QJ Neoss

Rengdring och underhdll
av Neoss flergdngsprodukter

Intelligent Simplicity

Rengoring och underhdill av Neoss flergéingsprodukter 14469_0 SE 2022-01



2

Innehdllsforteckning

1

I OAUKEI ON. .. 3
SV O, 3
MGIGIUDBD. . . . 3
Generell INformation. ... ... ... 3
Specifik INfOrmation ... ... . 3

FOrsiktighetsAtgarder .. ... o 4

Varfor alla steg i rengoéringsprocessen Ar ViKLGa . ... 4
Produkters renhetsSgrad. ... ... ... o 4
Vikten av att inte éverlasta med fér manga produkter ... 4

ATDEtSTIOAE .o 5

Tvattning och desinfektion av flerg@ngsprodukter. . ...... ... 6
Erforderlig Utrustning . . . ... o o)
Under och direkt efter den kliniska proceduren ........... ... ... ... ... ... 6
Férberedelse fér rengéringen efter den kliniska proceduren..................................... 6

Isé@rplockning av produkter med flera delar ........ ... ... .. . . . . . . ...
Automatisk tvéttning, desinficering och torkning inklusive fortvétt

Manuell tvattning, desinficering, skéljning och torkning . ... 7
INSPEKLION . . ..o 7
MONTEIING . ..o 7
Tvattning och desinficering av Neoss Momentdragare . ... 8
Automatisk tvattning inklusive fOrtvatt. ... .. . 8
Manuell tvattning, desinficering, skéljning och torkning ..................co i 8
INSPEKtion OCh MONTEIING. .. .. ..o 8
Packning & Sterilisering. . . .. ... 9
Packning infor steriliSering ... .. ... 9
SEEriliSErNG. . .. ... 1%
OGN e 10
Montering och isdrplockning av Neoss flergéingsprodukter med fleradelar ........................ 10
Neoss Momentdragare - isdrplockning, montering och underhdll.............................. 10
Flerg@ngsprodUuKLer .. ... o n
Exempel p& Neoss flerg@ngsproaUKLEr: . ... 1
Utslitna prodUKter . ... 12
VS NG 14
Skdrande INStrument: . ... 4
Ovriga instrument, ScanPost, Instrumentbrickor:................................................ 14
FraAQOr & SVA. . 14
B OGO . . 15
FOIKOMtNINGQT .. . . e e e e 15
ANSVAISTTISKIIVIING . . . ..o e 15
RETEIONSEL. . ... o 15
KUNQGNST 16

Rengoring och underhdll av Neoss flergéngsprodukter 14469_0 SE 2022-01



1 Introduktion

Syfte
- Ge vagledning i hur Neoss flergé&ngsprodukter ska hanteras for att sdkerstdlla séker anvéndning.
- Ge vagledning i hur Neoss flerg@ngsprodukter ska hanteras efter anvandning.
- Ge vagledning i hur kvalité och funktion uppratthdlls hos Neoss flerg&ngsprodukter.

- Ge vagledning i bedémningen av ndr en flerg&ngsprodukt dr utsliten och bor kasseras.

Malgrupp

Personal som utfor rengéring och sterilisering av medicinsk utrustning pé& dentalkliniken eller liknande.

Generell information

Neoss tillhandahdller bade sterila och ickesterila flerg&ngsprodukter och kit till dentala kliniker samt
laboratorier avsedda fér implantatbehandlingar. Neoss flergéngsprodukter ér tillverkade av rostfritt stéll, titan
och plastmaterial som alla ér resistenta mot vanligt forekommande tvattmedel.

Diskning, desinficering och sterilisering av dessa produkter (listade i kapitel 10) har testats och validerats

med de metoder och instruktioner som beskrivs i denna manual. Automatisk rengéring i diskmaskin ar att
foredra. | fallet d& det inte finns en diskmaskin tillganglig kan dven manuell rengéring rekommenderas. Den
rekommenderade metoden for sterilisering av flergéngsprodukter ar forvakuums angsterilisering. De fyra
processparametrarna — dnga, tryck, temperatur och tid ar validerade for béde singelpackade produkter och
systembrickor.

Neoss rekommenderar anvéndarna att folja instruktionerna fér att inte dventyra produktprestandan.

Vanligt forekommande tvattmedel har inte visat ndgra tecken pd att orsaka korrosion eller missfargning av
flergdngsprodukterna. Det kan finnas andra, lika passande, rengdringsmetoder dn dem beskrivna i denna
manual. Nationella rengérings- och steriliseringskrav ska foljas om de skiljer sig frén Neoss rekommendationer.
Det ar den dentala klinikens ansvar att utbilda personalen i de rekommenderade procedurerna, samt att
sdkerstdlla att erforderlig och lémplig utrustning och tvattmedel finns tillgangligt for att uppnd dnskat resultat
(EN ISO 17664).

