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FKG-LAITTEIDEN UUDELLEEN-
KASITTELYOHJEET

1. TARKOITUS

N3&itd ohjeita suositellaan FKG-laitteiden puhdistuksen, desinfioinnin ja steriloinnin takaamiseksi ennen epasteriilien laitteiden

ensimmaistd kdyttokertaa ja ennen uudelleenkaytettdvien laitteiden jokaista kayttokertaa. Taman asiakirjan on tarkoitus auttaa

terveydenhuollon ammattilaisia FKG-laitteiden turvallisessa kasittelyssa

kunnossapidossa standardin EN ISO 17664 vaatimusten mukaisesti.

2. SOVELTAMISLAAJUUS

Nama ohjeet koskevat kaikkia FKG:n valmistamia laitteita. Maaritd laitteille sopiva kasittely lukemalla tiedot etiketista tai

lapipainopakkauksen merkinndista:
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Seuraavia laitteita ei kdsitella tassa asiakirjassa. Lue tarvittaessa ndiden laitteiden kadyttdohjeet:

- moottorit: Rooter® Universal, Rooter® X3000.

- taytemateriaalti: TotalFill®-tuotevalikoima seka guttaperkka- ja paperinastat.

3. VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Varoitukset ja varotoimet kayttdjalle:

(uudelleen)kasittelyssa ja

- Naiden kayttéohjeiden kattamat laitteet on tarkoitettu patevan terveydenhuoltohenkiloston kayttoon terveydenhuolto- tai

sairaalaymparistossa.

- Kayta kofferdamia laitteiden kanssa, jotta véltat vaaran, ettd potilas aspiroi tai nielaisee laitteen.

- Kayta oman turvallisuutesi vuoksi vaadittuja henkildsuojaimia laitteiden kasittelyn aikana.

-Kayta oman turvallisuutesi vuoksi leikkausmaskeja, kdsineita ja suojalaseja.

-Varmista, etta kaytat oikeaa laitetta, lukemalla pakkauksen etiketti tai merkinnat huolellisesti.

Varoitukset ja varotoimet laitteiden kasittelyssa:

- Kayta hyvaksyttyja puhdistus- ja desinfiointiaineita (esim. VAH/DGHM:n tai FDA:n hyvdksymia tai CE-merkittyjd) ja kdyta niita

niiden kdyttéoppaissa annettujen suositusten mukaisesti.
- Kayttajan vastuulla on tarkistaa laitteet ennen jokaista kdyttéa mahdollisten vikojen varalta.
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Murtumat, vadantymat, korroosion merkit ja varin tai merkintdjen haalistumiset ovat merkkeja siitd, etta laite ei enda saavuta
vaadittavaa toimintatasoa ja on hdvitettava.

- Al3 kdyta vetyperoksidia (H202), silld se heikent&a nikkelititaani-instrumentteja.

- Al3 liota nikkelititaanilaitteiden aktiivista osaa yli 5-prosenttisessa NaOCl-liuoksessa yli 5 minuuttia.

- Al3 ylita sterilointilampétilaa 135 °C.

Vaaratilanteet:
Kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle
paikallisten maaraysten mukaisesti.

4. UUDELLEENKASITTELYRAJOITUKSET

Yleisesti ottaen kaikki laitteet, joissa nakyy kulumisen tai vauroitumisen merkkeja, on havitettava (katso kohdat 10 ja 14).

® Kertakayttolaitteet:

Kertakayttoisiksi merkittyja laitteita ei saa kasitelld eikd kayttdd uudelleen, silla niitd ei ole suunniteltu toimimaan
kayttotarkoituksen mukaisesti ensimmadisen kayttokerran jalkeen. Toistuvan kdytén ja/tai (uudelleen)késittelyn aikaansaamat
muutokset mekaanisissa, fyysisisissa tai kemiallisissa ominaisuuksissa voivat vaarantaa rakenteen ja/tai materiaalin eheyden ja
siten heikentdd laitteiden turvallisuutta, toimintaa ja/tai vaatimustenmukaisuutta. Kun kertakdyttolaitteet toimitetaan
steriloimattomina ja ne on steriloitava ennen kadytt6a, sovelletaan nadiden ohjeiden asiaan liittyvia kohtia.

Uudelleenkadytettdvia laitteita, joissa on jdljella olevien mahdollisten kayttékertojen ilmaisin:
Naita laitteita voi kayttdd uudelleen ja puhdistaa enintddn 8 kertaa hoidettavan kanavan monimutkaisuudesta riippuen. Lue
tarvittaessa ohjeet kyseisen laitteen kayttéohjeista.

Muut uudelleenkaytettavat laitteet:

Laitteiden ja/tai kdytettyjen materiaalien rakenteen vuoksi ja jos laitteen merkinnoissa tai kdyttéohjeissa ei ole muuta ilmoitettu,
kadyttokertojen kokonaismaara on (enintdan) 10. Ainoa poikkeus ovat endotelineet, joita koskevia erityisrajoituksia ei ole.

