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Klassifikation: Klass 2a Medicinska apparater — Enheter med flera anvandningsomraden

GMDN GMDN Term Basic UDI-DI Medical Device MD Class
Code

35170 Dental Mandrel 5051717MA01TG Mandrel lla
31833 Dental Abrasive Point, reusable 5051717ABP1TW Arkansas Stones lla

Steriliserings- och anvandarinstruktioner fér medicinska apparater avsedda endast for flergangsbruk som
innefattar de produkter som listats i relevant produktgruppsschema.

Klass 2a medicinska apparater endast for anvandning i munnen av (eller under handledning av) kvalificerad
tandlakare. som tillverkats i enlighet med standarden ISO 1797 och ska darfér endast anvandas i tillsammans
med roterande handtag som &r i dverensstammelse med ISO 14457. Handhavaren ska sakerstalla att det
roterande instrumentet ar korrekt installerat i handtaget innan man pabdrjar nagon procedur.

Dessa apparater séljs icke-sterila och maste rengdras och steriliseras av kvalificerade tandlékare innan

anvandning. Tester av steriliseringsvalidering utférs pa ett stort antal produkter som ar representativa for de
produkter som ar vanliga pa tandlakarmottagningar och som valts ut for att ge ett "varsta fall” nar det galler enkel
reng0ring. Valideringen av steriliseringsprocessen pa vara “varsta fall’-produkter har utférts av Limited, UK,

PE3 8SB.

STERILISERING

SYFTE

Dessa instruktioner ar tilldmpliga vid anvandning av Stoddards roterande tandinstrument innan férsta
anvandningen. Roterande tandvardsinstrument tillhandahalls mekaniskt rena men de ar inte sterila utan ska
darfor steriliseras innan anvandning, och om for flergangsbruk, vid alla efterféljande tillfallen.

BEGRANSADE ATGARDER

Ateranvéandning har liten &verkan pa dessa produkter. Livslangden &r beroende av férslitning och instrumentet
ska darfor inspekteras innan anvandning och vad det galler skador i samband med rengéring och om det ar en
enhet med flera anvandningsomraden, igen efter ombearbetning.

Kvaliteten pa och kapaciteten for instrument tillverkade av Stoddard andras inte 6ver tid.
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ATT TANKA PA VID ANVANDNING

Savida inte nagon risk for specifik infektion eller korskontaminering féreligger, finns inte nagra speciella krav vid
anvandning. Instrumenten kan transporteras bl6ta eller torra och ska skyddas mot skador pa arbetsstycket. Om
de transporteras bldta finns 6kad risk for flackar och korrosion. Férlangd férvaring i desinficeringslésningar kan
resultera i korrosion och ska undvikas.

Forseningar av procedurerna maste héllas till ett minimum for att undvika kontaminering som torkar fast, vilket gor
rengdringen svarare.

FORBEREDELSER FOR RENGORING

Det finns inte nagra speciella krav savida inte infektionskontroller kraver anvandning av desinficeringsmedel, i
vilket fall ett desinficeringsmedel som validerats for procedurer for roterande tandvardsinstrument maste
anvandas och desinficeringsmedeltillverkarens instruktioner maste foljas.

RENGORING

Automatisk rengdring ar den metod som &r att féredra och man ska anvanda validerade tvattmedel och ldmpliga
amnen som validerats for anvdndning med dessa instrument i vald tvattmaskin. F&lj instruktionerna fran
tillverkarna av desificeringsmedlet och tvattmaskinen.

Om manuell rengéring ar enda tillgéngliga mdjlighet, ska instrumenten rengdras i en diskho reserverad for detta
andamal. Rengdr instrumenten under rinnande kallt vatten och hall dem borta fran nedsénkning men borsta
noggrant hela vagen fran huvuddelen oh utat med ett neutralt rengéringsmedel eller desinficeringsmedel som
validerats for anvandning for roterande tandvardsinstrument. Folj alla instruktioner fran respektive tillverkare.
Forsiktighet ska iakttas for att undvika utspridning av kontamineringen genom att spruta eller skvatta under
urborstningen. Anvand stalborstar med forsiktighet eftersom massingspartiklar som lossar kan ge galvanisk
korrosion och stalpartiklar kan férorsaka missfargningar.

Efter rengéring ska instrumenten inspekteras med hjalp av forstoringsglas vid behov for att sakerstalla att man
fatt bort allt kontaminerat. Upprepa rengéringsproceduren vid behov.

TORKNING
Torka instrumenten med pappershanddukar.

INSPEKTION
Inspektera instrumenten med hjalp av forstoringsglas vid behov och sldng alla skadade och korroderade
instruments

FORPACKNING VID STERILISERING
Om man anvander en vacuumautoklav sa forpackas instrumentet i darfor avsedda instrumentbrickor eller -lador
som validerats for sterilisering.