Specifik information

Neoss har utvérderat och beskrivit béde automatisk och manuell rengéring av flergéngsprodukterna i denna
instruktion. Automatisk rengéring @r att féredra.

Tvattmedel som anvdndes i Neoss validering av manuell rengéring:
- Gigazyme Plus, pH neutral
- Enzol Enzymatic Instrument Detergent, pH 7.8 - 8.8 Deacon 90, >pH 13
Tvattmedel som anvéndes i Neoss validering av automatisk rengéring med desinficering:
+ Getinge Clean Enzymatic Detergent, pH 79
- Getinge Clean Rinse Aid

Om de av Neoss anvanda tvattmedel ej finns tillgangliga pd er marknad kan ett liknande tvattmedel
anvandas efter tillverkarens bruksanvisning. Viktigt ar att tvéttmedlet dr avsett for medicinsk utrustning.

Det dr ocksé viktigt att inte dverstiga tillverkarens rekommendationer gdllande medlets koncentration och
blotlaggningstid av produkterna dé vissa material annars kan riskera korrosion och missfargning. Korrosion och
missfargning kan ocksé uppsté om produkterna inte skéljs ordentligt efter rengéring.

Vattenkvaliteten ar ocksd viktig att betona. Exempelvis kan hért vatten vara kontaminerat till en hogre grad av
mikroorganismer och endotoxiner. Detta kan resultera i att man inte uppndr erforderlig renhet av produkterna.
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4

2 Forsiktighetsatgarder

Infor rengéringen av anvanda flergéngsprodukter dr det viktigt att bdra for andamalet lémpliga skyddsklader
sésom exempelvis skyddsrock, skyddsmossa, ansiktsskydd med skyddsglaségon samt punkteringsresistenta
handskar. Var sarskilt forsiktig vid hantering av de skarpa flergéngsborren s& att dom inte skadar handskarna.
Vassa anvanda engdngsprodukter samt slitna flergdngsprodukter slangs i speciella behdllare avsedda for
detta.

Hantera produkterna med varsamhet for att undvika slitage och blanda ej tunga produkter med skora séddana
under rengéringen.

Rengoringen ska ske snarast efter anvandning. | véntan pé rengoéring rekommenderas att I&ta produkterna
ligga nedsdnkta i en tvattlosning for att undvika att blod och skrép torkar fast.

3 Varfor alla steg i rengéringsprocessen dr viktiga

Sterilisering @r ett grundldggande steg i rengéringsprocessen av kliniska flergéingsprodukter som har
kontaminerats av saliv, blod eller andra biologiska vatskor. Detta gdller ocksé handstycken. Syftet med
sterilisering &r att undvika korskontaminering av potentiella infektioner mellan patienter genom att déda
mikroorganismer inklusive sporer. Prionproteiner inaktiveras dock inte av steriliseringsprocessen utan dessa
mdste tillsammans med annan kontaminering avidgsnas genom fysisk rengoéring innan steriliseringen.

Sterilisering i &ngsterilisator &r rekommenderad som den mest effektiva, mest kostnadseffektiva och sdkraste
steriliseringsmetoden for dentala instrument och produkter som anvands pd dentalkliniken. Processen mdéste
utvdrderas for att sdkerstdlla att flergéngsprodukterna blir ordentligt steriliserade under férutséigbara och
reproducerbara férhdllanden. For att doda mikroorganismer mdste produkterna utsattas for dnga under ett
specifikt tidsintervall i en viss temperatur.

Produkters renhetsgrad

Kontaminering av flergéngsprodukterna med benrester, blod och andra kroppsvdatskor, olja, cement eller
annat skrdp kan hindra steriliseringséngan frén att komma i direkt kontakt med produktens yta och férhindrar
darmed en effektiv sterilisering. Kontaminering som ej avldgsnas innan sterilisering kan fastna pé ytan och

bli svéra att avidgsna senare. Dessutom kan skrdpresterna hamna i vattenreservoaren i dngsterilisatorn och
orsaka tillvéxt av mikroorganismer eller ansamling av endotoxiner vilket kan kontaminera andra produkter som
behandlas darefter. Sakerstall att samtliga produkter ér ordentligt rengjorda och torra innan de placeras i
steriliseringskammaren.

Vikten av att inte éverlasta med fér ménga produkter

En risk med 6verlastning av fér ménga produkter ér att dngan inte kommer &t alla ytor pd produkterna
ordentligt under steriliseringen. Det &r av yttersta vikt att den gér det for att sdkerstalla ett sterilt resultat.
Lasta inte mer an instruktionerna frén tillverkaren av sterilisatorn. Se till att produkterna inte dverlappar
varandra. Placera produkterna pd perforerade brickor eller stallningar som har blivit validerade for anvandning
i den valda steriliseringsprocessen. Overlasta inte steriliseringskammaren eller brickorna.
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4  Arbetsflode

De olika stegen i nedan arbetsfléde ska foljas for att forbereda Neoss flergdngsprodukter for anvandning.
Ytterliggare information om de olika stegen finns i kapitel 5 och 6.

