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Den har guiden beskriver hur
man reprocessar LM™ avtagbar
tandskena

LM-Dental™ rekommmenderar anvandning av validerade rengdrings-,
desinfektions- och/eller steriliseringsrutiner som beskrivs i den har
bearbetningsanvisningen i enlighet med standarden ISO 17664.

Den har guiden géller fér avtagbar LM™ tandskena och tillbehor:
LM-Activator™, LM-Activator™ 2, LM-Trainer™, LM-OrthoSizer™
och LM-Activator™ 2 OrthoSizer™. Denna guide ar avsedd for lakare
och annan tandvéardspersonal som arbetar med LM™ tandskena.
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1. INTRODUKTION

1.1 Anvisningar for hemmabruk - rengoring och anvandning av apparatur

Se till att patienten far tillracklig vagledning om hur apparaturen ska rengéras och anvandas:

e  Kontrollera att apparaturen inte innehaller skrap eller ar defekt innan den férsta anvandningen.
LM-Dental™ lagger stor vikt vid kvaliteten pé apparaturen. Men om du upptacker skrép eller defekter ska
du avbryta anvandningen och kontakta den forskrivande lakaren.

¢ Rengdring rekommenderas innan férsta anvandningen. Apparaturen levereras i icke-sterilt skick. Apparaturen
kan rengdras genom att borsta den med en tandborste utan tandkram. Apparaturen kan ocksa rengéras genom
att sénkas ner i kokande vatten.

e Daglig anvandning. Apparaturen ska skoljas dagligen innan den placeras i munnen och efter att den tagits
ut ur munnen. Anvand en tandborste for att rengéra apparaturen. Anvandning av tandkram rekommenderas
inte eftersom de slipande ingredienserna kan repa apparaturen och underlatta kontaminering. Apparaturen
kan rengodras genom att sénkas ner i kokande vatten.

e Inspektera apparaturen. Om tecken pa onormalt slitage eller skador pa apparaturen upptacks ska patienten
avbryta anvandningen och kontakta den férskrivande lakaren.

1.2 Reprocessing av enheten pa tandvardsinrattningar av personalen

Eftersom apparaturen kommer i kontakt med slemhinnor betraktas den som en halvkritisk produkt. Apparaturen ar
avsedd att anvandas av en enda patient och ska sedan kasseras. | undantagsfall far den reprocessas (inspekteras,
rengoras samt desinfekteras och steriliseras pa hog niva) for att anvandas pa en annan patient om apparaturen har
anvants vid en procedur samma dag (t.ex. inprovning av apparaturen) under évervakning av sjukvardspersonal.

Inspektera apparaturen visuellt och kassera den om du upptacker nagra tecken pa skador.
Om apparaturen har anvants av en patient i hemmet ska den inte reprocessas for att anvandas pa en annan patient.

Det rekommenderas inte att anvanda reprocessade apparaturer i den faktiska behandlingen av patienterna. Det
rekommenderas att en separat uppsattning for inprovning av apparaturer forvaras pa kliniken.

1.3 De bearbetningssteg som anges i detta dokument

Galler for produkter som &r avsedda for avtagbar tandskena for ortodontisk behandling och ledning av
framkommande tander.

Bearbetningen av produkter géller for féljande situationer:

e Alla produkter fran LM™ levereras i ett icke-sterilt skick.

e Allareprocessade produkter som ndmns i denna guide &r produkter for tillfallig anvandning, vilket innebéar
att de ska anvandas i mindre &n 60 minuter. (t.ex. for inprovning och matning). Bearbetning kréavs innan
ateranvandning.
Obs! Apparaturerna LM-Activator™ och LM-Trainer™ ska inte ateranvandas om de har anvants vid behandling
av en patient.

| tabellen nedan sammanfattas de olika existerande situationerna och vilken typ av bearbetningsatgard som &r
tillamplig:

Apparat som anvéands for att
utféra bearbetningen
Se bilaga 1

Symbol péa férpackningen eller Bearbetningssteg

produkten

Ultraljudsbad

Forrengdring

Diskdesinfektor

Rengdring och desinfektion

Autoklav

Sterilisering

Denna guide géller fér de produkter som anges i

bilaga 1 — Forteckning dver produkter som omfattas av denna guide

Obs! Utfor regelbunden service pa 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 rengdring pa kliniken — diskdesinfektor ar den enda metoden

som ar validerad.




1.4 Ansvarsfriskrivning

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

2. VARNINGSMEDDELANDEN

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

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

e Det ar forbjudet att anvanda en stalborste eller andra vassa eller slipande verktyg eftersom de kan repa
apparaturen och darmed minska produktens livslangd.