5. UUDELLEENKAYTETTAVIEN LAITTEIDEN ENSIMMAINEN KASITTELY KAYTTOPAIKASSA

Noudata kdyton jalkeen seuraavia vaiheita:

1. Purkaminen: poista SMD(:t) ja/tai endostoppari(t) instrumenteista.

2. Esipuhdistus: Enintddan 30 minuuttia kayton jdlkeen poista lika laitteista kertakayttoisilla, nukkaamattomilla liinoilla tai
pehmeadllad harjalla. Upota laitteet vedestd ja neutraalista pesuaineesta tehtyyn liuokseen.

3. Huuhtelu: huuhtele laitteita huolellisesti runsaalla vedelld vdahintdan 1 minuutin ajan.
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6. VALMISTELEMINEN ENNEN PUHDISTUSTA

Varotoimet:

- Laitteet on uudelleenkasiteltdva mahdollisimman pian kayton jalkeen.

- Kayttajan on noudatettava nadissd ohjeissa ilmoitettuja pitoisuuksia ja upotusaikoja. Liian voimakas pitoisuus voi aiheuttaa
korroosiota tai muita vaurioita laitteeseen.

- Desinfiointiliuos ei saa sisdltda aldehydia, jotta verijaamat eivat kiinnittyisi laitteeseen.

- Al3 kayta desinfiointiliuosta, joka sisdltda fenolia, aldehydi3 tai laitteiden kanssa yhteensopimattomia aineita.

- Pesu-/desinfiointilaitteen on taytettava standardin EN ISO 15883 vaatimukset ja sitd on huollettava ja kalibroitava
saanndllisesti.

7. PUHDISTAMINEN/DESINFIOIMINEN

Noudata puhdistuksessa ja desinfioinnissa jompaakumpaa seuraavassa kuvatuista menetelmista (manuaalista tai automaattista).

Manuaaliset ja mekaaniset laitteet ennen ensimmaistd (katso tarvittaessa kohta 2) ja ennen jokaista kayttokertaa (katso
tarvittaessa kohta 2)

Matriisit ja matriisinauhat ennen ensimmaista kayttoa

SMD:t ja endostopparit ennen ensimmaista kayttoa ja jokaista kayttokertaa

Katso erikoisohjeet endotelineille ja kalsinoiduille nastoille kohdista 8 ja 9.

Manuaalinen puhdistaminen/desinfioiminen:

Laitteisto: puhdistus-/desinfiointiliuos (Helvemed Instrument Forte: 2 -prosenttinen pitoisuus 15 minuutin ajan), harja,
ultradanihaude, puhdistettu juokseva vesi, imukykyinen liina.

1. Aseta laitteet astiaan siten, ettd osat eivat kosketa toisiaan.

2. Upota laitteet suositeltuun puhdistus-/desinfiointiliuokseen. Harjaa laitteita tarvittaessa pehmealla nailonharjalla, kunnes kaikki
nakyva lika on poistettu. Kayta tarvittaessa myos ultradanilaitteistoa.

3. Ota laitteet liuoksesta ja astiasta ja huuhtele niitd puhdistetulla juoksevalla vedelld huolellisesti vahintdan 1 minuutin ajan.

4. Kuivaa laitteet kertakayttoisella imukykyisella liinalla.

Automaattinen puhdistaminen/desinfioiminen:

Laitteisto: pesu-/desinfiointilaite, puhdistettu vesi, puhdistus-/desinfiointiliuos.
- Pesu: Neodisher® Mediclean Forte (0,5-prosenttinen pitoisuus)
- Ldimpodesinfiointi: Neodisher® Mediklar Special (0,03-prosenttinen pitoisuus)

1. Aseta laitteet pesu-/desinfiointilaitteen koriin siten, ettd osat eivat kosketa toisiaan.
2. Kasittele vakiomallisella pesu-/desinfiointilaitteen puhdistusjaksolla vdhintddn 10 minuutin ajan lampdtilassa 93 °C tai Ao-
arvossa > 3000 ja viimeistele kuumailmakuivausjaksolla vdahintdan 15 minuutin ajan lampoétilassa 110 °C.
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8. ENDOTELINEIDEN PUHDISTAMINEN/DESINFIOIMINEN

Varotoimet:

- Al4 aseta endotelineitd ultraddnihauteeseen.

- Alumiiniset endotelineet on varjatty anodisoimalla. Erdadt puhdistusaineet voivat vahingoittaa anodisointia ja alumiinia.
- Al3 kdytd voimakkaasti emiksisid/happamia aineita; ihanteellinen pH on 4-9.

- Al3 kdytd soodaa, elohopeasuolaa tai potaskaa siséltivia aineita.

Manuaalinen puhdistaminen/desinfioiminen:

Laitteisto: puhdistus-/desinfiointiliuos (Helvemed Instrument Forte: 2 -prosenttinen pitoisuus 15 minuutin ajan),harja, puhdistettu
juokseva vesi, imukykyinen liina.

