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Tillverkarens nuvarande informationsblad galler alla instrument som tillhandahalls av
Drendel + Zweiling som anvéands for kirurgiska, parodontala eller endodontiska behandlin-
gar. De kan appliceras pa bade ateranvandbara och engangsinstrument. Dessa inklude-
rar roterande volframkarbid och diamantinstrument, instrument tillverkade av rostfritt stal.
Instrument som levereras icke-sterila maste férberedas fore anvandning, dven om de &r
avsedda for engangsbruk.

Engéngsprodukter (markta @ pa forpackningen) far inte reprocesseras. Ateranvandning
av dessa engangsprodukter utgor en risk for infektion och/eller enheterna ar inte langre
sékra att anvanda. En saker, riskfri dteranvéndning kan darfor inte garanteras. Slutet pa
en produkts livslangd beror alltid pa graden av skada och slitage som uppstar under
anvandning. Overskrid inte den tillatna &teranvandningsfrekvensen om detta ar kant.

De hygienbestammelser som géller i anvandningslandet maste féljas.
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Férvaring och transport:

Rengoring och desinfektion:

Anvéand utrustning:

Reprocessing:

Placera instrumenten i en rengdrings-/desinfektionstank fylld med ett Iampligt rengérings-
medel/desinfektionsmedel (t.ex. DC Evo, validerat med 2 %, Komet Dental/Alpro Medical,
alkaliskt, aldehydfritt) omedelbart efter anvandning i munnen. Nedsénkningen av instru-
menten forhindrar att rester (proteinfixering) torkar och underlattar rengéringen av inst-
rumenten. Det &r rekommenderat att processa instrumenten senast inom en timme efter
anvéandning. Instrumenten ska ligga i rengdrings-/desinfektionslésningen nér de transpor-
teras till den plats déar reprocessingen ska ske.

Ytterligare reprocessing bor helst utféras mekaniskt. (Detta ar obligatoriskt for reprocessi-
ng av kritiska B instrument).

Validerad mekanisk reprocessing

Diskdesinfektor enligt EN ISO 15883 (co. Miele, med Vario TD-program eller co. Melag
med universellt program)

+ Lampligt rengdringsmedel (Neodisher MediClean Forte; co. Dr Weigert)
» Instrumentblock fér roterande instrument

* Nylonborste eller mellanrumsborste

1. Ta ut instrumenten ur rengdrings-/desinfektionstanken eller det provisoriska stodet
omedelbart fére mekanisk reprocessing. Skdlj instrumenten noggrant under rinnande
vatten for att férhindra att rester av rengdringsmediet/desinfektionsmedlet kommer in i
maskinen. Avlagsna all envisa féroreningar helt och héllet med nylonborsten under vat-
tenniva och vrid instrumentet hela tiden.

2. Placera instrumenten i ett lampligt borrblock.

3. Placera borrblocket i diskdesinfektorn pa ett sddant satt att instrumenten direkt stots
mot spraystralen (bild. 1)

4. Lagg in rengéringsmedel i diskdesinfektorn enligt anvisningarna pa etiketten och anvis-
ningarna fran tillverkaren av diskdesinfektorn.

5. Starta Vario TD-programmet eller det universella programmet (f6r diagram 6ver prog
ramsekvens, se bild. 2) inklusive termisk desinfektion. Varmedesinfektion sker med
hénsyn till AO-vardet och i enlighet med nationella bestammelser (EN/ISO 15883).

6. Nar cykeln har slutforts ska instrumenten avlagsnas fran tvattmaskinen/diskdesinfektorn
och torkas (helst med tryckluft). Se till att &ven svardtkomliga omraden torkas ordentligt
nar borrblocket torkas.

7. Visuell inspektion med en lamplig forstorare (erfarenhet har visat att en visuell inspektion
kan utféras under 8x forstoring) for att sakerstalla att instrumentet ar rent och oskadat.
Om det efter mekanisk reprocessing fortfarande finns synliga kontamineringsrester,
upprepa rengorings- och desinfektionsprocessen tills ingen synlig kontaminering finns
kvar.

Sida 2 fran 4 - Medicintekniska produkter Kritisk A- och B



Anvand utrustning:

Reprocessing:

Fig. 1 Positionering av instrumentblocket i diskde- Fig. 2 Diagram 6ver programsekvens fran Vario
sinfektorn TD-programmet

Standardiserad manuell reprocessing
(alternativ, for kritisk A)

* Nylonborste

« Lampligt rengéringsmedel/desinfektionsmedel for roterande instrument med bevisad
desinficerande effekt (t.ex. DC Evo, validerad till 2 %, Komet Dental/Alpro Medical,
alkalisk, aldehydfri, alkoholfri).

