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VARNINGSINFORMATION

Instrument som

Folj tillverkarens information om materialkompatibilitet fér rengéring, desinfektion och sterilisering.

Alla instrument levereras osterila och maste genomgéa den avsedda cykeln fére och efter varje anvandning.
Starka syror och starka baser kan oxidera skaftet av rostfritt stal.

Undvik temperaturer >150 °C.

Ultraljudsbad far inte 6verskrida temperaturer pa 42 °C pa grund av att protein kan koagulera.

inte har torkats fullstandigt efter rengéring och desinfektion maste torkas igen (t.ex. med medicinsk tryckluft) for att undvika

att &ventyra steriliseringsresultatet.
o Instruktioner foér rengérings- och desinfektionslésningar maste specifikt ange att medlen &r ”lampliga fér gummipolerare och syntetiska
silikoner”. Tillverkarens specificerade exponeringstid och koncentration maste féljas.

UPPARBETNINGSRESTRIKTIONER

De chalice-formad medicintekniska produkterna har ocksa sprayats i ytterligare 60 sekunder med vattenspraypistol under hogt tryck (3,8 bar).

RISKBEDOMNING OCH KLASSIFICERING AV MEDICINTEKNISKA PRODUKTER FORE REKONDITIONERING

Typ och omfattning av rekonditioneringen beror p& hur den medicintekniska produkten anvands. Av den anledningen &r operatéren ansvarig for korrekt klassificering
av de medicintekniska produkterna och darmed ocksa for definitionen av typ och omfattning av rekonditioneringen (se KRINKO/BfArM [KRINKO: kommittén for
sjukhushygien och infektionsprevention vid Robert Koch-institutet (RKI), Tyskland och den tyska lakemedelsmyndigheten BfArM], punkt 1.2.1 Risk assessment and
classification of medical devices prior to reprocessing/’Riskbedémning och klassificering av medicintekniska produkter fére rekonditionering”). Baserat pa den har
anvandarberoende klassificeringen kan operatdren avgora vilken av rekonditioneringsmetoderna som ska tillampas av de som &r angivna i de har forberedelse och

rekonditioneringsinstruktionen.

ANVANDNINGSSTALLE

Inga sarskilda krav.

FORVARING OCH
TRANSPORT

Vi rekommenderar att kontaminerade instrument transporteras i en stangd container.

Vi rekommenderar att instrumenten rekonditioneras s& snart som majligt, dvs. inom hogst 2 timmar efter anvandningen. Mel-
lanférvaring av anvénda instrument med kvarsittande kontamineringar som t.ex. blodrester kan leda till korrosionsskador.

FORBEREDELSE

Anvand personlig skyddsutrustning (hallbara handskar, vattenavvisande rock, visir eller skyddsglaségon och munskydd).

FORBEHANDLING

For-rengdr med (plast)borste under rinnande vatten direkt efter anvéandningen.
Utrustning: plastborste (t.ex. Interlock, #09084), kranvatten (20+ 2 °C, av minst dricksvattenkvalitet)

1. Skolj polerarna under rinnande vatten i 60 sekunder och borsta dem noga med hjélp av en plastborste, sarskilt de svarat-
komliga omr&dena pé huvudet (borststrén, silikonborstspetsar)..

RENGORING: MANUELL

Observera: Grov ytkontaminering pa instrumenten maste avlagsnas fore den manuella rekonditioneringen (se férbehandling)

Utrustning: Enzymatiskt rengdéringsmedel i flera steg (t.ex. Durr Dental, ID 215), kranvatten/rinnande vatten (20+ 2 °C, av
minst dricksvattenkvalitet), ultraljudsbad (t.ex. Sonorex Digital 10P)

1. Forbered rengdringslésningen i 6verensstéammelse med tillverkarens bruksanvisning (Durr Dental ID 215, 2 % l6sning va-
liderades) och hall den i ett ultraljudsbad.

. Sénk ned polerarna fullstandigt i [6sningen.
. L&t produkterna ligga nedsénkta i losningen i ultraljudsbadet under 1 minut.
. Ta ut polerarna ur rengdringslésningen och skélj dem noga (30 sekunder) under rinnande vatten.
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. Kontrollera att de ar rena. Om synlig kontaminering fortfarande finns ska de ovanstdende stegen upprepas.

DESINFEKTION: MANUELL
(med pafoljande sterilisering)

Utrustning: Desinfektionsmedel med atminstone begransat virusavdédande effekt (pa desinfektionsmedellistan frdn VAH
[VAH tyska Verbund fiir angewandte Hygiene] - eller &tminstone pd listan frdn IHO [tyska Industrieverband Hygiene &
Oberflachenschutz] och testat enligt DVV [Deutsche Vereinigung zur Bek&mpfung der Viruskrankheiten e.V. — tyska samman-
slutningen for kontroll av virussjukdomar]) t.ex. baserat pa kvartenara ammoniumféreningar, alkylaminer/alkylaminderivat,
guanidin/guanidinderivativ (t.ex. Dirr Dental, ID 212), foretradesvis helt avjoniserat vatten (avjoniserat vatten enligt
KRINKO/BfArM-rekommendationen fri frdn fakultativt patogena mikoorganismer), ultraljudsbad (t.ex. Sonorex Digital 10P),
luddfri steril duk.

1. Forbered desinfektionslosningen i 6verensstammelse med tillverkarens bruksanvisning (Dirr Dental ID 212, 2 % lésning
validerades) och héll den i ett ultraljudsbad.

