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Tama opas sisaltaa
suosituksia LM™-
hammasinstrumenttien
uudelleenkasittelysta

LM-Dental™ suosittelee validoitujen puhdistus-, desinfiointi-
ja/tai sterilointimenetelmien kayttda, jotka on kuvattu tassa
kasittelyohjeessa standardin ISO 17664 mukaisesti.

Tama opas koskee LM™-k&si-instrumentteja, LM™-kasittely- ja
huoltotuotteita, LM™-poistoinstrumentteja, LM™-ultradanikarkia
ja jauhepuhdistussuuttimia sekd LM ™-tarvikkeita, jotka on
kasiteltava uudelleen ennen kayttoa.
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LITE 1: LUETTELO TUOTTEISTA, JOITA TAMA OPAS KOSKEE
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1. JOHDANTO

1.1 Tassa oppaassa esitetyt kasittelyvaiheet

Sovella naita ohjeita parodontologiaan, diagnostiikkaan, paikkaukseen, hampaanpoistoon, juurihoitoon,
implanttikirurgiaan ja oikomishoitoon tarkoitettuihin tuotteisiin ennen kayttoa ja/tai uudelleenkayttoa.
Nama toimet on tarkoitettu hammasla&kareiden, suuhygienistien tai patevien kayttajien suoritettaviksi vain
hammaslaéketieteellisessa tai sairaalaymparistdssa hyvien hammashoitokaytantdjen mukaisesti.

Tuotteiden késittely koskee seuraavia tilanteita:
e Kaikki LM™:n tuotteet toimitetaan ei-steriileing, ja ne on kasiteltdva ennen ensimmaista kayttoa.
e Kaikki tassa oppaassa mainitut tuotteet ovat uudelleenkaytettavia tuotteita. Tuotteet on késiteltdva jokaisen kayton

jalkeen ennen niiden kayttdéa uudelleen.

Alla olevaan taulukkoon on koottu eri tilanteet ja niissa kaytettavaksi soveltuvat toimenpiteet:

Symboli pakkauksessa tai

tuotteessa Kasittelyyn kaytettava laite Kasittelyvaihe

—_ Ultradanikylpy Esipuhdistus

/T\ Desinfioiva pesukone Puhdistus ja desinfiointi

134°C
S 4 Hoyrysterilointilaite Sterilointi
AAA

Tama opas koskee Liitteessa 1 lueteltuja tuotteita: Luettelo tuotteista, joita tdma opas koskee

Huomio! Kiinnita erityistd huomiota desinfiointi- ja puhdistusaineiden oikeaan annostukseen ja vaikutusaikaan.

@ Huomio! Huolla késittelylaitteet sdanndllisesti ja noudata kaikkia tdmén oppaan ohjeita.
Huomio! LM™ ei suosittele manuaalista puhdistusta — desinfioiva pesukone on ainoa validoitu menetelma.

1.2 LM-Servo™-jarjestelméa
@ Huomio! Kayta L M-Servo™-kasetteja suojaamaan instrumentteja ja ehkaisemaan pistovammoja.

LM-Servo™-jarjestelm& on tuoteryhméa hammaslaaketieteen ammattilaisten instrumenttien kasittelyyn ja huoltoon.
Se auttaa organisoimaan ja rationalisoimaan hammaslaaketieteen instrumenttien ja tarvikkeiden kasittelya
uudelleenkasittelyn ja huollon aikana. LM-Servo™-jarjestelma mahdollistaa hygienian valvonnan ja sdastaa
aikaasi minimoimalla yksittaisten valineiden kasittelyn. Jarjestelma pidentaa instrumenttien kayttéikaa ja suojaa
henkilokuntaa. Lisétietoa tuotteista I6ydat sivulta https://www.Im-dental.com/products/care-and-handling/

