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MDT:n timanttipaallysteisten ruostumattomasta terdksesta valmistettujen joustavien
liuskojen kdyttoohjeet

KUVAUS
MDT:n timanttipinnoitetut ruostumattomasta terdaksesta valmistetut joustavat liuskat on valmistettu
timantilla pinnoitetusta ruostumattomasta terdksesta.

SOVELTAMISALA

Seuraavia ohjeita sovelletaan MDT:n timanttihammasliuskojen puhdistukseen, desinfiointiin ja sterilointiin
ennen ensimmaista kdyttoa ja aina ennen uudelleenkdyttéa.

MDT:n timanttipinnoitetut ruostumattomasta teraksesta valmistetut joustavat liuskat toimitetaan
mekaanisesti puhtaina, mutta El steriileina.

KAYTTOAIHEET

MDT:n Diamond-hammasliuskat ovat joustavia ja kaksikatisia valineita.

Liuskat ovat uudelleenkaytettdvia ja ne on tarkoitettu manuaaliseen kdyttoon useissa hammashoidoissa.
Ne on suunniteltu komposiittikorjausten esikiillotukseen, muotoiluun, viimeistelykiillotukseen ja
korkeakiiltoiseen kiillotukseen interproksimaalisilla alueilla ja/tai kiilteen interproksimaaliseen
vahentamiseen. Joitakin kdytetdan restauraatioiden viimeistelyyn interproksimaalisesti seka
interproksimaaliseen kiilteen vahentdmiseen oikomishoidossa.

Ammattikaytto - Hammaslaakarien liuskat on tarkoitettu hammaslaaketieteelliseen kdyttoon, ja niitd saavat
kayttaa vain hammaslaakarit ja muut patevat ammattilaiset, jotka ovat perehtyneet nadiden instrumenttien
kayttoon ja uudelleenkasittelyyn koulutuksensa ja kokemuksensa perusteella. Ndin ollen kayttdjakoulutusta
ei tarvita taman ladkinnallisen laitteen tietyn suorituskyvyn ja turvallisen kayton varmistamiseksi.

{COMTROLLED,

POTILASRYHMA: Potilaat, jotka tarvitsevat hammashoitoa. - 28N > -
DOCUMENTS

VASTA-AIHEET:
a. Liuskat sisaltavat nikkelia, eika niita tule kayttaa henkildille, joilla on tunnettu allerginen herkkyys
talle metallille, koska se voi aiheuttaa yliherkkyytta.
b. Kaikista téhan laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava MDT:lle (jaljempana
mainittuun osoitteeseen) seka toimivaltaiselle viranomaiselle siina jasenvaltiossa, jossa kayttaja
ja/tai potilas sijaitsee.

UUSIEN INSTRUMENTTIEN KULJETUS, VARASTOINTI JA KASITTELY ENNEN ENSIMMAISTA KAYTTOA

a. Hammasliuskat on aina kuljetettava alkuperdispakkauksessa.

b. Sailyta kaikki alkuperaispakatut instrumentit puhtaassa ja kuivassa paikassa huoneenlammassa.

c. Liuskoja ei ole pakattu steriilind, ja ne on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava valmisteen ohjeiden
mukaisesti ennen kayttoa.

d. Kun purat pakkausta, varo taivuttamasta liuskoja.
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VAROITUKSET JA VAROTOIMET
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Laitetta on kdytettdva seuraavien ladkarin tai laillistetun hammashoidon ammattilaisen antamien
ohjeiden mukaisesti.

Lue pakkausmerkinndt huolellisesti, jotta varmistat, ettd laitetta kdytetdan asianmukaisesti.
Puhdista ja steriloi steriloimattomana toimitetut liuskat alla olevien ohjeiden mukaisesti ennen
ensimmaistd kayttda ja ennen jokaista uudelleenkdyttd6a kontaminaatioriskin valttamiseksi.

Kun purat pakkausta, varo taivuttamasta liuskoja.

Kayta aina suojakasineitd, kun kasittelet kontaminoituneita instrumentteja.

