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Sterilointi- ja kayttoohjeet
Luokitus: Luokka 2a Laakinnallinen laite — Kertakayttoiset laitteet

GMDN Ladkinnallinen Laite UDI-DI-tunniste

64015 Profylaksiharjat 5051717DP0O1TU
JC/WNRA, JC/WNSC, JC/XWNRA, JC/WBRA, JC/WBSC, JC/PKNRA, JC/PUNRA, JC/PBNRA,
JC/SBNRA, JC/GNRA, JC/YNRA, JC/ORNRA, JC/PKNSC, JC/PUNSC, JC/PBNSC, JC/SBNSC,
JC/GNSC, JC/YNSC, JC/WNGRA, JC/WNGSC, KS/WNRAO001, KS/WNRA002, KS/WNSCO001,
KS/WNSC002, KS/WBRA001, KS/WBRAO002, KS/WBSC001, KS/WBSC002, KS/BBRA0O1,
KS/BBRA002, KS/BBSC001, KS/BBSC002, KS/BNSC001, KS/PKNRA001, KS/PKNRAO0O02,
KS/PUNRAO001, KS/PUNRA002, KS/PBNRAO001, KS/PBNRA002, KS/ORNRAO0O01,
KS/ORNRAO002, KS/YNRA0O1, KS/YNRAQ02, KS/PKNSCO001, KS/PKNSCO002, KS/PUNSCO001,
KS/PUNSC002, KS/PBNSCO001, KS/PBNSC002, KS/'YNSC001, MT/XWNRA, MT/PKNRA,
MT/PUNRA, MT/PBNRA, MT/SBNRA, MT/GNRA, MY/YNRA, MT/XWNSC, MT/PKNSC,
MT/PUNSC, MT/PBNSC, MT/SBNSC, MT/GNSC,

46938 Profylaksikupit

PRA001, PRA002, PRA003, PSRA001, PSRA002, PSRA003, PSRA004, PSRA005, PSRA011,
PSRA012, PSRA013, PSRA015, PSRA017, TPY002G, EPR003, EPY002, EPY003A, PSC001,
PSC002, PSC003, PSC004, PSC005, PSC011, PSC012, PSC013, PSC014, PSC015XH,
PSC018, PSC020, EPR002A, PSO001, PSO002, PSO003, PSO004, PSO005, PSO011, PS0O012,
PS0013, PSO015, PSO019, PS0020, PSO021, PS0022, PS0023, PSO028, EPRO04A,
PSMRA001, PSMRA002, PSMRA003, PSMSC001, PSMSC002, PSMSC003, EPY004, EPY005,
TPR002A, TPR0O02H, TPR003, TPY002, TPY003A

Luokka 2a laakinnalliset laitteet on tarkoitettu suunhoitoon, niitd voi kayttdaa vain pateva hammaslaakari (tai
hammaslaakarin ohjauksessa), ja ne on valmistettu ISO 1797-standardin mukaisesti. Niitd on kaytettava vain
yhdessa I1ISO 14457-standardin mukaisen pyorivan kasikappaleen kanssa. Kayttdjan on varmistettava, etta
py0riva instrumentti on asetettu oikein kasikappaleeseen ennen minkaan toimenpiteen aloittamista.

Laitteet myydaan steriloimattomina, ja patevadn hammaslaakarin on puhdistettava ja steriloitava ne ennen kayttda.
Steriloinnin validointitestaus suoritetaan laajalle valikoimalle laitteita, jotka edustavat yleisesti
hammaslaaketieteessa kaytettyja laitteita. Ne on valittu tarjoamaan "pahin mahdollinen tilanne"
puhdistettavuuden helppouden suhteen. Sterilointiprosessin validoinnin pahimman mahdollisen tilanteen
laitteillamme on suorittanut Test Labs Limited, Iso-Britannia, PE3 8SB.