2 Skol;

4 Sank ner i fordiskningslosning 5 Tvatta med mjuk borste 6 Spola inre halrum

7 Om rengéring i automatisk diskmaskin 7A, B & C Om manuell rengéring

8 Inspektera & montera inop 9 Packa & sterilisera 10 Lagra
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5 Tvattning och desinfektion av flergdingsprodukter

| kapitel 10 finns en lista éver flergdngsprodukter i Neoss sortiment.

Detta avsnitt beskriver mer i detalj tvéttnings- och desinfektionsproceduren av Neoss flergdngsprodukter
utom Neoss Momentdragare som beskrivs i kapitel 6.

Upprepad rengdring har en begransad effekt pd hur lénge flergdngsprodukten hdller, livsldngden beror
snarare pd hur den anvénds och tas om hand.

Erforderlig utrustning
- Ultraljudsbad med en minimistorlek fér att fullstéindigt kunna sénka ner produkterna (frekvens 25— 50 kHz).

- Temperatur, vattenmdangd och enzymatisk rengérare eller tvattmedel ska anvéndas enligt bruks-
anvisningen for ultraljudsutrustningen.

- Mjuka nylonborstar, sprutor (20 ml), kanyler fér spolning, absorberande papper mm.
- Renat eller sterilt vatten for skoljning.
- Lamplig skyddskladsel.

Under och direkt efter den kliniska proceduren

Produkterna hdlls fuktiga eller nedsdnkta i sterilt vatten under den kliniska proceduren for att undvika att de
torkar.

Efter klinisk anvéndning skaljs produkterna direkt i kranvatten for att avidigsna blod, benrester och annat skrép.
Tvatta produkterna inom tvé timmar efter anvandning.

Forberedelse for rengéringen efter den kliniska proceduren

Bar alltid lamplig skyddsklédsel och handskar som beskrivs i kapitel 2 vid hantering av produkter som har
anvants kliniskt.

Isarplockning av produkter med flera delar
Produkter som bestér av flera delar mdéste plockas isar enligt instruktionerna innan rengdringen.

| kapitel 9 finns en lista éver de flergdngsprodukter i Neoss sortiment som bestdr av flera delar och hur man
plockar isér dem.

Automatisk tvattning, desinficering och torkning inklusive fortvétt

Fortvartt:
Fortvatta de anvanda flergdngsprodukterna direkt efter klinisk anvandning.

- Sank ner produkterna fullstandigt i en kommersiellt tillganglig mild fortvattslosning i dtminstone 5 minuter.
Koncentration och temperatur enligt tillverkarens instruktioner.

- Tvatta mekaniskt med en mjuk borste (tandborstliknande) under vétskeytan tills det blir synligt rent.
- Produkter med inre hélrum ska spolas med &tminstone 20 ml rengéringslésning med en spruta.

- Sk&j i rinnande kallt kranvatten.

Automatisk rengdring:

Anvand en diskmaskin avsedd fér rengdring av medicinsk utrustning enligt ISO 15883 kraven. Folj tillverkarens
instruktioner.

Placera flerg@ngsprodukterna i en rostfri natkorg tillhérande diskmaskinen. Se till att produkterna placeras
pd ett satt s& att de inte skadas. Smé isdrplockade delar placeras i en lockforsedd korg med tatare nat.
Overlasta inte korgarna.
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Foljande parametrar och utrustning anvéndes under Neoss validering (diskmaskin och rengéringsprogram
enligt ISO 15883):

- Forskolj i 2 minuter med kallt kranvatten (upprepa 2 génger)

- Tvatta 10 minuter i 55°C/131°F kranvatten med Getinge Clean Enzymatic Detergent (doseringsintervalll
2-10 ml/I enligt anvisning p& férpackningen)

- Efterskdlj i 2 minuter med varmt kranvatten (upprepa 2 génger)

- Slutskélj/desinficera i 1 minut i avjoniserat vatten i 90°C/194°F med Getinge Clean Rinse Aid (doserings-
intervall 0,2-1,0 ml/I enligt anvisning p& férpackningen)

- Torka i 15 minuter i 110°C/230°F

Manuell tvéttning, desinficering, skéljning och torkning

Manuell tvéttning, desinficering & skéljning:

- Sank ner produkterna fullstandigt i en kommersiellt tillganglig mild fortvattslosning i dtminstone 5 minuter.
Koncentration och temperatur enligt bruksanvisningen.

