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Bruksanvisning "Reprocessing av kirurgiska och protetiska produkter”

Bruksanvisning
Reprocessing av kirurgiska och protetiska produkter

1 Bruksanvisningens anvandningsomrade

Den har bruksanvisningen redogor for reprocessingstegen for bade flergangsprodukter och engangsprodukter fran Cendres+Métaux SA. Har ingar
rengoring och efterféljande desinficering och/eller sterilisering for att sékerstalla att produkten ar saker och effektiv for den avsedda anvandningen.
Uppgifterna i det har dokumentet galler for produkter avsedda for invasiv eller annan direkt eller indirekt kontakt med patienter. Reprocessingste-
gen for produkter som inte ar avsedda att ha direkt kontakt med patienter (exempelvis instrument for laboratoriebruk) beskrivs ocksa i den har
bruksanvisningen.

Med utgivningen av den har bruksanvisningen upphor alla tidigare utgavor att galla.

Tillverkaren avvisar alla skadestandsansprak for skador som uppstar pa grund av att den har bruksanvisningen inte foljts.

2 Avsedd anviandning

Tillbehor och instrument anvands till olika produktsystem for aktivering, inaktivering, beredning av rotkanaler och for korrekt bearbetning och
aterstallning av motsvarande produktsystem for en tandersattning.

3 Klassificering

Klassificeringen nedan beror pa den avsedda anvandningen och dess risk for dverforing av smittdmnen (infektioner) vid anvandning av flergangs-
produkter eller engangsprodukter.

Klassificering Beskrivning Exempel
Ej kritisk Ej kritiska produkter har bara kontakt med intakt hud eller Produkter som bara ar avsedda att anvandas i laboratorier,
ar inte avsedda for direktkontakt med patienter. exempelvis parallellometerinsats, dverforingsaxel, analo-
ger, dubbleringshjalpmedel, urbrannbara delar med mera.
Delvis kritisk Delvis kritiska produkter kommer i kontakt med slemhinna Produkter som anvands tillfalligt i patientens mun,
eller gj intakt hud. exempelvis aligner, handtag, invasiv skruvmejsel, matriser,
retentions- och friktionsinsatser med mera.
Kritisk Kritiska produkter tranger vanligen in i sterila delar av Produkter som anvands kirurgiskt invasivt, exempelvis
manniskokroppen. instrument for bearbetning i rotkanalen, rotstift och rotanka-

re, distanser, patriser med mera.

Arbetssteg for reprocessing Klassificering av produkt

Ej kritisk™ Delvis kritisk Kritisk
1. Forsta behandling pa anvandningsplatsen X X
2. Forberedelser fére rengoring X X
3. Rengdring (x) X X
4. Desinficering X X
5. Torkning X X
6. Kontroll och underhall (x) X X
7. Forpackning X X
8. Sterilisering X X
9. Lagring (x) X X
10. Transport (x) (x) (x)

x = obligatoriskt arbetssteg
(x) = tillampligt arbetssteg om situationen kraver det

() Ej kritiska produkter, som inte ar avsedda att ha direkt kontakt med patienten, omfattas inte av standarden ISO 17664 for reprocessing (rengo-
ring, desinficering och sterilisering). Men vi rekommenderar att instrumenten rengérs fran exempelvis span, damm och dylika materialrester efter
anvandningen.

4 Produktbeskrivning
Den har bruksanvisningen redogdr for reprocessingstegen for foljande produktfamiljer:

Produkt Beskrivning Material Klassificering Engangsan- Markning

vandning
Distanser, implantatadaptrar, stag, skruvar Titan Kritisk Ja CE 0483
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Produkt Beskrivning Material Klassificering Engangsan- Markning
vandning
Rotstift och rotankare Ceramicor®, Kritisk Ja CE 0483
titan
]
|
13
= ‘ . Matriser Titan, Elitor®, Delvis kritisk Ja CE 0483
‘ * Doral
e
Retentionsinsatser Pekkton® Delvis kritisk Ja CE 0483
! ‘J

Viktig information

Alla delar av plast maste desinficeras fore
anvandningen med ett starkt EPA-registrerat
desinfektionsmedel.

