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DENTAL 1M PLANTS Hammasimplanttikirurgiset instrumentit SUOMALAINEN

Kuvaus
Biconin hammasimplanttikirurgiset instrumentit sisaltavat valineistdn, jota kdytetddn hammasimplanttikirurgiassa.
Nama vaélineet ovat uudelleenkaytettavia laitteita.

Kayttotarkoitus
Biconin hammasimplanttikirurgisia instrumentteja kaytetddn hammasimplanttikirurgiassa, laboratoriossa tai
restaurointitoimenpiteissa.

Vasta-aiheet
Biconin hammasimplanttikirurgisia instrumentteja ei tule kayttda henkildilla, joilla tiedetddn olevan allerginen
herkkyys ruostumattomalle terakselle tai titaani-alumiini-vanaadium-seokselle (Ti6Al4V), koska se voi aiheuttaa
yliherkkyytta.

Varoitukset ja varotoimet

o Laitetta tulee kayttaa hammas- tai ladketieteellisen ammattilaisen ohjeiden mukaisesti.

o Kasiteltdessa terdvia instrumentteja on noudatettava aarimmaistd varovaisuutta loukkaantumisen
valttdmiseksi.

e Tarkasta laite aina ennen kayttéa kuluneiden leikkaavien reunojen varalta, koska taipuneet tai vaurioituneet
instrumentit voivat aiheuttaa laitteen vian ja aiheuttaa potilaalle tai kayttajalle vamman.

o Kun kaytetdan instrumentteja korkealla nopeudella (75+ RPM), asianmukainen huuhtelu on valttamatonta; ei-
toivottua lampda voi syntya, mika voi aiheuttaa potilaalle epamukavuutta, hampaan tai kudoksen nekroosia tai
potilaan palovammoja.

o Elleivat muuten ole ilmaistu, instrumenttisarjat eivat ole steriileja ja ne on steriloitava ennen kayttoa..

e Ald kdytd muita puhdistus- tai sterilointimenetelmia, kuten automaattisia puhdistusmenetelmia, kuin tassa
ohjeessa lueteltua manuaalista menetelmaa tai liuoksia, kuten vetyperoksidia, valkaisuainetta tai alkoholia,
koska tama voi vahingoittaa laitetta ja aiheuttaa ennenaikaista vikaa.

o Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja kyseisen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja tai potilas on rekisteroity, tarvittaessa.

Jaljella olevat riskit ja ei-toivotut vaikutukset
Jaljelld olevat riskit ja ei-toivotut vaikutukset sisaltavat haittavaikutuksia materiaaleihin, joista valineet on
valmistettu, infektion saamisen likaantuneesta valineesta tai valineen rikkoutumisen kaytén aikana.

Vilineiden hoito ja kasittely

Leikkausvalineet ja valinekotelot ovat alttiita vaurioille pitkdaikaisen kayton, vaarinkayton tai karkean kasittelyn
seurauksena. Huolellisuutta on noudatettava niiden tarkkaan suorituskyvyn kompromisoimiseksi. Asianmukaisella
hoidolla ja kasittelylla lukitusvalineet voidaan steriloida uudelleen useita kertoja ja niitéd voidaan kayttaa vahintaan
20 kertaa.

Vaurioiden minimoimiseksi on tehtdva seuraavat toimenpiteet:

e Tarkasta valinekotelo ja valineet vaurioiden varalta oston yhteydessa ja jokaisen kayton ja puhdistuksen
jalkeen. Puutteellisesti puhdistetut valineet tulee puhdistaa uudelleen, ja ne, jotka tarvitsevat korjausta, on
asetettava korjauspalveluun tai palautettava valmistajalle tai jakelijalle.

o Kayta valinetta vain sen tarkoitettuun kayttétarkoitukseen.

o Kasiteltdessa teravia instrumentteja on noudatettava darimmaistéa varovaisuutta vammojen valttdmiseksi;
konsultoi infektiotorjunnan asiantuntijaa turvallisuustoimenpiteiden kehittdmiseksi ja varmistamiseksi
kaikille suoralle instrumenttikosketukselle soveltuville tasoille.

Yleiset ohjeet

Puhdista ja steriloi ei-steriilit instrumentit ohjeiden mukaisesti ennen ensimmaistd kayttéd ja ennen jokaista
uudelleenkayttod tai havittdmista. Lukitussovitteiden asettamisen yhteydessa kasikappaleeseen tarkista, ettd
valine on taysin paikallaan ennen toimenpidetta; vahingoittuminen voi tapahtua, jos valineet eivat ole taysin
kiinnitettyina. Kayttd riippuu kirurgisista tarpeista; tarkista kirurginen kasikirja oikeiden valineiden nopeuksien
osalta, jos se on sovellettavissa. Tyypillisesti Biconin valineitd, mukaan lukien porat, kaytetaan alhaisilla
nopeuksilla (50 RPM).
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Puhdistus ja dekontaminaatio

1. Purkaminen — Useimmat leikkausvalineet ovat yksinkertaisesti rakennettuja eivatkd vaadi purkamista. Joitain
monimutkaisempia valineitd kuitenkin koostuu useista osista, ja ne tulisi purkaa osiinsa ennen puhdistusta tai
dekontaminointia.