- Tvaitta mekaniskt med en mjuk borste (tandborstliknande) under vatskeytan tills det blir synligt rent.

- Produkter med inre hélrum ska spolas med &tminstone 20 ml rengéringsldsning med en spruta.

- Placera produkterna i ett ultraljudsbad 35— 40 kHz genom att placera dem i en rostfri natkorg pé lampligt
vis s& att de inte skadas.
Sma isarplockade delar placeras i en glasbagare. Overlasta inte korgarna eller glasbagarna.
Anvand ett alkaliskt tvaittmedel eller ett for ultraljudsrening lémpligt tvattmedel med neutral pH —
koncentration och temperatur enligt anvisning pé férpackningen.
Tvatta produkterna i minst 5 minuter.

- Plocka upp produkterna fréin ultraljudsbadet och skdlj i sterilt eller &tminstone avjoniserat vatten.

Torkning:

Produkterna kan lufttorkas under kontrollerade former eller torkas torra med luddfria servetter. Produkter med
inre h&lrum kan torkas med hjélp av filtrerad ren tryckluft (Klass 1 eller béattre, enligt ISO 8573-1:2010) fér att
pdskynda torkningen.

Inspektion

Inspektera produkterna visuellt for att upptacka eventuella skador eller slitage sésom korrosion eller miss-
fargningar och for att sékerstalla fullstandig avsaknad av synlig smuts.

Skadade och trubbiga produkter ska kasseras. Se kapitel 11 for vagledning.

Montering
Montera ihop produkterna med flera delar enligt beskrivning i kapitel 9.

OBS: Var under hela hanteringen av flergdngsprodukterna noga med att de &r korrekt placerade och
hanteras varsamt fér att undvika att de skadas. Produkterna ska kontrolleras efter varje processteg och
skadade produkter ska aviégsnas.
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6 Tvattning och desinficering av Neoss Momentdragare

Efter anvandning och infor fortvatt ska Momentdragaren plockas isér enligt beskrivning i kapitel 9.

Automatisk tvéttning inklusive fértvatt

Fértvatt:

- Sank ner produkterna fullstéindigt i en kommersiellt tillganglig mild fortvattsldsning i dtminstone 5 minuter.
Koncentration och temperatur enligt bruksanvisningen.

- Tvaitta mekaniskt med en mjuk borste (tandborstliknande) under vétskeytan tills det blir synligt rent.
- Produkter med inre hélrum ska spolas med &tminstone 20 ml rengéringslésning med en spruta.

- Placera Momentdragarens delar i ett ultraljudsbad 35 - 40 kHz.
Anvand ett alkaliskt tvattmedel eller ett for ultraljudsrening lémpligt tvéttmedel med neutral pH -
koncentration och temperatur enligt anvisning pé forpackningen.
Tvatta produkterna i minst 5 minuter.

- Sk&j i rinnande kallt kranvatten.

Automatisk rengdring:

Anvand en diskmaskin avsedd for rengoring av medicinsk utrustning enligt ISO 15883 kraven. Folj tillverkarens
instruktioner.

Placera Momentdragarens delar i en rostfri nétkorg tillhérande diskmaskinen. Se till att produkterna placeras
pd ett satt s& att de inte skadas. Smé isdrplockade delar placeras i en lockforsedd korg med tétare nat.
Overlasta inte korgarna.

Manuell tvattning, desinficering, skéljning och torkning

Manuell tvéttning, desinficering & skéljning:

- Sank ner produkterna fullstandigt i en kommersiellt tillganglig mild fortvattslosning i dtminstone 5 minuter.
Koncentration och temperatur enligt bruksanvisningen.

- Tvatta mekaniskt med en mjuk borste (tandborstliknande) under vétskeytan tills det blir synligt rent.

- Produkter med inre hélrum ska spolas med &tminstone 20 ml rengéringsldsning med en spruta.

- Placera Momentdragarens delar i ett ultraljudsbad 35 - 40 kHz genom att placera dem i en rostfri natkorg
pd lampligt vis s& att de inte skadas.
Smaé isérplockade delar placeras i en glasbagare. Overlasta inte korgarna eller glasbagarna.
Anvand ett alkaliskt tvattmedel eller ett for ultraljudsrening ldmpligt tvattmedel med neutral pH —
koncentration och temperatur enligt anvisning pé férpackningen.
Tvatta produkterna i minst 10 minuter.

- Plocka upp produkterna fréin ultraljudsbadet och skdlj i sterilt eller &tminstone avjoniserat vatten.

Torkning:
Torka Momentdragarens delar omedelbart efter rengéring.

Produkterna kan lufttorkas under kontrollerade former eller torkas torra med luddfria servetter. Produkter med
inre h&lrum kan torkas med hjélp av filtrerad ren tryckluft (Klass 1 eller béattre, enligt ISO 8573-1:2010) fér att
pdéskynda torkningen.