Plastdelar far inte steriliseras.

. Retentions- och friktionsinsatser av POM Delvis kritisk Ja CE 0483

Dubbleringshjalpmedel av POM Ej kritisk Ja CE
P Urbrannbara delar av POM Ej kritisk Ja ej tillampl.
| i%‘
Rotkanalinstrument rostfritt stal Kritisk Nej CE 0483

S [ KirUIGiskt invasiva borr, vidgare, frasar
i foljande system:

jcten Rotstift CM, MP-Post, rotstift Mooser, Rotex,
Rotex-RD, Pirec, Dalbo®-Rotex

Handtag for manuell hantering av produkter rostfritt stal Delvis kritisk Nej CE
i féljande system:

Rotstift CM, rotstift Mooser, Rotex, Rotex-RD,

Dalbo®-Rotex

Stifttolk for kontroll av nersénkningsdjup rostfritt stal Delvis kritisk Nej CE
%{‘ och vaggkontakt hos rotstift CM och rotstift

/ ) Mooser

Case Guide for bestamning av implantataxel ~ Titan Delvis kritisk Nej CE
och distanshéjd for CM LOC®-system

.
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Produkt Beskrivning Material Klassificering Engangsan- Markning
vandning
Inskruvningsverktyg rostfritt stal Delvis kritisk Nej CE
e for CM LOC®, CM LOC?® Flex, Dalbo® Distans
~———— och CM-skruvsystem

Kopplingsstycke for forlangning av rotka-
nalinstrument i féljande system:

Rotstift CM, rotstift Mooser, Rotex, Rotex-RD,
Dalbo®-Rotex

Tolk for Dalbo®-PLUS

Aktivator for Dolder®-system och rundstag  rostfritt stal Ej kritisk Nej CE

O med I6pare

Aktivator och desaktivator for Kromaterad Ej kritisk Nej CE
Dolder®-system och Dalbo®-B, massing/rostfritt
Dalbo®-Classic, Dalbo®-Z stal, plast

Viktig information

Eftersom handtaget ar gjort av ej varmetalig
plast far inte instrumentet steriliseras, utan
bara desinficeras med lampliga metoder.

Kvalifikationer for yrkespersonal

Fackkunskaper i professionell tandvard och tandteknik forutsatts. Den aktuella bruksanvisningen ska fullstandigt lasas igenom och forstas innan
produkten anvands for forsta gangen och maste alltid finnas lattillganglig. Tillverkning av en protes och underhallet av denna far endast utféras av
praktiserande leg. tandlékare och utbildade tandtekniker.

For dessa arbeten far enbart originalverktyg och originaldelar anvandas. Din representant for Cendres+Métaux SA svarar garna pa fragor och ger
ytterligare information.

Viktig information till specialister

Varningssymbol for extra forsiktighet

09E

Forordning
Amerikansk federal lagstiftning férbjuder anvandning och férsaljning till andra an legitimerade tandlakare.

~

Biverkningar

Produkten far inte anvandas pa patienter med allergi eller misstankt allergi mot materialen som anvands i produkten (se avsnitt 19). Avsteg kan
ske enbart efter en genomford allergologisk bedémning.

Hjalpinstrument kan innehalla nickel.

Inga kénda biverkningar vid korrekt anvandning.

=]

Varningsinformation

Magnetresonansmiljo (MR-miljo)
Produkten har inte utvarderats avseende sakerhet och kompatibilitet i MR-milj6.
Produkten har inte testats avseende uppvarmning och migration i MR-milj6.

©

Allmén information
Den har bruksanvisningen maste lasas tillsammans med bruksanvisningen for det aktuella produktsystemet och dess tillampning.

