A RENGORINGSINSTRUKTIONER
FKG FOR FKG:S PRODUKTER

1. SYFTE

Foljande instruktioner rekommenderas for rengoring, desinfektion och sterilisering av FKG:s produkter fore den forsta
anvandningen av icke-sterila produkter och fére varje efterféljande anvandning av produkter avsedda for dteranvandning. Det har
dokumentet syftar till att underlatta for vardpersonal att hantera FKG:s produkter pa ett sdkert satt och att pa lampligt satt rengora
och underhalla produkterna enligt kraven i EN ISO 17664.

2. OMFATTNING

Instruktionerna géller for alla produkter som tillverkas av FKG. Lds informationen pa etiketten eller markningen pa
blisterforpackningen for att avgoéra vilken rengoringsmetod som ska tillampas pa produkten.
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Nedanstaende produkter omfattas inte av det hir dokumentet. Las vid behov bruksanvisningarna som ar sarskilt framtagna for
dessa produkter:

- Motorer: Rooter® Universal, Rooter® X3000.
- Fyllningsmaterial: TotalFill®-sortimentet och dven guttaperka- och pappersspetsar.

3. VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Varningar och férsiktighetsatgarder for dig som anvandare:

- Produkterna som omfattas av anvisningarna i det har dokumentet &r avsedda for anvandning i vard- eller sjukhusmilj6 av behorig
vardpersonal.

- Anvand kofferdam néar du anvéander produkterna for att bland annat undvika att patienten inhalerar eller svaljer foremal.

- Anvand for din egen sakerhet nédvandig personlig skyddsutrustning i samband med rengéring, desinfektion och sterilisering av
produkterna.

-Anvand for din egen sdakerhet munskydd, skyddshandskar och skyddsglaségon.

-Las noga informationen pa etiketten eller markningen pa forpackningen for att sakerstélla att du anvander korrekt produkt.

Varningar och forsiktighetsatgarder i samband med rengéring, desinfektion och sterilisering:

- Anvind godkidnda medel fér rengéring och desinfektion (t.ex. medel som &r godkanda av VAH/DGHM eller FDA eller som &r CE-
maérkta) och anvand dem enligt rekommendationerna i respektive bruksanvisning.
- Det ar anvandarens ansvar att kontrollera produkterna fore varje anvandning i syfte att identifiera eventuella defekter.
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Sprickor, deformationer, tecken pa korrosion, forlust avseende farg eller markning ar tecken pa att produkten inte langre klarar
att uppna erforderlig prestandaniva och att den darfor bor kasseras.

- Anvand inte vateperoxid (H202) eftersom det leder till nedbrytning av nickeltitaninstrumenten.

- Blotlagg inte nickeltitanproduktens aktiva del i mer an 5 minuter i NaOCI-I6sning med en hogre procentandel dn 5 %.

- Overskrid inte steriliseringstemperaturen 135 °C.

Vid olycka:
Alla allvarliga handelser som uppstar i relation till produkten ska rapporteras till tillverkaren och till behorig myndighet enligt
lokala bestammelser.

4. BEGRANSNINGAR FOR FORNYAD RENGORING

Generellt géller att alla produkter som uppvisar tecken pa slitage eller skada ska kasseras (se avsnitt 10 och 14).

® Engangsprodukter:

Produkter som ar markta enbart for engangsbruk far inte rengéras, desinficeras eller steriliseras for ateranvandning eftersom de
inte ar konstruerade att fungera pa avsett satt efter den férsta anvandningen. Forandringar, i mekaniska, fysikaliska eller kemiska
egenskaper, som uppstar vid upprepad anvdndning och/eller rengéring kan paverka produktens utformning och/eller
produktmaterialet negativt med reducerad sdkerhet, prestanda och/eller produktdverensstimmelse till foljd. N&r
engangsprodukter tillhandahalls i icke-sterilt skick, och kraver sterilisering fére anvandning, ar relevanta avsnitt i de har
instruktionerna tillampliga.

@Z{jg] Ateranvindbara produkter med indikator for uppskattat antal aterstiende anvindningar:

De har produkterna kan ateranvindas och genomga rengdrings och sterilprocessen, upp till atta ganger beroende pa
komplexiteten av kanalen som ska behandlas. Las vid behov instruktionerna i produktens bruksanvisning.

