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BRUKSANVISNING — Instrument Fu-2sne

Denna bruksanvisning ér tilldmplig for alla aktuella och tidigare generationer av denna produkt.

1. IDENTIFIERING AV FORETAGET

American Orthodontics 24H TELEFONNUMMER FOR
3524 Washington Avenue NODSITUATIONER

d Sheboygan, WI 53081 USA +1 920 457 5051
MT Promedt Consulting GmbH Telefon for information
Ernst-Heckel-StraRe 7 +1 920 457 5051

E D-66386 St. Ingbert
Tyskland

C € www.americanortho.com/resources/instructions-
for-use/

2. IDENTIFIERING AV PRODUKTEN
Produktnamn: Ortodontiska instrument: Luno, Allmanna instrument
Produktbeskrivning: REF olika beskrivningar
Produktdelsnummer: REF olika delnummer

3. INDIKATIONER FOR ANVANDNING, ANVANDNINGSDOMAN
Instrumenten anvands av utbildad tandvardspersonal och/eller ortodontister i den kliniska miljén fér ortodontisk
behandling. De anvands som diagnostiserade av utbildad tandvardspersonal och/eller ortodontist. Patientgruppen
innefattar allmanheten, i alla aldersgrupper, som soker ortodontisk behandling.

4. KONTRAINDIKATIONER
Instrumenten bor endast anvandas av utbildad tandvardspersonal och/eller ortodontister, for ortodontisk behandling.

5. BIVERKNINGAR
Det ar tandvardspersonalens och/eller ortodontistens primara ansvar att identifiera eventuella risker for skada som
kan uppsta under behandling, delge patienten eventuella odnskade biverkningar och att individualisera behandlingen
darefter.

6. VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

- Alla instrument far endast anvandas av utbildad tandvardspersonal och/eller ortodontister, och endast for det
avsedda andamalet.

- Alla instrument levereras i icke-sterilt skick och maste rengéras och steriliseras fore forsta anvandningen.

- Alla instrument maste rengdras och steriliseras fére varje anvandning.

- Instruktionerna har validerats av den medicinska enhetens tillverkare som kapabla att férbereda den medicinska
enheten for ateranvandning. Det aligger behandlaren att se till att upparbetningen - som den i praktiken utférs
med nyttjande av utrustning, material och personal i upparbetningsanlaggningen - uppnar 6nskat resultat. Anvand
endast validerade metoder fér rengéring och sterilisering.

- Engangsinstrument ar endast avsedda och tillverkade fér engangsbruk. De far inte anvandas pa nytt.

- Rengor inte nagra instrument, steriliseringsbrickor eller steriliseringsbehallare med metallborstar eller stalull.

- Utsatt inte nagra instrument, kassetter, brickor eller steriliseringsbehallare for temperaturer hogre éan 134°C.
Exponering for hdgre temperaturer ar anvandarens ansvar.

- Kemiskt olika metaller bor inte rengdras eller steriliseras tillsammans, eftersom det kan resultera i korrosion eller
andra negativa effekter.

- Alla anvanda och kontaminerade instrument bér hanteras med punkterings- och kemikaliebestandiga
skyddshandskar.

- Alla lagningar som utférs av anvandaren ogiltiggér garantin.

- Anvand inte skadade instrument.

- Instrumenten kan innehalla nickel; anvand med forsiktighet pa patienter med nickelallergi.

- For PowerScope sexkantsskruvmejsel-magneter:
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o Sexkantsskruvmejseln ar dteranvandbar. Magneterna ar endast fér engangsbruk och ska inte
bearbetas/anvandas pa nytt.

o Fortar eller inandas inte magneterna. Foértaring eller inandning av magneter kan orsaka allvarlig skada.
Om fortaring eller inandning av en eller flera magneter intraffar, kontakta I1akare OMEDELBART.

o Lo6sa magneter bor hallas utom rackhall fér barn eftersom de utgér en kvavningsrisk och risk for
tarmskador om flera magneter svéljs.

o Magneter bor héllas borta fran pacemakers, ICD:er och andra elektroniska implanterade medicinska
apparater eftersom deras magnetiska falt kan paverka funktionen hos dessa apparater.

o Sakra magneterna nar de ar obevakade. Skyddsglasdégon rekommenderas vid hantering av l6sa
magneter.

o Anmal en eventuell allvarlig handelse till tillverkaren och den behdériga myndigheten.

