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Information fran tillverkaren
for upparbetning av resteriliserbara instrument i tandléakarpraktiken for anvédndare med lampliga kvalifikationer i
enlighet med DIN EN ISO 17664.

Medicintekniska produkter Kritisk B/Invasiv anvandning

Produkter:

Instrument som tranger igenom hud eller slemhinna och kommer i kontakt med blod, inre vavnader eller organ, inklusive sar.
Denna tillverkarinformation géller fér alla dentala instrument som levereras av Edenta och som anvands for kirurgiska eller
endodontiska ingrepp. Dessa ar diamant- och hardmetallinstrument, instrument av rostfritt stal och rotkanalsinstrument av
rostfritt stal eller nickel-titan.

Viktiga anméarkningar:

Nya, icke-sterila instrument som levereras maste upparbetas fore forsta anvandning. Farganodiserade aluminiumdelar (till
exempel Bur-block 40500 till 40580 och Retopin Mandrell) férlorar sin farg vid anvandning av vanliga rengdéringsprocesser
och i diskdesinfektor. Speciellt framtagna rengéringsmedel och desinfektionsmedel (till exempel HELVEMED Instrument
Thermo EC) maste anvandas under upparbetningen. Folj tillverkarens anvisningar for koncentration och kontakttid. Endo-
propparna maste tas bort fran rotkanalsinstrumenten fére upparbetningen.

Begrénsning av upparbetning:
Foliande varden ar empiriska varden for ateranvandbarheten (produktens livslangd) for de instrumentgrupper som anges
nedan:

Instrument i rostfritt stal: - 10 ganger Endo-instrument:  breda kanaler - max. 6 ganger

Instrument av hardmetall/keramik: - 15 ganger medelstora - max. 3 ganger
kanaler

Diamantinstrument: - 10 ganger smala kanaler anvand endast en

gang

Upprepad upparbetning har ingen inverkan pa instrumentets prestanda, eftersom alla material i dessa instrument tillater
upprepade upparbetningar. Slutet pa produktens livslangd bestams i princip endast av slitage och skador som orsakas av
anvandningen av instrumenten. Slutet pa produktens livslangd (den tidpunkt d& upparbetning inte langre kan anses vara
séker) definieras av defekta instrument, till exempel med saknad diamantbeldggning, trubbiga/brutna skareggar, trasiga
arbetsdelar, korroderade ytor, bojda instrument osv. Slutet pd produktens livslangd garanteras av upparbetaren (med
specialutbildning), som sorterar ut de defekta instrumenten. Detta sakerstaller att endast instrument som &r mekaniskt
oskadade kan upparbetas pa ett sékert och reproducerbart satt med lamplig upparbetning.

Engangsartiklar (markta pa forpackningen med ®) ar inte godkanda for ateranvandning. Saker anvandning kan inte
garanteras om dessa produkter anvands igen, eftersom det finns risk for infektion och/eller produkternas sakerhet inte langre
kan garanteras.

Arbetsplats:
Effektiva hygienatgarder i enlighet med landspecifika krav.

Forvaring/transport:

Placera instrumenten omedelbart efter anvandning i en lamplig (alkalisk, aldehydfri) rengorings-/desinfektionsldsning (till
exempel neodisher® Septo PreClean, i en frasmaskin) och upparbeta dem igen senast efter en timme. Sarskild forsiktighet
maste iakttas vid rengoring av internt kylda instrument. Skélj noggrant internt kylda instrument med helt avmineraliserat (VE)
vatten. Om kylhalen inte ar kontinuerliga, byt ut instrumentet. Folj tillverkarens anvisningar for koncentration och kontakttid.
Instrumenten ska transporteras till upparbetningsplatsen i frasmaskinen.