FORSIKTIGHETSATGARDER

3.1 Allmant

e  Kassera alla kontaminerade produkter i enlighet med godkanda lokala bestammelser.
e Fordin egen sdkerhets skull ska du alltid bara skyddsklader (handskar, égonskydd och mask).
e Anvand inte etiketter eller identifieringsmérken direkt pa produkten.

e Anvand endast korrekt underhéllen bearbetningsutrustning och material som &r godkanda enligt nationella lagar
och foérordningar. Reprocessingutrustningen ska anvandas enligt tillverkarens anvisningar (inklusive kalibrering,
rengoring, belastningsvikt, halloarhetstid, anvandningstid och funktionstest).

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

e Rengoringsmedlet ska vara aldehydfritt (for att undvika fixering av fororeningar frén blod).

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

3.2 Materialets slitstyrka

e Anvandning av rengorings- och desinfektionsmedel kan skada produkterna.

e  Las bruksanvisningen fran tillverkaren av rengérings- och desinfektionsmedlet och kontrollera att det ar
kompatibelt med materialet i de produkter som omfattas av denna guide.

e Anvand inte I6sningar som innehaller fenol eller produkter som inte &r kompatibla med produkterna.




4. ANVISNINGAR FOR REPROCESSING

4.1 Allmant

Anvisningar for bearbetning innan anvandning/ateranvandning

- Villkor for I
Typ av produktfamil . . Anvisnin
ypavp ! anvandning g
LM-Activator™ (férsta generationen) Bearbetning innan Steg 1 til 8
ateranvandning
LM-Activator™ 2 ngg?g;%mggn Steg 1 till 8
LM-Activator™ 2 Reinforced Bearbetning innan Steg 11il 8
ateranvandning
. Bearbetning innan .
LM-Trainer™ ateranvandning Steg 1till 8
LM-OrthoSizer™ Bearbetning innan Steg 11l 8
LM-Activator™ 2 OrthoSizer™ ateranvandning 9




4. ANVISNINGAR FOR REPROCESSING

4.2 Anvisningar fér bearbetning

Anvisningar for bearbetning fér avtagbar LM™ tandskena och tillbeh6r: LM-Activator™,
LM-Activator™ 2, LM-Trainer™, LM-OrthoSizer™ och LM-Activator™ 2 OrthoSizer™.

Funktion

Aktiviteter

Forsiktighetsatgarder
_ utbver avsnitt
3) FORSIKTIGHETSATGARDER

Férvaring och transport

Transportera sékert till reprocessingomradet. Det
rekommenderas att apparaturen reprocessas sa
snart som majligt efter anvandning.

Férberedelse innan
rengdring

Vid synliga fororeningar pé produkterna eller vid
behov rekommenderas mekanisk férrengéring
med en mjuk borste av nylon, polypropylen eller
akryl. Borsta enheten manuellt i en minut tills de
synliga féroreningarna har aviagsnats. Var extra
uppmarksam pa lumen pa enheten.

Forrengdring och
skalining (valfritt)

Ultraljudsbad

— Sénk ner enheten i rengdringsldsningen med
rengéringsegenskaper enligt tillverkarens
anvisningar (en tvattldsning med en koncentration
pa 0,5 % som innehaller (enligt férordning (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 fororeningar pa produkterna: Borsta
produkten manuellt tills de synliga féroreningarna
har avlagsnats (anvand en mjuk borste av nylon,
polypropylen eller akryl).

— Skdlj noga (i minst 1 minut) under rinnande
kranvatten (omgivningstemperatur).

Automatiserad rengoéring
med diskdesinfektor

Rengoring
Desinfektion
Torkning

— Placera produkterna i en sats, ett stdd eller
en behallare for att undvika kontakt mellan
produkterna. For att undvika luftbubblor och
for att sékerstélla att halen rengors, skoljs
och desinfekteras ordentligt ska du placera
apparaturen i uppratt lage med hélen vertikalt.

— 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 AO = 3 000.

— Anvand en rengdéringslésning med
rengoringsegenskaper (en tvattldsning 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 55 °C for valideringsproceduren).

Fo6lj noggrant anvisningarna
frén tillverkaren av
desinfektionsldsningen.

Underhall, inspektion och
testning

— Inspektera produkten visuellt med blotta dgat
i lamplig belysning (minst 500 lux) och kassera
om det finns nagra defekter (t.ex. sprickor,
deformationer, brott, forlust av méarkning).

— Smutsiga produkter ska rengdras pa nytt.




4. ANVISNINGAR FOR REPROCESSING

Funktion

Aktiviteter

Forsiktighetsatgarder
. utover avsnitt
3) FORSIKTIGHETSATGARDER

Férpackning

— Placera produkterna i en sats, ett stdd
eller en behallare for att undvika kontakt
mellan produkterna.

