TOP DENT

Anvandnings- och sakerhetsinformation

Polerare

TILLVERKARE REV. STATUS SPRAK

EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6 03 Svenska @
75210 Keltern, Tyskland

ANVANDNINGSREKOMMENDATIONER FOR EVE-POLERARE:
Alla EVE-polerare har utformats och konstruerats for sin specifika tillampning. Felaktig anvandning kan leda till vivnadsskada, kat slitage eller att poleraren gér sonder, och utgdra en
risk for anvdndaren, patienten och tredje part.

KORREKT ANVANDNING: o Anvénd enbart turbiner, handstycken och vinkelstycken som &r i perfekt tekniskt och hygieniskt tillstand, det vill séga att de &r val underhalina och
korrekt rengjorda. Tillbehtr till de turbiner och vinkelstycken som anvénds maste sakerstalla exakt och koncentrisk rotation.

¢ Instrumenten maste foras in sa langt som mojligt. Instrumenten méste vara igang nér de appliceras mot nagon yta.

e Om mdjligt ska poleringen utfdras i latt cirkelformiga rorelser for att undvika fordjupningar i ytan.

o Tippning och hdvstangskrafter ska undvikas eftersom det leder till 6kad risk for brott.

e Roterande instrument som ar deformerade eller inte ar koncentriska far inte anvéndas utan ska omedelbart kasseras.

e Omonterade polerare maste centreras efter monteringen for att undvika vibrationer under anvandningen. Endast mandreller av hog kvalitet far
anvandas. Mandreller av 1ag kvalitet kan brytas och orsaka skada.

e Skyddsglasdgon bor alltid anvindas. Vid felaktig anvandning eller materialskada, kan mandrell, skaft eller arbetsdel ga sonder och bli till farliga
flygande féremal. Alternativt kan anvandaren arbeta bakom en skyddande glasskiva.

e Andningsskydd méste anvéndas for att undvika inandning av damm. Vi rekommenderar dessutom ett dammutsug-system.

Felaktig anvandning leder till daliga anvandningsresultat och dkade risker. EVE-produkter far enbart anvandas av kvalificerad personal.

INSTRUKTIONER OM o (Overskrid aldrig max. rotationshastighet. Den rekommenderade och den maximala rotationshastigheten varierar mellan produkterna. Kontrollera
ROTATIONSHASTIGHET: noga vilka som &r de rekommenderade och max. rotationshastigheterna i vara senaste kataloger och pa férpackningen.

e Polerare tenderar att vibrera om de 6verskrider max. rotationshastigheten. Sadana vibrationer kan forstora poleraren, deformera skaftet och gora att
instrumentet bryts. Som en konsekvens skulle patienten, anvandaren och tredje part kunna skadas.

e Att folja det rekommenderade hastighetsintervallet leder till basta méjliga jobbresultat.

Om den tillatna max. hastigheten dverskrids kan det leda till 6kad sakerhetsrisk.

APPLICERINGSTRYCK: o (Qverdrivet tryck kan forstora slipinstrumentet eller poleraren.
o (Overdrivet tryck leder till 6kad varmeutveckling.

o (verdrivet tryck kan leda till 6kat slitage pa slipinstrumentet eller poleraren.

Undvik att utdva dverdrivet tryck eftersom det orsakar dverhettning som skulle kunna skada pulpan. | extrema fall kan instrument brytas och
orsaka skador.

VATTENKYLNING: e For att undvika oonskad varmeutveckling pa tanden kravs tillrécklig vattenkylning (minst 50 ml/min.).

Otillracklig vattenkylning kan leda till irreversibla skador pé tanden och dess omgivande vivnad.

SYMBOLER: Alla anvanda symboler och piktogram i dverensstdmmelse med SS-EN ISO 15223.
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VARNINGSINFORMATION:
ii o Folj tillverkarens information om materialkompatibilitet for rengdring, desinfektion och sterilisering.

Alla instrument levereras osterila och méste genomga den avsedda cykeln fore och efter varje anvandning.

Starka syror och starka baser kan oxidera skaftet av rostfritt stal.

Undvik temperaturer >150 °C.

Ultraljudshad far inte dverskrida temperaturer pa 42 °C pé grund av att protein kan koagulera.

Instrument som inte har torkats fullstandigt efter rengoring och desinfektion méaste torkas igen (t.ex. med medicinsk tryckluft) for att undvika att aventyra
steriliseringsresultatet.

