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Bruksanvisning for MDT:s diamantbelagda bajliga remsor i rostfritt stal

BESKRIVNING
MDT diamantbelagda rostfria bojliga remsor ar tillverkade av rostfritt stal belagda med diamant.

OMFATTNING

Dessa instruktioner géller rengdring, desinfektion och sterilisering av MDT:s diamantdentalremsor fére
forsta anvandning och efter varje efterféljande ateranvandning.

MDT:s diamantbelagda rostfria bojliga remsor levereras mekaniskt rena, men INTE sterila.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

MDT:s diamanttandremsor ar bojliga enheter som kan hanteras med bada handerna.

Remsorna ar ateranvdandbara enheter avsedda for manuellt bruk vid flera olika tandbehandlingar. De ar
utformade for att forpolera, konturera, finpolera och hégglanspolera interproximala omraden av
kompositlagningar och/eller att anvandas vid interproximal reduktion av emalj. Vissa anvénds for finish av
interproximala lagningar, tillsammans med interproximal emaljreduktion under ortodonti.

Yrkesmassig anvandning: Dentalremsorna ar avsedda for tandvard och far endast anvandas av tandldkare
och andra kvalificerade yrkespersoner som ar bekanta med anvandningen av dessa enheter och deras
upparbetning — utifran utbildning och erfarenhet. Darfér behovs ingen anvédndarutbildning for att
sakerstalla specificerad prestanda, sdaker anvandning och upparbetning av den medicinska produkten.
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PATIENTPOPULATION: Patienter som behover tandvard.

KONTRAINDIKATIONER:

a. Remsorna innehaller nickel och ska inte anvandas for personer med kénd allergi mot denna metall,
eftersom det kan orsaka overkanslighet.

b. Alla allvarliga incidenter som har intraffat kopplat till var enhet maste rapporteras till MDT (pa
adressen nedan) och till den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren eller

patienten bor.
TRANSPORT, FORVARING OCH BEHANDLING AV NYA INSTRUMENT FORE FORSTA ANVANDNING
a. Tandremsorna ska alltid transporteras i originalférpackningen.
b. Forvara alla originalforpackade enheter pa en ren och torr plats i rumstemperatur.
c. Remsorna ar inte férpackade under sterila férhallanden och maste rengoéras, desinficeras och
steriliseras enligt anvisningarna fore anvandning.
d. Se till att inte b6ja remsorna nar du packar upp dem.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

a. Enheten ska anvdndas enligt nedanstaende instruktioner av tandlakare eller licensierad tekniker.
b. Lds noga markningen pa forpackningen for att sékerstalla att enheten anvands korrekt.
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For att undvika risk for kontaminering ska du rengoéra och sterilisera remsorna som levereras i
osterilt skick i enlighet med anvisningarna nedan — fore forsta anvdandning och fore varje
ateranvandning.

Se till att inte bdja dem vid uppackning.

Bar alltid handskar nar du hanterar kontaminerade instrument.

Ogonskydd maste baras for att skydda mot utstdtta partiklar.

Kirurgiskt munskydd ska baras for att undvika inandning av aerosol och/eller damm som bildas
under anvandning.

Anvand inte sterilisering med torrvarme eller kemisk metod och inte heller kallsterilisering for att
sterilisera remsor, da dessa processer inte har validerats for anvandning. Anvandning av dessa
processer kan orsaka nedbrytning av enheten och kan leda till att den gar sonder.

Ldmna inte diamantremsor i fuktig omgivning, da detta kan leda till korrosion.

Om de ackumulerade resterna inte tas bort kan det leda till att enheten gar sénder och skadar
patienten eller anvandaren.

Inspektera alltid remsan fore anvdandning avseende slitage, revor, rost, brott eller andra synliga
skador. Anvand inte skadade eller utslitna dentalremsor. Kassera dessa i enlighet med lokala regler.
Anvandning av skadade slipremsor kan leda till att ingreppet tar langre tid, till skada pa patienten
eller anvdandaren eller till att patienten aspirerar eller svéljer den trasiga enheten.

