Hinweise zur Anwendung und Wiederaufbereitung
von ORBIS Endo-Instrumenten

1. Allgemeine Grundlagen

Alle Instrumente mussen vor jeder Anwendung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden;
dies gilt bei unsteril ausgelieferten Instrumenten auch fur die erstmalige Verwendung,
ebenso im Falle von beschadigter oder gedffneter Sterilverpackung. Eine wirksame Reini-
gung und Desinfektion ist eine unabdingbare Voraussetzung fir eine effektive Sterilisation.

Spezielle Hinweise zur Reinigung / Sterilisation missen der Gebrauchsanweisung ent-
nommen werden. Zusétzlich missen die Bedienungsanleitungen lhrer Praxisgerate einge-
halten werden.

Bitte beachten Sie im Rahmen lhrer Verantwortung fiir die Sterilitat der Instrumente bei der
Anwendung grundsétzlich, dass nur ausreichend geréate- und produktspezifisch validierte
Verfahren fur die Reinigung/Desinfektion und Sterilisation eingesetzt werden, dass die ein-
gesetzten Geréte (Desinfektor, Sterilisator) regelméafig gewartet und tberpruft werden und
dass die validierten Parameter bei jedem Zyklus eingehalten werden.

Bitte beachten Sie zusatzlich alle gultigen Rechtsvorschriften sowie die Hygienevorschriften
der Arztpraxis. Dies gilt insbesondere fiir die unterschiedlichen Vorgaben hinsichtlich einer
wirksamen Prioneninaktivierung.

Tragen Sie zu lhrer eigenen Sicherheit immer Handschuhe, Schutzbrille, Schutzmaske,
wenn Sie mit kontaminierten Instrumenten hantieren.

2. Reinigung und Desinfektion

Grundlagen
Fur die Reinigung und Desinfektion der Instrumente sollte nach Moglichkeit ein maschinel-

les Verfahren (Desinfektor) eingesetzt werden. Ein manuelles Verfahren — auch unter Ver-
wendung eines Ultraschallbads — sollte aufgrund der deutlich geringeren Wirksamkeit und
Reproduzierbarkeit nur bei Nichtverfigbarkeit eines maschinellen Verfahrens eingesetzt
werden. Die Vorbehandlung ist in beiden Fallen durchzufihren.

Vorbehandlung

Direkt nach der Anwendung (innerhalb von maximal 2 Std.) missen grobe Verunreinigun-
gen von den Produkten entfernt werden. Pulpa und Dentin-Rickstande nie eintrocknen las-
sen! Unmittelbar nach der Anwendung am Patienten die Instrumente zur Zwischenablage
und Vordesinfektion / Reinigung in die mit einem geeigneten Reinigungs-
/Desinfektionsmittel befillten Interimstand stecken (Aufbewahrungszeit max. 2 Std.). Fur
jeden Patienten muss ein sauberer Interimstand mit neuer Schaumstoffscheibe verwendet
werden.

Anschlieend die Instrumente unter flieRendem Wasser oder in einer Desinfektionsmittelld-
sung von Verschmutzungen reinigen; das Desinfektionsmittel sollte aldehydfrei sein (an-
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sonsten Fixierung von Blutverschmutzungen), eine geprufte Wirksamkeit besitzen (z.B.
VAH/DGHM bzw. CE-Kennzeichnung), fur die Instrumentendesinfektion geeignet und mit
den Instrumenten kompatibel sein (siehe Kapitel ,Materialbestandigkeit*).

Verwenden Sie zur manuellen Entfernung von Verunreinigungen nur eine saubere weiche
Birste oder ein sauberes weiches Tuch, die Sie nur fur diesen Zweck verwenden, nie aber
Metallblrsten oder Stahlwolle.

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

Maschinelle Reinigung/ Desinfektion —
Thermodesinfektion (Desinfektor/RDG)

Bei der Auswahl des Desinfektors ist darauf zu achten,

o dass der Desinfektor grundsatzlich eine geprifte Wirksamkeit besitzt (z.B.
VAH/DGHM bzw. CE-Kennzeichnung entsprechend DIN EN ISO 15883)

¢ dass ein validiertes Programm zur thermischen Desinfektion eingesetzt wird
(bei chemischer Desinfektion besteht die Gefahr von Desinfektionsmittel-
rackstanden auf den Instrumenten)

¢ dass das eingesetzte Programm fiir die Instrumente geeignet ist und ausrei-
chende Spulzyklen enthalt

e dass zum Nachsptilen nur steriles oder keimarmes sowie endotoxin- war-
mes Wasser eingesetzt wird