Andra ateranvandningsbara produkter:

Pa grund av produkternas konstruktion och/eller de material som anvidnds, och om inget annat framkommer av produktens
markning eller bruksanvisning, ar det totala antalet anvandningstillfallen (hogst) tio. Det enda undantaget ar filstall for vilka det
inte finns nagon faststalld begransning.

5. FORSTA ATGARDEN EFTER ANVANDNING AV ATERANVANDNINGSBARA PRODUKTER

Folj stegen nedan efter anvandning:

1. Demontering: Avldgsna alla SMD och/eller endostop fran instrumenten.

2. Forrengoring: Inom hogst 30 minuter efter anvindning ska Overskottsmaterial avldgsnas fran produkterna med luddfri
engangsduk eller mjuk borste. Blotlagg produkterna i en I6sning med vatten och neutralt rengéringsmedel.

3. Skoljning: Skolj noga produkterna i rikligt med rinnande vatten i minst en minut.
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6. FORBEREDELSE FORE RENGORING

Forsiktighetsatgarder:

- Produkterna ska rengoras, desinficeras och steriliseras sa snart som majligt efter anvandning.

- Det ar viktigt att anvandaren observerar de koncentrationer och blotlaggningstider som anges i dessa instruktioner. En for hog
koncentration kan orsaka korrosion eller andra defekter pa produkterna.

- For att forhindra att blodrester fixeras pa produkterna far desinfektionslésningen inte innehalla aldehyder.

- Anvand inte desinfektionslésning som innehaller fenoler, aldehyder eller &mnen som inte ar kompatibla med produkterna.

- Diskdesinfektorn maste 6verensstimma med kraven i EN ISO 15883 och underhallas och kalibreras regelbundet.

7. RENGORING/DESINFEKTION

Fo6lj nagon av de tvd metoderna for rengoring och desinfektion (manuell eller automatiserad) som beskrivs nedan:

- Manuella och maskinella produkter fére férsta anvandningen (om tillampligt se avsnitt 2) och fére varje dteranvandning (om
tillampligt se avsnitt 2).

- Matriser och matrisband foére forsta anvandningen.

- SMD och endostop fore forsta anvandningen och fore varje ateranvandning.

- Se avsnitt 8 och 9 for information om sarskilda instruktioner tillampliga for filstall och urbranningsstift.

Manuell rengoring/desinfektion:

Utrustning: Rengorings-/desinfektionslosning (Helvemed Instrument Forte: 2 % koncentration i 15 minuter), borste, ultraljudsbad,
renat rinnande vatten, absorberande duk.

1. Lagg produkterna i en behallare. Begransa all kontakt mellan delarna sa mycket som majligt.

2. Blotlagg produkterna i rekommenderad rengérings-/desinfektionslésning. Anvand vid behov en mjuk nylonborste och skrubba
produkterna varsamt tills all synlig smuts avldgsnats. Anvand vid behov dven ultraljudsutrustning.

3. Ta bort produkterna fran losningen och behallaren och skélj noga under renat rinnande vatten i minst en minut.

4. Torka produkterna med en absorberande duk for engangsbruk.

Automatiserad rengoring/desinfektion:

Utrustning: Diskdesinfektor, renat vatten, rengorings-/desinfektionslésning:
- Tvatt: Neodisher® Mediclean Forte (0,5 % koncentration).
- Varmedesinfektion: Neodisher® Mediklar Special (0,03 % koncentration).

1. Lagg produkterna i en korg i diskdesinfektorn. Begransa all kontakt mellan delarna sd mycket som majligt.
2. Kor diskdesinfektorn med ett standardprogram for rengoring i minst 10 minuter vid 93 °C eller Ao-varde >3 000 och avsluta med
ett torkprogram med varmluft i minst 15 minuter vid 110 °C.
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8. RENGORING/DESINFEKTION AV FILSTALL

Forsiktighetsatgarder:

- Placera inte filstall i ultraljudsbad.

- Filstall i aluminium har fatt sin farg i en anodiseringsprocess. Anodisering och aluminium kan skadas av vissa rengéringsmedel.
- Anvand inte hogalkaliska/sura @mnen. Idealiskt pH ar mellan 4 och 9.

- Anvand inte substanser som innehaller soda, kvicksilversalter eller kaliumkarbonat.

Manuell rengoring/desinfektion:

Utrustning: Rengodrings-/desinfektionslésning (Helvemed Instrument Forte: 2 % koncentration i 15 minuter), borste, renat
rinnande vatten, absorberande duk.