Inspektion och montering

Inspektera produkterna visuellt for att upptacka eventuella skador eller slitage sGsom korrosion eller
missfargningar och for att sdkerstdlla fullstéindig avsaknad av synlig smuts. Skadade och trubbiga produkter
ska kasseras. Se kapitel 11 for vagledning.

Efter varje rengdring och fore sterilisering ska markerade omraden p& Momentdragaren enligt kapitel 9 smorjas
latt med en liten mangd vardolja, exempelvis sédan olja som anvands vid smorjning av borrmaskinens hand-
stycke. Oljan méste vara godkand fér &ngsterilisering och vara testad med avseende pé& biokompatibilitet (likt
vit paraffinolja utan korrosionshammare eller andra tillsatser)

Montera ihop Momentdragaren enligt beskrivning i kapitel 9.
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7 Packning & Sterilisering

Packning infor sterilisering

Enskilda produkter:

Placera produkten i en sterilpdse avsedd for den steriliseringsutrustning som ska anvandas och se till att pdsen
sluter taitt.

Systembrickor:

Montera produkterna pé& avsedda platser pd brickan och placera denna i kassetten enligt bruksanvisning.
Placera sedan hela kassetten i en sterilpdse avsedd for den steriliseringsutrustning som ska anvéndas och se
till att pdsen sluter tatt.

Pdsarna ska vara avsedda fér dngsterilisering och klara kraven i standarden 1SO 11607.
For USA galler att pdsarna ska vara godkédnda av FDA.

Sterilisering
Utanfér USA

Parametrarna galler for produkter forseglade i steriliseringspdsar, bdde som enskilda produkter och som
produkter placerade i systembrickor.

- Metod: Autoklav (sterilisering med varm &nga)
- Cykel: Forvakuum
- Temperatur: 134°C/273°F
- Exponeringstid: minimum 3 minuter
- Forvakuum: 3 génger < 60 mbar
- Torktid: 20 minuter
- Autoklaven/Sterilisatorn ska vara éversttimmande med ISO 17665-1 eller ANSI/AAMI ST79.
- Overstig inte temperaturen 150°C/302°F, séikerstdll ocksé att autoklavens maximala lastkapacitet inte
dverstigs.
Specifikt fér USA

Parametrarna galler for produkter férseglade i steriliseringspésar, bédde som enskilda produkter och som
produkter placerade i systembrickor.

- Metod: Autoklav (sterilisering med varm &nga)

- Cykel: Forvakuum

- Temperatur: 132°C/270°F

- Exponeringstid: minimum 4 minuter

- Férvakuum: 3 génger < 60 mbar

- Torktid: 20 minuter

- Autoklaven/Sterilisatorn ska vara éversttmmande med I1SO 17665-1 eller ANSI/AAMI ST79.

- Overstig inte temperaturen 150°C/302°F, scikerstall ocksé att autoklavens maximala lastkapacitet inte
dverstigs.

OBS: Produktdelar som inte kan steriliseras i autoklav sGsom instrument med plasthandtag, retentionsdelar i
plast for téckproteser och ScanPegs ska istdllet desinficeras.

Enligt EN ISO 17664 &r det anvéndarens och steriliseringsberedarens ansvar att sékerstdlla att de
rekommenderade processparametrarna &r validerade och kontrollerade.

Neoss produkter klarar temperaturer upp till 150°C om inget annat anges.
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8 Lagring
- Inspektera alla produkter visuellt. Sldng skadade och oskarpa produkter i specifika avfallsbehdllare
avsedda for dessa.

- Steriliserade och forseglade produkter och systemibrickor mdste lagras i rumstemperatur i en torr miljé utan
direkt solljus.

- Lagra aldrig produkter som fortfarande ar fuktiga eller blota.

- Det ar den dentala klinikens ansvar att validera hur lénge produkterna kan ligga packade och steriliserade
pd& hyllan.
9 Montering och isd@rplockning av Neoss flergdngs-
produkter med flera delar

Nedan finns en lista 6ver Neoss flergéngsprodukter med flera delar och hur de plockas isdr infor rengéring:

Momentdragare Plockas isar enligt bilder och beskrivning nedan.

Neoss System Kirurgi- Lock, bas och bricka separeras, produkterna ska plockas ur
och Protetikkit brickan.

Protetikkassett Lock och bas separeras.

Protetiskt instrumentkit Lock och bas separeras, produkterna ska plockas ur brickan.

Tac positioneringsinstrument Plockas isdr genom att plocka av skyddshatten. Satt tilloaka
skyddshatten fore steriliseringen.

Tac- och skruvkassett Produkt med mé&nga delar som ej gér att plocka isdér. Rengér och
sterilisera med 6ppet lock.