Om man anvander en icke-vacuumautoklav, ska instrumenten inte forpackas eller svepas in, men de ska
laggas i avsedda stall férsedda med perforerade lock.

OBS! Nationella lagar kan krava att instrumenten stoppas in i pasar infor att de kors i olika slags autoklaver.

STERILISERING
Kor instrumenten i autoklaven en viss tid och inte kortare an tre minuter vid en temperatur om 134°C.

Denna tid ar minimitiden for vilken minitemperaturen ska hallas.
Tillverkaren av autoklavens instruktioner maste foljas. Extra noggrannhet maste iakttas att man inte dverskrider
maximalt rekommenderad last av autoklaven.

134°C
i

(I handelse av att harmoniserad standardsymbol for sterilisering saknas, har Stoddard Manufacturing
Company Ltd valt att anvanda sig av en allmant accepterad symbol pa sina etiketter som visas har bredvid.)

FORVARING

Instrumenten ska forvaras i steriliseringsbehallaren (i stall eller pase) tills de behdvs igen. Behallare och pasar
maste ha torkat innan man 6ppnar dem for att undvika aterkontaminering av innehallet med vatten. Forvaring ska
ske under torra, rena férhallanden och omgivningstemperatur (18°C-300C).
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VALIDERING

Dessa procedurer har validerats som kapabla att forbereda Stoddards tandvardsinstrument for anvandning.
Ansvaret kvarligger hos utféraren for att sékerstélla att procedurerna verkligen genomférs genom att anvanda den
utrustning, de material och ratt personal pa plats for att uppna onskade resultat. Detta kan krava bade validering
och 6vervakning av dessa procedurer. Alla avvikelser fran dessa instruktioner ska noggrant valideras vad det
galler effekter och potentiella biverkningar.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

e o o o ¢

TRYCK

Inspektera apparaten innan anvandning vad det galler eventuella defekter.

Anvand endast handtag, vinklar och turbiner som tekniskt sett ar helt och hallet hygieniska, underhalina
och rengjorda.

Sékerstall att handtagen ar underhéalina och i gott skick och att de ar adekvat insmorda alla ganger for att
sdkerstalla deras effektivitet. Misslyckande att korrekt underhélla handtagen kan leda till férsenade
procedurer, skada pa anvandare eller patient, aspiration eller nedsvaljning av enheter eller skada pa
insatsstallet.

Apparaten och handtaget maste vara koncentriska och fungera val. Instrument som ar deformerade eller
inte langre fungerar som de ska, far inte anvandas utan maste omhandertas.

Instrumenten maste féras in helt och hallet i handtagen och kunna Iasas fast vid behov.

Instrumenten maste provkdras innan de anvands.

Polera med mjuka cirkelrorelser.

Undvik att luta eller lyfta instrumentet eftersom storre risk for brott da.

Alla skadade och felaktigt formade instrument férorsakar vibrationer. Bdjda eller icke-koncentriska
instrument maste omhéandertas.

Instrument som ar deformerade eller inte langre fungerar som de ska, far inte anvandas och maste
omhandertas.

Bar alltid skyddsglaségon.

Bar andningsmask for att férhindra att farligt damm eller annat debris inandas under proceduren.

Dessa produkter far endast anvandas av kvalificerad tandvardspersonal.

Felaktig anvandning ger daligt resultat och okar risker.

Felaktigt handhavande kan fororsaka skada pa vavnader, fortida forslitning, forstéra instrumentet och
forsatta operatoren, patienten eller tredje part i fara.

Hall torrt

Hall dig borta fran solljus

Mandriner

For att sakerstalla vibrationsfritt arbete med anslutet instrument maste detta centreras efter montering av
mandrin eller skaft. Alla skadade och felaktigt formade instrument kommer férorsaka vibrationer. Bojda
eller icke-koncentriska instrument maste omhandertas.

Mandriner som anvands med borstar och polerare har visat sig fungera val dver tid utan nagra
rapporterade problem.

Undvik onddigt hart tryck!

Onddigt hart tryck maste alltid undvikas.
Onddigt hart tryck kan fororsaka skada pa arbetsstyckena vid arbete med roterande poleringsinstrument
eller skada fyllnadsmaterialet. Upphettning kan ocksa uppkomma.

REKOMMENDERADE HASTIGHETER

Overskrid aldrig maximalt tillaten hastighet fér denna produkt. Rekommenderade hastigheter och
maximalt tillatna hastigheter varierar fran produkt till produkt. Kontrollera alltid rekommenderad hastighet
pa forpackningen och i respektive produktschema.

Om man overskrider maximalt tillaten hastighet tenderar instrumentet att vibrera, vilken kan férorsaka
skada pa skaftet och/eller gora att instrumentet bryts av med risker fér anvandare, patient eller tredje
part. Misslyckande att halla maximalt tillaten hastighet ger en 6kad sakerhetsrisk.