1.3 Vastuuvapauslauseke

Tassa olevat ohjeet tuotteiden kasittelystd ennen ensimmaista kayttod/uudelleenkayttéd ovat LM-Instruments
Oy:n vahvistamia. Kayttdjat ovat yksin vastuussa kaikista poikkeamista naista ohjeista ja/tai vaihtoehtoisten
kasittelymenetelmien kaytosta. LM-Instruments Oy ei ota vastuuta vahingoista, vammoista tai laillisesta vastuusta,
joka aiheutuu suoraan tai vélillisesti kayttéjalle alla esitetyista ohjeista poikkeamisen johdosta. Kayttajan tulee
noudattaa turvallisia ja laillisia k&ytant6ja, mukaan lukien, mutta ei rajoittuen, tassé asiakirjassa kuvatut kaytannaot.



http://www.lm-dental.com/products/care-and-handling

2. VAROITUKSET

e Naiden tuotteiden jalleenkayttd ilman sterilointia lisda ristikontaminaation riskia.
e Jalleenkaytettavat tuotteet on puhdistettava ja steriloitava ennen ensimmaista kayttoa.

e Hoyrysterilointilaitteen suositeltu enimmaislampdtila LM ™-tuotteiden uudelleenkasittelya varten
on 134-137 °C (273-278 °F).

e Klooria, fenolia tai amiineja siséltavia nesteita ei saa kayttda LM ™-tuotteiden uudelleenkasittelyyn.

e Terasharjaa tai muita teravia tai hankaavia valineita ei saa kayttaa instrumenttien puhdistukseen, koska ne vahingoittavat
metalliteria ja silikonikahvoja ja lyhentavat siten tuotteen kayttéikaa.

o Ala kaytd hankaavia tydkaluja jaédmien poistamiseen LM Dark Diamond™:- ja LM Sharp Diamond™ -instrumenteista, koska
ne vahingoittavat erikoispinnoitetta ja lyhentavat siten tuotteen kayttoikaa.

e Sterilointiprosessin aikana jadmat voivat tunkeutua instrumentin kahvaan ja aiheuttaa varimuutoksia.
o Al4 liota mitd&n LM™-tuotteita voiteluaineissa.
e | M DTS™ -tuote ja merkinnat voivat vaurioitua, jos ne altistuvat voimakkaasti mineraalioljyille.

e Emme suosittele kuumailmasterilointia, mutta mikali kuitenkin kaytat tata menetelmaa, huomioi tuotteesi pakkaukseen
merkitty maksimisterilointilampdtila 180 °C.

o Al4 steriloi mitdan LM™-tuotteita autoklaaveissa, joiden kammiossa on éljyjaamia.

3. VAROTOIMET

3.1 Yleista

e Havita kaikki teravat ja kontaminoituneet tuotteet paikallisten maaraysten mukaisesti.

e Kayta aina suojavaatteita turvallisuutesi vuoksi (k8sineet, simasuojaimet ja maski).

o Ala kayta tarroja tai tunnistemerkkeja suoraan tuotteessa.

e Kayta vain asianmukaisesti huollettuja tydstolaitteita ja materiaaleja, jotka on hyvaksytty kansallisten lakien ja maaraysten

mukaisesti. Uudelleenkasittelylaitteita tulee kayttda valmistajan ohjeiden mukaisesti (mukaan lukien kalibrointi, puhdistus,
lastauspaino, sailyvyys, kaytto, aika ja toimintatestaus).

e Kayta vain pesuaineliuosta, jonka desinfiointi on hyvaksytty sen tehokkuuden vuoksi (VAH/DGHM-luettelo, CE-merkinta,
FDA-hyvaksyntd) ja valmistajan kayttdohjeiden mukaisesti.

e Pesuaineen tulee olla aldehyditonta (veren ja vaikutusajan epapuhtauksien kiinnittymisen valttamiseksi).
e Noudata aina puhdistus-/desinfiointiaineen valmistajan antamia ohjeita ja pitoisuuksia.
e Poista jaamat (erityisesti paikkausaineiden jaamat) instrumenttien terista ja kahvoista, kun ne ovat viela pehmeita.