7. FORFARANDEN FORE START

A. Begransningar fér bearbetning
Frekvent ateranvandning har liten skadlig effekt pa instrumentets livslangd. Slutet pa instrumentets livslangd
bestams av slitage och skador av anvandningen. Anvandaren ar ansvarig for att inspektera instrumenten fére
varje anvandning. Instrumenten ska kasseras i enlighet med lokala och statliga lagar. Anvand inte nagra
skadade instrument.

B. Val av rengéringsmedel
Overvég foljande vid val av rengéringsmedel:
- lampligheten for rengoring av dentala instrument
- kompatibiliteten hos rengéringsmedlen som anvands med instrumenten

Folj rengéringsmedelstillverkarens anvisningar vad galler rengdringslésningens koncentration och temperatur.
Anvand tillverkarens exponeringstid om den dverstiger reckommendationerna i denna riktlinje.

Vid anvandning av ett kassettsystem, folj kassettillverkarens instruktioner fér laddning, exponeringstid och
andra parametrar, om inte en langre exponeringstid krdvs av rengdringsmedelstillverkaren.

Rengoéringsmedel i pulverform maste I0sas upp helt i vatten innan instrumenten sanks ned i I6sningen.

Rengoringsmedel som innehaller féljande substanser far inte anvandas:
- starka alkalier (> pH 9)
- starka syror (< pH 4)
- kloridlésningar eller blekmedel
- fenoler
- interhalogena medel/halogeniska kolvaten/jodoforer
- starkt oxiderande dmnen/peroxider
- organiska lésningsmedel

C. Vattenkvalitet
Vattenkvaliteten kan paverka resultatet av rengéringen och steriliseringen av instrumenten. Korrosion kan
orsakas av hogt innehall av klorid eller andra mineraler i kranvattnet. Om problem med flackar eller korrosion
uppstar och andra anledningar kan uteslutas kan det bli nddvandigt att testa kranvattnets kvalitet i ditt
omrade. Anvandningen av helt avjoniserat eller destillerat vatten kommer att hjalpa till att undvika de flesta
problem som ar relaterade till vattenkvaliteten.

Anvand endast ultrarent och avjoniserat vatten (max. 10 bakterier/ml) samt lagt endotoxinférorenat vatten
(max. 0,25 endotoxinenheter/ml), dvs. aqua purificata, for skdljning. Folj rekommendationerna fran tillverkaren
av steriliseringsutrustningen, vad galler vattenkvalitetskrav.

Instrumenten maste torkas noggrant omedelbart efter all exponering for vatten; vattendroppar som blir kvar

pa rostfritt stal kan resultera i ytoxidation (morka eller rostfargade flackar). Vid torkning med luft, anvand
endast filtrerad luft.
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Alla lokala, regionala, nationella och internationella standarder eller féreskrifter som ror vattenkvalitet ersatter
de som beskrivs i denna riktlinje.

8. STEG-FOR-STEG-INSTRUKTIONER

Instruktioner for tva olika rengéringsmetoder for instrument tillhandahalls i denna riktlinje
A) Manuell rengéring med ultrasonikering
B) Automatiserad rengdring

Forbehandlingssteg (som kan innefatta initial behandling vid tidpunkten fér anvandning och andra férberedelser innan
rengoring) bor utféras for bada rengdéringsmetoderna. Anvandaren ar ansvarig for att valja en av de tva
rengoringsmetoderna att utféra. Urvalet bor styras av relevanta lokala, regionala, nationella och internationella
standarder eller foreskrifter som hanfor sig till dessa aktiviteter.