Suojaa silmat sinkoutuvilta hiukkasilta kayttamalla silmiensuojaimia.

Toimenpiteen aikana syntyvan aerosolin ja/tai polyn hengittamisen valttamiseksi on kdytettava
kirurgista maskia.

Al kayt3 liuskojen sterilointiin mitddn kemiallista sterilointimenetelm&i, kuivakuumennetusta tai
kylmasterilointia, koska naita prosesseja ei ole validoitu tdhan tarkoitukseen. Ndiden prosessien
kaytto voi syovyttaa laitetta ja johtaa laitteen ennenaikaiseen vikaantumiseen.

Al3 jata timanttiliuskoja mérkiin olosuhteisiin, silld se voi aiheuttaa korroosiota.

Jos kertyneita roskia ei poisteta asianmukaisesti, laite voi rikkoutua ja aiheuttaa vahinkoa potilaalle
tai kayttajalle.

Tarkasta liuska aina ennen kdyttoa kulumisen, repeamien, ruosteen, murtumien tai muiden
nakyvien vaurioiden varalta. Ald kdyta vaurioituneita tai kuluneita hammasliuskoja, ja havitd ne
paikallisten maaraysten mukaisesti.

Vaurioituneiden hiontaliuskojen kadytto voi aiheuttaa toimenpiteen viivastymisen, potilaan tai
kayttajan loukkaantumisen tai rikkoutuneen laitteen aspiroinnin tai nielemisen.

Valtda hammasliuskojen liikakayttoa, silla laitteen kuluminen voi aiheuttaa potilaalle tai kayttajalle
vammoja.

TIMANTTIPINNOITETTUJEN RUOSTUMATTOMASTA TERAKSESTA VALMISTETTUJEN TAIPUISIEN
LIUSKOJEN UUDELLEENKASITTELYOHJEET

Kayttoalueet

Seuraavassa esitetyt uudelleenkasittelyohjeet koskevat vain uudelleenkaytettavia liuskoja. Liuskat on
kasiteltdva uudelleen.

Ensimmaisen kdyttokerran jdlkeen ja ennen uudelleenkdyttoa.

Uudelleenkayton rajoitukset

a. Uudelleenkasittelylld on vain vahainen vaikutus MDT:n timanttipinnoitetuille ruostumattomasta
teraksesta valmistettuihin joustaviin liuskoihin.

b. Liuskojen kayttoidn loppuminen maardytyy kulumisen, hiontatehon heikkenemisen ja
kayttovahinkojen perusteella.

c. Liuskat on tarkastettava vikojen varalta esipuhdistuksen aikana.

d. Kayton ja uudelleenkasittelyn valinen aika on pidettava mahdollisimman lyhyena epapuhtauksien
valttamiseksi.

e. Pitkdaikainen varastointi desinfiointiliuoksissa voi aiheuttaa korroosiota seka laitevaurioita, minka
vuoksi sitd on valtettava.

f.  Ala jata liuskoja likoamaan aldehydipohjaiseen tai muuhun desinfiointiaineeseen, jolla on
fiksatiivinen vaikutus, ellei niitd ole ensin puhdistettu perusteellisesti.

Varoitukset

1.

Klooria tai kloridia sisdltavat puhdistusaineet syovyttavat ruostumatonta terasta, eika niita saa
kayttaa. On suositeltavaa kdyttaa puhdistusaineita, joiden pH on neutraali.
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2. Kaytettyja liuskoja pidetdan kontaminoituneena, joten niiden uudelleenkasittelyssa ja
havittamisessa on noudatettava asianmukaisia varotoimia. Kayta suojakasineitd, silmiensuojaimia ja
maskia uudelleenkasittelyn aikana. Muita toimenpiteitd voidaan tarvita, jos potilaasta aiheutuu
erityisia infektio- tai ristikontaminaatioriskeja.

3. Kaytettyja liuskoja pidetdan myds biovaarallisina ja ne on havitettdava biovaarallisena jatteena
paikallisten sddanndsten mukaisesti, ellei uudelleenkasittelya ole tehty ohjeiden mukaisesti.

