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For Dental Use Only

DISINFECTION, CLEANING AND STERILIZATION «d

Reprocessing procedure for dental instruments and implantable radicular devices

Foreword

For hygiene and sanitary safety purposes, all instruments not marked “sterile” must be cleaned, disinfected
and sterilized before each usage to prevent any contamination. This concerns the first use as well as the
subsequent ones.

Area of application
Disinfection and sterilisation before first usage and reprocessing procedures concerning:

A1. Instruments

Cutting instruments, (hand and engine driven) such as:
+ Endodontic instruments (files, broaches, reamers, enlargers, endodontic burs, ultrasonic inserts);
» Rotary cutting instruments (Diamond burs, tungsten carbide burs, stainless steel drills, carbon steel

burs).

Root canal filling instruments (Pluggers, spreaders, compactors).

Supports, kits and instrument organisers.

Hand instruments and clamps.

A2. Implantable devices
Dentinal and radicular posts made of steel, titanium and glass fibers.
Supports, kits and organiser systems for posts.

A3. Contra angle

B. Filling material: Only chemical disinfection (no sterilisation)
Gutta percha, Thermafil obturation devices.

Exclusion
« Equipment such as Motors, Apex locators and other devices with reprocessing procedures included in
the individual Direction for Use.
* MTA, Glyde, TopSeal.

General recommendation

» Use only a disinfecting solution which is approved for its efficacy (VAH/DGHM-listing, CE marking,

FDA approval) and in accordance with the DFU of the disinfecting solution manufacturer. For all metal
instruments, it is recommended to use anticorrosion disinfecting and cleaning agents.

» For your own safety, please wear personal protective equipment (gloves, glasses, mask).

* The user is responsible for the sterility of the product for the first cycle and each further usage as well
as for the usage of damaged or dirty instruments where applicable after sterility.
Limitations and restrictions on reprocessing:
The individual DFU indicates if the useful life of a device might be reduced by the number of
reprocessing cycles. Furthermore, the appearance of defects such as cracks, deformations (bent,
twisted), corrosion, loss of colour coding or marking, are indications that the devices are not able to
fulfil the intended use with the required safety level.
+ Single use marked instruments are not approved for re-use.
+ The water quality has to be convenient to the local regulations especially for the last rinsing step or

with a washer-disinfector.
» Tungsten carbide burs, plastic supports, hand instruments and NiTi instruments are degraded by
Hydrogen Peroxide (H.O,) solution.
NiTi Instruments are degraded if immerged more than 5 minutes in a solution of NaOCI at more than
5%.
Instruments made of aluminium are degraded in presence of caustic soda solutions with mercury salt.
Do not use acid (pH < 6) or alkaline (pH > 8) solutions.
+ The washer-disinfector is not recommended for instruments made of aluminium, tungsten carbide or
carbon steel.
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A. Devices
A3. Contra Angle
A2. Implantable devices
A1. Instruments Following uses
First use
Operation Operating mode Warning
1. |Disassembling - Disassemble the device, if [Silicone stops have to be removed.
2. |Pre-Disinfection |- I'Se(;]auklrgl(ljinstruments - Follow instructions and observe concentrations and immersion
immediately after use in a | times given by the manufacturer (an excessive concentration
detergent and disinfecting | may cause corrosion or others defects on instruments).
solution combined with - The disinfecting solution should be aldehyde free (to avoid
proteolytic enzyme if blood impurities fixation) and without di- or triethanolamines as
possible. corrosion inhibitor.
- Do not use disinfecting solutions containing Phenol or any
products which are not compatible with the instruments (See
general recommendations).
- For visible impurities observed on instruments a pre-cleaning is
recommended by brushing them manually with soft material.
3. [Rinsing - Abundant rinsing (at least |- Use quality water in accordance with local regulations.
1 min) - If a pre-disinfectant solution contains a corrosion inhibitor, it is
recommended to rinse the instruments just before the cleaning.
4a. |Automated - Place the devices in a kit, |- Discard any instruments with large obvious defects (broken,
Cleaning with support or container to bent).
washer-disinfector| avoid any contact between |- Avoid any contact between instruments or posts when placing
instruments or posts. in the washer-disinfector use kits, supports or container. X | X
- Put them in the washer- |- Follow instructions and observe concentrations given by the
disinfector manufacturer (see also general recommendations).
(Ao value > 3000 or, at - Use only approved washer-disinfector according to EN ISO
least 5 min at 90 °C). 15883, maintain and calibrate it regularly.
OR
4b. |[Manual Cleaning |- Place the devices in a kit, |- No visible impurities should be observed on the instruments.
or assisted by an | support or container to - Discard any instruments with large obvious defects (broken,
ultrasonic device | avoid any contact between| bent, and twisted).
instruments. - Follow instructions and observe concentrations and time given
- Immerse in the disinfecting| by the manufacturer (see also general recommendations). X
solution with cleaning - The disinfecting solution should be aldehyde free and without
properties, assisted by di- or triethanolamines as corrosion inhibitor.
an ultrasonic device if
suitable.
5. |Rinsing - Abundant rinsing (at least |- Use quality water in accordance with local regulations.
1 min) - If a disinfecting solution contains a corrosion inhibitor, it
is recommended to rinse the instruments just before the X
autoclaving.
- Dry on a single use non-weaved cloth, or with a drying machine
or filtered compressed air.
6. |Inspection - Inspect devices and sort |- Dirty instruments must be cleaned and disinfected again.
out those with defects. - Discard instruments which show any deformations (bent,
- Assemble the devices twisted), damages (broken, corroded) or defects (loss of colour
(stops) coding or marking) affecting the resistance, the safety or the
performance of the instrument or posts. X | X
- Protect carbon steel bur with corrosion inhibitor before
packaging.
- For Contra Angle: lubricate the device with an adequate spray
before packaging
7. |Packaging - Place the devices in a kit, [- Avoid any contact between instruments or posts during
support or container to sterilization. Use kits, supports or containers.
avoid any contact between|- Check the validity period of the pouch given by the X | X
instruments or posts manufacturer to determine the shelf life.
and pack the devices in - Use packaging which are resistant up to a temperature of 141°C
“Sterilisation pouches”. (286°F) and in accordance with EN ISO 11607.
8. [Sterilization - Steam sterilisation at: - The instruments, posts and the plastic supports must be
134 °C / 273°F during 18 sterilized according to the packaging labelling.
min. - Use only autoclaves that are matching the requirements of EN
13060, EN 285.
- Use a validated sterilisation procedure according ISO 17665
- Respect the maintenance procedure of the autoclave device x| X
given by the manufacturer.
- Use only this recommended sterilization procedure.
- Control the efficiency (packaging integrity, no humidity, colour
change of sterilisation indicators, physico-chemical integrators,
digital records of cycles parameters).
- Traceability of procedure records
9. [Storage - Keep devices in - Sterility cannot be guaranteed if packaging is open, damaged
sterilization packaging in a| or wet. X | x
dry and clean environment|- Check the packaging and the medical devices before using
them (packaging integrity, no humidity and validity period).
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B. Filling material

