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Den har guiden innehaller
rekommendationer om

hur man reprocessar dentala
instrument fran LM™

LM-Dental™ rekommenderar anvandning av validerade
rengorings-, desinfektions- och/eller steriliseringsrutiner

som beskrivs i den hér bearbetningsanvisningen i enlighet

med standarden ISO 17664. Den har guiden géller fér LM ™
handinstrument, LM™ skoétsel- och hanteringsprodukter, LM™
extraktionsinstrument, LM™ scaler spets och polishermunstycken
samt LM™-tillbehdr som maste reprocessas innan anvandning.

INNEHALL

1. INTRODUKTION

1.1 De bearbetningssteg som anges i detta dokument ..o, 3
1.2 LM-SErVOT™-SYSTEM .ttt e e e e aeeaas 3
1.3 ANSVAISTISKIIVNING ..ttt 3

2. VARNINGSMEDDELANDEN
3. FORSIKTIGHETSATGARDER

B AIIMIANT L a1 4
3.2 Materialets SltStyrka .......ooooiiiiiii 4

4. ANVISNINGAR FOR REPROCESSING

A7 AIMENT L 5
4.2 Anvisningar fOr bearDetNING ......vvv i 6

BILAGA 1: FORTECKNING OVER PRODUKTER SOM OMFATTAS AV DENNA GUIDE

Copyright 2022 LM-Instruments Oy. Alla réttigheter reserverade. Innehallet i denna guide kan andras utan férvarning. Ingen del i anvandarhandboken far i nagon form eller
med nagot medel reproduceras utan skriftligt tillstand fran LM-Instruments Oy.

LMDental™ | LM-Instruments Oy | Norrbyn rantatie 8 | FI-21600 Parainen | Finland | Tel. +358 2 4546 400 | info@Im-dental.com | www.Im-dental.com

1. INTRODUKTION

1.1 De bearbetningssteg som anges i detta dokument

Gaéller for produkter som &r avsedda for parodontologi, diagnostik, restaurering, extraktion, endodonti, implantatkirurg
och ortodonti fére anvandning och/eller ateranvandning. Ar endast avsedda att utforas i en tandlékar- eller sjukhusmilj
av tandlékare, tandhygienister eller kvalificerade anvandare som félier god tandlékarpraxis.

Bearbetningen av produkter géller for féljande situationer:
e Alla produkter fran LM™ levereras i ett icke-sterilt skick. De ska bearbetas innan de anvands for forsta gangen.
e Alla produkter som namns i den héar guiden &r ateranvandbara produkter. Bearbetning kravs efter varje anvandning

innan ateranvandning.

| tabellen nedan sammanfattas de olika existerande situationerna och de typer av bearbetningsatgarder som ar
tilampliga:

Symbol pa forpackningen Apparat som anvands for att Bearbetningssteg
eller produkten utféra bearbetningen
N
0~
— Ultraljudsbad Forrengdring
\—/
/T\ Diskdesinfektor Rengéring och desinfektion
134°C
99 Autoklav Sterilisering
AAA

Denna guide géller for de produkter som anges i bilaga 1: Forteckning éver produkter som omfattas av denna guide.

Obs! Utfor regelbundet service pé underhallsanordningarna och folj alla anvisningar i den har guiden.
@ Obs! Var noga med korrekt dosering och exponering av desinfektions- och rengéringsmedel.
Obs! LM™ rekommenderar inte manuell rengéring — diskdesinfektor ar den enda metoden som &r validerad.

1.2 LM-Servo™-system
@ Obs! Anvand instrumentkassetterna fran LM™ for att skydda instrumenten och undvika stickskador.

LM-Servo™-systemet ar ett koncept for hantering och underhall av instrument for tandlakare. Det organiserar och
rationaliserar hanteringen av dentala instrument och tilloehor vid reprocessingprocedurer och underhall. LM-Servo™
systemet underlattar en god kontroll av hygienen och sparar dig tid genom att minska hanteringen av enskilda
foremal. Systemet ger langre brukstid for instrumenten och skyddar tandvardspersonalen. Mer information om

systemet finns pa www.Im-dental.com/products/care-and-handling

1.3 Ansvarsfriskrivning

Anvisningarna for bearbetning av produkter innan férsta anvandning/ateranvandning har validerats av LM-Instruments
Oy. Anvandaren &r ensam ansvarig for eventuella avvikelser frdn dessa anvisningar och/eller anvandning av alternativa
bearbetningsmetoder. LM-Instruments Oy tar inte ansvar for skador, personskador eller nagot juridiskt ansvar som
direkt eller indirekt drabbar anvandaren pa grund av awikelser fran den vagledning som anges nedan. Anvandaren ska
folja sékra och lagliga rutiner, inklusive, men inte begransat till, de rutiner som beskrivs i detta dokument.



