivana

KAY,

Sailytettava poissa auringonvalolta.

o
=

=,

Lampatilaraja - 5°C - 40°C.

max

Suurin nopeus (kierr. min)

e
<
O
=

=

(viite US FDA CDRH) Vain ammattikayttoon tarkoitettu laite.

Sivu7/8




Mpr:
D mm Diamond Technologies Ltd
Etficiency in your hands

YHTEYSTIEDOT:

wl

MDT, MIcRO DIAMOND TECHNOLOGIES LTD.
HA’AMAL 2 ST., AFULA 1857107, ISRAEL
PUHELIN: +972-4-6094422

FAKSI: +972-4-6597812

Valtuutettu edustaja Euroopan

Valmistaja
SAHKOPOSTI: INFO@MDTDENTAL.COM
VERKKO: WWW.MDTDENTAL.COM
OBELIS S.A
BD. GENERAL WAHIS 53
EU |REP 1030 BRYSSEL, BELGIA

PUH: +(32)2.732.59.54

yhteisossa FAKsI: +(32) 2.732.60.03
SAHKOPOSTIT: MAIL@ OBELIS.NET
AbroadLink Translations
D')D Castellana Business Center
C/Paseo de la Castellana 40, 8th Floor
translaatio 28046, Madrid.

4, OMTROLLED:
COGCUMENT?
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