— Forpacka produkterna i
"Steriliseringspasar” (dubbelférpackade
med pappersplastpasar for autoklavering).

— Forsegla pasarna enligt péastillverkarens
rekommendationer.

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

— Om en varmeforseglare anvands maste
processen valideras och varmeforseglaren
kalibreras och godkénnas.

Sterilisering

— Placera pasarna i autoklaven enligt
tillverkarens rekommendationer.

— Anvand en av foljande steriliseringscykler
med en autoklav som i férvag aviagsnar luft
med vakuum (mattad anga och i enlighet
med EN 13060 (klass B, liten sterilisator) och
EN 285 (fullstor sterilisator)):

e 132-135 °C (270-275 °F), 4 minuter;
e 134-137 °C (273-278 °F), 3 minuter;

— Vi rekommenderar autoklavering vid
134 °C/273,2 °F i 3 minuter for att inaktivera
potentiella prioner.

— Inspektera produkten visuellt med blotta
ogat i lamplig belysning (minst 500 lux) med
avseende pa forpackningens integritet,
fuktighet, fargférandringar, positiva fysikalisk-
kemiska indikatorer och éverensstammelse
mellan faktiska cykelparametrar och
referenscykelparametrar.

— Om det finns synliga tecken pa fukt
(fuktiga flackar pa sterila forpackningar,
vattensamlingar i laddningen) i slutet av
steriliseringscykeln ska du packa om och
sterilisera pa nytt med en langre torktid.

— Lagra sparbarhetsdata.

— Anvand en validerad steriliseringsprocedur
enligt ISO 17665 med en torktid pa minst
20 minuter.

— Sérskild uppmarksamhet ska &gnas at
férpackningens integritet om du anvander
steriliseringscykeln pa 134 °C (273,2 °F)

i 3 minuter.

- Kontrollera pasens giltighetstid som
anges av tillverkaren for att faststalla
hallbarhetstiden.

— Agaren ansvarar for att sterilisatorns
underhalisprocedur fljs, vilken ska utforas
i enlighet med kraven for sterilisering av
medicintekniska produkter (exempel:
planering av underhall, kvalificering,
acceptanskriterier for kondensat och
vatten enligt EN 285, bilaga 2).

Forvaring

— Forvara steriliserade férpackade produkter
i en ren miljo, borta fran fukt och direkt
solljus. Forvara vid omgivningstemperatur
(vanligtvis 15-25 °C (569-77 °F).

— Om pésen skadas ska en fullstandig
bearbetningscykel utféras.

— Kontrollera férpackningen och de
medicintekniska produkterna innan de
anvands (forpackningens integritet,
fuktighet och utgangsdatum).

— Efter sterilisering ska produkten hanteras
forsiktigt sa att forpackningen forblir intakt
(sterilbarriar).

— Sterilitet kan inte garanteras om
forpackningen &r dppen, skadad eller vat.

Ytterligare information

Bearbetningen av medicintekniska produkter
ska ske med validerade processer.

Tillverkarens
kontaktuppgifter

info@Im-dental.com
Tel +358 2 454 6400
www.Im-dental.com

LM-Instruments Oy
Norrbyn rantatie 8
21600 Parainen
Finland

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 &r fortfarande bearbetarens ansvar att se till att bearbetningen med hjélp av utrustning, material och personal i bear-
betningsanlaggningen ger 6nskat resultat. Detta kraver verifiering och/eller validering och rutinméssig 6vervakning av processen.




BILAGA 1: FORTECKNING OVER PRODUKTER SOM OMFATTAS

AV DENNA GUIDE

Typ av produktfamilj

LM™ produktkod

Levereras i sterilt skick

LM-Activator™
(forsta generationen)

Ref. 94010LS

Kontakta din LM™-aterforséljare for en
fullstdndig produktkodlista

Nej

C€

LM-Activator™ 2

Ref. 94235LSN

Kontakta din LM™-&terforséljare for en
fullstdndig produktkodiista.

Nej

q3

LM-Activator™ 2 Reinforced

Ref. 94235LSWR

Kontakta din LM™-&terforséljare for en
fullstdndig produktkodiista.

Nej

q3

LM-Trainer™

Ref. 94100T

Kontakta din LM™-aterforséljare for en
fullstandig produktkodiista.

Nej

g

LM-OrthoSizer™

Ref. 9400

Kontakta din LM™-aterforséljare for en
fullsténdig produktkodlista.

Nej

q3

LM-Activator™ 2 OrthoSizer™

Ref. 9402

Kontakta din LM™-aterforséljare for en
fullstandig produktkodiista.

Nej

q3
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