Forord

Med passende pleje og vedligeholdelse kan medicinsk udstyr fra FORESTADENT udfare sit arbejde i mange dr. Selvom de
konstante renggrings- og steriliseringsprocesser angriber materialet, vil overholdelse af falgende anbefalinger forlaenge in-
strumenternes levetid. Derudover sgrger korrekt anvendelse for patienternes og personalets sikkerhed.

De her specificerede tiltag er baseret pd anbefalingerne fra "Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionsprdvention”
(KRINKO) (Kommissionen for hospitalshygiejne og infektionsforebyggelse) ved Robert Koch Institute (RKI) og "Bundesinsti-
tut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte" (BfArM) (Fgderalt institut for laegemidler og medicinsk udstyr) — Anforderun-
gen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten (krav til hygiejne ved oparbejdning af medicinsk udstyr)
Bundesgesundheitsblatt 2012; 55:1244-1310; DOI 10.1007/s00103-012-1548-6 © Springer-Verlag 2012 - og Arbeitskreis
Instrumenten-Aufbereitung (AKI) (Arbejdsgruppe om oparbejdning af instrumenter) - Instrumenten Aufbereitung in der
Zahnarztpraxis (Oparbejdning af instrumenter i tandlaegepraksis) (2016). Det anbefales ogsd, at brugeren lzeser disse doku-
menter, der indeholder information om oparbejdning af instrumenter samt information om sikkerhed og bortskaffelse pd
arbejdspladsen.

Anvendelsesomrdde

Denne vejledning i oparbejdning gaelder for genanvendelige taenger og instrumenter fra FORESTADENT.
For tilbehgrsprodukter fra OrthoEasy Group henvises til den separate vejledning i oparbejdning.

Omfanget af de mulige renggringstyper:
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Ja Ja Ja Ja
menter
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Generelle oplysninger:

« Nationale lovbestemmelser, nationale og internationale standarder og retningslinjer og egne regler for hygiejne og be-
handling skal overholdes.

« | tilfeelde af patienter med Creutzfeldt-Jakobs sygdom (CJD), mistanke om CJD eller mulige varianter skal de gaeldende
nationale regler for oparbejdning af produkter overholdes.

* Huvis det er muligt, bgr der anvendes en automatiseret proces til renggring og desinfektion af instrumenter. Pd grund af
den signifikant lavere effektivitet bar en manuel procedure kun anvendes, hvis en automatiseret procedure ikke er tilgaen-
gelig; selv ndr der bruges et ultralydsbad.

+ Det bgr bemaerkes, at en vellykket oparbejdning af medicinsk udstyr kun kan sikres efter forudgdende validering af opar-
bejdningsprocessen. Ansvaret for dette ligger hos brugeren/oparbejderen. Dette gaelder isaer, hvis der afviges fra de proce-
durer, der anbefales i denne oparbejdningsvejledning.

+ Medmindre andet er angivet pd emballagen og/eller i brugsanvisningen, skal taenger og instrumenter fra FORESTADENT
underkastes grundlaeggende renggring og om ngdvendigt sterilisering 1 overensstemmelse med kliniske praksisstandar-
der, allerede for deres fgrste brug.

« Instrumenter md ikke udszettes for temperaturer over 141 °C (286 °F).

« Instrumenter fremstillet af rustfrit stal MA IKKE oparbejdes sammen med instrumenter lavet af uaedle metaller i en vaske-
maskine-desinfektor, da dette kan fgre til rustdannelse.



Pa grund af produktdesignet og de anvendte materialer kan der ikke afgives nogen endelig erklering om produkternes
levetid. Et produkts levetid bestemmes af dets funktion og omhyggelige hdndtering. Defekte produkter skal gennemgd
hele oparbejdningsprocessen, inden de returneres og repareres.

Undgd fastsiddende snavs:

Forurening kan saette sig fast pd produkterne i tilfelde af uegnet behandling. For at undga dette bgr fikserende desinfek-
tionsmidler (f.eks. dem med aldehyder) undgds, og det samme bgr temperaturer pd >40 °C ved forudgdende renggring.