Rengoring och desinfektion:

Enligt rekommendationen fran Kommissionen for sjukhushygien och férebyggande av infektioner (KRINKO) och Robert Koch-
institutet (RKI) utfors ytterligare upparbetning féretradesvis mekaniskt och desinfektion foretradesvis termiskt.
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Validerad automatiserad upparbetning

Utrustning som anvands:

Manuell foérrengéring for automatisk rengdring/desinfektion: Ultraljudsbad med neodisher Septo PreClean 0,5-1 %
diskdesinfektor Miele G7835; program: Vario TD; rengéringsmedel: neodisher® Mediclean Dental, 0,2—-1 % vid 50-60 °C;
Instrumentstall for roterande instrument (till exempel Edenta Ref. 40600—-40603).

Upparbetning:
1.

10.

Avlagsna instrumenten fran frasmaskinen eller det tillfalliga stativet for manuell FORRENING omedelbart fére maskinens

upparbetning.

Forrengdring:

a. Avlagsna synliga fororeningar eller grov smuts fran instrumentets yta med en hard plastborste (ej stalborste) under
rinnande kallt vatten (<40 °C, dricksvattenkvalitet).

b. Placera instrumenten i ett [ampligt instrumentstall/-sil och rengér dem i ett ultraljudsbad fyllt med rengérings- och
desinfektionsmedel (till exempel neodisher® Septo PreClean, 0,5-1 %, rumstemperatur) i 15 minuter (instrumenten
maste vara helt tackta av rengdringslésningen). Se till att inga skoljskuggor bildas i ultraljudsbadet. Ultraljudsbadet
maste bytas ut fére varje anvandningstillfalle.

Skolj instrumenten under kallt rinnande kranvatten (dricksvattenkvalitet <20 °C) i 10 sekunder for att sédkerstélla att inga
rester av rengoringsmedlet/desinfektionsmedlet kommer in i maskinen (diskdesinfektor).

Instrumenten far inte vidréra varandra under rengéringen, sa placera dem i ett lampligt instrumentstall.
Placera eller stall instrumentstallet i diskdesinfektorn sa att sprutstralen traffar instrumenten direkt.

Tillsatt rengéringsmedel i diskdesinfektorn (till exempel neodisher® Mediclean Dental - 0,2-1 % - 50-60 °C) enligt
anvisningarna pa produktetiketten och enligt anvisningarna fran tillverkaren av diskdesinfektorn.

Starta Vario TD-programmet for termisk desinfektion, for programsekvens se Vario TD-programsekvens. Termisk
desinfektion utfors i enlighet med nationella bestammelser och Ao-vardet (EN/ISO 15883).

For att forhindra missfargning rekommenderar vi att du anvander helt avmineraliserat (demineraliserat) vatten i skoljfasen.

Ta ut instrumenten ur diskdesinfektorn i slutet av programmet och torka dem — helst med ren, torr tryckluft i enlighet med
RKI:s rekommendationer.

Visuell kontroll av renhet och intakthet (till exempel med en lupp for urmakare, eller liknande med 8- till 10-gangers
forstoring). Sortera bort defekta instrument (saknar diamantbeléggning, trubbiga/avbrutna skareggar, trasiga arbetsdelar,
korroderade ytor, b6jda instrument osv.). Om det finns kvarvarande kontaminering, upprepa rengoéring och desinfektion
tills ingen kontaminering léangre &ar synlig. Om kontaminering fortfarande &r synlig efter upprepad rengéring och
desinfektion maste instrumenten kasseras.

Foljande rengdrings- och desinfektionsprocedur i enlighet med DIN EN ISO 17664 och DIN EN ISO 15883 har validerats och godkants.