Forsiktighetsatgarder

Alla flergangsprodukter (exempelvis instrument) och engangsprodukter (exempelvis konstruktionselement) levereras osterila.
Produkterna maste rengdras, desinficeras och steriliseras innan de anvands i patientens mun. Cendres+Métaux rekommenderar féljande metod
for rengdring, desinficering och sterilisering av flergangsprodukter (exempelvis instrument) innan de anvands.

Information om kemisk bestandighet

Féljande amnen:

- oxiderande bestandsdelar (H,0,) i rengéringsmedel eller rengéringsmedelstillsatser
- aktivt klor

- fosforsyra som neutraliseringsmedel

- natriumhydroxid

- starkt basiska rengéringsmedel

far inte anvéndas.
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1 Tillvadgagangssatt
11.1  Forsta behandling pa anvdndningsplatsen
13 Efter anvandningen maste grov smuts avlagsnas, sa att inte organiska amnen torkar fast. Skydda miljén och vardpersonalen genom att transpor-
tera produkterna i lampliga behallare.
ﬂ;’i B Under operationen (exempelvis rotbehandling)
| Lagg smutsiga instrument i Iampliga behallare.
13 Efter operationen (exempelvis rotbehandling)
Avlagsna genast rester av blod, sekret, vavnad och rottandben.
Viktig information
Lat inte organiska rester torka fast.
11.2  Forberedelser och rengoring
Fore rengoring/desinficering och sterilisering maste alla produkter tas isar i sina bestandsdelar sa langt det ar méjligt. Vi rekommenderar automa-
tiska metoder for rengoéring/desinficering.
Instrumenten maste darefter rengdras. Anvand bara nylonborstar vid manuell rengéring. Anvand bara rengéringsmedel som ar lampliga. Félj noga
tillverkarens instruktioner.
13 Viktig information
Bar tillrackliga skyddsklader (skyddsglasdgon, ansiktsmask, handskar och sa vidare) under alla arbetssteg dar kontaminerade instrument hante-
ras.
Manuell forrengoring
Lagg (de isartagna) produkterna i kallt vatten (<40 °C/104 °F) i 5 minuter. Borsta av utsidan och insidan under
rinnande farskvatten med en mjuk nylonborste och avlagsna alla féroreningar (anvand en lupp med 3x forsto-
ring). Skolj av produkterna med kallt kranvatten tills all synlig smuts &r borta. Se till att produkten inte torkar
fore eller under rengdringen. Torkat biologiskt material ar svart att ta bort.
Forreng6ring med ultraljud
Lagg (de isartagna) produkterna i en lamplig tillbehdrsbehallare och rengdr dem i avjoniserat vatten med rengdringslosning i ett ultraljudsbad.
Genomfor en ultraljudsrengdring enligt foljande parametrar. Lagg (de isértagna) produkterna i en lamplig tillbehdrsbehallare och skoélj dem i avjo-
niserat vatten med rengdringslosning i ett ultraljudsbad.
Genomfor en ultraljudsrengdring enligt foljande parametrar.
/AN Skarande instrument far inte rengdras med ultraljud (skareggen blir slo).

Processteg Parametrar Medel/kvalitet
Koncentration 8 ml per liter (0,8 %) Cidezyme® ASP
15 min.
<40 °C (140 °F)
Skéljning Kall, 2x10 s Avjoniserat vatten

Alla invandiga halrum, gangor och borrhal maste spolas i 10 sekunder med vattensprutan. Spola sedan
av hela den foérrengjorda produkten igen.
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Rengoring, desinficering och torkning

Maskinell metod

Lagg den forrengjorda produkten i en Iamplig tillbehérsbehallare och rengér/desinficera produkten i en rengérings- och desinfektionsapparat.
Valj ett lampligt program enligt tillverkarens instruktioner. Rengéringen/desinficeringen genomférdes med en rengorings- och desinfektionsapparat
fran Miele, program DES-VAR TD. Rengoéringen och desinficeringen valideras med foljande parametrar.