Behandlingskemikalier

Rustfrit stdl kan blive pdvirket af uegnede kemikalier. Dette kan fgre til optiske aendringer i materialet, herunder material-
eskader i form af korrosion og for tidlig zeldning. Falgende punkter skal derfor overholdes, ndr man vaelger renggringskemi-
kalier:
« Generelt skal de kemikalier, der anvendes til renggring og desinfektion, vaere egnede til den tilsigtede anvendelse og vaere
kompatible med de produkter, der skal oparbejdes (se anvisningerne fra kemikaliefabrikanterne).
De kemikalier, der anvendes til oparbejdning, skal testes og godkendes (f.eks. VAH/DGHM- eller FDA-godkendelse eller
CE-maerkning) og anbefales af kemikaliefabrikanten med hensyn til materialekompatibilitet. Alle kemikaliefabrikanters
anvendelsesspecifikationer skal overholdes ngje.
Vaskemidler eller desinfektionsmidler med falgende ingredienser md ikke anvendes:
« Staerke baser (> pH 9).
+ Organiske, mineralske og oxiderende syrer (< pH 5,5).
« Fenoler eller jodoforer.
+ Halogener (kior, jod, brom).
+ Interhalogenforbindelser/aromatiske/halogenerede carbonhydrider/jodoforer.
« Steerke oxidanter/peroxider.
+ Organiske oplgsningsmidler (f.eks. atere, ketoner, benzin).
Overdosering af de anvendte kemikalier bgr undgds.
Brug kun frisklavede oplgsninger.
 Fabrikantens instruktioner for kemikalierne skal falges.

Folgende punkter skal ogsd overholdes med hensyn til de anvendte renggringsmidler og desinfektionsmidler:
Det anvendte desinfektionsmiddel skal vaere bakteriedraebende, svampedraebende og virusdraebende.
Kun frisklavede oplgsninger bgr bruges (oplgsninger skal udskiftes mindst en gang om dagen,).
Renggringsmidler eller desinfektionsmidler i pulverform skal oplgses fuldstaendigt i vand, fer instrumenterne nedsankes
i oplgsningen.
Afhaengigt af renggrings-/desinfektionstrinnet skal vandkvaliteten kontrolleres, ndr renggringsmidlerne eller desinfek-
tionsmidlerne klarggres og fortyndes.
Fabrikantens specifikationer for kemikalierne skal tages i betragtning. Fabrikantens foreskrevne eksponeringstider skal
overholdes.

Materialer

For at beskytte de produkter, der skal oparbejdes, mod skader, md metalbgrster eller stdluld ikke bruges til renggring. Kun
blgde bgrster eller rene blgde klude md bruges til manuel fjernelse af snavs.

Enheden, der anvendes til automatisk rengaring og desinfektion, skal altid have en testet effektivitet (f.eks. DGHM FDA-god-
kendelse, CE-meerkning i overensstemmelse med DIN EN ISO 15883).

Dampsterilisatorer (i henhold til DIN EN 13060 eller DIN EN 285) og de anvendte steriliseringsprocedurer (i henhold til DIN
EN ISO 17665/ANSI AAMI ISO 11134) skal ogsd have en testet effekt.



Opbevaring og transport efter brug

+ En periode pd 2 timer mellem anvendelse og klarggring md ikke overskrides.

« Grov snavs skal fjernes straks og senest inden for 2 timer. Iszer dentalmaterialer, der kizeber til instrumenter, skal fjernes

straks efter brug.
- Det skal forhindres, at snavs tgrrer ind eller saetter sig fast.
+ Produkterne skal transporteres tgrre, beskyttet imod forurening og i lukkede beholdere til rengaring og desinfektion.

Forberedelse til dekontaminering

 Hvis det er muligt, skal instrumenterne skilles ad inden renggring.

« Borehoveder, sonder og andre falsomme instrumenter skal forberedes i specielle holdere.