Processparameterprogram VarioTD: .
T varioTD .
Férrengdring 3 min. med kallt kranvatten,
dricksvattenkvalitet <20 °C
Tomning
10 min. vid 50-60 °C, 0,2—-1 % neodisher®
Rengrin Mediclean Dental med avmineraliserat 0
gonng vatten. Dosering enligt tillverkarens 55
anvisningar
Toémning DUbIeFUﬂ
Skéljning 1 min. med avmineraliserat vatten (40-45 °C) 400
Témning
Skéljning 1 min. med avmineraliserat vatten (<20 °C)
Toémning ka\
termisk desinfektion 5 min. Vld‘90—92 C (Ao-varde 3 000) och
avmineraliserat vatten
Témning vorsplilen reinigen neutralisierennachspiilen  desinfektieren trocknen
automatisk varmluftstorkning 20-30 min. vid >60 °C (i skoljrummet) Dosering — kallt

Forskéljning — rengdra - neutralisera efterskoljning — desinficera - torka

Fig. 1 — Schematisk programsekvens for VarioTD-programmet
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Standardiserad manuell upparbetning (alternativ, rekommenderas ej)

Utrustning som anvands:

Plastborste/lampligt rengdrings- och desinfektionsmedel (till exempel neodisher Septo PreClean) med desinfektionscertifikat
for roterande instrument/ultraljudsapparat/instrumentbad

Upparbetning:
1. Tabort instrumenten fran frasmaskinen eller det tillfalliga stativet omedelbart fére manuell upparbetning.

2. Forrengdring (ej for polermaskiner och keramiska slipmedel):

a. Avlagsna synliga fororeningar eller grov smuts fran instrumentets yta med en hard plastborste (ej stalborste) under
rinnande kallt vatten (<40 °C, dricksvattenkvalitet).

b. Placera instrumenten i ett [ampligt instrumentstéll/-sil och rengdér dem i ett ultraljudsbad fyllt med rengdrings- och
desinfektionsmedel (till exempel neodisher® Septo PreClean, 0,5-1 %, rumstemperatur) i 15 minuter (instrumenten
maste vara helt tackta av rengoringslésningen). Se till att inga skoljskuggor bildas i ultraljudsbadet. Ultraljudsbadet
maste bytas ut fore varje anvandningstillfalle.

3. Instrumenten far inte vidrora varandra under rengoringen, sa placera dem i ett lampligt instrumentstall i
ultraljudsrengoraren fylld med rengorings- och desinfektionsmedel (instrumenten maste tackas helt av
rengoringslosningen). Se till att inga skdéljskuggor bildas i ultraljudsbadet. Ultraljudsbadet maste bytas ut fére varje
anvandningstillfalle.

4. Eftersom vibrationerna i ultraljudsbadet kan absorberas av materialen i polermaskinerna och de keramiska slipmedlen,
bor dessa endast upparbetas i instrumentbadet.

5.  For rengoring och kemisk desinfektion i ultraljudsrengérare (min. 35 khz), f6lj tillverkarens anvisningar for rengorings-
/desinfektionsmedlet avseende koncentration och exponeringstid (till exempel neodisher Septo PreClean 0,5-1 %,
temperatur 20-25 °C — 15 min.). Exponeringstiden bérjar forst nar det sista instrumentet har placerats i ultraljudstvétten
och far inte vara kortare an denna tid. Rengor och desinficera vid max. 45 °C (risk for proteinkoagulering).

6. Nar exponeringstiden har gatt ut, skolj noggrant bort eventuella rester av desinfektionsmedel pa instrumenten med rent
rinnande vatten (anvandning av helt avmineraliserat (demineraliserat) vatten i skoljfasen forhindrar missféargning).

7. Torka instrumenten — enligt RKI:s rekommendation (helst med ren, torr tryckluft)

Visuell kontroll av renhet och intakthet (till exempel med en lupp for urmakare, eller liknande med 8- till 10-gangers
forstoring). Sortera bort defekta instrument (saknar diamantbeléggning, trubbiga/avbrutna skareggar, trasiga arbetsdelar,
korroderade ytor, bojda instrument osv.). Om det finns kvarvarande féroreningar, upprepa rengéringen och den kemiska
desinfektionen tills inga féroreningar langre &r synliga. Om kontaminering fortfarande ar synlig efter upprepad rengéring
och desinfektion maste instrumenten kasseras.