4, Al3 kayta kylmasterilointimenetelmia timanttipinnoitettujen liuskojen sterilointiin. Ndma3 aineet
sisaltavat usein voimakkaita hapettavia kemikaaleja, jotka voivat vahingoittaa substraattia, joka
sitoo timanttihiukkaset terdsaihioihin.

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

PUHDISTUS- JA STERILOINTIOHJEET

PUHDISTUKSEN VALMISTELU

Erityisvaatimuksia ei ole, ellei paikallinen infektioiden valvonta edellyta desinfioimista valittomasti kayton
jalkeen. Siind tapauksessa kayttajan on validoitava hammaslaaketieteellisten instrumenttien
puhdistukseen valittu desinfiointiaine ja noudatettava valmistajan ohjeita.

Koska manuaalisen puhdistuksen toistettavuus on rajallinen, uudelleenkasittelyssa suositaan
konepuhdistusta, jota seuraa hoyrysterilointi.

MANUAALINEN PUHDISTUS JA
KUIVAUS ENNEN KAYTTOA JA

Jos kdytetaan manuaalista puhdistusta, liuskat on puhdistettava tarkoitukseen varatussa pesualtaassa.

.. . 1. Esipuhdista juoksevassa vedessa pehmedlld nailonharjalla heti kdyton jalkeen.
AL LA R 2. Valmista uusi pH:Itaan neutraali puhdistusliuos valmistajan ohjeiden mukaisesti. Upota laite ja liota
vahintaan kymmenen (10) minuuttia.
3. Kun liotusaika on paattynyt, pida véline edelleen upotettuna ja harjaa sitd vahintdan yhden (1)
minuutin ajan huolellisesti niin, ettd harjausliike kohdistuu poispain vartalosta
4. Huuhtele valinetta lampimalla juoksevalla vedelld véhintaan yhden (1) minuutin ajan, kunnes se on
nakyvasti puhdas.
5. Kuivaa laite nukkaamattomalla liinalla tai puhtaalla paineilmalla.
ULTRAAANIPUHDISTUS 1. Tama toimenpide on tehtdva aina manuaalisen puhdistuksen jalkeen.
2. Valmista uusi pH:ltaan neutraali puhdistusliuos noudattaen valmistajan ilmoittamaa pitoisuutta,
altistusaikaa, veden ldmpétilaa ja laatua.
3. Aseta valine ultradanikylpyyn varmistaen, ettd valine on upoksissa, ja anna ultradanen vaikuttaa
vahintdan viisitoista (15) minuuttia.
4. Huuhtele lopuksi véline juoksevassa vedessa huolellisesti vahintaan (1) minuutin ajan.
5. Tarkasta silmamaaraisesti, ettd karkeat roskat on poistettu rei'istd, raoista ja muista vaikeasti
saavutettavista alueista. Toista ohjelma tarvittaessa, kunnes véline on selvasti puhdas.
6. Kuivaa laite nukkaamattomalla liinalla tai puhtaalla paineilmalla.

HUOMAUTUS: MDT-hammasliuskojen manuaalisen uudelleenkasittelyn validoinnissa kadytettiin
puhdistusainetta Power Zyme (Deconex).

ESIPUHDISTUS (ENNEN
KONEPUHDISTUSTA)

BN

Valmista pH:Itaan neutraali/mieto entsymaattinen pesuaine valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Huuhtele liuska juoksevassa vesijohtovedessa vahintaan yhden (1) minuutin ajan.

Upota liuskat valittomasti pesuaineliuokseen kahden (2) minuutin ajaksi.

Hankaa instrumentteja juoksevassa vedessa pehmeallad nailonharjalla jéljella olevan veren tai roskien
poistamiseksi vahintaan yhden (1) minuutin ajan per puoli, ja ynden minuutin ajan per pinnan puoli.
Aseta liuskat puhtaalle liinalle siten, ettd ne eivat kosketa toisiaan seuraavan puhdistusmenettelyn
aikana.
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KONEPUHDISTUS -

KONEPUHDISTUKSEN JALKEEN —

Aseta liuskat pesukoneeseen sopivaan pienosien lokeroon tai telineeseen siten, ettd instrumenttien kaikki
pinnat puhdistuvat ja desinfioituvat.