1. Lagg produkterna i en behallare. Begransa all kontakt mellan delarna sa mycket som maojligt.

2. Blotlagg produkterna i rekommenderad rengorings-/desinfektionslésning.

3. Ta bort produkterna fran lIésningen och behallaren och skélj noga under renat rinnande vatten i minst en minut.
4. Torka produkterna med en absorberande duk f6r engangsbruk.

9. KALLDESINFEKTION AV URBRANNINGSSTIFT

Forsiktighetsatgarder:

- Anvand inte desinfektionslésningar som innehaller fenoler eller andra kemiska produkter som skulle kunna skada
fyliningsmaterial som anvands i kombination med produkterna.
- Sterilisera inte urbranningsstiften.

1. Fére anvandning ska urbranningsstift av plast laggas i NaOCl-16sning (koncentration mellan 2,5 % och 5 %) vid rumstemperatur
i fem minuter.

10. INSPEKTION OCH UNDERHALL

1. Fore sterilisering ska produkter som har féljande defekter sorteras bort:
- Plastdeformation
- BOjd produkt
- Uppvriden produkt
- Skadade eller trubbiga skarande delar
- Ingen markering
- Korrosion
- Missfargning
- Andra synliga defekter
2. Montera SMD och/eller endostop pa ratt produkt.
3. Granska varje produkt noggrant for att kontrollera att all synlig kontamination har avlagsnats. Om kontamination
uppmarksammas maste rengorings-/desinfektionsprocessen som beskrivs ovan upprepas.
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11. FORPACKNING

Forsiktighetsatgarder:

- Kontrollera det datum for sista anvandning som tillverkaren angivit pa sterilpasen.

- Anvand forpackningar som klarar temperaturer upp till 141 °C och som 6verensstammer med kraven i EN ISO 11607 och EN
868.

1. Produkterna ska packas i en sterilpase for medicinskt bruk (och éverensstamma med kraven i EN ISO 11607-1). Begransa all

kontakt mellan produkterna och férsegla pasarna enligt tillverkarens rekommendationer.

12. STERILISERING

Forsiktighetsatgarder:

- Sterilisering i autoklav (fuktig varme) i forvakuumprogram (tvingande luftavldgsnande) rekommenderas.

- Placera pasarna i sterilisatorn enligt rekommendationerna fran sterilisatorns tillverkare.

- Autoklaverna ska 6verensstaimma med kraven i tillampliga standarder (EN 13060 och EN 285) och de ska vara godkanda och
underhallas och kontrolleras enligt dessa standarder och tillverkarens rekommentationer.

- Kontrollera att maxlasten som anges av sterilisatorns tillverkare inte dverskrids innan valt steriliseringsprogram startas.

Produktklass Klass B

Minst tre minuter.

£ inestid Exponeringstiden kan forldangas till 18 minuter for att 6verensstdmma med rekommendationer
xponeringsti

P & utfardade av Varldshalsoorganisationen (WHO), Robert Koch Institute (RKI) osv. Medicintekniska

produkter fran FKG Dentaire klarar sddana steriliseringsprogram.

Temperatur 134 °C

Torktid Rekommendation: 20 minuter (minimum, i kammare)

Kontrollera produkterna enligt avsnitt 10 och verifiera att steriliseringsprogrammet fullbordats
Visuell granskning korrekt (hel forpackning, ingen fukt, fargandring av steriliseringsindikatorer, fysikaliska och kemiska

integratorer och digitala registreringar av olika programparametrar).

13. FORVARING

Forsiktighetsatgarder:

- Om férpackningen har 6ppnats, skadats eller blivit vat kan produktens sterilitet inuti férpackningen inte garanteras. Kor ett nytt
fullstandigt program eller kassera produkterna.

1. Forvara produkterna i sterilforpackningen pa vélventilerad plats skyddat fran damm, fukt, insekter och extrema
temperaturer/extrem luftfuktighet och i den temperatur som anges for pappers-/plastpasen av angsterilisatorns tillverkare.

2. Forpackningen med de sterila produkterna ska undersdkas noga innan de 6ppnas (hel forpackning, ingen fukt och
utgangsdatum) for att sdkerstalla att forpackningen inte skadats under férvaringen.
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14. KASSERING

Na&r en produkt uppnatt sin fulla livslangd ska den kasseras enligt tillampliga lagar och bestammelser.
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