Undvik 6veranvandning av dentalremsorna, eftersom slitage pa enheten kan leda till skada pa
patient eller anvandare.

INSTRUKTIONER FOR UPPARBETNING AV DIAMANTBELAGDA BOJLIGA REMSOR AV ROSTFRITT STAL

Omfattning
Instruktionerna for upparbetning nedan géller endast ateranvandbara remsor. Remsorna ska upparbetas
vid férsta anvandningen och innan de ateranvands.

Begransningar for ateranvandning
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Upparbetning kommer att ha liten effekt pa MDT:s diamantbelagda bojliga remsor av rostfritt stal.
Remsornas livslangd bestams av slitage, minskad slipseffekt och skador under anvandning.
Remsorna ska inspekteras avseende defekter under den prelimindra rengoringsprocessen.
Fordrojningen mellan anvandning och upparbetning maste hallas till ett minimum for att undvika
fororeningar.

Langvarig forvaring i desinfektionslosningar kan leda till korrosion och till skador pa enheten och bor
darfér undvikas.

Lamna inte remsor nedsdnkta i desinfektionsmedel som har en fixerande verkan (som
aldehydbaserade produkter) om de inte har rengjorts noga forst.

Varningar

Rengoringsmedel med klor eller klorid som aktiv ingrediens ar fratande for rostfritt stal och far inte
anvandas. Rengoringsmedel med neutralt pH ar att féredra.

Anvanda remsor ska betraktas som kontaminerade efter anvandning. Darfoér bor lampliga
forsiktighetsatgarder vidtas vid upparbetning och kassering. Limpliga handskar, 6gonskydd och
munskydd ska baras vid upparbetning. Andra atgarder kan kravas om det finns specifika risker for
infektion eller korskontaminering fran patienten.

Anvinda remsor betraktas ocksa som en biologisk fara och maste kasseras som biologiskt riskavfall i
enlighet med lokala regler — om inte upparbetningen har utforts i enlighet med instruktionerna.
Anvand inte kallsterilisering for att sterilisera diamantbelagda remsor. Sddana medel innehaller ofta
starka oxiderande kemikalier som kan angripa det substrat som binder diamantpartiklarna till
stalamnena.

Sida2av 6



I

¥ o
I’licro Diamond Technologies Ltd.

fficiency in your hands

5. Om remsor returneras till MDT, se till att alla kontaminerade och/eller potentiellt kontaminerade
remsor har rengjorts effektivt och ar korrekt forpackade for retur.

INSTRUKTIONER FOR RENGORING OCH STERILISERING

FORBEREDELSE FOR RENGORING

Det finns inga speciella krav om inte lokala infektionskontroller kraver att ett desinfektionsmedel
appliceras omedelbart efter anvandning. | sddana fall maste det valda desinfektionsmedlet valideras av
anvandaren for rengoéring av dentalinstrumenten. Tillverkarens anvisningar ska foljas.

Pa grund av att reproducerbarheten fér manuell rengéring ar begransad ar automatiserad rengoéring och
angsterilisering att foredra.

MANUELL RENGORING OCH
TORKNING FORE ANVANDNING

Om remsorna rengdrs manuellt bor de diskas i en diskho som &r reserverad for detta andamal.

a " 1. Forrengor under rinnande vatten med en mjuk nylonborste direkt efter anvandning.
OCH VID ATERANVANDNING 2. Forbered ett nytt bad med rengoringslosning med neutralt pH enligt tillverkarens anvisningar. Séank
ned enheten och 13t den ligga i blot i minst tio (10) minuter.
3. Efter blotlaggningen borstar du noga under vatten, i riktning bort fran kroppen med det neutrala
rengoringsmedlet under minst en (1) minut.
4.  Skolj enheten noga under rinnande varmt vatten i minst en (1) minut och tills den ar synligt ren.
5. Torka av enheten med en luddfri torkduk eller med ren tryckluft .
RENGORING MED ULTRALIUD 1. Denna process bor alltid utforas efter den manuella rengéringen.
2. Forbered en ny pH-neutral rengdringslosning enligt tillverkarens anvisningar for korrekt
koncentration, exponeringstid, vattentemperatur och kvalitet.
3. Placera enheteni en ultraljudsenhet och se till att enheten ar helt nedsankt och ultraljudsbehandla i
minst femton (15) minuter.
4, Utfor en noggrann sista skéljning av enheten under rinnande varmt vatten i minst (1) minut.
5. Inspektera visuellt for att bekrafta att grov smuts har lossnat fran perforeringar, springor och andra
svaratkomliga omraden. Upprepa vid behov cykeln tills det &r synligt rent.
6. Torka av enheten med en luddfri torkduk eller med ren tryckluft.