1. Kéaynnista konepesu — kayta lyhyen pesuohjelman parametreja.

2. Esipesu kaksi (2) minuuttia vesijohtovedella, jonka lampétila on 30 £5 °C (86 £ 9 °F).
3. Paapesu kymmenen (10) minuuttia neutraalilla puhdistusaineella ja vesijohtovedelld, jonka
l[dmpotilaon 45 +5°C (113 +9 °F).
4. Huuhtelu yhden (1) minuutin ajan vesijohtovedelld, jonka lampétila on 30 °C (86 °F).
5. Huuhtelu kymmenen (10) minuuttia tislatulla vedella, jonka lampétila on 30 °C (86 °F).
6. Ilmakuivaus kaksikymmenta (20) minuuttia korkeassa 80 °C:n (176 °F) lampétilassa.
7. llmakuivaus viisi (5) minuuttia korkeassa 110 °C:n (230 °F) lampétilassa.
HUOMAUTUS:

MDT validoi puhdistusprosessin lyhyella konepesuohjelmalla. Kaikkien kaytettdvien puhdistus- ja
desinfiointiaineiden on oltava yhteensopivia hammasliuskojen kanssa; muutoin voi syntya kiihtyvaa
korroosiota tai muita vaurioita. Pesu- ja desinfiointilaitteen ja puhdistusaineen valmistajan ohjeita on
noudatettava.

MDT:n hammasliuskojen koneellisen uudelleenkasittelyn validoinnissa kaytettiin Miele PROFFESIONAL -
pesukonetta (malli PG8593) ja puhdistusainetta Power Zyme (Deconex).

Poista instrumentit pesuohjelman paatyttya.

Tarkista, etta kuorma on kuiva, ja kuivaa tarvittaessa ldaketieteelliselld paineilmalla.

Tarkasta liuskojen puhtaus silmamaaraisesti.

Jos kontaminaatiota on edelleen nakyvissa, puhdista liuskat uudelleen kasin.

Uudelleen puhdistetut instrumentit on kasiteltava uudelleen koneellisesti.

Kaikkien instrumenttien puhtaus, eheys ja toimivuus on tarkastettava visuaalisesti, ja tarvittaessa on
kaytettava valaistua suurennuslasia.

7. Kaikki instrumentit on tarkastettava vaurioiden ja kulumisen varalta. Vaurioituneita ladkinnallisia
laitteita ei saa enaéd kayttaa ja ne on romutettava.

Uk W

TARKASTUSTESTIT

Tarkasta laite silmamaaraisesti ennen jokaista uudelleenkadyttda ja jokaisen puhdistuksen jalkeen
sellaisten vaurioiden/kulumisen varalta, jotka estaisivat asianmukaisen toiminnan.

1. Al3 kdyta laitetta, jos hiomanauha on tylsi, lohjennut tai rikkoutunut tai siitd puuttuu
timanttihiukkasia tai se on vahingoittunut muulla tavoin.
2. Al3 kédyts, jos hiomanauhassa on merkkeja korroosiosta tai vaurioista.

Hoyrysterilointi - ohjeet

STERILOINTIPAKKAUS

STERILOINTI

Kun kaytat joko autoklaavia, jossa on esityhjidohjelma, tai painovoimaan perustuvaa sterilointia, aseta
liuskat asianmukaisiin instrumenttitarjottimiin tai pakkaa ne pusseihin, jotka on validoitu
hoyrysterilointia varten.

HUOMAUTUS: Sterilointia koskeva paikallinen lainséddénté saattaa edellyttdd, ettd instrumentit
pakataan pusseihin kdsittelyd varten kummassakin autoklaavityypissd.