http://www.lm-dental.com/products/care-and-handling

2. VARNINGSMEDDELANDEN

° Ateranvéndning av dessa produkter utan sterilisering Okar risken for korskontaminering.
o Ateranvandbara produkter maste rengoras och steriliseras innan de anvands for forsta gangen.

e Den rekommenderade hdgsta temperaturen i autoklaven for reprocessing av LM™-produkter
ar 134-137 °C (273-278 °F).

e Vatskor som innehéller klor, fenol eller aminer far inte anvandas for reprocessing av LM ™ -produkter.

e Det &r forbjudet att anvanda en stélborste eller andra vassa eller slipande verktyg for rengéring av instrumentet eftersom
de skadar metallbladen och silikonhandtagen och darmed minskar produktens livslangd.

e Anvand inte slipverktyg for att aviagsna rester frén LM Dark Diamond™- och LM Sharp Diamond™-instrument, eftersom
de skadar den speciella belaggningen och darmed minskar produktens livslangd.

e Under steriliseringsprocessen kan resterna bakas in i instrumenthandtaget och ge upphov till missfargningar.
e Drank inte LM™-produkter i smérjmedel.
e | M DTS™-produkten och markningen kan skadas om de utsatts fér mycket mineraloljor.

* Vi rekommenderar inte sterilisering med varmluft, men om du &nda anvander den har metoden maste du tanka pa att
produktférpackningen ar méarkt med en maximal steriliseringstemperatur pa 180 °C.

e Sterilisera inte LM™-produkter i autoklaver som har oljerester i kammaren.

3. FORSIKTIGHETSATGARDER

3.1 Allmant

¢ Kassera alla vassa och kontaminerade produkter i enlighet med godkénda lokala bestammelser.
e For din egen sakerhets skull ska du alltid bara skyddsklader (handskar, 6gonskydd och mask).
e Anvand inte etiketter eller identifieringsmérken direkt pa produkten.

e Anvand endast korrekt underhéllen bearbetningsutrustning och material som ar godkanda enligt nationella lagar och
férordningar. Reprocessingutrustningen ska anvandas enligt tillverkarens anvisningar (inklusive kalibrering, rengéring,
belastningsvikt, hallbarhetstid, anvandningstid och funktionstest).

e Anvand endast en rengdringslosning med desinfektionsverkan som &r godkand for sin effektivitet (VAH/DGHM-notering,
CE-mérkning, FDA-godké&nnande) och i enlighet med tillverkarens bruksanvisning.

¢ Rengoringsmedlet ska vara aldehydfritt (for att undvika fixering av féroreningar fran blod och exponeringstid).

e Folj alltid de anvisningar och koncentrationer som tillhandahalls av tillverkaren av rengérings- och desinfektionsmedlet.

e Ta bort rester (sarskilt rester av fyllningsmaterial) frdn instrumentens blad och handtag medan de fortfarande ar mjuka.

F6r LM™ handinstrument, LM™ extraktionsinstrument, LM™ scaler spetsar och LM™ polishermunstycken
Inspektera produkterna innan de ateranvands och kassera dem om nagon av foliande defekter uppstar:

e Brott

e Forlust av fargkodning eller markning

e Bojt instrument

e Skadade gangor pa scaler spetsar och polishermunstycken

e Skadade skarytor

e Sloa skarblad

e UDI-kod eller produktmarkning saknas

e Korrosion

3.2 Materialets slitstyrka

Felaktig anvandning av rengdrings- och desinfektionsmedel kan skada produkterna. Las bruksanvisningen fran tillverkaren
av rengorings- och desinfektionsmedlet och kontrollera att det &r kompatibelt med produkternas material.

En icke utttmmande forteckning dver situationer som ska undvikas:

e NiTi-produkter far inte nedsankas helt i NaOCl-lIosningskoncentrat. Endast den operativa delen, som &r i kontakt med
patienten, ska nedsankas. NaOClI-l6sningens koncentration far inte Gverstiga 5 %.

e Anvand inte losningar som innehaller fenol eller produkter som inte ar kompatibla med produkterna.

