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VALMISTUSOHJE

A Korvatapit (218607/218609), muotin

varsi (217928), osittainen purentahaarukka
(217611/217611UNI), kokonainen purentahaarukka
(217661) ja Nasion-sovitin (217695) on puolikriit-
tisen kosketuksensa potilaaseen vuoksi kdsiteltava
uudelleen seuraavassa valmistusohjeessa kuvatulla
tavalla.

Kaikki muut Artex-kasvokaaren osat voidaan kasi-

telld suihku- tai pyyhkaisydesinfektiolla uusintaka-

sittelya varten. Huomioi erityisesti yleiskatsaus-
(-\ taulukko luvussa, joka kasittelee Artex-kasvokaaren
H uusintakdasittelyn erityisid ndkokohtia!

217661 217611/217611UNI
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OSIEN (PUOLIKRIITTINEN KOSKETUS) UUSIN-
TAKASITTELY (PUHDISTUS, DESINFIOINTI JA
STERILOINTD).

Periaatteelliset Idhtokohdat

Kaikki osat, jotka ovat puolikriittisessa kosketuk-
sessa potilaaseen, on puhdistettava, desinfioitava ja
steriloitava ennen jokaista kdyttokertaa. Tama on
tarpeen myds ensimmaista kayttda varten steriloi-
mattomien osien toimituksen jalkeen (puhdistus ja
desinfiointi suojapakkauksesta ottamisen jalkeen,
sterilointi pakkauksen jdlkeen). Tehokas puhdistus ja
desinfiointi ovat valttamattomia edellytyksia osien
tehokkaalle steriloinnille.

Olet vastuussa niiden osien steriiliydesta, jotka ovat
puolikriittisessa kosketuksessa potilaaseen. N&in
ollen sinun on varmistettava, etta puhdistus-, desin-
fiointi- ja sterilointitoimenpiteita toteutetaan vain
sellaisilla toimenpiteilld, jotka on validoitu kattavasti
laitteen ja tuotteen osalta, ettd kaytettyja laitteita
(puhdistus- ja desinfiointilaite, autoklaavi) huolletaan
ja tarkastetaan saanndllisesti ja etta validoituja para-
metreja sovelletaan kussakin syklissa.

Noudata myds maassasi voimassa olevaa lainsda-
dantda seka vastaanoton tai klinikan hygieniatydoh-
jeita. Tama koskee erityisesti prionien inaktivointia
koskevia erilaisia kdytantdja (ei koske Yhdysvaltoja).

Kaikkien muiden osien (ilman kosketusta poti-
laaseen) osalta voidaan kayttaa tavanomaista
pintadesinfiointia (ei sisally ndihin uusintakasitte-
lyohjeisiin).

VALMISTUSOHJE

PUHDISTUS JA DESINFIOINTI
Perusteet

Jos mahdollista, osien puhdistukseen ja desinfiointiin
olisi kdytettava mekaanista tydnkulkua (puhdistus- ja
desinfiointilaite). Manuaalista menettelyd - vaikka
kdytettdisiinkin ultradanikylpya - olisi kdytettava
vain, jos mekaanista tydnkulkua ei ole kaytetta-
vissd. Talldin on otettava huomioon manuaalisen
menettelyn huomattavasti alhaisempi tehokkuus ja
toistettavuus.

Esikasittelyvaihe on suoritettava molemmissa
tapauksissa.

Esikasittely

Poista karkeat epdpuhtaudet osista valittomasti
kayton jalkeen (enintddn kahden tunnin sisalld).

Tydnkulku:

1. Pure osat, jos mahdollista (katso luku "Erityiset
nakokohdat").

N

. Huuhtele osia vahintadan minuutin verran juok-
sevan veden' alla (Iampétila < 35 °C). Tarvittaessa
(katso luku "Erityiset ndkdkohdat"): Huuhtele
kaikki osien ontelot viisi kertaa kertakayttoisella
ruiskulla (vdhimmaistilavuus 5 ml).

w

. Poista kaikki ndkyva lika puhtaalla ja pehmealld
harjalla (tai puhtaalla, pehmedlld ja nukkaamat-
tomalla liinalla), jota kaytetadn ainoastaan tdahan
tarkoitukseen, ei koskaan metalliharjalla tai
terdsvillalla. Tarvittaessa (katso luku "Erityiset
ndkdkohdat™) 2: Harjaa aukot kartiomaisella ham-
masvaliharjalla.