¢ dass der Desinfektor regelmafig gewartet und Uberprift wird.
Bei der Auswahl des eingesetzten Reinigungsmittelsystems ist darauf zu achten,

¢ dass dieses grundsatzlich fur die Reinigung der Instrumente geeignet ist

¢ dass — sofern keine thermische Desinfektion eingesetzt wird — zusatzlich ein
geeignetes Desinfektionsmittel mit geprufter Wirksamkeit (z.B. VAH/DGHM
bzw. CE-Kennzeichnung) eingesetzt wird und dass dieses mit dem einge-
setzten Reinigungsmittel kompatibel ist und

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

Die vom Hersteller des Reinigungs- und ggf. Desinfektionsmittels angegebenen Konzentra-
tionen mussen unbedingt eingehalten werden.
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Ablauf:

1. Sortieren Sie die vorgereinigten Instrumente in ihr geeignetes Halterungssystem.
Eine Reinigung von losen Instrumenten ist nicht zuldssig.

2. Legen Sie das Halterungssystem in den Desinfektor ein.
3. Starten Sie das Programm.
4. Entnehmen Sie das Halterungssystem nach Programmende dem Desinfektor.

5. Kontrollieren und verpacken Sie die Instrumente moglichst umgehend nach der
Entnahme (siehe Kapitel Kontrolle, Wartung und Verpackung, ggf. nach zusatzlicher
Nachtrocknung an einem sauberen Ort).

Instrumente und Produkte, die nicht in der Endobox gereinigt werden kdnnen, missen —
sofern moglich — zerlegt werden. Beachten Sie auf3erdem, dass die Instrumente / Produkte
sich nicht beriihren durfen.

Manuelle Reinigung und Desinfektion
Bei der Auswahl der eingesetzten Reinigungs- und Desinfektionsmittel ist darauf zu achten,

¢ dass diese grundsétzlich fur die Reinigung bzw. Desinfektion von Instrumen-
ten geeignet sind,

¢ dass das Reinigungsmittel — falls anwendbar — fur die Ultraschallreinigung
geeignet ist (keine Schaumentwicklung),

e dass ein Desinfektionsmittel mit geprifter Wirksamkeit (z.B. VAH/DGHM
bzw. CE-Kennzeichnung) eingesetzt wird und dass dieses mit dem einge-
setzten Reinigungsmittel kompatibel ist,

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

Kombinierte Reinigungs-/Desinfektionsmittel sollten nur bei aulRerst geringer Vorbelastung
(keine sichtbaren Verschmutzungen) der Instrumente eingesetzt werden.

Die vom Hersteller der Reinigungs- und Desinfektionsmittel angegebenen Konzentrationen
und Einwirkzeiten mussen unbedingt eingehalten werden. Verwenden Sie nur frisch herge-
stellte Losungen, nur steriles oder keimarmes sowie endotoxinarmes Wasser und zum
Trocknen nur gefilterte Luft.

Ablauf:

1. Reinigung

a. Legen Sie die Instrumente bzw. das Halterungssystem horizontal fiir die vorge-
gebene Einwirkzeit in das Reinigungsbad ein, so dass die Instrumente ausreichend
bedeckt sind (ggf. Ultraschallunterstiitzung oder vorsichtiges Blrsten mit einer wei-
chen Birste).

b. Entnehmen Sie die Instrumente anschlieend dem Reinigungsbad und spilen
Sie diese mind. 1 min. grindlich mit Wasser nach.
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2. Desinfektion

a. Legen Sie die gereinigten und kontrollierten Instrumente in das Halterungssystem
fur die vorgegebene Einwirkzeit in das Desinfektionsbad ein, so dass die Instrumen-
te ausreichend bedeckt sind.

b. Enthehmen Sie die Instrumente anschlieiend dem Desinfektionsbad und sptilen
Sie diese mind. 1 min. grindlich mit Wasser nach.

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

Beachten Sie, dass die Instrumente / Produkte sich nicht berihren durfen.

3. Kontrolle

Priufen Sie alle Instrumente nach der Reinigung bzw. Reinigung/ Desinfektion. Umgehend
auszusortieren sind Instrumente mit Mangeln, wie ...

¢ Plastisch verformt

¢ Instrument verbogen

e Windungen aufgedreht

e Schneidflachen beschadigt
e Schneiden stumpf

o Starkenkennzeichnung fehlt
¢ Korrosion

Informationen zur zahlenméaRigen Beschrankung der Wiederverwendung finden Sie unter
~Wiederverwendbarkeit. Noch verschmutzte Instrumente missen erneut gereinigt und des-
infiziert werden.