* For hdga koncentrationer eller for ldnga nedsénknings-/exponeringstider kan orsaka korrosion eller andra defekter pa
produkterna.

e Det rekommenderas att du anvander ett alkaliskt rengdringsmedel med tensider som har fettborttagnings-, desinfektions-
(mot bakterier/svampar) och korrosionshamningsegenskaper.

4. ANVISNINGAR FOR REPROCESSING

4.1 Allmant

Anvisningar for bearbetning innan anvandning/ateranvandning

- Villkor for .
Typ av produktfamil - . Anvisnin
ypavp ! anvandning 9
LM™ diagnostiska handinstrument
LM™ aterstéllande handinstrument
LM™ endodontiska handinstrument - .
Bearbetning innan férsta
LM™ ortodontiska handinstrument anvandning Steg 5 till 9
LM™ parodontala handinstrument
LM™ handinstrument for Bearbetning innan Steg 1 till 9
implantatkirurgi ateranvandning
LM Dark Diamond™ (DD)-instrument
LM™ extraktionsinstrument
Bearbetnirj_g inrjan forsta Steg 5 till 9
LM Sharp Diamond™ (SD)- anvandning
instrument Bearbetning innan )
&teranvandning Steg 11ill 9
LM™ ultraljudsspetsar Bearbetnirjvg inrjan forsta Steg 5 till 9
LM™ polishermunstycken anvandning
) Bearbetning innan
- ™ N
LM-ErgoGrip &teranvandning Steg 11ill 9
Bearbetnirj_g inrjan forsta Steg 5 till 9
LM™-tillbehdr och skétsel-/ anvandning
hanteringsprodukter Bearbetning innan )
&teranvandning Steg 11ill 9




4. ANVISNINGAR FOR REPROCESSING

4.2 Anvisningar fér bearbetning

Anvisningar for bearbetning fér LM™ handinstrument, LM™ skoétsel- och hanteringsprodukter,
LM™ extraktionsinstrument, LM™ scaler spetsar och polishermunstycken och LM™-tillbehér.

4. ANVISNINGAR FOR REPROCESSING

Forsiktighetsatgarder utover

Funktion

Aktiviteter

Forsiktighetsatgarder
utover avsnitt
3. FORSIKTIGHET-
SATGARDER

Initial behandling vid
anvandningsstéllet

Allmanna anvisningar:

— Skdlj lumenledningen i en minut med kallt kranvatten (av minst
dricksvattenkvalitet 20 + 2 °C) om instrumentet har lumen.

— L&t inte smutsiga instrument torka om de inte kan
rengdras inom 4 timmar. BI6tlagg i stéllet alla produkter
i en férrengodringslosning enligt tillverkarens anvisningar
(aldehydfri och avsedd for forrengoring av tillverkaren).
(En tvattiosning med en koncentration pa 0,5 %
som innehéller (enligt férordning (EG) nr 648/2004)
mindre an 5 %: anjoniska/icke-joniska tensider med
pH 10 anvandes under minst 10 minuter i avjoniserat
vatten vid 30 °C f6r valideringsproceduren). Anvand
i forekommande fall en bricka av polyeten med hog
densitet eller rostfritt stal.

— Forrengéringslésningen ska
bytas ut regelbundet, dvs.
nar den blir smutsig eller nar
effektiviteten minskar p& grund
av mikrobiell belastning.

— Anvand endast rena, mjuka
borstar som ar avsedda for
detta &ndamal. Anvand inte
metallborstar.

— Blanda inte instrument
med olika stdlmaterial som
LM Sharp Diamond™ och
standardinstrument.

och testning

Funktion Aktiviteter avsnitt

3. FORSIKTIGHETSATGARDER
Underhall, — Inspektera produktens funktionalitet (kontrollera skarande
inspektion delars skarpa i forekommande fall).

- Inspektera produkten visuellt med blotta 6gat i ldmplig
belysning (minst 500 lux) och kassera om det finns négra
defekter (t.ex. sprickor, deformationer, brott, korrosion,
forlust av fargkodning eller markning).

- Smutsiga produkter ska bearbetas pa nytt.

Forpackning

— Placera produkterna i en kassett, ett stod eller en behallare
for att undvika kontakt mellan produkterna.