+ Ultraljudsenhet (alternativt: instrumentbad)

1. Avlagsna instrumentet fran rengorings-/desinfektionstanken eller fran mellanstodet.
Skdlj noggrant av ytkontamineringen under rinnande vatten. Avldgsna all envisa foro-
reningar helt och hallet med nylonborsten under vattenniva och vrid instrumentet hela
tiden.

2. Placera instrumenten i en I1dmplig sil eller ett instrumentblock i ultraljudsenheten fylld
med rengdéringsmedel/desinfektionsmedel.

3. Under kemisk rengdring/kemisk desinfektion i ultraljudsenheten ska du félja tillver-
karens anvisningar avseende koncentration och nedsénkningstid. Var noga med att
observera hela den korrekta nedsénkningstiden som inte startar forran det sista inst-
rumentet har placerats i ultraljudsenheten. Obs! Overskrid inte 45 °C (risk fér protein-
koagulation)!

4. Nar nedsankningstiden har slutforts ska instrumenten skoéljas minst 5 ganger i en
minut varje gang med lampligt vatten (helst med avmineraliserat vatten for att undvika
rester av kalk) eller med kommunalt vatten.

5. Torka instrumenten (helst med medicinsk tryckluft).

6. Visuell inspektion for att sékerstélla att instrumentet &r rent och oskadat. Om det fort-
farande finns synliga féroreningar upprepar du rengérings- och kemisk desinfektions-
processen tills ingen synlig kontaminering finns kvar.
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Kontroll och funktionstest:

Férpackning:

Sterilisering:

Transport och férvaring:

Universellt giltiga
anmarkningar:

Instrument som uppvisar féljande defekter ska kasseras omedelbart:
Diamantbelaggning saknas (obelagda omraden) ¢rvaring

+ Trubbiga och flisade blad

+ Deformationer (t.ex. bojda/vridna/frakturerade instrument)

» Korroderade ytor

Se till att férpackningen &r lamplig for instrumentet och den valda steriliseringsmetoden i
enlighet med EN ISO 11607. Enstaka forpackning: Férpackningen maste vara tillrackligt
stor for att sékerstalla att férseglingen inte ar utsatt for spanning. | setet: Placera instru-
menten pé& den tillhandahallna brickan eller pa universella steriliseringsbrickor. Instrumen-
ten maste skyddas. Anvand en lamplig metod for att packa brickan. Instrument med ett
begransat antal ateranvandningar ska markas i enlighet darmed.

Angsterilisering med en vakuumprocess vid 134 °C i en enhet som uppfyller kraven i DIN

EN 13060 och vars effektivitet dverensstammer med EN ISO 17665; validerade processer.

Fraktionerat forvakuum (typ B)
+  Steriliseringstemperatur: 134 °C
+ Halltid: minst 5 minuter (hel cykel)
+  Torktid: minst 10 minuter

For att forhindra flackar och korrosion maste angan vara fri frn partiklar. Var noga med
att inte dverskrida steriliseringsapparatens maximala kapacitet vid sterilisering av flera
instrument. Folj instruktionerna fran tillverkaren av produkten.

Det férpackade sterila godset maste transporteras och forvaras i en ren miljo, skyddad
frdn damm, fukt och kallor till rekontaminering.

De avgodrande faktorerna for att sékerstalla en effektiv upparbetning ar noggrann rengo-
ring av instrumenten och férenligheten av det anvédndande rengérings- och desinfektions-
medlet med de material som ska bearbetas. Fdélj de juridiska bestammelserna avseende
reprocessing av medicinska produkter som &r giltiga i ditt land. Tillverkaren bekréftar att
ovanstdende detaljerade upparbetningsmetoder ar lampliga for att forbereda den ovan
namnda instrumentgruppen for att moéjliggéra ateranvandning av dem. Anvandaren av
den medicintekniska produkten ar ansvarig for att sékerstélla att den tilldmpade metoden
utférs med lamplig utrustning, material och utbildad personal pa upparbetningsplatsen
och att den faktiskt uppnar dnskat resultat. For att garantera detta ar rutinkontroller av de
validerade mekaniska och/eller standardiserade manuella prepareringsmetoderna normalt
nédvandiga. Alla avvikelser fran ovanstdende detaljerade process (t.ex. anvandning av
olika kemikalier) maste kontrolleras noggrant av operatoren for att sakerstalla effektivitet
och for att undvika eventuella negativa konsekvenser.
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