2. Karkean saastumisen poistaminen — Seuraavien dekontaminaatioprosessien tehokkuus riippuu siita, etta
karkea lika poistetaan ensin, koska se voi vaikuttaa kuivuneena tai hyytel6ityna proteiinina. Puhdista valineet
mahdollisimman pian kayton jalkeen. Liota vélineitd entsymaattisessa pesuaineessa valittdmasti leikkauksen
jalkeen vahintdan 20 minuuttia. Porat ja muut pienet osat tulisi liottaa erikseen leikkaussarjasta. Varmista, etta
pesuaine koskettaa kaikkia valinepintoja ja kiinnita erityistd huomiota luumeneihin, sokkureikiin tai kanyyleihin.
Leikkausvalineet ja sarja tulee sen jalkeen puhdistaa k&sin pehmeélld harjalla poistaaksesi kaiken roskan.
Moniosaiset valineet on puhdistettava perusteellisesti erillisiksi osiksi. Luumenit, sokkureidt ja kanyylit tulee
puhdistaa tiukasti istuvalla pehmeéalld harjalla kiertelemalld sisdan ja ulos useita kertoja. Huuhtele hanavedella
vahintdan yhden minuutin ajan. Huuhtele luumenit, sokkureiat, kanyylit ja muut vaikeat alueet perusteellisesti.

3. Ultraaanipuhdistus — Puhdista valineet ja sarja ultradanipesukoneessa, joka on taytetty korroosionestavalla
entsymaattisella pesuaineella vahintdan 10 minuutin ajan. Varmista, ettd kaikki valineen pinnat ovat
kosketuksessa pesuaineeseen. Yhteensopivia pesuaineita ja huuhteluaineita voidaan kayttaa valmistajan
suositusten mukaisesti, mutta niiden tulisi olla neutraaleja tai lahes neutraaleja pH-arvoja. Liian happamat tai
emaksiset liuokset voivat vaurioittaa valineita tai valinekoteloa. Poista valineet ultradanipesukoneesta ja huuhtele
puhdistetulla vedelld vahintadan yhden minuutin ajan tai kunnes pesuaine- tai roskajaamia ei ole enaa nakyvissa.
Varmista, etta kaikki valineen alueet ovat huuhtoutuneet.

4. Kuivaus ja kokoaminen — Kuivaa valineet puhtaalla, imukykyiselld, nukkaamattomalla liinalla. Puhdasta,
suodatettua paineilmaa voidaan kayttda kuivaamaan vaikeasti saavutettavia alueita, kuten Iluumeneita,
sokkureikia tai kanyyleja. Tarkista valineet visuaalisesti vaurioiden tai kulumisen varalta, jotka estaisivat oikean
toiminnan. Tahan kuuluu, jos valine on rikki, siind on kuluneet reunat, ndyttdd merkkeja korroosiosta tai
viitetunnukset ovat epaselvia. Jos testaus on hyvaksyttavaa, aseta kaikki valineet ja pienet osat takaisin
leikkaussarjaan, jos se on sovellettavissa. Aseta autoclave-indikaattorinauha sarjaan. Sulje sarja.

5. Sterilointi — Tuplapakkaa valinesarja autoclave-paperilla ja tiivistd autoclave-indikaattorinauhalla. Yksittaiset
vélineet voidaan pakata hyvaksyttyyn ldaketieteelliseen luokan 4 sterilointipussiin tai kaariin. Steriloi autoclavessa
vahintdan 8 minuuttia 273 °F (134 °C) kostealla [ammoélla/hoyrylld. Suorita autoclaven kuivaussykli vahintadan 30
minuutin ajan.

Sailytys

Instrumenttikotelot, jotka on kasitelty ja kaaritty sailyttdmaan steriiliys, on sailytettava siten, ettd aarimmaisia
ldampdtiloja ja kosteutta valtetddn. Huomioi varovaisuutta kasiteltdessa kaarittyja kotelotapauksia estaaksesi
steriilin esteen vaurioitumisen. Terveydenhuollon laitoksen tulee ma&arittdd sailytysaika kaarittyjen
instrumenttikoteloiden osalta kayttaen tyypin mukaista steriilida kaarepakkausta ja steriilin kaarepakkauksen
valmistajan suosituksia. Kayttdjan on oltava tietoinen, ettd steriiliyden yllapitaminen liittyy tapahtumiin ja etta
kontaminoivan tapahtuman todennakdisyys kasvaa ajan ja kasittelyn myo6ta, olivatpa ne sitten kudottuja tai ei-
kudottuja materiaaleja, pusseja tai sailytysjarjestelmia kaytettyind pakkaustapana.
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