Hinweise zur Anwendung und Wiederaufbereitung
Wiederaufbereitung gem. DIN EN ISO 17665-1:2006

Allgemeine Grundlagen

Alle Instrumente missen vor jeder Anwendung gereinigt, des-
infiziert und sterilisiert werden; dies gilt bei unsteril ausgeliefer-
ten Instrumenten auch fUr die erstmalige Verwendung. Eine
wirksame Reinigung und Desinfektion ist eine unabdingbare
Voraussetzung fUr eine effektive Sterilisation. Spezielle Hinweise
zur Reinigung / Sterilisation missen der Gebrauchsanweisung
enthommen werden. Zusatzlich missen die Bedienungsan-
leitungen Ihrer Praxisgerate eingehalten werden. Bitte beachten
Sie im Rahmen lhrer Verantwortung flr die Sterilitat der Instru-
mente bei der Anwendung grundsétzlich, dass nur aus-
reichend geréate- und produktspezifisch validierte Verfahren flir
die Reinigung/Desinfektion und Sterilisation eingesetzt werden,
dass die eingesetzten Gerate (Desinfektor, Sterilisator) regel-
maBig gewartet und Uberprift werden und dass die validierten
Parameter bei jedem Zyklus eingehalten werden. Bitte beach-
ten Sie zusétzlich alle gultigen Rechtsvorschriften sowie die
Hygienevorschriften der Arztpraxis bzw. des Krankenhauses.
Dies gilt insbesondere fur die unterschiedlichen Vorgaben hin-
sichtlich einer wirksamen Prioneninaktivierung. Tragen Sie
zu lhrer eigenen Sicherheit immer Handschuhe, wenn Sie mit
kontaminierten Instrumenten hantieren.

Reinigung und Desinfektion

Grundlagen

FUr die Reinigung und Desinfektion der Instrumente sollte
nach Mdglichkeit ein maschinelles Verfahren (Desinfektor)
eingesetzt werden. Ein manuelles Verfahren — auch unter Ver-
wendung eines Ultraschallbads — sollte aufgrund der deutlich
geringeren Wirksamkeit und Reproduzierbarkeit nur bei
Nichtverfugbarkeit eines maschinellen Verfahrens eingesetzt
werden.Die Vorbehandlung ist in beiden Fallen durchzufihren.

Vorbehandlung

Direkt nach der Anwendung (innerhalb von maximal 2 Std.)
mussen grobe Verunreinigungen von den Produkten entfernt
werden. Pulpa und Dentin-Ruckstande nie eintrocknen las-
sen! Unmittelbar nach der Anwendung am Patienten die In-
strumente zur Zwischenablage und Vordesinfektion /
Reinigung in den mit einem geeigneten Reinigungs-/Desin-
fektionsmittel beflllten Interimstand stecken (Aufbewah-
rungszeit max. 2 Std.). FUr jeden Patienten muss ein
sauberer Interimstand mit neuer Schaumstoffscheibe ver-
wendet werden.

AnschlieBend die Instrumente unter flieBendem Wasser oder
in einer Desinfektionsmittelldsung von Verschmutzungen
reinigen; das Desinfektionsmittel sollte aldehydfrei sein (an-

sonsten Fixierung von Blutverschmutzungen), eine geprtfte
Wirksamkeit besitzen (z.B. DGHM- oder FDA-Zulassung
bzw. CE-Kennzeichnung), fur die Instrumentendesinfektion
geeignet und mit den Instrumenten kompatibel sein (siehe
Kapitel ,Materialbestandigkeit”).

Verwenden Sie zur manuellen Entfernung von Verunreinigun-
gen nur eine saubere weiche Blrste oder ein sauberes wei-
ches Tuch, die Sie nur fur diesen Zweck verwenden, nie aber
Metallbdrsten oder Stahlwolle.

Bitte beachten Sie, dass das bei der Vorbehandlung einge-
setzte Desinfektionsmittel nur dem Personenschutz dient
und den spateren — nach erfolgter Reinigung — durchzufih-
renden Desinfektionsschritt nicht ersetzen kann.