1. Aseta laitteet astiaan siten, ettd osat eivat kosketa toisiaan.

2. Upota laitteet suositeltuun puhdistus-/desinfiointiliuokseen.

3. Ota laitteet liuoksesta ja astiasta ja huuhtele niitd puhdistetulla juoksevalla vedelld huolellisesti vahintdan 1 minuutin ajan.
4. Kuivaa laitteet kertakayttoiselld imukykyisella liinalla.

9. KALSINOITUJEN NASTOJEN KYLMADESINFIOINTI

Varotoimet:

- Ald kayta desinfiointiliuosta, joka siséltda fenolia, tai muita kemiallisia tuotteita, jotka voivat vahingoittaa niiden laitteiden
yhteydessa kdytettyja restauraatiomateriaaleja.
- Al3 steriloi kalsinoituja nastoja.

1. Ennen kaytt6a upota muoviset kalsinoidut nastat NaOCl-liuokseen (pitoisuus 2,5-5 %) huoneenlammdssa 5 minuutiksi.

10. TARKISTAMINEN JA KUNNOSSAPITO

1. Ennen steriloimista havita laitteet, joissa on seuraavia vikoja:

- vaantynyt muovi

- taipunut laite

- auki kierretty laite

- vaurioituneet tai tylsat leikkausterat

- eimerkintaa

- korroosio

- varjaantyma

- muita nakyvia vikoja.
2. Liitd SMD(:t) ja/tai endostoppari(t) asianmukaiseen laitteeseen.
3. Varmista, ettd nakyva kontaminaatio on poistettu, tarkistamalla jokainen laite huolellisesti. Jos kontaminaatiota nakyy, toista
edelld kuvattu puhdistus-/desinfiointiprosessi.
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11. PAKKAAMINEN

Varotoimet:

- Tarkista sterilointipussista valmistajan ilmoittama viimeinen kayttopaiva.

- Kayta pakkausta, joka kestda jopa 141 °C:n lampdtiloja ja on standardien EN ISO 11607 ja EN 868 vaatimusten mukainen.

1. Laitteet on pakattava ladketieteelliseen kdytt66n tarkoitettuun sterilointipussiin (standardin EN I1ISO 11607-1 mukainen). Rajoita
laitteiden kosketusta toisiinsa ja sulje pussit valmistajan suositusten mukaisesti.

12. STERILOIMINEN

Varotoimet:

- Esityhjiollista (pakotettu ilmanpoisto) autoklaavisterilointijaksoa (kostea hoyry) suositellaan.

- Aseta pussit sterilointilaitteeseen laitteen valmistajan suositusten mukaisesti.
- Autoklaavien on taytettdva sovellettavien standardien (EN 13060 ja EN 285) vaatimukset ja niiden hyvaksynndssa,
kunnossapidossa ja tarkastamisessa on noudatettava nditd standardeja ja valmistajan suosituksia.

- Ennen sterilointijaksoa varmista, etta sterilointilaitteen valmistajan ilmoittama enimmaiskuorma ei ylity.

Laiteluokka Luokka B
Vah. 3 minuuttia.

Altistusaika Altistusaikaa voidaan jatkaa 18 minuuttiin Maailman terveysjarjeston (WHO), Robert Koch
Instituten (RKI) jne. suositusten noudattamiseksi. FKG Dentaire -ladkintdlaitteet kestavat tallaisia
sterilointijaksoja.

Lampotila 134 °C

Kuivatusaika

Suositus: 20 minuuttia (vdhintdan, kammiossa)

Silmédmaarainen
tarkistus

Tarkista laitteet kohdan 10 mukaisesti ja varmista sterilointijakson asianmukainen toiminta
(pakkauksen ehjyys, ei kosteutta, sterilointi-ilmaisimien varimuutoksia, fyysiset ja kemialliset
integraattorit ja jaksoparametrien digitaaliset tiedot).

13. SAILYTTAMINEN

Varotoimet:

- Jos pakkaus on avattu, vaurioitunut tai kastunut, niissd olevien laitteiden steriiliytta ei taata. Tee uusi taydellinen

(uudelleen)kasittelyjakso tai havita laitteet.

1. Sailyta laitteita steriilissa pakkauksessa hyvin ilmastoidussa tilassa suojattuina pdlyltd, kosteudelta, hyonteisiltd ja
aarimmaisilta lampotiloilta/kosteudelta, héyrysterilointilaitteen valmistajan muovipaperipussille maarittamassa lampotilassa.

2. Steriilien laitteiden pakkaus on tarkastettava huolellisesti ennen avaamista (pakkauksen eheys, ei kosteutta, viimeinen
kayttopaiva), jotta voidaan taata, ettei pakkauksen eheys ole vaarantunut sailytyksen aikana.
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14. HAVITTAMINEN

Kun laite on kayttdikansa lopussa, varmista, ettad se havitetdan sovellettavien lakien ja sdddosten mukaisesti.

. . FKG Dentaire Sarl
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