4. Huuhtele uudelleen vahintaan minuutin ajan juok-
sevan veden alla. Tarvittaessa (katso luku "Eri-
tyiset nakdkohdat"): Huuhtele kaikki osien ontelot
viisi kertaa kertakayttoiselld ruiskulla (vahimmais-
tilavuus 5 ml).

1 Jos tdhan tarkoitukseen kdytetadn puhdistus- ja desinfiointiainetta (esim. henkildston suojelemiseksi), on varmistettava, ettd se on aldehydivapaa
(muutoin verikontaminaatioiden kiinnittyminen), ettd sen tehokkuus on I&htokohtaisesti testattu (esim. laitosten VAH/DGHM tai FDA/EPA hyvéksyn-
ta/lupa/rekisterdinti tai CE-merkintd), ettd se soveltuu metallista tai muovista valmistettujen instrumenttien desinfiointiin ja ett4 se on yhteensopiva

osien kanssa (katso luku "Materiaalin kestavyys").

On otettava huomioon, etta esikasittelyvaiheessa kaytetty desinfiointiaine suojelee ainoastaan henkilékunnan turvallisuutta, mutta se ei voi korvata

desinfiointivaihetta, joka on suoritettava myéhemmin puhdistuksen jalkeen.

2 Rekisterdintimateriaalin mahdolliset jadmat voidaan helposti poistaa jadkaapissa jadhdyttamisen jalkeen.
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Mekaaninen puhdistus/desinfiointi
(puhdistus- ja desinfiointilaite)

Huomioi puhdistus- ja desinfiointilaitteen valinnassa
seuraavat seikat:

- Puhdistus- ja desinfiointilaitteen [ahtokohtai-
sesti testattu tehokkuus (esim. standardin EN
ISO 15883 mukainen CE-merkintd tai DGHM- tai
FDA-hyvaksynta/lupa/rekisterdinti)

- Hyvaksytyn ldmpodesinfiointiohjelman mahdol-
lisuus (AO-arvo > 3000 tai - vanhemmissa lait-
teissa - vahintddn 5 min 90 °C:ssa; kemiallisessa
desinfioinnissa on olemassa desinfiointiaine-
jadmien riski osissa)

- Ohjelman periaatteellinen soveltuvuus valineille
seka riittavia huuhteluvaiheita ohjelmassa

- Jalkihuuhtelu ainoastaan steriililla tai véhaisesti
saastuneella vedelld (enint. 10 bakteeria/ml, enint.
0,25 endotoksiiniyksikkda/ml, esim. puhdistettu
tai erittdin puhdistettu vesi)

- Kuivauksessa on kaytettava yksinomaan suoda-
tettua ilmaa (6ljytontd, vahdinen kontaminaatio
mikro-organismeilla ja hiukkasilla)

- Pesu- ja desinfiointilaitteen sdaannéllinen huolto ja
tarkastus/kalibrointi

Huomioi puhdistusaineen valinnassa seuraavat
seikat:

- Periaatteellinen soveltuvuus metallista tai muo-
vista valmistettujen instrumenttien puhdistukseen

- Jos lampdodesinfiointia ei kdytetd, lisdksi sopivan
desinfiointiaineen kdyttd, jonka teho on testattu
(esim. laitosten VAH/DGHM tai FDA/EPA hyvéak-
synt&d/lupa/rekisterdinti tai CE-merkint&) ja joka
on yhteensopiva kdytettavan puhdistusaineen
kanssa.

- Kaytettavien puhdistusaineiden yhteensopivuus
osien kanssa (katso luku "Materiaalin kestavyys")

Pesuaineiden valmistajien ohjeita pitoisuudesta,
lampéotilasta, upotusajasta ja jalkihuuhtelusta on
noudatettava.
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Tyonkulku:

1. Aseta puretut osat pesu- ja desinfiointilaitteeseen
(varmista, ettd osat eivat kosketa toisiaan). Tarvit-
taessa (katso luku "Erityiset ndkdkohdat"): Kayta
tahan tarkoitukseen pienosakoria.