4. Verpackung
Bitte verpacken Sie die Instrumente in die Endo-Sterilisationstrays und dann in Einmalsteri-
lisationsverpackungen (Einfachverpackung), die folgenden Anforderungen entsprechen:
« entsprechend DIN EN 868
« fUr die Dampfsterilisation geeignet (Temperaturbestandigkeit bis
mind. 141 °C, ausreichende Dampfdurchlassigkeit)

5. Sterilisation
Fur die Sterilisation sind nur die nachfolgend aufgeflihrten Sterilisationsverfahren einzuset-
zen; andere Sterilisationsverfahren sind nicht zuléssig.
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Dampfsterilisation

« fraktioniertes Vakuumverfahren bzw. Gravitationsverfahren? (mit ausreichender Produkt-
trocknung)

« Dampfsterilisator entsprechend DIN EN 13060 bzw. DIN EN 285

« entsprechend ISO 17665-1 validiert (glltige Kommissionierung und produktspezifische
Leistungsbeurteilung)

* maximale Sterilisationstemperatur 138 °C; zzgl. Toleranz entsprechend 1ISO 17665-1

« Sterilisationszeit (Expositionszeit bei Sterilisationstemperatur) mind. 20 min (bei 121 °C,
bzw. 5 min2 bei 132 °C/ 134°C

1 Der Einsatz des weniger wirksamen Gravitationsverfahrens ist nur bei Nichtver-
fugbarkeit des fraktionierten Vakuumverfahrens zulassig.

2 bzw. 18 min (bei empfohlener Prioneninaktivierung)

Das Blitzsterilisationsverfahren bzw. die Sterilisation von unverpackten Instrumenten ist
grundsétzlich nicht zulassig.

Verwenden Sie aufRerdem keine Heil3luftsterilisation, keine Strahlensterilisation, keine For-
maldehyd- oder Ethylenoxidsterilisation, sowie auch keine Plasmasterilisation.

6. Lagerung
Nach der Sterilisation missen die Instrumente in der Sterilisationsverpackung trocken und
staubfrei gelagert werden.

7. Materialbestandigkeit
Achten Sie bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionsmittel bitte darauf, keine
phenolhaltigen bzw. stark sauren oder stark alkalischen Desinfektionsmittel sowie Losun-
gen mit Korrosionsschutz zu verwenden.
Reinigen Sie die Instrumente und Sterilisationstrays nie mit Metallblrsten oder Stahlwolle.
Alle Instrumente und Sterilisationstrays dirfen nur Temperaturen nicht héher als 141 °C
ausgesetzt werden!

8. Wiederverwendbarkeit
Die Instrumente kénnen — bei entsprechender Sorgfalt und sofern Sie unbeschadigt und
unverschmutzt sind — mehrfach wieder verwendet werden (s. h. Wiederaufbereitungshin-
weise). Jede dariber hinausgehende Weiterverwendung bzw. die Verwendung von be-
schadigten und verschmutzten Instrumenten liegt in der Verantwortung des Anwenders. Bei
Missachtung bzw. Anwendung nicht validierter Verfahren zur Wiederaufbereitung wird jede
Haftung ausgeschlossen.

Auf unbeschadigte Sterilverpackung ist zu achten.

9. Entsorgung

Bei der Entsorgung ist auf das Einhalten nationaler Gesetze und Empfehlungen der Behor-
den zu achten.
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Wiederaufbereitungshinweise

ORBIS®

JENTAL

Instrumente / Produkte

Material

Wiederverwendbarkeit

Mogliche Beschadigungen bei Nicht-
einhaltung der Pflegehinweise

K — Bohrer
Rostfreier Edelstahl und | OrdnungsgemaR aufbereitete Briiche am Kunststoffgriff, Korrosion am
K — Feilen temperaturbestandiger und unbeschédigte Instrumen- | Arbeitsteil und/ oder Schaft
Kunststoff te kdnnen 8 bis10 mal wieder-
Hedstrémfeilen verwendet werden
Anwendungshinweise
Instrument Anwendung
K-Bohrer StoRend/drehende Bewegung max. 90° im Uhr-
zeigersinn
K-Feilen Feilende Bewegung, max. 45° im Uhrzeiger-

sinn. Gangige Aufbereitungsmethoden, z.B. step
back, step down, standardisierte Methode,
balanced force etc.

Hedstroem-Feilen

Stof3- und Zugbewegung ohne Drehung. Bei
drehender Bewegung besteht Gefahr des Ein-
klemmens scharfen Schneiden. Wurde der Kanal
mit K-Bohrern o. K-Feilen erweitert, sollte die
danach eingesetzte Hedstroem-Feile eine Gro3e

kleiner oder gleich sein.
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