Processteg Parametrar Medel/kvalitet

Skoljning/fortvatt Kall, 3 min. Kranvatten

Tvatt 5 ml per liter (0,5 %) Thermosept® X-tra
55 °C (131 °F), 10 min. Mijuk eller avjoniserat vatten

Skaéljning >40 °C (104 °F), 2 min. avjoniserat vatten

Desinficering >90 °C (194 °F), 5 min. Ta hansyn till de nationella kraven

for AO-varden (ISO 15883)

Torkning <120 °C (248 °F) Enligt rekommendationerna fran
Luftstrém, tillverkaren av rengdrings- och des-
individuell varaktighet infektionsapparaten.

Rekommenderat rengoéringsmedel:
Thermosept® X-tra.
Torkning kan utféras manuellt med en luddfri trasa. Torka alla halrum med steril tryckluft.

Manuell metod

Las alltid bruksanvisningen pa rengéringsmedelsetiketten och pa férpackningen fore anvandningen. Forbered ett rengdringsbad enligt tillverka-
rens instruktioner.

Processteg Parametrar Medel/kvalitet
Rengoring 8 ml per liter (0,8 %) Cidezyme® ASP
1-3 min.,
<40 °C (140 °F)
Skéljning Kallt, 3 ggr Kranvatten

a. Sank ner de forrengjorda produkterna helt i rengéringsmedelslésningen. Falj tillverkarens instruktioner for verkningstid.

b. Rengdr produkten manuellt en mjuk borste i badet med rengéringsmedel. Alla ytor ska borstas flera ganger.

c. Foljande steg géller bara for kanaler och insidan av borrhal: For in borsten minst sex ganger in i borrhalen och sedan ut igen. Skolj borrhalet/
kanalerna med destillerat vatten och upprepa proceduren.

d. Skélj produkterna grundligt med rinnande kranvatten sa att allt rengéringsmedel avlagsnas. Upprepa proceduren tva ganger for totalt 3 skolj-
ningar.

Avlagsna Overskottsfukt fran produkterna. Det forhindrar att vattenrester spader ut desinfektionslosningen till en koncentration under den lagsta

tillatna.

Torka av produkterna med en luddfri trasa. Anvand oljefri tryckluft, sarskilt for halrum och férdjupningar.

Rekommenderat rengéringsmedel
Cidezyme® ASP. Rengdringsldsningen ska bytas varje dag eller vid tecken pa kontaminering.

Cidex® OPA Solution ar kompatibel med enzymrengéringsmedel (exempelvis Cidezyme® ASP) som har ett svagt pH-varde, har lag tendens till
skumbildning och som ar latt att skolja av. Inga starka syror eller alkaliska rengéringsmedel far anvandas.

Desinficering

Las alltid bruksanvisningen for desinfektionslésningen pa rengéringsmedelsetiketten och pa desinfektionsmedelsetiketten fore anvandningen.
Forbered ett desinfektionsbad enligt instruktionerna fran desinfektionsmedelstillverkaren. Vi rekommenderar att desinfektionslésningen textas fore
varje anvandning (exempelvis med testremsor) for att verifiera att koncentrationen ar den réatta.

Ett mycket verksamt (high level) desinfektionsmedel krévs for alla produkter.

Processteg Parametrar Medel/kvalitet
Desinficering Outspadd, 5 min. Cidex® OPA
>20°C (68 °F)
Skéljning Kall, 3 ggr (1 minut, 0,1 liter) Avjoniserat eller sterilt vatten

Sank helt ner de rengjorda och torkade produkterna i desinfektionslésningen.

Sakerstall att produkterna tacks helt av desinfektionslésningen. Fyll vid behov alla halrum. Tack 6ver desinfektionsmedelbehallaren ordentligt
med ett lock. Lat desinfektionsmedlet verka pa alla produkter enligt parametrarna nedan sa att en hdg (high level) desinfektionsniva uppnas.

Skélj noga produkterna efter desinficeringen med avjoniserat eller sterilt vatten. Skélj noga alla kanaler och halrum. Upprepa proceduren tva

ganger for totalt 3 skoljningar.