Hall fast vid hastighetsintervallet som apparaten ska anvandas inom for basta arbetsresultat och for att
forlanga livslangden for instrumentet.

Misslyckande att halla maximalt tillaten hastighet ger en 6kad sékerhetsrisk.
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OMHANDERTAGANDE AV UTSLITNA INSTRUMENT
e Utslitna eller skadade instrument kan fororsaka vibrationer.
e Bojda eller icke-koncentriska instrument maste darfér omhandertas.

Utslitna roterande instrument paverkar anvandarens handhavande genom att man trycker mer, vilket
forhojer arbetstemperaturen och pa sa satt skadar tandstrukturen eller pulpan. | véarsta fall kan man inte
undvika risken att instrumentet bryts av, vilket dven kan fororsaka skador.

AVSEDDA PATIENTGRUPPER/AVSEDD ANVANDNING

Dessa apparater ar avsedda for anvandning pa patienter i alla aldrar. Produkterna ar endast avsedda som
redskap att anvéndas endast av kvalificerad tandvardspersonal, som ar ansvariga for att avgora vilken
behandling som kravs i varje enskilt fall.

Slutgiltigt val av apparat ar beroende av dessa 3 faktorer:

e vilken typ av tandvardspersonal som ska utféra proceduren,
e vilken patient som ska underga behandlingen,
e vilken typ av procedur som ska genomféras.

AVSEDDA ANVANDARE
Alla dessa apparater ar avsedda att anvandas av kvalificerade tandlakare.

AVSEDD ANVANDNING OCH INDIKATIONER
Apparaterna ar avsedda fér manga olika procedurer som finns beskrivna i produktschemat.

| enlighet med det medicinska direktivet 93/42/EEC, bilaga 9, regel 5, ska dessa apparater anvandas invasivt i
munhalan och inte nere i luftstrupen, de far inte anvandas som implantat och ar avsedda endsat for tillfallig
anvandning. Kontaktytan i munnen ska vara tdnderna.

Det finns inga krav fran tillverkaren annat &n anvandning vid tandvard.

APPARATENS LIVSLANGD
Produktens livslangd beror pa ett antal faktorer och atgarder som utférs av slutanvandaren, bland annat:-

e att korrekta procedurer féljs vad det galler sterilisering av apparaten innan anvandning och om fér
flergangsbruk, vid alla efterfoljande tillfallen,
att anvandarinstruktionerna foljs pa ratt satt for att undvika skador pa instrumentet och/eller patienten,
anvandningsfrekvensen for apparater for flergangsbruk,
status for handtaget som anvands,
mdjliga ldsningar som anvands tillsammans med produkten,
att apparaten rutinmassigt inspekteras vad det galler skador i samband med reng6ring och om apparat
for flergangsbruk infér varje ny anvandning.

HALLBARHET OCH SISTA FORBRUKNINGSDAG

En livslangd pa 10 ar har faststallts utifran de inspektionstester for dimensionskontroller, kontroller av kritiska
dornanslutningar och hallbarhetstester som utforts pa produkter som ar aldre &n 10 ar, och produkten fungerar
korrekt och utan fel, vilket visar att den 10-ariga hallbarheten ar acceptabel.

Stoddards produkter ar testade och certifierade som bade sakra och anvandbara inom de dataparametrar som
angivits vid produktetiketteringen. Medan vi inte forvantar oss att nagon egentlig degradering sker av produkten,
kan vi emellertid inte garantera sakerheten vid anvandning efter det datum som har anges och vi rekommenderar
starkt att produkterna omhandertas i enlighet med alla lokala regelverk. Anvandningstiden for dessa produkter ar
5 ar fran tillverkningsdatum.

Stoddards produkter tillverkas och forpackas pa sadant satt att inte nagon averkan kan uppkomma, som skulle
kunna férsamra sakerheten for patient, anvandare eller andra personer eller produktens prestanda.
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FORSIKTIGHETSATGARDER

Dessa tandvardsinstrument har tagits fram och tillverkats for specifika tandkirurgiska applikationer. Felaktig
anvandning kan fororsaka skada pa vavnad, fororsaka fortida forslitning, forstéra instrumentet och forsatta
operator, patient eller tredje part i fara.

VARNINGAR

Anvanda roterande instrument maste anses som kontaminerade och lampliga handhavandeanvisningar ska
vidtas under anvandningen. Handskar, 6gonskydd och ansiktsmask ska baras. Andra atgarder kan kravas vid
specifika infektioner eller korskontamineringsrisk foreligger fran patienten.

KONTRAINDIKATIONER
Dessa apparater innehaller sma mangder nickel eller ar tackta av nickelplatering och ska darfor inte anvandas pa
personer som har kand nickelallergi, som i extrema fall kan férorsaka 6verkanslighet.
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