Initial behandling vid tidpunkten fér anvédndning
Avlagsna grova orenheter pa instrumenten omedelbart efter anvandning. Instrument med synliga orenheter bor
forbehandlas inom tva timmar efter anvandning. Bearbeta alltid ledade instrument i 6ppen position.

Anvand ett enzymrengdringsmedel eller en foérrengéringsprodukt. Folj tillverkarens anvisningar vad galler
rengdringslésningens koncentration och temperatur.

Avlagsna grova orenheter med hjalp av en mjuk borste. Anvand ALDRIG metallborstar eller stalull.

(A) Rengoring: Manuell
Vid anvandning av ett kassettsystem, folj kassettillverkarens instruktioner for laddning och exponeringstid, om inte
en langre exponeringstid rekommenderas av antingen rengdéringsmedelstillverkaren eller denna riktlinje. Bearbeta
alltid ledade instrument i 6ppen position.

1. BIo6tlagg instrumenten i rengdringslosningen i 5 minuter. Sakerstall att alla instrument ar ordentligt nedsankta
utan kontakt mellan instrumenten.

2. Sonikera i 15 minuter.
3. Avlagsna instrumenten fran rengéringslésningen och skélj dem grundligt.
Inspektera instrumenten. Om synlig smuts finns kvar, upprepa steg 1 till 3.
(B) Rengoéring: Automatiserad
1. Placera instrumenten i kassetter eller andra [ampliga bricksystem som ar kompatibla med tvattenheten.
Sakerstall att det inte finns nagon kontakt mellan instrumenten.
2. Starta tidtagaren.
Foéreslagna parametrar

1 2 min fortvatt

2 min tvatt med enzymrengdéringsmedel

5 min tvatt med neutralt rengdéringsmedel, minst 40°C

2 min skdljning, minst 40°C

Al B WD

30 min torkning

- Anvand endast rengdringsmedel som rekommenderas for typen av automatiserad tvattenhet/desinfektor.

- Anvand endast tvattenhet/desinfektor med godkand effekt (dvs. CE-markning, validering enligt ISO 15883).

- Folj instruktionerna fran tillverkaren av tvattenhet/desinfektor om langre exponeringstid och/eller hdgre
temperaturer rekommenderas.
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- Fdlj instruktionerna fran tillverkaren av rengéringsmedel om langre exponeringstid och/eller hogre
temperaturer rekommenderas.

3. Avlagsna instrumenten fran den automatiserade tvattenheten efter avslutad omgang.

Desinfektion
Krévs endast om det anges av lokala, regionala och/eller nationella féreskrifter.

Direkt efter anvandning kan instrumenten desinficeras fér hand, for att minska risken for infektion fér anvandaren.
Instrumenten kan placeras i en desinfektionsldsning. Sakerstall att instrumenten ar helt nedsankta i
desinfektionslésningen och att inga luftbubblor bildas. Folj alltid instruktionerna fran tillverkaren av
desinfektionslésningen.

Desinfektionsmedlet bor:
- vara aldehydfri (annars kan fixering eller stabilisering av blodkontamination intraffa),
- ha ett certifierat bevis pa effektivitet
- vara lampligt fér instrumentdesinfektion

Torkning
Efter rengdring maste alla instrument vara helt torra innan de férpackas for sterilisering. Bearbeta alltid ledade
instrument i ppen position.

Underhall / inspektion / testning
Inspektera alla instrument efter rengdring, fér korrosion, skadade ytor och orenheter. Kolla efter férskjutning av
instrumentspetsar, 16sa leder och andra funktionsproblem. Anvand inte skadade instrument!

Om synlig smuts finns kvar pa instrumenten, upprepa rengdringsprocessen.

Slipa om instrument vid behov. Service och reparationer far endast utféras av adekvat utbildad personal. Upprepa
reng0ringsprocessen innan sterilisering av omslipade instrument.

Ledade instrument maste smorjas med ett smorjmedel lampligt for angsterilisering. Anvand endast smorjmedel
speciellt framtagna for dentala och/eller kirurgiska instrument, och folj tillverkarens instruktioner for tillampning.
Sakerstall att allt dverflodigt smorjmedel torkas bort innan sterilisering.