Maschinelle Reinigung/ Desinfektion

- Thermodesinfektion (Desinfektor/RDG)

Bei der Auswahl des Desinfektors ist darauf zu achten,

e dass der Desinfektor grundséatzlich eine geprtifte Wirksam-
keit besitzt (z.B. DGHM- oder FDA-Zulassung bzw. CE-
Kennzeichnung entsprechend DIN EN ISO 15883),

e dass nach Mdoglichkeit ein gepruftes Programm zur ther-
mischen Desinfektion (mind. 10 min bei 93 °C oder AO-
Wert >3000) eingesetzt wird (bei chemischer Desinfektion
besteht die Gefahr von Desinfektionsmittelrlickstanden auf
den Instrumenten),

e dass das eingesetzte Programm flr die Instrumente ge-
eignet ist und ausreichende Spulzyklen enthalt,

e dass zum Nachspulen nur steriles oder keimarmes sowie
endotoxinarmes Wasser (z.B. High Purified Water HPW)
eingesetzt wird und

e dass der Desinfektor regelmaBig gewartet und Uberprift
wird.

Bei der Auswahl des eingesetzten Reinigungsmittelsystems

ist darauf zu achten,

e dass dieses grundsétzlich fur die Reinigung der Instru-
mente geeignet ist,

e dass — sofern keine thermische Desinfektion eingesetzt
wird — zuséatzlich ein geeignetes Desinfektionsmittel mit ge-
prufter Wirksamkeit (z.B. DGHM- oder FDA-Zulassung
bzw. CE-Kennzeichnung) eingesetzt wird und dass dieses
mit dem eingesetzten Reinigungsmittel kompatibel ist und

e dass die eingesetzten Chemikalien mit den Instrumenten
kompatibel sind (siehe Kapitel ,Materialbestandigkeit®).

Die vom Hersteller des Reinigungs- und ggf. Desinfektions-

mittels angegebenen Konzentrationen muissen unbedingt

eingehalten werden.

Die Nutzung eines Thermodesinfektor ist nicht empfohlen bei
Produkten, die aus Aluminium, Hartmetall- oder Karbonstahl
hergestellt sind.




Wiederaufbereitung i
gem. DIN EN 1S0 17665-1:2006 | ~ —YBER |71/

Ablauf:

1. Sortieren Sie die vorgereinigten Instrumente in Ihr Endo

Modul. Eine Sterilisation von losen Instrumenten ist nicht

zulassig.

Legen Sie die Box in den Desinfektor ein.

3. Starten Sie das Programm.

4. Entnehmen Sie die Box nach Programmende dem Des-
infektor.

5. Kontrollieren und verpacken Sie die Instrumente mdg-
lichst umgehend nach der Entnahme (siehe Kapitel
Kontrolle, Wartung und Verpackung, ggf. nach zusétzli-
cher Nachtrocknung an einem sauberen Ort).

Instrumente und Produkte, die nicht in der Box gereinigt wer-

den kdnnen, mussen — sofern moglich — zerlegt werden. Be-

achten Sie auBerdem, dass die Instrumente / Produkte sich
nicht berthren durfen.

A

Manuelle Sterilisation und Desinfektion

Bei der Auswahl der eingesetzten Reinigungs- und Desinfek-

tionsmittel ist darauf zu achten,

¢ dass diese grundsétzlich fur die Reinigung bzw. Desinfek-
tion von Instrumenten geeignet sind,

e dass das Reinigungsmittel — falls anwendbar — fur die Ul-
traschallreinigung geeignet ist (keine Schaumentwicklung),

e dass ein Desinfektionsmittel mit geprifter Wirksamkeit
(z.B. DGHM- oder FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung)
eingesetzt wird und dass dieses mit dem eingesetzten Rei-
nigungsmittel kompatibel ist,

e dass die eingesetzten Chemikalien mit den Instrumenten
kompatibel sind (siehe Kapitel ,Materialbestandigkeit®).
Kombinierte Reinigungs-/Desinfektionsmittel sollten nur bei
auBerst geringer Vorbelastung (keine sichtbaren Verschmut-

zungen) der Instrumente eingesetzt werden.

Die vom Hersteller der Reinigungs- und Desinfektionsmittel
angegebenen Konzentrationen und Einwirkzeiten mussen
unbedingt eingehalten werden. Verwenden Sie nur frisch her-
gestellte Lésungen, nur steriles oder keimarmes sowie en-
dotoxinarmes Wasser (z.B. Aqua purificata (PW)) und zum
Trocknen nur gefilterte Luft.