LM™-ka&si-instrumentit, LM™-hampaanpoistoinstrumentit, LM™-ultradanikarjet ja
LM™-jauhepuhdistussuuttimet
Tarkista tuotteet ennen uudelleenkayttda ja havita ne, jos jokin seuraavista vioista ilmenee:
e Rikkoutuminen;
e Varikoodauksen tai -merkinnan puuttuminen;
e Taipunut instrumentti;
e Vaurioituneet kierteet ultradanikarkissa tai jauhepuhdistussuuttimissa;
e Vaurioituneet leikkuupinnat;
e Tylsat leikkuuterat;
e Pyuttuva UDI-koodi tai tuotemerkinté;
e Korroosio.

3.2 Materiaalin kestavyys

Puhdistus- ja desinfiointiaineiden vaarinkayttd voi vahingoittaa tuotteita. Tutustu puhdistus-/desinfiointiaineen virallisen
valmistajan antamiin kayttdohjeisiin ja tarkista yhteensopivuus tuotteiden materiaalin kanssa.

Luettelo valtettavista tilanteista (ei kaiken kattava):

e NiTi-tuotteita ei saa upottaa kokonaan NaOCI-liuoskonsentraattiin. Vain toimenpideosa, joka on kosketuksissa potilaan
kanssa, tulee upottaa. NaOClI-liuoksen pitoisuus ei saa ylittda 5 %:a.

o Ala kéyta fenolia sisdltavia liuoksia tai tuotteita, jotka eivat ole yhteensopivia tuotteiden kanssa.
e |ialliset pitoisuudet tai upotus-/vaikutusajat voivat aiheuttaa korroosiota tai muita vikoja tuotteissa.

e On suositeltavaa kayttdd emaksisté / tehokasta pesuainetta, jossa on pinta-aktiivisia aineita, joilla on rasvanpoisto-,
desinfiointi- (bakteereja/sienia vastaan) ja korroosiota estavia ominaisuuksia.

4.1 Yleista

4. UUDELLEENKASITTELYOHJEET

Ohjeet kasittelystd ennen ensimmaisté kayttokertaa ja/tai ennen kayttoa.

Tuoteperheen tyyppi Tila Ohje
Diagnostiset LM™ ka&si-instrumentit
Paikkaushoidon LM™ kasi-instrumentit
Endodonttiset LM™ k&si-instrumentit Kasittely (?nn(?n ensimmaista
kayttokertaa Kohdat 5-9
Oikomishoidon LM™ kasi-instrumentit
) E— .
Parodontologiset LM™ kési-instrumentit Kasittely ennen Kohdat 1-9
Implanttikirurgian LM™ kasi-instrumentit jalleenkéyttoa
LM Dark Diamond™ -instrumentit (DD)
LM™ hampaanpoistoinstrumentit
Késittely ennen ensimmaista Kohdat 5-9
LM Sharp Diamond™ kayttokertaa
-instrumentit (SD) Kasittely ennen
jalleenkayttsa Kohdat 1-9
LM™ Ultrasénikériet Kasittely ennen ensimmaista Kohdat 5-9
) ) ) kayttokertaa
LM™ jauhepuhdistussuuttimet T
- Kasittely ennen Koh
LM-ErgoGrip jalleenkéyttod ohdat 1-9
Késittely ennen ensimmaista Kohdat 5-9
LM™.-tarvikkest sek kasittely- ja kayttokertaa
huoltotuotteet Kasittely ennen
Kohdat 1-9

jalleenkayttoa




4. JALLEENKASITTELYOHJEET

4. JALLEENKASITTELYOHJEET

4.2 Kasittelyohjeet

Kasittelyohjeet LM™-kasi-instrumenteille, LM™-kasittely- ja huoltotuotteille, LM™-hampaanpoisto-
instrumenteille, LM™-ultradanikarijille ja jauhepuhdistussuuttimille sekd LM™-tarvikkeille.

Toiminta

Kaytantoé

Varotoimet Ikohdan
3 lisdksi. VAROTOIMET

Ensimmainen késittely
kayttopaikalla

Yleiset ohjeet:

— Huuhtele ontelolinjaa minuutin ajan kylmalla vesijohtovedella
(minimi juomalaatu 20 + 2 °C), jos instrumentissa on ontelo.