— Uudelleenkaytettavat laaketieteelliset laitteet: Kayttdian validointi (viite PR-24-TL-0231, paivatty
lokakuulle 2024)

STERILOINTI

SOVELTAMISALA

Nama ohjeet koskevat Stoddardin pydrivien hammashoidon instrumenttien k3sittelyd ennen ensimmaistd kayttda.
Pydrivat hammashoidon instrumentit toimitetaan mekaanisesti puhtaina, mutta ne eivat ole steriileja, ja siksi ne on
steriloitava ennen kayttdad. Nama ovat kertakdyttoisia laitteita, joten ohjeet koskevat vain kasittelyd ennen
ensimmaista kayttoa.
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ERISTAMINEN KAYTTOPISTEESSA

Ersitamiselle ei ole erityisvaatimuksia, ellei erityisid infektio- tai ristikontaminaatioriskeja ole. Instrumentteja voi
kuljettaa markana tai kuivana, ja niiden tybdosia on suojattava vaurioilta. Jos niitd kuljetetaan markana,
tahriintumisen tai korroosion mahdollisuus on suurempi. Pitkdaikainen sailytys desinfiointiaineissa voi aiheuttaa
korroosiota, ja sitd on valtettava.

Kasittelyn viivastystd on valtettdva kaikin keinoin, jotta epdpuhtaudet eivat ehdi kuivua, mika taas vaikeuttaa
puhdistamista.

PUHDISTUKSEN VALMISTELU
Erityisvaatimuksia ei ole, ellei infektioiden torjuntaan vaadita sellaisen desinfiointiaineen kayttéa, joka on validoitu
hammashoidon pyérivien instrumenttien kasittelyyn. Desinfiointiaineen valmistajien ohjeita on noudatettava.

ENNEN PUHDISTUSTA

Ennen automaattista puhdistusta laitteista on poistettava kaikki nakyva lika kertakayttéliinalla ja neutraalilla
entsymaattisella pesuaineella vahintdan 10 sekunnin ajan.

Laitteet tulee asettaa ultradanikylpyyn viideksi minuutiksi kayttaen tislattua vetta jaamien irrottamiseksi
korkeataajuisten daniaaltojen avulla. Ultradanikasittelyn jalkeen kaikki laitteet tulee huuhdella puhdistetulla
vedella.

PUHDISTUS

Automaattinen puhdistus on suositeltava menetelma, ja siind tulisi kayttdd vain validoituja pesu- ja
desinfiointikoneita seka sopivia aineita, jotka on validoitu kaytettavaksi instrumentteihin valitun koneen kanssa.
Noudata pesu- ja desinfiointikoneiden seka pesuaineiden valmistajien ohjeita.

KUIVAUS
Kuivaa instrumentit paperipyyhkeella.

TARKASTUS
Tarkasta instrumentit tarvittaessa suurennuksella ja havita vaurioituneet tai sydpyneet instrumentit.

PAKKAUS STERILOINTIA VARTEN
Jos kaytat tyhjidautoklaavia, pakkaa instrumentit niille tarkoitettuihin tarjottimiin tai pusseihin, jotka on validoitu
sterilointia varten.

Jos kaytat ei-tyhjidautoklaavia, istrumentteja ei saa pakata tai kdarid, vaan ne on sijoitettava niille tarkoitettuihin
telineisiin, joissa on rei'itetyt kannet.

HUOMAUTUS: Kansallisessa lainsaadannossa voidaan vaatia, etta instrumentit kaaritdan pusseihin kasittelya
varten autoklaavityypista riippumatta.

STERILOINTI
Kayta autoklaavia instrumentteihin vahintaan kolmen minuutin ajan 134 °C:n l[ampdétilassa.

Pitoaika on vdhimmaisaika, jolloin vahimmaislampatila sailyy.
Autoklaavin valmistajan ohjeita on noudatettava. Erityisesti on varottava, ettei autoklaavin suositeltua
enimmaiskuormitusta yliteta.