2. Kdynnista ohjelma.

3. Kun ohjelma on paattynyt, ota osat pesu- ja desin-
fiointilaitteesta.

4. Tarkista ja pakkaa osat heti laitteesta ottamisen
jalkeen (katso luvut "Tarkistus”, "Huolto” ja
"Pakkaus", tarvittaessa lisdjalkikuivatuksen
jalkeen puhtaassa paikassa.

Osien periaatteellisen soveltuvuuden tehokkaaseen
mekaniseen puhdistukseen ja desinfiointiin on todis-
tanut riippumaton, akkreditoitu ja tunnustettu (15 §
(5) MPG) testilaboratorio kdyttamalla puhdistus- ja
desinfinointilaitetta RDG G 7836 CD, Miele & Cie,
Gutersloh (Iampd&desinfioiti) ja puhdistusainetta
Neodisher medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Hampuri) ottaen huomioon maadritellyn menettelyn.

Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi
Puhdistus- ja desinfiointiainetta valittaessa on
otettava huomioon seuraavat seikat:

- Periaatteellinen soveltuvuus metallista tai muo-
vista valmistettujen instrumenttien puhdistukseen

- Ultradanikylpya kaytettdaessa: Puhdistusaineen
soveltuvuus ultradanipuhdistukseen (ei vaahdon-
muodostusta).

- Sopivan desinfiointiaineen kayttd, jonka teho on
testattu (esim. laitosten VAH/DGHM tai FDA/EPA
hyvéksynta/lupa/rekisterdinti tai CE-merkint&)
ja joka on yhteensopiva kdytettdvan puhdistus-
aineen kanssa.

- Kaytettdvien puhdistusaineiden yhteensopivuus osien
kanssa (katso luku "Materiaalin kestavyys')

Yhdistettyja puhdistus- ja desinfiointiaineita ei tulisi
kayttaa.



VALMISTUSOHJE

Vain erittdin vahdisen saastumisen kohdalla (ei
nakyvid likaantumisia) voidaan kayttda yhdistettyja
puhdistus- ja desinfiointiaineita.

Pesu- ja desinfiointiaineiden valmistajan ohjeita
pitoisuudesta, [dmpdtilasta, upotusajasta ja jalki-
huuhtelusta on noudatettava. Kayta vain vasta-
valmistettuja liuoksia sekd ainoastaan steriilid tai
vahaisesti saastunutta vettd (enint. 10 bakteeria/
ml, enint. 0,25 endotoksiiniyksikkda/ml), esim.
puhdistettu / erittdin puhdistettu vesi, ja kuivaa-
miseen pehmedd, puhdasta ja nukkaamatonta
liinaa ja/tai suodatettua ilmaa.

Tyonkulku:
Puhdistus

1. Aseta puretut osat puhdistusliuokseen maaritel-
lyksi upotusajaksi niin, ettd osat peittyvat riitta-
vasti. Varmista, etta osat eivat kosketa toisiaan
ja ettd onteloihin ei jaa ilmaa. Edista puhdistusta
harjaamalla huolellisesti pehmealla harjalla ja
ultradanikasittelylld (kesto harjauksen lisaksi
vahintdan yhta pitka kuin vaadittu upotusaika).

Tarvittaessa (katso luku "Erityiset nakékohdat"):

Huuhtele osien kaikki ontelot kertakayttoiselld
ruiskulla (véhimmaistilavuus 5 ml) vahintaan viisi
kertaa upotusajan alussa ja lopussa. Harjaa aukot
kartiomaisella hammasvaliharjalla.

2. Ota sitten osat puhdistusliuoksesta ja huuhtele ne
voimakkaasti (vahintaan minuutin ajan) vedella
vahintdan kolme kertaa.

Tarvittaessa (katso luku ""Erityiset ndkdkohdat"):
Huuhtele osien kaikki ontelot kertakayttoiselld
ruiskulla (véhimmaistilavuus 5 ml) vahintaan viisi
kertaa upotusajan alussa ja lopussa.