— Al jata likaisia instrumentteja kuivumaan, jos et pysty
puhdistamaan niita 4 tunnin kuluessa; liota kaikki tuotteet
esipuhdistusliuoksessa valmistajan ohjeiden mukaisesti
(aldehyditdn ja valmistajan esipuhdistukseen tarkoittama).
(Pesuainetta 0,5 %:n pitoisuudella, joka sisélsi (@setuksen
(EY) N:o 648/2004 mukaisesti) alle 5 %: anionisia/ionittomia
pinta-aktiivisia aineita ja jonka pH oli 10, kaytettiin vahintaan
10 minuuttia deionisoidussa vedessé lampdtilassa
30 °C validointimenettelya varten). Kayté tarvittaessa
korkeatiheyspolyeteenista tai ruostumattomasta teraksesta
valmistettua alustaa.

— Esipuhdistusliuos tulee vaihtaa
sadanndllisesti, eli kun se likaantuu
tai kun teho on heikentynyt
mikrobikuormituksen vuoksi.

— Kéyta vain puhtaita pehmeita
harjoja, jotka on suunniteltu
téhan tarkoitukseen.

Ala kayta metalliharjoja.

- Al4 sekoita keskenaan eri
terdsmateriaaleja olevia
instrumentteja, esim.

LM Sharp Diamond™
-instrumentteja, ja tavallisia
terasinstrumentteja.

Suojaus ja kuljetus

Kuljetus turvallisesti uudelleenkasittelyalueelle. On
suositeltavaa késitelld 1adkinnalliset laitteet uudelleen
mahdollisimman pian kéyton jalkeen.

Valmistelu ennen
puhdistusta

Jos tuotteissa havaitaan nakyvié epapuhtauksia tai se on
muuten tarpeen, suositellaan mekaanista esipuhdistusta
pehmeadlla nailonista, polypropeenista tai akryylista
valmistetulla harjalla. Harjaa tuotetta k&sin, kunnes
nakyvat epapuhtaudet ovat poistuneet.

Esipuhdistus & Huuhtelu
(Valinnainen)

Ultradanikylpy

- Upota instrumentit pesuaineliuokseen, jolla on
valmistajan ohjeiden mukaisia puhdistusominaisuuksia
(pesuaine 0,5 %:n pitoisuudella, joka sisaltaa
(asetuksen (EY) N:o 648/2004 mukaan) alle
5 %: anionisia/ionittomia pinta-aktiivisia aineita ja
jonka pH on 10). Pida instrumentteja vahintaan
15 minuuttia 30-asteisessa deionisoidussa vedesséa
ultradéanilaitteessa.

— Tuotteissa havaitut nakyvat epapuhtaudet: Harjaa
instrumentteja manuaalisesti minuutin ajan, kunnes
nakyvat epapuhtaudet ovat poistuneet (kayta pehmeaa
nailonista, polypropeenista tai akryylisté valmistettua
harjaa).

- Huuhtele huolellisesti (vahintaan yksi minuutti) juoksevan
kylm&n deionisoidun veden alla.

— Aseta tuotteet aina kasettiin,
alustalle tai séilioon valttadksesi
niiden valisté kosketusta.

— Ala sekoita keskenaan eri
terdsmateriaaleja olevia
instrumentteja esim.

LM Sharp Diamond™
-instrumentteja ja tavallisia
terasinstrumentteja

*) Tassa voit kayttaa desinfioivien
pesukoneiden valmistajien
erikoishuuhteluadaptereita,
jotka on suunniteltu erityisesti
LM™.-uitradénikarkia varten:

- Miele

Automaattinen
puhdistus desinfiocivalla
pesukoneella

Puhdistus
Desinfiointi
Kuivaaminen

— Kéyté pesuaineliuosta, jolla on puhdistusominaisuudet
(pesuainetta, jonka pitoisuus oli 0,5 %, joka sisalsi
(asetuksen (EY) N:o 648/2004 mukaan) alle 5 %: anionisia/
jonittomia pinta-aktiivisia aineita ja jonka pH oli 10,
kaytettiin vahintdan 10 minuuttia deionisoidussa vedesséa
l&mpétilassa 55 °C validointimenettely& varten).