134°C
i

(Jos sterilointia varten ei ole yhdenmukaistettua vakiomerkkia, Stoddard Manufacturing Company Ltd
kayttaa etiketeissa yleisesti hyvaksyttya merkkia, kuten vieressa on esitetty.)

SAILYTYS

Instrumentit on sailytettava sterilointisailiossa (teline tai pussi) kunnes niita tarvitaan. Sailididen ja pussien on
oltava kuivia ennen avaamista, jotta sisaltd ei pilaannu vedestd uudelleen. Sailytettdva kuivissa, puhtaissa
olosuhteissa ja ympariston lampdétilassa (18°C-30°C).
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VALIDOINTI

Nama prosessit on validoitu, ja niilla pystytddn ottamaan kayttéén Stoddardin hammashoidon instrumentteja.
Jalostajan vastuulla on varmistaa, etta tosiasiallisesti suoritettu kasittely kasittelylaitoksen laitteilla, materiaaleilla
ja henkildston avulla saavuttaa vaaditut tulokset. Tdma voi vaatia kasittelyn validointia ja seurantaa. Naista
ohjeista poikkeaminen on arvioitava asianmukaisesti tehokkuuden ja mahdollisten haitallisten tulosten varalta.

KAYTTOOHJEET

PAINE

Instrumentit ovat vain kertakayttdisia. Ala kayta niita uudelleen.

Tarkasta laite vikojen varalta ennen kayttoa.

Kayta vain sellaisia kasikappaleita, kulmia ja turbiineja, jotka ovat teknisesti ja hygieenisesti virheettémia,
huollettuja ja puhdistettuja.

Varmista, ettd kasikappaleet ovat hyvassa toimintakunnossa ja ettd ne ovat aina asianmukaisesti
voideltuja laitteen maksimaalisen tehokkuuden varmistamiseksi. Kasikappaleen kunnossapidon
laiminlyonti voi johtaa suorituskyvyn hidastumiseen, kayttajan tai potilaan loukkaantumiseen, laitteen
imemiseen tai nielemiseen tai valmistelupaikan vaurioitumiseen.

Laitteen ja kasikappaleen on oltava samankeskisia ja niiden on sovittava yhteen keskenaan. Vaantyneita
ja epakunnossa olevia instrumentteja ei saa enaa kayttaa, ja ne on havitettava.

Instrumentit on asetettava kokonaan kasikappaleeseen ja lukittava tarvittaessa.

Instrumentit on saatava vauhtiin ennen niiden asettamista.

Kiillota kevyilla pyoreilla liikkeilla.

Valta kallistamista tai vaantamista murtumisriskin takia.

Vaurioituneet ja vaarin muotoillut instrumentit aiheuttavat tarinda. Taipuneet tai epakeskiset instrumentit
on havitettava.

Vaantyneita ja epakunnossa olevia instrumentteja ei saa enaa kayttaa, ja ne on havitettava.

Kayta aina suojalaseja.

Kayta hengityssuojainta valttadksesi hengittamasta polya ja/tai jaanteita toimenpiteen aikana.

Vain pateva hammaslaakari voi kayttaa naita tuotteita.

Vaaranlainen kayttd aiheuttaa heikkoja tuloksia ja lisda vaaratilanteita.

Vaaranlainen kayttd voi vahingoittaa kudosta, aiheuttaa ennenaikaista kulumista, tuhota instrumentin ja
vaarantaa kayttajan, potilaan tai kolmannen osapuolen.

Laitteet on suunniteltu ja valmistettu toimimaan turvallisesti, kun niitd kdytetddn yhdessa CE-merkittyjen
Iaakinnallisten laitteiden kanssa (esim. profylaksiapasta tai kehranvarret tarvittaessa), jotka on tarkoitettu
kaytettavaksi suuontelossa.