Renggring og desinfektion

Manuel renggring med ultralyd og desinfektion

Rengering

Forudgdende

skylning

Opbladning 1

Mellemskylning 1

Manuel rengering

Trin

e De forurenede instrumenter skylles under rindende
koldt vand.

e Abn og luk ikke-stive komponenter sdsom justeringss-
kruer eller samlinger 5 gange under skylningen.

e Hvor det er relevant: Skyl de eksisterende hulrum i
produkterne i begyndelsen og slutningen af skylnin-
gen med en engangssprajte, om ngdvendigt med en
pasat kanyle.

Forbered rengaringsoplasningen i henhold til produ-
centens anvisninger for rengaringsmidlet.

Nedsaenk produkterne helt i rengaringsoplasningen,
sa alle tilgeengelige overflader fugtes, og produkterne
ikke bergrer hinanden. Leeg leddelte instrumenter i
aben position.

Overhold eksponeringstiden i henhold til producen-
tens anvisninger for renggringsmid|et.

Skyl produktet helt under koldt vand, sa alle tilgaenge-
lige overflader skylles.

Bevaeg ikke-stive komponenter sdsom justeringsskru-
er eller samlinger under skylning.

e Hvor det er relevant: Skyl de eksisterende hulrum i
produkterne med en engangssprejte, om ngdvendigt
med en pasat kanyle.

Lad produkterne dryppe tilstreekkeligt af efter skyl-
ning.

Forbered rengaringsopl@sningen i henhold til produ-
centens anvisninger for renggringsmidlet.

Rengar produktet med en passende rengeringsbarste i
renggringsoplasningen, indtil der ikke er rester tilbage
pé overfladen.

® Beveeg ikke-stive komponenter s&som justeringsskru-
er eller samlinger under renggring.

Hvor det er relevant: Skyl de eksisterende hulrum i
produkterne i begyndelsen og slutningen af ekspo-
neringstiden med en engangssprejte, om ngdvendigt
med en pésat kanyle.

Temperatur [°C/°F]

RT (kold)

RT (kold)

RT (kold)

RT (kold)
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Koncentration Vandkvalitet

Drikkevand

Demineraliseret

0
15% vand
Drikkevand
15% Demineraliseret

vand
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Dr. Weigert —
MediClean forte

Dr. Weigert —
MediClean forte



e Visuel inspektion — Gentag de foregdende trin, INDTIL
DER IKKE ER MERE SYNLIG FORURENING.

Visuel kontrol

Forbered rengaringsopl@sningen i henhold til produ-
centens anvisninger for renggringsmidlet.

Nedszenk produkterne helt i rengaringsoplgsningen,
Renggring med sa alle tilgeengelige overflader fugtes, og produkterne
ultralyd ikke bergrer hinanden. Leeg leddelte instrumenter i
aben position.

Overhold eksponeringstiden i henhold til producen-
tens anvisninger for renggringsmid|et.

Demineraliseret Dr. Weigert —

RT (kold) 15 1.5% vand MediClean forte

Skyl produktet helt, s& alle tilgeengelige overflader

skylles.

Beveeg ikke-stive komponenter ssom justeringsskru-

er eller samlinger under renggring.

Hvor det er relevant: Skyl de eksisterende hulrum i RT (kold)
produkterne med en engangssprejte, om ngdvendigt

med en pésat kanyle.

Lad produkterne dryppe tilstraekkeligt af efter skyl-

ning.

Demineraliseret
vand

N

Mellemskylning 2

Desinfektion

Forbered desinfektionsmiddeloplasningen i henhold til
producentens anvisninger.

Nedseenk produkterne helt i desinfektionsmidde-
loplasningen, sa alle tilgeengelige overflader fugtes,
og produkterne ikke bergrer hinanden.

Overhold eksponeringstiden i henhold til producen-
Opbledning 2 tens anvisninger for desinfektionsmidlet. RT (kold) 30 0,75%
Bevaeg ikke-stive komponenter sdsom justeringsskru-
er eller samlinger under desinfektion.

Hvor det er relevant: Skyl de eksisterende hulrum i
produkterne i begyndelsen og slutningen af ekspo-
neringstiden med en engangssprgjte, om ngdvendigt
med en pasat kanyle.