— Aseta tuotteet kasettiin, alustalle tai sailioon valttaéksesi
niiden vélista kosketusta. LM-Servo™-, LM-Servo™ E- ja
LM-ServoMax™-jarjestelmié suositellaan LM™-tuotteiden
uudelleenkasittelyyn, ja jos desinfioivassa pesukoneessa
on erityiset onteloadapterit*), kayta sité onteloita siséltaville
tuotteille.

— Aseta tuotteet desinfioivaan pesukoneeseen standardin
EN ISO 15883-1+-2 mukaisesti lampdohjelmalla (ampdtila
90-95 °C (194-203 °F) ja suorita maaritetty ohjelma

- Kiinnita erityistd huomiota
leikkuureunoihin ja teraviin
reunoihin valttééksesi
loukkaantumisen ja tuotteiden
vaurioitumisen.

Noudata huolellisesti
desinfiointiliuoksen valmistajan
antamia ohjeita.

- Melag
- IC Medical

A0=3000.

Toiminta

Toimintatapa

Varotoimet lisdyksena
kohtaan 3. VAROTOIMET

Huolto, tarkastus

— Tarkista tuotteen toiminta (tarkasta tarvittaessa mahdollisten

Laakinnallisten

ja testaus leikkaavien osien teravyys).
— Tarkasta tuote simaméaraisesti paljaalla simalla sopivassa
valaistuksessa (vahintaan 500 luksia) ja havit, jos siina on —_—
vikoja (esim. halkeamia, muodonmuutoksia, rikkoutumista,
korroosiota, varikoodaus tai merkinté puuttuu).
— Likaiset tuotteet tulee kasitella uudelleen.
Pakkaus — Aseta tuotteet kasettiin, alustalle tai sailioon valttaaksesi — Varmista, etta pussit soveltuvat
niiden valista kosketusta. hoyrysterilointiin (141 °C, 286 °F)
— Pakkaa tuotteet "sterilointipusseihin” (kaksoispakattu }: \?;?n?s?e??uvsatg?%ydien
kayttden paperi-muovipusseja hdyrysterilointiin).
yttéen paperi-muovipusseja hoyrysteriointin) ISO 11607 ja EN 868-5
— Teréville tuotteille, jotka eivét ole laatikon siséllg, tulee mukaisesti.
asettaa silikoniputket tuotteiden ymparille pakkauksen . e
lavistyksen estamiseksi. — Jos kaytetdan lampdsuljinta,
, , _ o ) ) , prosessi on validoitava ja
— Sulje pussit pussin valmistajan suositusten mukaisesti. lampasulin on kalibroitava ja
kvalifioitava.

Sterilointi — Aseta pussit hdyrysterilointilaitteeseen valmistajan — Kéyta ISO 17665:n mukaista

suositusten mukaisesti. validoitua sterilointimenettelya,
— Kéyta jotakin seuraavista sterilointijaksoista esityhjiéta jonka kuivumisaika on vahintaan
hyddyntavan hoyrysterilointilaitteen kanssa (kyllastetty hoyry 20 minuuttia.
ja yhteensopiva EN 13060:n (luokka B, pieni sterilointilaite) — Erityistd huomiota tulee kiinnittéa
ja EN 285:n (téysikokoinen sterilointilaite) kanssa): pakkauksen eheyteen, jos
kaytetdan 134 °C:n (273,2 °F)
. . 3 minuutin sterilointijaksoa.
e 132-135 °C (270-275 °F), 4 minuuttia; ) ) .
R . ) . — Tarkista pussin valmistajan
* 134-137 °C (273-278 °F), 3 minuuttia; iimoittama voimassaoloaika
méaadrittadksesi sailyvyysajan.
Suosittelemme deaktivointia varten hdyrysterilointia - Omistaja on vastuussa steriloin-
134 °C:ssa (273,2 °F) 3 minuutin ajan. tilaitteen huoltotoimenpiteiden
— Tarkasta tuote simaméaraisesti paljaalla simalla sopivassa nouq{'f[lttarlplisstat lj‘.Ottka tlu.l,?te. q
valaistuksessa (min. 500 luksia) pakkauksen eheyden, Sijo.rl' .a? as |T<nal|s en a;'. el ten
kosteuden, pakkauksen varimuutoksen, positiivisten S efk"?'” ‘at' oS! ewir; V?? fmusten
fysikaalis-kemiallisten indikaattoreiden ja todellisten Equ “auses : (es!tr][q?r kejal.‘ fiointi
sykliparametrien yndenmukaisuuden suhteen vertailusyklin uolion suunnittelu, kvaifioint,
parametrien kanssa. kondensaation ja veden
' L ‘ hyvéksymiskriteerit EN 285,
— Jos havaitset nakyvia merkkeja kosteudesta (kosteita litteen 2 mukaisesti).
kohtia steriilissé pakkauksessa, séiliossa kertynytta vetta)
sterilointijakson lopussa, pakkaa uudelleen ja steriloi
uudelleen kayttamalla pidempéaa kuivausaikaa.
— Sailyta jaljitettavyystiedot.