Pida kuivana

Pida poissa auringonvalolta

Snap-On -laitteet

Liitetty instrumentti on keskitettava sen jalkeen kun se on asetettu kehranvarteen tai varteen tarinattéman
toiminnan varmistamiseksi. Vaurioituneet ja vaarin muotoillut instrumentit aiheuttavat tarinda. Taipuneet
tai epakeskiset instrumentit on havitettava.

Snap-On -harjoja ja -kiillottimia on kaytettdva kehranvarren kanssa Viite: TPR0O10 tai vastaava.
Historiallisessa kaytdssa on todettu, ettad kehranvarret ja harjat tai kiillottimet toimivat oikein yhdessa, eika
niista ole tehty haittailmoituksia.

Valta liiallista puristusvoimaal!

Liiallista painetta on aina valtettava.
Liiallinen paine voi vaurioittaa pydrivien kiillotusinstrumenttien tydosia tai taytemateriaalia. My6s [&mmdn
kertyminen lisaantyy.
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SUOSITELLUT NOPEUDET
—  Huippunopeus 10 000 rpm
— Pysy nopeusalueella 1 500 — 10 000 rpm

e Al koskaan ylitéa tuotteen suurinta sallittua nopeutta. Suositellut nopeudet ja suurimmat sallitut nopeudet
vaihtelevat tuotteittain. Tarkista aina pakkauksesta ja vastaavasta tuoteselostuksesta suositeltu nopeus.

e Jos ylitat suurimman sallitun nopeuden, instrumentti tarisee, mika voi vaurioittaa vartta ja/tai hajottaa
instrumentin ja vaarantaa kayttajan, potilaan tai kolmannen osapuolen turvallisuuden. Suurimman sallitun
nopeuden noudattamatta jattdminen lisda turvallisuusriskia.

Pysy nopeusalueella, jossa tuote suoriutuu parhaiten ja joka pidentaa instrumentin kayttoikaa.
Suurimman sallitun nopeuden noudattamatta jattaminen lisaa turvallisuusriskia.

AIOTUT POTILASRYHMAT/KAYTTOTARKOITUS
Laitteet on tarkoitettu kaikenikaisille potilaille. Tuotteet on tarkoitettu tydkaluiksi vain patevalle hammaslaakarille,
jonka vastuulla on maarittaa jokaiselle potilaalle tarvittava hoito.

Lopullinen laitteen valinta riippuu kolmesta tekijasta:

e toimenpiteen suorittavasta hammaslaakarista,
¢ hoidettavasta potilaasta,
e suoritettavasta toimenpiteesta.

AIOTUT KAYTTAJAT
Kaikki laitteet on tarkoitettu patevien hammaslaakareiden kaytettavaksi.

KAYTTOTARKOITUS JA KAYTTOAIHEET

Laitteita kaytetdan monenlaisiin toimenpiteisiin, muun muassa hampaiden puhdistamiseen ja kiillottamiseen,
kulta- ja amalgaamipaikkoihin, laminaatteihin, kompomeereihin ja lasi-ionomeerisementtiin plakin ja tahrojen
poistamiseksi.

Laakinnallisista laitteista annetun asetus (EU) 2017/745, mukaan nama laitteet ovat invasiivisia kudoksiin
tunkeutuvia laitteita, muita kuin kurkunpaan laitteita, implantoitavia ja valiaikaiseen kayttdéon tarkoitettuja. Alue,
joka koskettaa suuta, on hampaat.

Valmistaja ei ole esittdnyt vaatimuksia muuhun kuin hammashoitoon.

LAITTEEN KAYTTOIKA

Laitteen kayttdika riippuu useista tekijdistd ja kayttadjan suorittamista toimista, mukaan lukien:-
¢ laitteen steriloinnin oikeiden toimenpiteiden noudattamisesta ennen kayttoa,

kayttdohjeiden noudattamisesta instrumentin ja/tai potilaan vahinkojen valttamiseksi,

kaytettdvan kasikappaleen kunnosta,

mahdollisten tuotteen ratkaisujen kaytdsta,

laitteen vikojen tarkastuksesta esipuhdistuksen jalkeen.