Neoss Momentdragare - isérplockning, montering och underhdill

- Plocka isér Momentdragaren efter anvéndning och infor fortvatt — inga verktyg behdvs. Isérplockningen
g8r lattare om stift (5) aviéigsnas.

Lossa inte dessa 2 skruvar dé detta skulle
Stift (5) leda till bortfall av vridmomentsfunktionen

Kontrollsparr 6 Fog 6 Skala Fjexder (3)6 Justeringsmutter (4)
kapsel (2) ¢ ¢
Momentdragarhuvud (1) GdngcﬁA Skala (6) :kivo

- Torka alla delar direkt efter rengdring och skéljning.

- Efter varje rengoring och fore sterilisering ska markerade omréden pd Momentdragaren enligt kapitel
9 smorjas latt med en liten mangd vérdolja, exempelvis sédan olja som anvands vid smorjning av
borrmaskinens handstycke. Oljan méste vara godkdnd fér dngsterilisering och vara testad med avseende
p& biokompatibilitet (likt vit paraffinolja utan korrosionshémmare eller andra tillsatser).

- Montera ihop Momentdragaren i passivt lége med hjdlp av justeringsdelen (4) (cirka 10 Nem). Markningen
IN p& Momentdragarhuvudet (1) och skalan (6) ska vara riktade &t samma héill.

OBS: Momentdragaren ska alltid lagras i passivt Iége.
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Livsléngden p& Momentdragaren beror i huvudsak pd hur den anvands och blir omhdndertagen och inte pd
antalet steriliseringscykler.

Om det efter mycket anvandning finns tecken pd slitage eller ovarsam anvéndning kan det krévas en
kalibrering av Momentdragaren for att sdkerstalla instaliningen av viidmoment. Kontakta din lokala Neoss
representant for mer information om denna service.

Momentdragaren ska kasseras om delarna inte ror sig friktionsfritt, om den dr svar att plocka isdr eller visar
tecken pé& missfargning.

10 Flergdngsprodukter

Upprepad rengdring har en begransad effekt pé hur lénge flergdngsprodukten hdller, livsldngden beror
snarare pd hur den anvénds och tas om hand.

Exempel pd Neoss flergdngsprodukter:
Spiralborr, flergdings

Borrforlédngare
Riktningsgivare/Djupmétare

Forsankare

Gangtapp

Benrensare, distans

Benrensare, téckskruv

Fixturbdarare

Insats till momendragare

Neo Maskinskruvmejsel/iGO Maskinskruvmejsel

Neo Manuell Skruvmejsel/Handtag fér skruvmejsel
Neoss System Kirurgi- och Protetikkassett for instrument
Protetikkassett

Mejsel kulattachment

Vinkelmdatare

Tac positioneringsinstrument

Tac hammare

Tac- och skruvkassett

Rengoring och underhdll av Neoss flergéingsprodukter 14469_0 SE 2022-01

n



1 Utslitna produkter

Livslangden pé flerg&ingsprodukterna beror vanligen pé& hur de anvands och blir omhdndertagna infér, under
och efter den kliniska proceduren. Overbelastning kan orsaka deformation och frakturer samt géra att delarna
i produkter som bestér av flera delar lossnar. Overbelastning kan ocksé géra produkter trubbiga. Slitage

och éverbelastning kan orsaka férsémrad funktion som kan orsaka exempelvis dverhettning vid borrning, att
instrument tappar sin barforméga under implantatinstallation eller tappar greppet vid fastsdttning av skruvar.
Lagring av fuktiga produkter kan resultera i korrosion.

For vagledning i beddmningen av ndr en flergéngsprodukt ar utsliten och bér kasseras se kapitel 12.
Nedan finns ndgra exempel pé& utslitna och/eller defekta produkter:

Ny Defekt

Flerg&ngsborr
Korrosion

Flergé&ngsborr
Trubbig skaregg

Borrforlangare
Korrosion, fraktur

Forsankare
Korrosion

Fixturb&rare
Slitage pd TiN belaggningen pga
Sverbelastning
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Ny

Defekt

Instrumentfattning
Frakturerad pga dverbelastning

Skruvmejsel
Vriden spets pga overbelastning

Handtag for skruvmejsel
Demonterad, ddlig retention

Mejsel for kulattachment
Deformerad pga felanvandning

Momentdragare
Abruten pga utebliven smarjning

P L L C AT TR rary Momentdrogor;kruv .
Ve i Korrosion och slitna géngor

Tac positioneringsinstrument
Korrosion, deformerad
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12 Livslangd

Skdrande instrument:

Maximalt 10 anvéndnings- och rengoéringscykler rekommenderas for flergéngsprodukter. Dock skall
instrumenten alltid inspekteras fére anvandning. Om skador pd instrumenten upptdcks skall de kasseras.