Demineraliseret Hartmann AG —
vand Korsolex med AF

Skyl produktet helt med demineraliseret vand, sa alle

tilgeengelige overflader skylles.

Bevaeg ikke-stive komponenter sdsom justeringsskru-

er eller samlinger under skylning.

Hvor det er relevant: Skyl de eksisterende hulrum i RT (kold) 1

Afsluttende Demineraliseret

Lyl produkterne med en engangssprejte, om ngdvendigt vand
med en pasat kanyle.
e |ad produkterne dryppe tilstreekkeligt af efter skyl-
ning.
Tarring o Tor efter med en blgd, fnugfri klud. RT

Bevis for den grundlaeggende egnethed af den manuelle procedure, der er beskrevet her til effektiv renggring og desinfektion, blev leveret af et uafhaengigt
akkrediteret testlaboratorium ved anvendelse af det specificerede renggringsmiddel og en ultralydsfrekvens pd 40 kH.

Manuel, forudgdende rengaring med ultralyd

Trin Temperatur [°C/°F]  Tid [min] Koncentration Vandkvalitet Kemi

o De forurenede instrumenter skylles under rindende

Igoldt vand.
© Abn og luk ikke-stive komponenter s&som justeringss-
Forudgdende kruer eller samlinger 5 gange under skylningen. i .
skylning e Hvor det er relevant: Skyl de eksisterende hulrum i RT (kold) 3 Drikkevand

produkterne i begyndelsen og slutningen af ekspo-
neringstiden med en engangssprgjte, om ngdvendigt
med en pésat kanyle.



Rengering
med ultralyd

Skylning

e Forbered renggringsoplasningen i henhold til produ-
centens anvisninger for rengaringsmidlet.

Nedszenk produkterne helt i rengaringsoplgsningen,
sa alle tilgeengelige overflader fugtes, og produkterne
ikke bergrer hinanden. Leeg leddelte instrumenter i
aben position.

Overhold eksponeringstiden i henhold til producen-
tens anvisninger for renggringsmid|et.

Skyl produktet helt med vand, s& alle tilgeengelige
overflader skylles.

Bevaeg ikke-stive komponenter sasom justeringsskru-
er eller samlinger under skylningen.

e Hvor det er relevant: Skyl de eksisterende hulrum i
produkterne med en engangssprgjte, om ngdvendigt
med en pasat kanyle.

Lad produkterne dryppe tilstreekkeligt af efter skyl-
ning.

RT (kold)

RT (kold)

1.5%

Demineraliseret Dr. Weigert —
vand MediClean forte

Drikkevand

Den grundiaeggende egnethed af den her beskrevne manuelle procedure til effektiv forudgdende renggring for automatisk renggring og desinfektion blev
demonstreret af et uafhangigt akkrediteret testlaboratorium ved anvendelse af det specificerede renggringsmiddel og en ultralydsfrekvens pd 40 kH.

Automatiseret renggaring og termisk desinfektion

Temperatur [°C/°F] tid [min]
Forudg&ende rengaring Koldt 2
Renggring 55 10 0,5%
Mellemskylning Koldt 1
Neutralisering Koldt 1 0.1%
Desinfektion 93 5
Tarring <90°C 10

Koncentration

Vandkvalitet

Drikkevand

Drikkevand

Drikkevand

Drikkevand

Kemi/bemaerkninger

Dr. Weigert GmbH — neodisher MediClean forte

Dr. Weigert GmbH — neodisher Z

Leddelte instrumenter skal behandles i dben position. Instrumenter skal anbringes i vaskemaskine-desinfektoren pd en sadan madde, at vandet kan Igbe ud
af kanyler og blinde huller, og sd de ikke rarer ved hinanden.
Bevis for den grundlaeggende egnethed af den automatiserede proces, der er beskrevet her til effektiv rengaring og desinfektion, blev leveret af et uafhaen-
gigt akkrediteret testlaboratorium ved anvendelse af det specificerede vaskemiddel og en PG 8582 vaskemaskine-desinfektor (Miele & Cie. KG).

Tgrring

« Egnede hjzlpemidier (som fnugfri klude, trykluft) skal bruges til at tgrre produkterne.
+ 93 °C ma ikke overskrides under tgrring.