Steriloi liuskat noudattaen autoklaavin valmistajan ohjeita. Erityisesti on huolehdittava siita, ettei
autoklaavin suositeltua enimmaiskuormitusta yliteta.

MDT on validoinut hoyrysteriloinnin seka autoklaavissa ilman esityhjidohjelmaa (painovoimaan
perustuva sterilointi) ettd esityhjidohjelman kanssa. Pitoaika oli 4 minuuttia, lampétila 134 2C ja
kuivausaika 15 minuuttia.

HUOMAUTUS: MDT:n hammasliuskojen hoyrysteriloinnin validointiin kdytettiin itsesulkeutuvia Yipak-
sterilointipusseja.

Pitoaika on vahimmaisaika, jonka kuluessa vahimmaislampatila sailyy.
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1) Aseta pakatut tuotteet sterilointikammioon.
2)  Kaynnistd ohjelma seuraavasti (validoitu aika oli vdhintdan nelja (4) minuuttia, myds pidempi
aika on mahdollinen).

Ohjelman tyyppi Ohjelman Ohjelman Ohjelman Kuivausaika
vahimmadiskesto | enimmaiskesto lampétila (°C) (min)
minuutteina minuutteina
(min) (min)

Esityhjio/painovoimaan 4 8 134 °C (273,2 15
perustuva sterilointi °F)

3) Poista liuskat ohjelman paatyttya ja anna niiden jaahtya.

4) Tarkasta pakkaus vaurioiden ja suojan rikkoutumisen varalta.

5) Viallinen pakkaus on maaritettava epasteriiliksi. Instrumentit on pakattava uudelleen ja
steriloitava uudelleen.

SAILYTYS Liuskat on sailytettava sterilointiastiassa (telineessa tai pussissa), kunnes niita tarvitaan.
Sailiot tai pussit on kuivattava ennen avaamista, jotta valtetdan veden aiheuttama sisallon
uudelleenkontaminoituminen.

Sailytyspaikan on oltava kuiva, puhdas ja huoneenlampdinen.

PUHDISTUKSEN JA HOYRYSTERILOINNIN VALIDOINTI

Edelld kuvatut prosessit ovat validoituja menettelyja, joilla voidaan valmistella MDT:n
hammaslaaketieteelliset porat ja levyt uudelleenkayttda varten. Jalleenkasittelijan vastuulla on varmistaa,
ettd uudelleenkasittelyn laatuvaatimukset todella tayttyvat uudelleenkasittelylaitoksen laitteilla,
materiaaleilla ja henkilostolla. Mikali ndista ohjeista poiketaan, poikkeavan menettelyn tehokkuus ja
mahdolliset haittavaikutukset on punnittava asianmukaisesti.

JAUITETTAVYYS

. 0 Lor| ..
Jokaisen pakkauksen etiketissa on eranumero.
Tama numero on mainittava kaikessa tuotetta koskevassa viestinnassa.

SYMBOLIHAKEMISTO

REF Luettelonumero / osanumero (P/N)

LOT Erdkoodi/numero

H Valmistaja
EIE Katso kayttoohjeet

& Steriloimaton tuote

b Kaytd maskia ja silmiensuojaimia kaytén aikana

(viite US FDA CDRH) Vain ammattikdyttoon tarkoitettu laite.
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Yksil6llinen laitetunniste

Laakinnéllinen laite

Pida kuivana

Valmistuspaiva

Maahantuoja

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisossa

"Yhteystiedot
MDT, Micro Diamond Technologies Ltd.
Ha'amal 2St., Afula 1857107, Israel
Phone: +972-4-6094422
. . Fax: +972-4-6597812
VaImIStaJa Email: info@mdtdental.com
Web: www.mdtdental.com

Bd. Général Wahis 53

1030 Bryssel, Belgia

Puh: +(32) 2. 732.59.54
Faksi: +(32) 2.732.60.03
Sahkoposti: Mail@Obelis.Net

Bl

Translation

AbroadLink Translations

Castellana Business Center

C/Paseo de la Castellana 40, 8th Floor
28046, Madrid.
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