Instruktioner for rengdrings- och desinfektionslosningar méste specifikt ange att medlen &r ”lampliga for gummipolerare och syntetiska silikoner”. Tillverkarens
specificerade exponeringstid och koncentration maste foljas.

UPPARBETNINGSRESTRIKTIONER: .
Engangsprodukter som levererats icke-sterila, markta med symbolen (), far endast ga igenom den validerade sterilisationscykeln EN GANG fore anvéandning.

RISKBEDOMNING OCH KLASSIFICERING AV MEDICINTEKNISKA PRODUKTER FORE REKONDITIONERING:

Typ och omfattning av rekonditioneringen beror p& hur den medicintekniska produkten anvands. Av den anledningen ar operatoren ansvarig for korrekt klassificering av de medicintek-
niska produkterna och ddrmed 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 ldkemedelsmyndigheten BfArM], punkt 1.2.1 Risk assessment and classification of medical devices prior to reprocessing/”Risk-
bedémning och klassificering av medicintekniska produkter fore rekonditionering”). Baserat p& den har anvandarberoende klassificeringen kan operatdren avgora vilken av rekonditio-
neringsmetoderna som ska tilldimpas av de som &r angivna i de hér forberedelse och rekonditioneringsinstruktionen.

ANVANDNINGSSTALLE: Inga sarskilda krav.

FORVARING OCH TRANSPORT Vi rekommenderar att kontaminerade instrument transporteras i en stingd container.

Vi rekommenderar att instrumenten rekonditioneras sé snart som majligt, dvs. inom hogst 2 timmar efter anvandningen. Mellanforvaring av anvanda
instrument med kvarsittande kontamineringar som t.ex. blodrester kan leda till korrosionsskador.

FORBEREDELSE: Anvénd personlig skyddsutrustning (hallbara handskar, vattenavvisande rock, visir eller skyddsglasdgon och munskydd).

FORBEHANDLING: For-rengdr med (plast)borste under rinnande vatten direkt efter anvéndningen.
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, sérskilt de svaratkomliga omradena pa huvudet
(borststran, silikonborstspetsar).

RENGORING: MANUELL Observera: Grov ytkontaminering pé instrumenten maste avidgsnas fore den manuella rekonditioneringen (se forbehandling)

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

1. Forbered rengdringslosningen i 6verensstammelse med tillverkarens bruksanvisning (Diirr Dental ID 215, 2 % lésning validerades) och hall den i ett
ultraljudsbad.

2. Sank ned polerarna fullstandigt i Iésningen.

3. Lat produkterna ligga nedsankta i [dsningen i ultraljudsbadet under 1 minut.

4. Taut polerarna ur rengdringslosningen och skdlj dem noga (30 sekunder) under rinnande vatten.

5. Kontrollera att de ar rena. Om synlig kontaminering fortfarande finns ska de ovanstéende stegen upprepas.

DESINFEKTION: MANUELL Utrustning: Desinfektionsmedel med atminstone begransat virusavdodande effekt (pa desinfektionsmedellistan fran VAH [VAH tyska Verbund fiir

(med péféljande sterilisering) angewandte Hygiene] - eller &tminstone pa listan fran IHO [tyska Industrieverband Hygiene & Oberfldchenschutz] och testat enligt DVV [Deutsche Verei-
nigung zur Bekémpfung der Viruskrankheiten e.V. — tyska sammanslutningen for kontroll av virussjukdomar]) t.ex. baserat pa kvartenara ammonium-

foreningar, alkylaminer/alkylaminderivat, guanidin/guanidinderivativ (t.ex. Diirr Dental, ID 212), foretrddesvis helt avjoniserat vatten (avjoniserat vatten
enligt KRINKO/BfArM-rekommendationen fri fran fakultativt patogena mikoorganismer), ultraljudsbad (t.ex. Sonorex Digital 10P), luddfri steril duk.

1. Forbered desinfektionslsningen i verensstdmmelse med tillverkarens bruksanvisning (Diirr Dental ID 212, 2 % I6sning validerades) och héll den i ett
ultraljudsbad.

2. Sank ned polerarna fullsténdigt i desinfektionsldsningen.
Lat produkterna ligga nedsénkta i Isningen i ultraljudsbadet under 2 minuter.

. L&t produkterna ligga nedsankta i desinfektionslsningen under ytterligare 5 minuter i 6verensstimmelse med tillverkarens bruksanvisning for
desinfektionsldsningen.