3. Tarkasta osat (katso luku "Tarkastus" ja "Huolto™).

Desinfiointi

4. Aseta puhdistetut osat desinifiointiliuokseen maa-
ritellyksi upotusajaksi niin, ettd osat peittyvat riit-
tavasti. Varmista, ettd osat eivat kosketa toisiaan
ja etta onteloihin ei jaa ilmaa.

Tarvittaessa (katso luku ""Erityiset ndkdkohdat"):

Huuhtele osien kaikki ontelot kertakayttoisella
ruiskulla (vdéhimmaistilavuus 5 ml) vdhintdan viisi
kertaa upotusajan alussa ja lopussa.

5. Ota sitten osat puhdistusliuoksesta ja huuhtele ne
voimakkaasti (vahintadan minuutin ajan) vedella
vahintdan viisi kertaa.

Tarvittaessa (katso luku "Erityiset nakdékohdat"):
Huuhtele osien kaikki ontelot kertakayttoisella
ruiskulla (vdéhimmaistilavuus 5 ml) vdhintdan viisi
kertaa upotusajan alussa ja lopussa.

6. Tarkista ja pakkaa osat heti laitteesta ottamisen
jalkeen (katso luvut "Pakkaus"), tarvittaessa lisa-
jalkikuivatuksen jalkeen puhtaassa paikassa.

Osien periaatteellisen soveltuvuuden tehokkaaseen
puhdistukseen ja desinfiointiin on todistanut riip-
pumaton, akkreditoitu ja tunnustettu (15 & (5)
MPG) testilaboratorio kayttamalld puhdistusainetta
Cidezyme/Enzol ja desinfiointiainetta Cidex OPA
(Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) ottaen
huomioon maéaritellyn menettelyn.
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TARKASTUS

Tarkasta kaikki osat puhdistuksen tai puhdistuksen/
desinfioinnin jalkeen korroosion, vaurioituneiden
pintojen ja saastumisen varalta. Al jatka vaurioi-
tuneiden osien kdyttéa (uusintakasittelyjaksojen
rajoittamisesta ja uudelleenkdytdsta, katso luku
"Uudelleenkaytettdvyys"). Yha likaantuneet osat on
puhdistettava ja desinfioitava uudelleen.

HUOLTO

Al3 kokoa ennen pakkaamista ja sterilointia (muiden
osien [ilman potilaskosketusta] sterilointi ei ole
sallittua).

Kuulalaakerit, kierteet ja tyontimet on huollettava
saannollisesti Ballistol-6ljylla tai elintarvikekelpoi-
sella silikonirasvalla!

A Kiristd ruuvit vain kasikirealle. Liiallinen
voiman kdyttd voi vahingoittaa tarkkuusinstru-
menttia!

PAKKAUS

Laita puhdistetut ja desinfioidut osat steriileihin
kertakayttopakkauksiin (yksittdispakkauksiin), jotka
tayttavat seuraavat vaatimuksen:

- EN/ISO/ANSI AAMI ISO 11607
(Yhdysvalloille: FDA-hyvaksynta)

- Soveltuu hdyrysterilointiin (Iampdtilankestavyys
vahintdan 142 °C:een, riittdvan lapaiseva hoyrylle)

- Osien ja steriilin pakkauksen riittdva suojaus
mekaanisia vaurioita vastaan.
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STERILOINTI

Kayta sterilointiin vain lueteltuja sterilointimene-
telmid; muita sterilointimenetelmid ei saa kayttaa.

Ala steriloi muita osia (ilman potilaskosketusta).
Hoyrysterilointi

- Fraktioitu tyhjicmenetelmd (moninkertaisella tuu-
letuksella) ® tai gravitaatiomenetelmda* (riittavalla
tuotteen kuivauksella®)

- Autoklaavi standardin EN 13060/EN 285 tai ANSI
AAMI ST79 mukaisesti (Yhdysvalloille: FDA-hyvak-
syntd)

- Validoitu standardin EN ISO 17665 mukaisesti (voi-
massa oleva 1Q/0Q [valtuutus] ja tuotekohtainen
suorituskyvyn arviointi [PQ])