Ablauf:

1. Reinigung

a. Sortieren Sie die vorgereinigten Instrumente in Ihr Endo Modul.
Eine Sterilisation von losen Instrumenten ist nicht zulassig.

b. Legen Sie die Instrumente bzw. die Box horizontal fur die
vorgegebene Einwirkzeit in das Reinigungsbad ein, so
dass die Instrumente ausreichend bedeckt sind (ggf. Ul-
traschallunterstitzung oder vorsichtiges Bursten mit einer
weichen Burste).

c. Entnehmen Sie die Instrumente anschlieBend dem Reini-
gungsbad und spullen Sie diese mind. 1 min. grindlich
mit Wasser nach.

2. Desinfektion

a. Legen Sie die gereinigten und kontrollierten Instrumente
in der Box fur die vorgegebene Einwirkzeit in das Desin-

fektionsbad ein, so dass die Instrumente ausreichend be-
deckt sind.

b. Entnehmen Sie die Instrumente anschlieBend dem Des-
infektionsbad und spuilen Sie diese mind. 1 min. griindlich
mit Wasser nach.

c. Kontrollieren, trocknen und verpacken Sie die Instrumente
mdglichst umgehend nach der Entnahme (siehe Kapitel
Kontrolle, Wartung und Verpackung).

Instrumente und Produkte, die nicht in der Box gereinigt wer-

den kdnnen, missen — sofern moglich — zerlegt werden. Be-

achten Sie auBerdem, dass die Instrumente / Produkte sich
nicht berthren durfen.

Kontrolle

Prifen Sie alle Instrumente nach der Reinigung bzw. Reini-
gung/Desinfektion. Umgehend auszusortieren sind Instru-
mente mit Mangeln, wie:

e Plastisch verformt

e |nstrument verbogen

e \Windungen aufgedreht

Schneidflachen beschéadigt

Schneiden stumpf

Stérkenkennzeichnung fehlit

e Korrosion

Informationen zur zahlenmaBigen Beschrankung der Wieder-
verwendung finden Sie unter ,Wiederverwendbarkeit”. Noch
verschmutzte Instrumente mussen erneut gereinigt und des-
infiziert werden.

Wartung
Setzen Sie zerlegte Instrumente wieder zusammen.
Instrumentendle durfen nicht eingesetzt werden.

Verpackung

Bitte verpacken Sie die Instrumente in die Endo-Sterilisati-

onstrays und dann in Einmalsterilisationsverpackungen (Ein-

fachverpackung), die folgenden Anforderungen entsprechen:

e entsprechend DIN EN 868/ANSI AAMI ISO 11607

o fUr die Dampfsterilisation geeignet (Temperaturbestandig-
keit bis mind. 141 °C, ausreichende Dampfdurchlassigkeit)

Sterilisation

Flr die Sterilisation sind nur die nachfolgend aufgeflihrten

Sterilisationsverfahren einzusetzen; andere Sterilisationsver-

fahren sind nicht zulassig.

Dampfsterilisation

e fraktioniertes Vakuumverfahren bzw. Gravitationsverfahren’
(mit ausreichender Produkttrocknung)

e Dampfsterilisator entsprechend DIN EN 13060 bzw. DIN EN 285

e entsprechend DIN EN ISO 17664 /ANSI AAMI ISO 11134
validiert (gultige Kommissionierung und produktspezifische
Leistungsbeurteilung)

e maximale Sterilisationstemperatur 138 °C (280 °F; zzgl.
Toleranz entsprechend DIN EN ISO 17664 /ANSI AAMI
ISO 11134)
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e Sterilisationszeit (Expositionszeit bei Sterilisationstempera-
tur) mind. 20 min (bei 121 °C (250 °F) bzw. 5 min2 bei 132
°C (270 °F)/ 134 °C

" Der Einsatz des weniger wirksamen Gravitationsverfahrens ist nur bei

Nichtverflgbarkeit des fraktionierten Vakuumverfahrens zuléssig.

2bzw. 18 min (Prioneninaktivierung)

Das Blitzsterilisationsverfahren bzw. die Sterilisation von un-

verpackten Instrumenten ist grundsétzlich nicht zuléssig.

Verwenden Sie auBerdem keine HeiBluftsterilisation, keine

Strahlensterilisation, keine Formaldehyd- oder Ethylenoxid-

sterilisation, sowie auch keine Plasmasterilisation.

Lagerung
Nach der Sterilisation missen die Instrumente in der Sterili-
sationsverpackung trocken und staubfrei gelagert werden.