évrigq instrument, ScanPost, Instrumentbrickor:

Instrumenten med tilloehor ar dteranvandningsbara och kan anvandas sé lénge de dr oskadade och
uppratthdller sin funktion. Produkterna mdste inspekteras fore anvandning med avseende pd skador,
deformation, slitage och korrosion. De produkter som visar tecken pé synliga skador eller forlust av sin
funktionella funktion (s&som passform med avsedda produkter, lyftférmaga etc) skall kasseras.

13 Frégor & Svar

1. Vilken olja ska jog anvanda till Momentdragaren?

Svar: Vi rekommenderar samma olja som anvands till borrmaskinens handstycke.

2. Hur ménga génger kan jag rengdra och sterilisera flergdngsprodukterna?

Svar: Upprepad rengdring har en begrénsad effekt p& hur Iénge flergéngsprodukten hdller, livsiéngden beror
snarare p& hur den anvénds och tas om hand.

3. Hur vet jag ndr en flergédngsprodukt @r utsliten och behdver bytas ut?

Svar: Exempelvis kan korrosion uppst& om produkten IGmnas i saltlésning under en Iédng tid och ocksé om den
lagras fuktig — korrosion kan man se med blotta égat.
Trubbiga kanter p& borren och fixturb&raren kan man se och ocksd k&nna under anvandning.
Produkter som handtag fér skruvmejsel och insats till momentdragare kan férlora sin greppfunktion vilket
mdrks genom sémre retention.
Produkter som skruvmejslar kan skadas i fattningen om de dras fér hért och dérmed orsaka felaktig
passning mellan komponenter.
Se exempel pd utslitna produkter i kapitel 1.

4. Vilket tvattmedel ska jag anvanda?

Svar: Om de av Neoss anvénda tvattmedel ej finns tillgdngliga pd er marknad kan ett liknande tvéttmedel
anvandas efter den specifika tillverkarens bruksanvisning. Neoss rekommenderar ej ndgot tvéttmedel
framfér ndgot annat for er klinik.

5. Kan jag sterilisera en icke-steril produkt i sin blister?

Svar: Nej du mdste ta produkten ur blistern for att kunna tvétta och sterilisera den.
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14 Bilagor

Generella férpackningssymboler

UTGANGSDATUM STERILISERAD FAR EJ ATERANVANDAS STERILISERAD MED STRALNING SKYDDAS
MED ETYLENOXID (Engéngsbruk) (Innehéill i inner- MOT SOLLJUS

férpackningen sterilt) >\l//\

STERILE|EO] STERILE|R] ,:\I\
TILLVERKARE TILLVERKNINGSDATUM | TEMPERATURBEGRANSNING KATALOGNUMMER LOTNUMMER
Y
x
ICKE-STERIL FAR EJ ANVANDAS SE BRUKSANVISNINGEN VARNING: Enligt federal lag i USA

I: MEDICINTEKNISK
OM FORPACKNINGEN PRODUKT
AR SKADAD

(Aven tillganglig p&
www.neoss.com/IFU)

fé&r produkten endast sdljas av eller
p& ordination av legitimerad lakare,

tandlakare eller tandvérdspersonal
@ [:]E] Rx only
Forkortningar
°C Grader Celsius
°F Grader Fahrenheit
mbar millibar
ANSI American Nation Standards Institute
AAMI Association for the Advancement of Medical Instrumentation
ST79 Steam Sterilization Standard
EN European Norms
ISO International Organization for Standardization
FDA US Food and Drug Administration
kHz kilohertz
pH &r ett matt p& hur sur/basisk en 16sning ér
ml milliliter
IFU Instructions For Use (Bruksanvisning)

Ansvarsfriskrivning

For att behdlla en god funktion av dessa flerg&ngsprodukter rekommenderar vi att instruktionerna i denna
instruktion foljs. Detta dokument ersdtter tidigare produktioner av instruktioner for rengoéring, desinfektion och
sterilisering. Om en bruksanvisning for en specifik produkt som ndmns i denna instruktion beskriver en annan
procedur &n den i detta dokument rekommenderade ska den specifika bruksanvisningen foljas.

Neoss produkter f&r endast anvéandas enligt tillverkarens instruktioner och rekommendationer. Anvéndaren av
Neoss produkter ska faststalla dess lamplighet for specifika patienter och indikationer. Neoss Limited friskriver
sig frén allt ansvar, uttryckt eller underférstéitt och har inget ansvar for ndgon direkt, indirekt, bestraffningsbar
eller annan skada som uppstér av eller i samband med fel i den yrkesmdssiga beddmningen eller praxis vid
anvandning eller inplacering av Neoss produkter.

Produktbilder ar inte skalenliga och kan vara foremal for forandringar.