- Maksimaalinen sterilointildmpdtila 138 °C plus
toleranssi standardin DIN EN ISO 17665 mukaisesti

- Sterilointiaika (altistumisaika sterilointildmpoti-
lassa):

Alue Fraktioitu tyh- Gravitaatio-
jiomenetelméa / menetelma
moninkertainen
tuuletus

Yhdysvallat | Vahintaan Vahintaan
4 min 132 °C:ssa, | 30 min 121
kuivausaika va- °C:ssa, kuivausai-
hintdan ka vahintdan
20 min® 20 min®

Muut maat Vahintaan Vahintaan
3 min® 20 min 121 °C:ssa
132°C /134 °C

Osien periaatteellisen soveltuvuuden tehok-
kaaseen puhdistukseen on todistanut riippumaton
ja tunnustettu (15 § (5) MPG) testilaboratorio
kdyttamalld héyrysterilointilaitetta HST 6x6x6/
Zirbus technology GmbH, Bad Grund) ja sekd
fraktioitua tyhjiomenetelm&da moninkertaisella
tuuletuksella ettd gravitaatiomenetelmda. Tassa
on otettu huomioon tyypilliset olosuhteet kli-
nikoissa ja ladkarinvastaanotoilla seka edelld
kuvattu menettely.
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Valitonta sterilointimenetelma (valittémaan
kdyttoon) ei saa kdyttaa.

Ala kayta kuumailmasterilointia, sateilysterilointia,
formaldehydi- tai etyleenioksidisterilointia tai plas-
masterilointia.

UUDELLEENKAYTETTAVYYS

Osia voidaan kdyttaa uudelleen 50 kertaa, jos niitd
hoidetaan asianmukaisesti ja jos ne ovat vahingoit-
tumattomia ja puhtaita. Kayttaja on vastuussa jokai-
sesta sen jdlkeisesta kaytostd, kuten myos vahingoit-

tuneiden ja saastuneiden osien kdytosta (ei vastuuta,
jos tata ei noudateta).

VARASTOINTI

Sdilyta osat steriloinnin jalkeen steriilissa pakkauk-
sessa kuivassa ja polyttémadssa paikassa.

MATERIAALIN KESTAVYYS
Varmista, ettd seuraavassa luetellut aineet eivat ole
puhdistus- tai desinfiointiaineen komponentteja. Var-

mista, ettd niihin ei sisdlly seuraavia ainesosia:

- orgaaniset, mineraaliset ja hapettavat hapot (alin
sallittu pH-arvo 6,5)

- emakset (suurin sallittu pH-arvo 8,5; suositellaan
neutraalia/entsymaattista puhdistusainetta)

- orgaaniset liuottimet (esim. asetoni, eetteri,
alkoholi, bensiini)

- hapettavat aineet (esim. peroksidit)

- halogeenit (kloori, jodi, bromi)

- aromaattiset, halogenoidut hiilivedyt

Ala puhdista osia metalliharjoilla tai tergsvillalla.

Ala kayta happamia neutralointiaineita tai huuhte-
luaineita.

Al3 altista osia yli 142 °C:n [dmpétiloille.

3 véhintaan kolme tydhjidvaihetta
4 Vahemman tehokasta gravitaatiomenetelmda ei saa kdyttad, jos fraktioitu tyhjidprosessi on kaytettavissa.

5 Todella tarvittava kuivausaika riippuu valittomasti parametreista, jotka ovat yksinomaan kayttdjan vastuulla (kuormitusmalli ja -tiheys, autoklaavin
ominaisuudet), joten kdyttdjan on maaritettava se itse. Alle 20 minuutin kuivausaikoja ei kuitenkaan saa kayttaa.

6 vastaavasti 18 min (prionien inaktivointi, ei sovelleta Yhdysvalloissa)
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Manufacturer | Valmistaja
Distribution | Myynti

Amann Girrbach AG
Herrschaftswiesen 1

6842 Koblach | Austria

Fon +43 5523 62333-105

Fax +43 5523 62333-5119
austria@amanngirrbach.com
germany@amanngirrbach.com
www.amanngirrbach.com

Made in the European Union
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Rx only
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