Angsterilisering:
Kritiska B-instrument maste alltid steriliseras i efterhand i en angsterilisator!!!

Angsterilisering i en fraktionerad vakuumprocess med en validerad process
(anordning enligt EN 13060, klass B) m

= Valj en forpackning som ar lamplig for instrumentet och steriliseringsforfarandet (se DIN 58952/53 resp. EN 868); den
maste vara tillrackligt stor for att sékerstélla att forseglingen inte utsatts for spanning.

= Fraktionerat forvakuum (4-faldigt).

= Steriliseringstemperatur 134 °C/2,1 bar.

= Halltid 5 minuter (full cykel).

= Torktid 10 minuter.

For att undvika missfargning och korrosion maste angan vara fri frn ingredienser. De rekommenderade gransvardena(se
tabell fig. 2) for bestdndsdelarna i matarvatten och &ngkondensat definieras i DIN EN 13060. Vid sterilisering av flera
instrument far angsterilisatorns maximala belastning inte éverskridas. Apparattillverkarens anvisningar maste féljas.

Dokumenterad frislappning efter framgéngsrik sterilisering.

Transport och férvaring:
Transport och forvaring maste ske rent, skyddat fran damm, fukt och aterkontaminering och i enlighet med de forvaringstider
som galler i ditt land. Instrumenten maste alltid skyddas mot kemikalier, syror, virme och extrema temperaturvaxlingar.

Materialbestandighet:

Vid val av reng6rings- och desinfektionsmedel bor tillses att de inte innehaller féljande komponenter: - organiska, mineraliska
och oxiderande syror / - starka alkalier (pH >10,5 ar inte tillatet, endast neutrala eller svagt alkaliska rengoringsmedel
rekommenderas) / - anvand inte alkaliska rengdringsmedel for polermaskiner / - alkoholer, etrar och ketoner, bensin / -
oxiderande amnen. Rengor aldrig alla instrument och steriliseringsfack med metallborstar eller stalull.
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Tillverkaren har férsékrat sig om att de upparbetningsprocedurer som anges ovan ar lampliga for upparbetning av den angivna
instrumentgruppen for ateranvandning. Bearbetaren ansvarar for att den upparbetning som faktiskt utférs med den utrustning,
det material och den personal som anvands i upparbetningsanlaggningen uppnar onskat resultat. Detta kraver normalt
rutinmassiga kontroller av de validerade automatiserade eller standardiserade manuella upparbetningsprocedurerna. Pa
samma séatt bor alla avvikelser fran de férfaranden som anges har (till exempel anvéndning av andra processkemikalier)
noggrant utvarderas av upparbetaren med avseende pa effektivitet och eventuella negativa konsekvenser.

Beakta de rattsliga bestammelser som géller i ditt land fér upparbetning av medicintekniska produkter (till exempel

www.swissmedic.ch)

Fig. 2 — Fororeningar i kondensat och matarvatten

Matarvatten Kondensat
Aterstoden av avdunstningen <10 mg/l <1,0 mg/I
Kiseloxid, SiO2 <1 mg/l <0,1 mg/l
Jarn <0,2 mg/I <0,1 mg/l
Kadmium <0,005 mg/I <0,005 mg/!
Bly <0,05 mg/l <0,05 mg/I
Spar av andra tungmetaller &n jarn, kadmium och bly <0,1 mg/l <0,1 mg/l
Klorid <2 mg/l <0,1 mg/l
Fosfat <0,5 mg/l <0,1 mg/l
Konduktivitet (vid 20 °C) <15 uS/icm <3 pS/cm
pH-varde 5till 7,5 5till 7
Utseende farglos, klar, utan sediment farglos, klar, utan sediment
Hardhet <0,02 mmol/l <0,02 mmol/l
OBS! Kondensatet har bildats av &nga som kommer fran den tomma steriliseringskammaren.
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