Materialbestandigkeit
Achten Sie bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfekti-

Instrumente/Produkt  Material

K-Bohrer, K-Feilen,
Hedstroem-Feilen,
WurzelfUller, Spreader,
Plugger, Gates, Peeso,

Edelstahl

und temperatur-
bestandiger
Kunststoff

Edelstahl

und temperaturbestandiger
Kunststoff

NiTi-Legierung und
temperaturbestandiger
Kunststoff

Nervnadeln

NiTi Instrumente

Besondere Hinweise zu
Reinigung/ Sterilisation

onsmittel bitte darauf, keine phenolhaltigen bzw. stark sauren
oder stark alkalischen Desinfektionsmittel sowie Ldsungen
mit Korrosionsschutz zu verwenden. In NaOCI-Lésung nicht
langer als 3 Std. einlegen.

Reinigen Sie die Instrumente und Sterilisationstrays nie mit
MetallbUrsten oder Stahlwolle.

Alle Instrumente und Sterilisationstrays durfen nur Tempera-
turen nicht héher als 141 °C (286 °F) ausgesetzt werden!

Wiederverwendbarkeit

Die Instrumente kdnnen — bei entsprechender Sorgfalt und
sofern Sie unbeschéadigt und unverschmutzt sind — mehrfach
wieder verwendet werden; siehe nachfolgende Tabelle.
Jede darUber hinausgehende Weiterverwendung bzw. die
Verwendung von beschadigten und verschmutzten Instru-
menten liegt in der Verantwortung des Anwenders. Bei Miss-
achtung bzw. Anwendung nicht validierter Verfahren zur

Wiederaufbereitung wird jede Haftung ausgeschlossen.
Wiederverwendbarkeit Méogliche Beschadigungen
bei Nichteinhaltung der
Pflegehinweise

Briiche am Kunststoffgriff,
Korrosion am Arbeitsteil und/
oder Schaft

Gereinigte und unbeschadigte
Instrumente k&nnen 8 bis 10 mal
verwendet werden
Unbeschéadigte Plugger und
Spreader sind unbegrenzt
verwendbar.

Nur zum einmaligen Gebrauch

Korrosion am Arbeitsteil
und/oder Schaft

Gereinigte und unbeschadigte
Instrumente kénnen bis zu 8 mal
verwendet werden, abhangig von
der Krimmung des Kanals. Bitte
hierzu ausfuhrliche Gebrauchs-
anleitung beachten.
Wie NiTi Instrumente Briche am Kunststoffgriff,
Korrosion am Arbeitsteil und/
oder Schaft
NiTi Finger-Spreader: unbegrenzt
(auf Verschlei achten)
Schwergéngigkeit des
Gewindes. Desinfektionsmittel-
Rulckstande kdnnen wie
Rost aussehen.

Nur zum einmaligen Gebrauch
bei mehrmaligem Gebrauch

NiTi K-Feilen, NiTi-Legierung und Nicht [anger als 5 min. in
NIiTi Finger-Spreader  temperaturbestandiger  Uber 5%iger NaOCI-Losung
Kunststoff einlegen
Mundspiegelgriffe Edelstahl Reinigung nur in zerlegtem
und temperatur- Zustand
bestandiger Kunststoff
Endo Boxen, Temperaturbestandiger Bei Boxen mit perforiertem Boden
Interim Stand Kunststoff Autoklavierpapier einlegen.
Zur Sterilisation muss das Tray
in Einmal-Sterilisationsverpackung
eingeschwei3t werden.
Schaumstoffscheiben  Schaumstoff Kann vor der einmaligen An-
fUr Interim Stand wendung autoklaviert werden.
Silikon-Stopper Silikon Silikon-Stopper sollten vor der

Guttapercha Stifte

Bohrer und Hartmetall-
bohrer aus nichtrost-
endem Stahl

Natur-Guttapercha,
Zinkoxid und
Barium-Sulfat
Hartmetall,
nichtrostender Stahl

Reinigung/ Desinfektion entfernt
und gesondert gereinigt/
desinfiziert entfernt werden
Kaltdesinfektion,

z.B. in med. Alkohol

Wir empfehlen, Stopper nur ein
mal zu verwenden.

Nur zum einmaligen Gebrauch

Am Sichersten nur einmal zu nutzen,
bei mehrfacher Nutzung bitte genau-
estens auf Schaden zu untersuchen.
Gereinigte und unbeschadigte Bohrer
konnen wiederverwendet werden.

Aufidsung des Schaumstoffes

Verformung

Risse, Deformationen (Ver -
biegung, Unwucht), Rost, Ver-
lust der Farbkodierung

oder Markierung