Sailytys — Pid& steriloidut pakatut tuotteet puhtaassa ympéristossa, — Steriloinnin jalkeen tuotetta tulee
poissa kosteudesta ja suorasta auringonvalosta. Sailyta késitell& varoen, jotta pakkaus
huoneenlammossa (tyypillisesti 15-25 °C (59-77 °F). pysyy ehjana (steriili este).

— Jos pussi vaurioituu, on suoritettava taydellinen uusi Steriiliytta ei voida taata, jos
kasittelyjakso. pakkaus on auki, vaurioitunut tai
. o ) . o marka.
— Tarkista pakkaus ja laékinnélliset laitteet ennen niiden kayttéa
(pakkauksen eheys, kosteus ja viimeinen kayttopaiva).
Lisatietoja Laaketieteellisten laitteiden kasittely tulee tehda validoiduilla
prosesseilla.
Valmistajan LM-Instruments Oy info@m-dental.com
yhteystiedot Norrbyn rantatie 8 Puh. +358 2 454 6400 -
21600 Parainen www.Im-dental.com
Suomi

laitteiden késittely
tulee tehdéa
validoiduilla
prosesseilla.

Laakinnallisen laitteen valmistaja on vahvistanut ylld annetut suositellut ohjeet soveltuviksi la&kinnallisen laitteen valmistelemiseen jélleenkayttda varten.
Kasittelijan vastuulla on edelleen varmistaa, etta kasittelyssa, joka suoritetaan kayttamalla kasittelylaitoksen laitteita, materiaaleja ja henkilokuntaa,
saavutetaan halutut tulokset. Tama edellyttaa prosessin todentamista ja/tai validointia ja rutiininomaista seurantaa.
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Tuoteperheen tyyppi

Tuotekoodi

Toimitetaan steriilina

Pyyda taydellinen tuotekoodiluettelo

Diagnostiset LM™ ka&si-instrumentit LM™jalleenmyyjéltési Ei C E
Korjaavat LM™ kasi-instrumentit Pyyaa ﬁyﬁﬂ}gﬁge;urgtyeyl;;gﬁi\uettelo Ei c E
Endodonttiset LM™ kasi-instrumentit Pyyaa tfihyﬂcjsq}gﬁge;ugyeyl;;;}g\uettelo Ei c €
Oikomishoidon LM™ k&si-instrumentit Pyyaa Ei&cjﬂ}gﬁgetnuraﬁl;;%%\uettelo Ei C €
Periodontaaliset LM™ kési-instrumentit Pyyda Ei&?ﬂ}gﬁgetnuraﬁlj(;%%\uettelo Ei S&S

LM™ hampaanpoistoinstrumentit Pyyda f&?ﬂ}gﬁg&ﬁ@g%ﬂuettelo Ei c E
Implanttikirurgian LM™ ké&si-instrumentit Pyyda f\&?g?}gﬁge;ura;eyg%%\uettelo Ei c €

LM™ -ultradénikarjet Pyydé taydellinen tuotekoodiluettelo )

LM™ -Kiillotussuuttimet LM™-jalleenmyyjaltasi - c €0537
LM™.tarvikkeet ja hoito-/Kasittelytuotteet | YYda tévdelinen tuotekoodiluettelo Ei C€E

LM™-jdlleenmyyjaltasi
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