2. Sank ned polerarna fullstandigt i desinfektionslésningen.
3. Lat produkterna ligga nedsankta i lésningen i ultraljudsbadet under 2 minuter.

4. Lat produkterna ligga nedsankta i desinfektionslgsningen under ytterligare 5 minuter i 6verensstammelse med tillverkarens
bruksanvisning for desinfektionsldsningen.

5. Ta ut polerarna ur desinfektionslésningen och 1t dem droppa av.
6. Skolj produkterna med avjoniserat vatten under 30 sekunder.
7. Torka dem med en steril luddfri eng&ngsduk, alternativt vid behov med medicinsk tryckluft.
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RENGORING OCH
DESINFEKTION: MASKINELL

UNDERHALL, INSPEKTION
OCH KONTROLL

RPACKNING

STERILISERING

FORVARING

OVRIG INFORMATION

Observera: Grov ytkontaminering pd instrumenten maste avlagsnas fore den maskinella rengoringen (se férbehandling)

Utrustning: Diskdesinfektor enligt SS-EN 1SO 15883-1+2 med termiskt program (temperatur 90 °C till 95 °C), reng6ringsme-
del: milt alkaliskt rengdringsmedel (t.ex. Dr. Weigert neodisher MediClean Dental)

1. Placera instrumenten i en lamplig bricka for sma instrument eller pa lastbararen pa ett sddant satt att alla ytor pa instru-
mentet ar atkomliga for rengéring och desinfektion.

2. Stang diskdesinfektorn och starta programmet, se tabellen nedan for programfoljden.

PROG. STEG | VATTEN | DosERING | 1D | TEMPERATUR |

For-skoéljning Kallt vatten 5 min
Dosering av | - | Overensstammelse med till- | - | 6verensstammelse med till-
reng.medlet verkarens bruksanvisning verkarens bruksanvisning
Rengoring Helt avjoniserat | - 10 min 55°C

vatten
Skoljning Helt avjoniserat | - 2 min -

vatten
Desinfektion Helt avjoniserat | - 3 min Ao-véarde > 30001

vatten (t.ex. 90 °C, 5 min)
Torkning - - 15 min upp till 120 °C
1 Myndigheterna kan krava ytterligare driftsbestammelser (desinfektion prestandaparametrar) inom sitt kompetensom-
rade.

3. Taur instrumenten nar programmet gatt klart.
4. Kontrollera att lasten ar torr, och torka vid behov med medicinsk tryckluft.

5. Okuléarbesiktiga avseende renhet efter uttagningen ur diskdesinfektorn. Vid fortsatt synlig kontamination méaste de medi-
cintekniska produkterna rengéras igen manuellt. Darefter maste den maskinella rekonditioneringen upprepas for de medi-
cintekniska produkter som rengjorts pa nytt for hand.

Utrustning: forstoringsglas med belysning (3-6 dioptrier)

Alla instrument maste okuléarbesiktigas avseende renhet, helhet och funktion, vid behov med ett férstoringsglas med belys-
ning/under forstoringslampa (3-6 dioptrier).

Alla instrument méste kontrolleras avseende skador och slitage. Skadade medicintekniska produkter far inte langre anvandas
och maste sorteras ut.

Utrustning: Forpackning av folie/medicinskt papper (t.ex. steriCLIN, art.nr 3FKFB210112 och 3FKFB210140), svetsapparat
(t.ex. HAWO, typ 880 DC-V)

En lamplig metod (sterilbarriarsystem) ska anvéndas vid inpackningen av instrumenten. Férpackning enligt SS-EN ISO 11607.
Ett sterilbarriar-system (t.ex. férpackning folie/medicinskt papper) enligt SS-EN 1SO 11607 och som av tillverkaren &r avsett
for &ngsterilisering, méste anvandas. Instrumenten ska laggas i dubbla férpackningar. Férpackningen maste vara tillrackligt
stor for att undvika pafrestningar p& svetssémmen.

Observera: Efter varmesvetsningsprocessen méaste svetssommen okuldrbesiktigas avseende eventuella defekter.
Vid defekter maste férpackningen éppnas och instrumenten packas in och forseglas pa nytt.

Utrustning: Steriliseringsutrustning enligt SS-EN 285 eller liten angsterilisator enligt SS-EN 13060, process typ B

Process: Angsterilisering med fraktionerat férvakuum, 134 °C, halltid minst 3 min (i Tyskland enligt KRINKO/BfArM-
rekommendation 134 °C min. 5 min) eller 132 °C min. 3 min (valideringsparameter). Langre halltider &r mojliga.

1. Placera de forpackade produkterna i steriliseringskammaren.

2. Starta programmet.

3. Ta ur produkterna nar programmet gétt klart, och 1at dem svalna.
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. Kontrollera forpackningen avseende mdjliga skador. Felaktiga forpackningar maste anses vara icke-sterila. Instrumenten
maste packas om och steriliseras p& nytt.

Forvaringslangd avgors enligt klinikens egna rutiner.

Vi rekommenderar att instrumenten forvaras sterila och skyddas fr&n ny kontaminering i godkénda och lampliga sterilférpack-
ningar, kassetter eller containrar.

Anmarkning angéende kassering: Alla polerare kan kasseras i praktikens avfall efter en slutlig sterilisationscykel. Ett maxi-
mum av 10 upparbetningscykler ar tillatet.
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