OBS: For valideringen av manuell upparbetning av MDT:s dentalremsor anvandes rengdringsmedlet
Power Zyme (Deconex).

FORRENGORING (FORE DEN
AUTOMATISKA PROCESSEN)

AUTOMATISERAD
RENGORINGSPROCESS —

B

Forbered ett neutralt eller milt pH-enzymatiskt rengéringsmedel enligt tillverkarens anvisningar.
Skolj remsan under rinnande kranvatten i minst en (1) min.

Blotlagg remsorna omedelbart i rengéringsmedelsldosningen i tva (2) minuter.

Skrubba under rinnande vatten med en mjuk nylonborste for att ta bort eventuellt kvarvarande blod
eller smuts i minst en (1) minut for varje sida och en (1) minut for varje ytsida.

Placera remsorna pa en ren trasa for att undvika kontakt mellan dem under nasta
rengdringsprocess..

Placera remsorna i diskmaskinen i ett lampligt trag for smadelar eller pa lastbéraren, sa att alla ytor
rengdrs och desinficeras.

N vk wN e

Kor den automatiska diskcykeln — Parametrar for kort cykel.

Tva (2) minuters fordisk vid 3045 °C med kranvatten.

Tio (10) minuters huvuddisk med pH-neutralt diskmedel och kranvatten vid 4545 °C.
En (1) minuts skéljning med kranvatten vid 30 °C.

Tio (10) minuters skoljning med destillerat vatten vid 30 °C.

Tjugo (20) minuter lufttorkning vid hog temperatur pa 80 °C.

Fem (5) minuters lufttorkning vid hég temperatur pa 110 °C.
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PROCESS EFTER AUTOMATISERAD
RENGORING —

OBS:

MDT validerade rengéringsprocessen med kort automatisk diskcykel. Alla rengorings- och
desinfektionsmedel som anvands maste vara kompatibla med tandremsorna. | annat fall kan accelererad
korrosion eller annan skada uppsta. Anvisningarna fran tillverkarna av disk- och spoldesinfektor samt
rengoringsmedel maste foljas.

For automatiserad validering av MDT tandremsor anvandes en Miele PROFFESIONAL diskmaskin (modell
PG8593) och rengéringsmedlet Power Zyme (Deconex).

Ta bort instrumenten nar diskprogrammet ar avslutat.

Kontrollera att lasten &r torr och torka vid behov med medicinsk tryckluft.

Inspektera remsorna visuellt for att kontrollera att de ar rena.

Om kontaminering fortfarande ar synlig, rengér remsorna igen manuellt.

Darefter maste de rengjorda remsorna upparbetas automatiskt innan sterilisering.

Alla instrument maste vid behov inspekteras visuellt avseende renhet, integritet och funktionalitet
med hjalp av ett upplyst forstoringsglas.

7. Allainstrument ska kontrolleras avseende skador och slitage. Skadade medicintekniska produkter far
inte langre anvandas och maste kasseras.

oA wWN =

INSPEKTIONSTESTNING

Fore varje ateranvandning och efter varje rengéring ska du inspektera enheten visuellt avseende skador
eller slitage som skulle kunna forhindra att enheten fungerar som den ska.

1. Anvand inte slipremsan om den ar sl6, sonderskuren, trasig, saknar diamantpartiklar eller ar
skadad pa nagot annat satt.
2. Anvand inte slipremsan om den visar tecken pa korrosion eller skada.