Forpackning

Sakerstall att alla instrument ar helt torra innan de férpackas for sterilisering. Anvand ett kassettsystem,
steriliseringspasar/omslag eller andra lampliga steriliseringsbehallare rekommenderas enligt ISO 11607-1 (EN 686-2).
Bearbeta alltid ledade instrument i 6ppen position.

Lamplig steriliseringsforpackning bor vara:

- lamplig for angsterilisering (temperaturresistens upp till minst 141 °C tillracklig angpermeabilitet)
- tillrackligt skydd for instrumenten eller steriliseringsforpackningen mot mekaniska skador

- underhallas regelbundet enligt tillverkarens instruktioner

- vara i enlighet med FDA-foreskrifter (fér amerikanska applikationer)

Vid anvandning av ett kassettsystem, folj kassettillverkarens instruktioner fér laddning och insvepning av kassetten.

Sterilisering

Eventuella avsteg fran det rekommenderade steriliseringsforfarandet ar anvandarens ansvar. En 30 min (minimum)
lang torkningstid rekommenderas; men anvand utrustningstillverkarens instruktioner om de éverstiger
rekommendationerna i denna riktlinje. Flashsteriliseringsforfaranden far inte anvandas. Tillampning av torr
varmesterilisering ar anvandarens ansvar. Bearbeta alltid ledade instrument i 6ppen position.

- Anvand en angsterilisator enligt lokala, regionala, nationella eller internationella standarder, som tillampligt.

- Sakerstall att utrustning/férfarande valideras regelbundet, enligt lokala, regionala, nationella och internationella
standarder.
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Folj instruktionerna fran sterilisatortillverkaren med avseende pa rutininspektion och regelbundet underhall.
Folj sterilisatortillverkarens instruktioner for belastningsgranser.
Folj alla sarskilda instruktioner som tillhandahalls av tillverkaren av steriliseringsutrustning.

Sterilisatorer med ett automatiskt torkprogram rekommenderas. Detta eftersom de steriliserade féremalen maste
vara helt torra efter sterilisering och fére hantering.

Minimitider fér gravitationsférskjutningssteriliseringscykler

Foremal

Exponeringstid vid 121°C

Torktider

Insvepta instrument

30 minuter

Minimum 30 minuter

Minimitider for dynamiskluftborttagningsangsteriliseringscykler

Foremal

Exponeringstid vid 134°C

Torktider

Insvepta instrument

5 minuter

Minimum 30 minuter

Forvaring
Foérvara instrument pa en torr och dammfri plats, i den rena delen av instrumentbearbetningsomradet efter
sterilisering. Sterilisering kan endast uppratthallas om instrumenten forblir forpackade eller insvepta -
ogenomtrangliga mikroorganismer - enligt validerade instruktioner framtagna av férpackningstillverkaren.

9. LAGRINGS- OCH TRANSPORTFORHALLANDEN
PowerScope sexkantsskruvmejsel-magneterna maste foérvaras och transporteras i originalférpackning, utom rackhall
fér barn och pacemakers.

10. AVFALLSHANTERING
Instrument och magneter ska kasseras i enlighet med lokala och statliga lagar.

11. GALLANDE FORESKRIFTER

Alla instrument inkluderar féljande information pa etiketten:

M TILLVERKARE

m EU-REP
C? CE-MARKNING
ENDAST RX

MEDICINTEKNISK ENHET

REF-NUMMER

PARTINUMMER

EJ STERILISERAD

TILLVERKNINGSDATUM

SE BRUKSANVISNINGEN
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Instrumenten kan aven inkludera en eller flera av féljande symboler pa etiketten:

Ateranvand inte, enbart avsedd
® fér engangsbruk
Cr Varning: Produkten innehaller
Ni kromnickel; hall borta fran

patienter med nickelallergi
Varning: Magnetfalt

Varning: Far inte anvandas av
manniskor med implanterade
hjartapparater

Se produktetiketten fér produktspecifik information
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