Varje skéljning ska ta minst 1 minut och géras med en tillracklig mangd friskt vatten (exempelvis 0,1 liter).

Torkning

Torka av produkterna med en luddfri trasa. Anvand oljefri tryckluft for halrum och férdjupningar.
Desinficerade produkter ska genast anvandas, steriliseras eller lagras sa att risken for rekontaminering minimeras.

Rekommenderat desinfektionsmedel

Cidex® OPA, ASP. Vi rekommenderar ett mycket verksamt (high level) desinfektionsmedel.
Cidex® OPA. Desinfektionslosningen maste kasseras efter 14 dagar, dven om testet av koncentrationen visar sig vara hogre an den lagsta effektiva.
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11.4  Kontroll och underhall
Kontrollera att produkten ar optiskt ren. Upprepa reprocessningen vid behov tills produkten ar optiskt ren. Synliga defekter, exempelvis deforma-
tioner, brott, korrosion eller skadade fargkodning eller markeringar tyder pa att produkterna inte langre kan uppfylla anvandningsandamalet med
bibehallen sakerhetsniva och darfor ska kasseras.

11.5  Forpackning och sterilisering
Produkterna kan steriliseras i oférpackat skick. Lagg produkterna i lampliga steriliseringsbehallare. Det ar bara tillatet att anvanda angsterilise-
ringsmetoderna nedan med de angivna parametrarna. Overskrid inte tillverkarens uppgifter fér maximal fylining av sterilisatorn.

Uppgifter for angsterilisering:
Material Metod (validerad) Parametrar
Rostfritt stal, titan Autoklav (fuktig varme) 132 °C (270 °F)
Gravitationsmetod 10 min.
Torkning 1 min.
Rostfritt stal, titan Autoklav (fuktig varme) 134 °C (273 °F)
Fraktionerad vakuummetod 18 min.
Torkning 15 min.

13 Lat produkterna svalna fore fortsatt anvandning. Anvand bara godkénda steriliseringsapparater, steriliseringsskalar, steriliseringspasar, biologiska
indikatorer, kemiska indikatorer och andra steriliseringstillbehér som ar markta i motsvarande omfattning och som rekommenderas for sterilise-
ringen och steriliseringsmetoden.

N Anvand produkterna omedelbart efter steriliseringen. Forvara steriliserade produkter enbart i [Ampliga férpackningar.

Foéljande apparater, material och maskiner anvandes vid valideringen av rengoérings-, desinficerings- och steriliseringsmetoderna:
Manuell metod:

Rengoringsmedel: Cidezyme®, ASP, Johnson & Johnson

Desinfektionsmedel: Cidex® OPA, ASP, Johnson & Johnson

Automatisk metod:

Rengoringsmedel: Thermosept® X-tra, Schiilke+Mayr

Rengorings- och desinfektionsapparat: Miele: G 7836 CD

Sterilisering:

Sterilisator: HST 6x6x6, serienr 12/3259, Zirbus technology GmbH

Produktférpackning: Steriking® platt pase, REF S25, 100x150 mm, steriliseringsforpackning, Wipak Medical

11.6  Lagring
Lagra produkterna i steriliseringsférpackningen pa en ren plats som ar skyddad mot fuktkallor och direkt solljus. Férvaras i rumstemperatur
(15-25 °C (5977 °F)).

11.7  Transport
Om den reprocessade medicintekniska produkten maste transporteras till anvandningsplatsen ska du sakerstalla att varken produkten eller for-
packningen skadas och att steriliteten inte paverkas.

12 Material
Detaljerad information om materialen och deras sammansattning finns i de produktspecifika databladen, i produktinformationen och i produktlistan
i avsnitt 29. Alla relevanta dokument hittar du pa webbplatsen www.cmsa.ch/docs for respektive produkt.

13 Reklamation
Alla incidenter som har samband med produkten ska omedelbart anmalas till Cendres+Métaux SA. Kontakta ocksa din kundradgivare eller mejla
oss information om problemet till adressen complaints-cmbrand@cmsa.ch. | allvarliga fall ska du ocksa rapportera handelsen till tillsynsmyndighe-
ten i ditt omrade.