5. Taut polerarna ur desinfektionsldsningen och I&t dem droppa av.
6. Skdlj produkterna med avjoniserat vatten under 30 sekunder.
7. Torka dem med en steril luddfri engangsduk, alternativt vid behov med medicinsk tryckluft.
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RENGORING OCH DESINFEKTION: Observera: Grov ytkontaminering pa instrumenten maste avldgsnas fore den maskinella rengoringen (se forbehandling)
MASKINELL Utrustning: Diskdesinfektor enligt SS-EN ISO 15883-1+2 med termiskt program (temperatur 90 °C till 95 °C), rengdringsmedel: milt alkaliskt reng6-
ringsmedel (t.ex. Dr. Weigert neodisher MediClean Dental)
1. Placera instrumenten i en Iamplig bricka for smé instrument eller pa lastbdraren pa ett sadant sétt att alla ytor pa instrumentet &r atkomliga for reng6-
ring och desinfektion.
2. Sténg diskdesinfektorn och starta programmet, se tabellen nedan fér programféljden.
PROG. STEG VATTEN DOSERING TID TEMPERATUR
For-skoljning Kallt vatten 5min
. | 6verensstammelse med | 6verensstammelse med tillver-
Dosering av reng.medlet . .- o
tillverkarens bruksanvisning karens bruksanvisning
Rengdring Helt avjoniserat vatten 10min | 55°C
Skdljning Helt avjoniserat vatten 2min
) i . ) Ao-varde > 3000'
Desinfektion Helt avjoniserat vatten 3 min .
(t.ex. 90 °C, 5 min)
Torkning 15min | upp till 120 °C
" Myndigheterna kan krava ytterligare driftsbestammelser (desinfektion prestandaparametrar) inom sitt kompetensomrade.
3. Taur instrumenten ndr programmet gatt klart.
4. Kontrollera att lasten &r torr, och torka vid behov med medicinsk tryckluft.
5. Okuldrbesiktiga avseende renhet efter uttagningen ur diskdesinfektorn. Vid fortsatt synlig kontamination maste de medicintekniska produkterna rengé-
ras igen manuellt. Darefter maste den maskinella rekonditioneringen upprepas for de medicintekniska produkter som rengjorts pa nytt for hand.
UNDERHALL, INSPEKTION OCH Utrustning: forstoringsglas med belysning (3-6 dioptrier)
KONTROLL:

Alla instrument maste okulérbesiktigas avseende renhet, helhet och funktion, vid behov med ett forstoringsglas med belysning/under forstoringslampa
(36 dioptrier).

Alla instrument maste kontrolleras avseende skador och slitage. Skadade medicintekniska produkter far inte Idngre anvandas och méste sorteras ut.
FORPACKNING: 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 (sterilbarridrsystem) ska anvandas vid inpackningen av instrumenten. Forpackning enligt SS-EN ISO 11607.

Ett sterilbarriér-system (t.ex. forpackning folie/medicinskt papper) enligt SS-EN IS0 11607 och som av tillverkaren ar avsett for angsterilisering, méste
anvandas. Instrumenten ska laggas i dubbla forpackningar. Forpackningen maste vara tillréckligt stor for att undvika pafrestningar pa svetssémmen.

Observera: Efter varmesvetsningsprocessen méaste svetssommen okuldrbesiktigas avseende eventuella defekter.
Vid defekter méste forpackningen dppnas och instrumenten packas in och forseglas pa nytt.

STERILISERING: 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.
Starta programmet.
Ta ur produkterna nar programmet gétt klart, och Iat dem svalna.

Kontrollera férpackningen avseende majliga skador. Felaktiga forpackningar maste anses vara icke-sterila. Instrumenten maste packas om och sterili-
seras pa nytt.

H wn

FORVARING: Forvaringslangd avgors enligt klinikens egna rutiner.

Vi rekommenderar att instrumenten forvaras sterila och skyddas fran ny kontaminering i godkénda och lampliga sterilforpackningar, kassetter eller
containrar.

OVRIG INFORMATION: Anmarkning angaende kassering: Alla polerare kan kasseras i praktikens avfall efter en slutlig sterilisationscykel. Ett maximum av 10 upparbetnings-
cykler &r tillatet.

TILLVERKARENS EVE Ernst Vetter GmbH
KONTAKTUPPGIFTER: Neureutstr. 6
75210 Keltern, Tyskland

Tel:  +49(0)72319777-0
Fax:  +49(0)72319777-99
E-post: info@eve-rotary.com

WWW.eve-rotary.com
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