Copyright, tillverkningsrattigheter och varumdrken: Dokument, programvara och utformning frén Neoss far
inte skrivas om, kopieras eller publiceras delvis eller i sin helhet utan skriftligt medgivande fréin Neoss Limited.
Neoss, ‘N'-logotypen, NeoGen, NeolLink, NeoLoc, NeoBase och Neoss ProActive dr registrerade varumdrken
tillhérande Neoss Limited.

VARNING: Enligt federal lag i USA fér produkten endast sdljas av eller p& ordination av legitimerad lakare,
tandldkare eller tandvardspersonal.

Referenser

Kélla till texten i kapitel 3: Scottish Dental Clinical Effectiveness Programme SDcep, Sterilization of Dental
Instruments, Dental Clinical Guidance, Dec 2011.
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Kundtjdanst

Australien

Neoss Australia Pty. Ltd
PO Box 404

New Farm

QLD 4005

T +617 3216 0165

E info.au@neoss.com

Danmark

Neoss AB

T +46(0)31881280
E info@neoss.se

Irland

Neoss Ltd

T +441423 817-733
F +441423 817-744
E info@neoss.com

Italien

Neoss Italia S.r.l.
Viale Certosa 138
IT-20156 Milano

T +3902929521

E italia@neoss.info

Japan

Neoss Japan Co.

Y101 Building 5F

No. 1-4 Kanda-Sudacho
Chiyodaku

Tokyo 101-0041

T +8135289 3511

F +8135289 3512

E info@neoss.co.jp

Kina

Shanghai Legend Life Technology

Co,, Ltd

4th floor, Block 6

1525 Mingiang Road
Songjiang District
Shanghai 201612

P.R. China

T +86-21-6765 7130-617

F +86-21-6765 7131

E info@legendlifetech.com

Kroatien

Medical Intertrade d.o.o
10431 Sveta Nedelja
HRVATSKA

T +385133 74020

F +385133 36035

E dental@medical-intertrade.hr

il

Neoss AB

Arvid Wallgrens backe 20
413 46 Goteborg

Sweden

T +46(0)31881280

W www.neoss.com

NeosS.Com

Mellanéstern & Afrika
Neoss Limited

Unit 3737 Level 1
Jewelry & Gemplex 3
P.O. Box 5003315

Dubai

United Arab Emirates

E info.mea@neoss.com

Nederlanderna

Rotor, Medical Supplies BV.
Rijksweg Zuid 51

NL-6071HV Swalmen
Netherlands

T +31-46-48112 02

F +31-46-48112 04

E mail@rotor-medical.com

Norge

Neoss AB

T +46(0)31881280
E info@neoss.se

Nya Zeeland

Neoss Australia Pty. Ltd
T +617 3216 0165

E info.au@neoss.com

Schweiz

Flexident AG
Amlehnstr. 22
CH-6010 Kriens

T +41413104020
E info@flexident.ch

Spanien

Formacién, Gestion Y
Rendimiento, S.L

C. Nil Fabra 34-36.
Etslo2B

08012. Barcelona
Spain

T +34931408770

E info@fgrdental.com

Storbritannien
Neoss Ltd

Windsor House
Cornwall Road
Harrogate
HG12PW

T +441423 817-733
F +441423 817-744
E info@neoss.com

13485

Medical Devices
uality

Management

MD 75473 2797

Sverige

Neoss AB

Arvid Wallgrens backe 20
SE-413 46 Goteborg

T +46(0)31881280

E info@neoss.se

Arc Solutions AB

Box 13011

SE-250 13 Helsingborg
T +46(0)42 30174 40

E info@arcsolutions.se

Thailand

S.DTantavade Co., Ltd.

47 Samakkee 20, Samakkee Road
Thasai Muang

Nonthalburi 11000

T +662952 481518

F +66 2952 4819

E info@sdt1988.com

Turkiet

Dentmark Saglik Urtinleri Anonim Sirketi
Cevizli Mah. Cevizli D-100

Guney Yanyol Cad. No:2

Kuris Kule Kat:3 D:52

Kartal-istanbul PO: 34865

T +90 216 417 4040

E info@dentmark.com.tr

Tyskland

Neoss GmbH

Im Mediapark Sb
50670 KéIn

T +49 22196980-10
F +49 22196980-199
E info@neoss.de

USA

Neoss Inc.

21860 Burbank Blvd.,

Ste. 190 (North Entrance)
Woodland Hills, CA 91367

T +1866 626-3677

F +1818 432-2640

E contact.usa@neoss.com

Osterrike

Neoss GmbH

T +49 22155405-322
F +49 22155405-522
E info@neoss.de

14469_0 SE 2022-01© Neoss Limited, 2022. Copyright, tillverkningsrattigheter och varumdrken:
Dokument, programvara och utformning frén Neoss fér inte skrivas om, kopieras eller
publiceras delvis eller i sin helhet utan skriftligt medgivande frén Neoss Limited.
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