14 Saker avfallshantering
Kassering av produkterna maste goras enligt lokala gallande direktiv och miljéforeskrifter, med hansyn till produkternas respektive kontamina-
tionsgrad. Cendres+Métaux Lux SA omhandertar garna adelmetallavfall. Din representant for Cendres+Métaux SA svarar garna pa fragor och ger
ytterligare information.

15 Varumarkesratt

Registrerade varumarken som tillhér Cendres+Métaux Holding SA, Biel/Bienne, Schweiz ar:
Dalbo®, Dolder®, CM LOC?®, Pekkton®, Elitor® och Ceramicor® ar registrerade varumarken som tillhor der Cendres+Métaux Holding SA, Biel/Bien-
ne, Schweiz.

Om inget annat specifikt anges &r alla produkter markerade med "®” registrerade varumarken som tillhér andra tillverkare, och inte registrerade
varumarken som tillhér Cendres+Métaux Holding SA.
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16

Ansvarsfriskrivning

Tillverkaren avvisar alla skadestandsansprak for skador som uppstar genom att bruksanvisningen inte foljts. Produkterna fran Cendres+Métaux
SAingar i ett totalkoncept och far enbart anvandas eller kombineras med tillhérande originalkomponenter och -instrument. Om detta inte foljs
avvisar tillverkaren allt ansvar och alla skadestandsansprak. Vid reklamationer maste partinumret alltid anges.

Om produkter fran tredje part som inte distribueras via Cendres+Métaux SA anvands i kombination med produkterna som anges i produktlistan
i avsnitt 29 leder det till att garantin och andra uttalade eller underférstadda forpliktelser fran Cendres+Métaux SA upphor att galla.

Anvandaren tar ansvar for att beddma om en produkt ar lamplig i det aktuella patientfallet.

Cendres+Métaux SA avvisar allt uttalat och underforstatt skadestandsansvar och bar inget ansvar for direkta, indirekta, straffrattsliga eller andra
skador som ar ett resultat av eller har samband med fel i den yrkesméssiga bedémningen eller praxisen vid anvandning av produkter fran Cen-
dres+Métaux SA.

Anvandaren ar forpliktigad att regelbundet studera de senaste utvecklingarna och anvandningarna av produkterna i avsnitt 29.

Observera att beskrivningarna i det har dokumentet inte &r tillrackliga for att produkterna fran Cendres+Métaux SA ska kunna anvandas direkt.
Specialistkunskaper inom tandvard, tandteknik och instruktionerna for hantering av produkterna i produktlistan i avsnitt 29 av en erfaren yrkesut-
bildad person kravs alltid.

Vid motstridigheter i dversattningarna har den engelska versionen féretrade.

17

Markning pa forpackningen/symboler

Tillverkningsdatum

Tillverkare

FELR

Katalognummer

=
o
=

Partinummer
Antal

Se bruksanvisningen, som finns i elektronisk form
pa den angivna adressen.

=
<

www.cmsa.ch/docs

Rx only Observera: Enligt amerikansk federal lagstiftning
far den har produkten enbart saljas till [akare eller
pa lakares ordination.

C€ Cendres+Métaux-produkter med CE-markning
0483 uppfyller kraven i relevant EU-lagstiftning.

Far ej ateranvandas

@
Ej steril

9 .
ZIN Skydd t soll
//.{\ yddas mot solljus
{'5 Observera, las igenom medféljande dokument

E% Entydigt produkt-ID
Befullmaktigad representant i EG
@ Importér

Medicinteknisk produkt

Rue de Boujean 122 Fax +41 58 360 20 15

m CEN DRES‘I‘ M Cendres+Métaux SA Telefon +41 58 360 20 00 Rx only

M ETAUX CH-2501 Biel/Bienne info@cmsa.ch www.cmsa.ch
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