 Hvis der anvendes luft til tgrring, skal det sikres, at luften er filtreret.

« Tgrring og eftertgrring skal ske pd et rent sted.

Inspektion

- [Efter renggring og desinfektion skal de synlige overflader kontrolleres for rester. Instrumenter, der stadig er snavsede,
skal renggres og desinficeres igen.
 Efter rengaring og desinfektion skal alle produkter kontrolleres for korrosion, beskadigede overflader, Igse skruer, fledre

og arbejdsender, splinter og urenheder samt fast placering af metalplader.

+ Produkternes funktion skal ogsd kontrolleres (f.eks. let bevaegelighed af leddelte instrumenter).
+ Korroderede, beskadigede eller defekte produkter skal bortskaffes.



ZDRUCK 290/08.2021

Pleje og reparation

Leddelte instrumenter skal vedligeholdes med et smgremiddel, der er egnet til sterilisering (og til steriliseringstemperaturen)
(feks. medicinsk hvid olie), som har en testet biokompatibilitet. Kun de bevaegelige dele behandles — ikke hele produktet.
Smgremidlet skal fordeles jaevnt ved at bevaege leddene. Overskydende smgremiddel skal fiernes med en fnugfri klud.

Emballering

« Instrumenterne skal pakkes straks, efter renggring og desinfektion er gennemfgrt.

« Demonterede instrumenter samles igen til dette formal.

« Det anbefales at bruge steriliseringsbakker.

+ Lleddelte instrumenter skal pakkes og steriliseres i en dben position.

« Emballagen skal vaere egnet til dampsterilisering (i henhold til DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607) og stor nok til, at pro-
duktet kan steriliseres.

Dampsterilisering

Den grundlaeggende egnethed ved steriliseringsprocessen beskrevet her er blevet demonstreret af et uafhaengigt akkrediteret

testlaboratorium ved anvendelse af en autoklav 25 (MELAG Medizintechnik oHG).

+ Fraktioneret vakuumproces.

« 134 °C, holdetid 5 min.

+ Tgrring i mindst 20 minutter.

« leddelte instrumenter skal behandles i dben position.

+ Instrumenterne md ikke rgre hinanden.

 Desuden skal producentens instruktioner til steriliseringsenheden samt de gaeldende standarder (DIN EN 13060 eller DIN
EN 285, DIN EN ISO 17665) overholdes.

Opbevaring

 Instrumenterne skal vaere tgrre, inden de opbevares.

« [Efter sterilisering skal produkterne opbevares et tgrt, stovfrit sted ved en ensartet stuetemperatur og luftfugtighed (und-
ga udsving).

« Lukkede opbevaringssystemer foretraekkes for at give yderligere beskyttelse mod forurening.

« Sterile og ikke-sterile produkter ma ikke opbevares sammen.

+ Instrumenter skal opbevares pd en sdadan mdde, at gensidig skade udelukkes.

+  Produkterne ma ikke opbevares i umiddelbar naerhed af kemikalier, der pd grund af deres indhold kan frigive zetsende
dampe.

OPARBEJDEREN ER ANSVARLIG FOR AT SIKRE, AT DEN OPARBEJDNING, DER FAKTISK UDF@RES MED UDSTYR, MATERIALER OG PERSONALE, DER
ANVENDES | OPARBEJDNINGSFACILITETEN, OPNAR DE @NSKEDE RESULTATER. DETTE KRAEVER NORMALT VALIDERING OG RUTINEMASSIG OVER-
VAGNING AF PROCESSEN. TILSVARENDE SKAL OPARBEJDEREN N@JE VURDERE ENHVER AFVIGELSE FRA DE GIVNE INSTRUKTIONER FOR EFFEKTIVI-
TET OG MULIGE NEGATIVE KONSEKVENSER.

FORESTADENT (Germany)

Bernhard Forster GmbH

Westliche Karl-Friedrich-Str. 151 « 75172 Pforzheim

Telefon: +49 (0) 7231 459-0 « Fax: +49 (0) 7231 459-102 FORESTA
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