Angsterilisering — anvisningar

FORPACKNING FOR
STERILISERING

STERILISERING

Nar du anvander en autoklav med forvakuumcykel eller normaltryck ska du placera remsorna i lampliga
instrumentbrickor eller packa dem i pasar som ar validerade for angsterilisering.

OBS: Lokala regler for sterilisering kan kréiva att instrument ska férpackas in i pdsar fér bearbetning i
bdda dessa typer av autoklav.

Folj anvisningar fran tillverkaren av autoklaven for att sterilisera remsorna. Det ar sarskilt viktigt att inte
overskrida den maximala rekommenderade belastningen for autoklaven.

MDT har validerat angsterilisering bade i en autoklav utan forvakuumcykel (normaltrycksautoklav) och
med férvakuum for en halltid pa 4 minuter vid en temperatur pa 134 2C och en torktid pa 15 min.

OBS: For validering av MDT:s tandremsor med angsterilisering anvandes Yipak sjalvforslutande
steriliseringspasar.

Halltiden ar den kortaste tid under vilken den lagsta temperaturen uppratthalls.
1) Placera de forpackade produkterna i steriliseringskammaren.

2)  Starta programmet enligt nedan. (Den validerade tiden var minst fyra (4) minuter. Langre tid
ar ocksa mojlig.)

Cykeltyp Cykelldngd, Cykellangd, Cykeltemperatur | Torktid
lagsta antal hogsta antal (°C) (min)
minuter (min) minuter (min)

Férvakuum/normaltryck 4 8 134 °C 15

3) Nar programmet ar slut tar du ut remsorna och later dem svalna.
4) Kontrollera forpackningen avseende skador och screeningeffekter.
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5) Felaktiga forpackningar maste betraktas som osterila. Instrumenten maste packas om och
steriliseras om.

Remsorna ska forvaras i steriliseringsbehallaren (stall eller pase) tills de behdvs.
Behallare och pasar maste torkas innan de 6ppnas for att undvika aterkontaminering av innehallet med
vatten.

Forvaring under torra, rena forhallanden och vid rumstemperatur.

VALIDERING AV RENGORING OCH ANGSTERILISERING

Ovanstaende detaljerade processer har validerats for att kunna férbereda MDT:s tandremsor for
ateranvandning. Det &r fortfarande upparbetarens ansvar att sdkerstalla att bearbetningen som den
utforts i praktiken, med upparbetningsanldaggningens utrustning, material och personal, verkligen har
uppnatt nodvandigt resultat. Alla avvikelser fran dessa instruktioner bér utvarderas korrekt avseende
effektivitet och eventuella negativa resultat.

SPARBARHET

A e . . LOT
Pa etiketten av varje forpackning anges ett partinummer .
Detta nummer maste anges i all korrespondens som ror produkten.

ORDLISTA MED SYMBOLER

REF

Katalognummer/artikelnummer

LOT

Partikod/-nummer

Tillverkare

Se bruksanvisningen.

Osteril produkt

Bar munskydd och 6gonskydd vid anvandning

(ref. US FDA CDRH) ENHET endast for yrkesmassigt bruk

UDI Unikt identfieringsnummer
MD Medicinsk enhet
4“1’:

Hall torrt

Tillverkningsdatum
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Auktoriserad representant for den
Europeiska gemenskapen

Importor
Kontaktinformation
MDT, Micro Diamond Technologies Ltd.
Ha'amal 2St., Afula 1857107, Israel
Phone: +972-4-6094422
Till k Fax: +972-4-6597812
lliverkare Email: info@mdtdental.com
Web: www.mdtdental.com

Bd. Général Wahis 53
1030 Bryssel, Belgien
Tfn: +(32) 2 73259 54
Fax: +(32) 27326003
E-post: Mail@Obelis.Net

Bl

Oversattning

AbroadLink Translations

Castellana Business Center

C/Paseo de la Castellana 40, 8th Floor
28046, Madrid.

C€
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