- Forpacka produkterna i "Steriliseringspasar” (dubbelfor-
packade med pappersplastpasar for autoklavering).

- For vassa produkter som inte ar férpackade i en lada ska
silikonrér placeras runt produkterna for att férhindra att
férpackningen genomborras.

- Forsegla pasarna enligt pastillverkarens rekommendationer.

— Sékerstall att pasarna &r lampliga
for autoklavering (141 °C, 286 °F)
och att de é&r validerade och
tillverkade enligt ISO 11607 och
EN 868-5.

Om en varmeforseglare anvands
méste processen valideras och
varmefdrseglaren kalibreras och
godkannas.

Forvaring och transport

Transportera sékert till reprocessingomradet. Det
rekommenderas att de medicintekniska produkterna
reprocessas sa snart som majligt efter anvandning.

Férberedelse innan
rengoring

Vid synliga féroreningar pa produkterna eller vid
behov rekommenderas mekanisk férrengéring med en
mijuk borste av nylon, polypropylen eller akryl. Borsta
produkten manuellt tills de synliga féroreningarna har
avlagsnats.

Forrengdring och
skalining (valfritt)

Ultraljudsbad

— Sank ner instrumenten i rengéringslésningen med
rengoéringsegenskaper enligt tillverkarens anvisningar
(en tvattiosning med en koncentration pa 0,5 % som
innehaller (enligt forordning (EG) nr 648/2004) mindre
an 5 %: anjoniska/icke-joniska tensider med pH 10
med hjalp av en ultraljudsapparat i minst 15 minuter
i avjoniserat vatten vid 30 °C).

Vid synliga féroreningar pa produkterna: Borsta
instrumenten manuellt i en minut tills de synliga
féroreningarna har aviagsnats (anvand en mjuk borste
av nylon, polypropylen eller akryl).

— Skélj noga (i minst en minut) under rinnande kallt
avjoniserat vatten.

— Placera alltid produkterna i en
kassett, ett stod eller en behéallare
for att undvika kontakt mellan
produkterna.

— Blanda inte instrument med
olika stalmaterial som LM Sharp
Diamond™ och standard-
instrument

Automatiserad rengdring
med diskdesinfektor

Rengoring
Desinfektion
Torkning

*) Har kan du anvanda speciella
skoljadaptrar fran tillverkare

av diskdesinfektorer som ar
speciellt utformade for LM™
scaler spetsar med ultraljud:

- Miele

— Anvand en rengdringslésning med rengéringsegenskaper
(en tvattiosning med en koncentration pa 0,5 % som
innehaller (enligt forordning (EG) nr 648/2004) mindre &n
5 %: anjoniska/icke-joniska tensider med pH 10 anvéndes
under minst 10 minuter i avjoniserat vatten vid 55 °C for
valideringsproceduren).

Placera produkterna i en kassett, ett stod eller en behallare
for att undvika kontakt mellan produkterna. For att
reprocessa LM™-enheter rekommenderas systemen
LM-Servo™, LM-Servo™ E och LM-ServoMax™. Och
om diskdesinfektorn har speciella lumen-adaptrar*
anvander du dem for produkter med lumen.

- Placera produkterna i en diskdesinfektor i enlighet med
EN ISO 15883-1+-2 med termiskt program (temperatur
90-95 °C (194-203 °F)) och utfér den definierade cykeln

— Var séarskilt uppmarksam
pa skérande och vassa
kanter, bade for att undvika
personskador och skador pa
produkterna.
Folj noggrant anvisningarna
fran tillverkaren av
desinfektionslésningen.