TFO08-A - Kertakayttoiset laitteet - Sterilointi- ja kayttdohjeet — Finnish - Numero 7 09/2025 Sivud/5



SAILYVYYS JA VIIMEINEN KAYTTOPAIVA

Yli 10 vuotta vanhoille tuotteille tehtyjen mittatarkastusten, karakriittisten liitosten tarkastusten ja sailyvyystestien
perusteella on paadytty 10 vuoden kayttéikaan. Tuotteen toimiessa oikein ja virheettdomasti 10 vuoden
sailyvyysaika on hyvaksyttava.

Stoddard-tuotteet on testattu ja sertifioitu seka turvallisiksi ettd kayttokelpoisiksi tuotepakkauksessa ilmoitettujen
viimeinen kayttépaiva -paivaysten puitteissa. Vaikka emme odota tuotteen laadun todellista heikkenemista, emme
voi taata sen turvallisuutta viimeisen kayttdpaivamaaran jalkeen. Suosittelemme vahvasti, etta tuotteet havitetdan
paikallisten maaraysten mukaisesti. Naiden laitteiden viimeinen kayttdpaiva on viisi vuotta pakkauspaivasta.

Stoddardin tuotteet valmistetaan ja pakataan siten, etta ne eivat voi vaurioitua ja taten vaarantaa potilaan,
kayttajan tai muiden henkildiden turvallisuuden tai tuotteen suorituskyvyn.

VAROTOIMENPITEET

Nama hammashoidon tainstrumentit on kehitetty ja valmistettu niiden erityistd hammaskirurgista toimenpidetta
varten. Vaaranlainen kayttoé voi vahingoittaa kudosta, aiheuttaa ennenaikaista kulumista, tuhota instrumentin ja
vaarantaa kayttajan, potilaan tai kolmannen osapuolen.

VAROITUKSET

Kaytettyja pyorivia instrumentteja pidetdan epapuhtaina, joten kasittelyn aikana on noudatettava asianmukaisia
varotoimenpiteitd. Kasineita, silmasuojaimia ja maskia on kaytettava. Muita toimenpiteitd voidaan tarvita, jos
potilaalla on erityisia infektio- tai ristikontaminaatioriskeja.

VASTA

Nama laitteet sisaltavat pienia maaria nikkelia tai ne on peitetty nikkeldinnilla, joten niita ei saa kayttaa
henkil6ihin, joiden tiedetaan olevan herkkia talle metallille, koska aarimmaisessa tapauksessa nikkeli voi
aiheuttaa yliherkkyytta.

-
M Valmistaja % Maahantuoja h?‘a Jakelija CG Huom.-numero
E]:ﬂ Sisaltaa
&I Valmistuspaivamaara Kayttdohjeet 113;0 Autoklaavi g:z:ggg‘gsm
materiaalia
. ) o Kayta
Valtuutettu edustaja Eranumero B Maara g pANAMALHAEN
mennesséa
| cH [REP|  Sveitsin valtuutettu Tuoteviite @ Silmasuoja rom  Suurin kierrosluku
edustaja
Vain ~e<  Pida poissa
Laketieteellinen Laite ® kertakayttsinen - ala I\, . OPOSSE T Pida kuivana
kéyta uudelleen i aurningonvaloita

— Ultradanikylpy

2 (01) 0505171799991 (01) GTIN / UDI-DI Yksilollinen laitetunniste
@ (10) 123456 uDI (10) P1 (LOT No.)

(17) 300601 (17) PI (Expiry Date)

TFO08-A - Kertakayttoiset laitteet - Sterilointi- ja kayttdohjeet — Finnish - Numero 7 09/2025 Sivu5/5