Sterilisering - Placera pasarna i autoklaven enligt tillverkarens — Anvand en validerad
rekommendationer. steriliseringsprocedur enligt ISO
— Anvand en av foljiande steriliseringscykler med en autoklav 1766,5 med en torktid pa minst
som i férvag aviagsnar Iuft med vakuum (méattad &nga och 20 minuter.
i enlighet med EN 13060 (klass B, liten sterilisator) och EN — Sérskild uppmarksamhet
285 (fullstor sterilisator)): ska &gnas at forpackningens
integritet om du anvander
) steriliseringscykeln pa 134 °C
® 132-135 °C (270*275 OF), 4 minuter; (27312 OF) i 3 minuter.
¢ 134-137 °C (273-278 °F), 3 minuter; - Kontrollera pésens giltighetstid
som anges av tillverkaren for att
Vi rekommenderar autoklavering vid 134 °C/273,2 °F faststalia halbarhetstiden.
i 3 minuter for att inaktivera potentiella prioner. — Agaren ansvarar for att
— Inspektera produkten visuellt med blotta 6gat i l&mplig sl'l[gnhsgtoms unde[hallsprog:edur
belysning (minst 500 lux) med avseende pa férpackningens o, vilken Sk..a “”OF?S |len|\ghet
integritet, fuktighet, fargférandringar, positiva fysikalisk- med kre;\{en for. sterilissring
kemiska indikatorer och éverensstammelse mellan faktiska av med|<:|lntekn|slka produkter 5
cykelparametrar och referenscykelparametrar. (exe.".”pe.'- planering av ur!de_rha\l,
) ) 0 o R kvalificering, acceptanskriterier
— Om det finns synliga tecken pa fukt (fuktiga flackar pa f6r kondensat och vatten enligt
sterila férpackningar, vattensamlingar i laddningen) i slutet EN 285, bilaga 2).
av steriliseringscykeln ska du packa om och sterilisera pa
nytt med en langre torktid.
- Lagra spéarbarhetsdata.

Férvaring — Forvara steriliserade férpackade produkter i en ren — Efter sterilisering ska produkten
milj6, borta fran fukt och direkt solljus. Forvara vid hanteras forsiktigt sa att
omgivningstemperatur (vanligtvis 15-25 °C (69-77 °F). forpackningen forblir intakt

— Om pésen skadas ska en fullstandig bearbetningscykel (sterilbarriér). Sterilitet kan inte
utféras pa nytt. garanteras om forpact(mngen ar
N . . . Oppen, skadad eller vat.
— Kontrollera férpackningen och de medicintekniska
produkterna innan de anvands (férpackningens integritet,
fuktighet och utgangsdatum).
Ytterligare Bearbetningen av medicintekniska produkter ska ske med
information validerade processer.

Tillverkarens
kontaktuppgifter

LM-Instruments Oy info@Im-dental.com

Norrbyn rantatie 8 Tel +358 2 454 6400
21600 Parainen www.Im-dental.com

Finland

Bearbetningen av

medicintekniska
produkter ska ske
med validerade
processer.

— Melag
- |C Medical

De rekommenderade anvisningarna ovan har validerats av tillverkaren av den medicintekniska produkten som en metod for att férbereda en medicinteknisk
produkt for ateranvandning. Men det ar fortfarande bearbetarens ansvar att se till att bearbetningen med hjélp av utrustning, material och personal i bear-
betningsanlaggningen ger énskat resultat. Detta kréver verifiering och/eller validering och rutinmassig 6vervakning av processen.

AO = 3 000.



BILAGA 1: FORTECKNING OVER PRODUKTER SOM OMFATTAS

AV DENNA GUIDE

Typ av produktfamilj

Produktkod

Levereras i sterilt skick

Kontakta din LM™-aterforséljare for en

hanteringsenheter

fullstandig produktkodlista

™ dj i i i
LM™ diagnostiska handinstrument fullstandig produktkodiista Nej C E
LM™ terstallande Kontakta din LM™-aterforsaljare for en Nei c E
handinstrument fullstandig produktkodlista !
. . Kontakta din LM™-&terforséljare for en .
™
LM™ endodontiska handinstrument fullstandig produktkodiista Nej c €
. ' Kontakta din LM™-aterforsaljare for en :
™
LM™ ortodontiska handinstrument fullsténdig produktkodiista Nej C €
. Kontakta din LM™-&terforséljare for en )
LM™ parodontala handinstrument fullstandig produktkodiista Nej SS(S
. Kontakta din LM™-aterforsaljare for en .
™
LM™ extraktionsinstrument fullstandig produktkodiista Nej c E
LM™ handinstrument for Kontakta din LM™-aterforséljare for en Nei c €
implantatkirurgi fullstandig produktkodlista !
LM™ ultraljudsspetsar Kontakta din LM™-aterforsaljare for en Nei
LM™ polishermunstycken fullstandig produktkodiista el C 60537
TM_ti e A ~ i T™M_3 A Ali A
LM™-tillbehdr och skotsel-/ Kontakta din LM™-aterférséljare for en Nej c E
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