Operation

Operating mode

Warning

1.

Disinfection

- Immerse the obturation
devices in NaOCI (2,5%
at least) during 5 mn at
ambient temperature.

- Do not use disinfecting solutions containing Phenol or any products which are
not compatible with the treated filling material. (See general recommendation).
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A usage dentaire uniquement

DESINFECTION, NETTOYAGE ET STERILISATION  F

Protocole de stérilisation pour I'instrumentation dentaire et les systémes radiculaires implantables

Préambule
Pour des raisons d’hygiene et de sécurité sanitaire: afin d‘éviter les risques de contamination, toujours bien
nettoyer, désinfecter et stériliser — avant 1° utilisation et avant chaque réutilisation — les instruments non
marqués ,stérile”.
Domaine d’application
La désinfection et la stérilisation avant 1¢ utilisation, ainsi que les protocoles de stérilisation concernant:
A1. Instruments
Instruments de coupe (& main ou motorisés) tels que:
+ Instruments d’endodontie (limes, broches, aléseurs, élargisseurs, fraises d’endodontie);
* Instruments de coupe rotatifs (fraises diamantées, fraises en carbure de tungsténe, forets en acier
inox, fraises en acier carbone, alésoirs).
Instruments d’obturation (fouloirs, évaseurs, compacteurs);
Supports, kits et systémes de rangement des instruments;
Instruments a main et crampons.

A2 Eléments implantables:
Tenons dentino-radiculaires en acier, titane ou fibre de verre.
Supports, kits et systémes de rangement des tenons.

A3 Contre-angle:

B. Matériaux d’obturation: seulement pour la désinfection chimique (pas de stérilisation)
Gutta percha et obturateurs Thermafil.
Exclusion:
« Equipements pour lesquels les instructions de stérilisation figurent déja dans leurs modes d’emploi

respectifs (micromoteurs, localiseurs d’apex et autres appareils.).
* MTA, Glyde et Topseal

Recommandations générales

« Utiliser uniguement une solution désinfectante dont I'efficacité a été approuvée (liste VAH/DGHM,
marquage CE, agrément FDA) et I'utiliser en suivant les instructions d’utilisation figurant dans son
mode d’emploi. Pour les instruments métalliques, il est recommandé d'utiliser une solution nettoyante
et désinfectante qui contienne un agent anticorrosif.
Pour votre propre sécurité, veuillez porter les équipements de protection individuelle requis (gants,
masque et protection oculaire).
La stérilisation du produit avant premiére utilisation et réutilisation est de la responsabilité de
I'utilisateur. De méme, pour le cas ou ce dernier utiliserait des instruments sales et/ou abimés, il en
assumera la aussi I'entiére responsabilité, si applicable aprés avoir été stérilisé.
Limites et restrictions concernant la stérilisation:
Dans chaque mode d‘emploi, il est indiqué si les cycles de stérilisation ont, avec le temps, un
impact ou non sur la durée de vie utile de I'instrument. La présence de défauts tels que fissures,
déformations (insturment plié ou tordu), corrosion, ou disparition du codage couleur ou du marquage,
sont le signe que l'instrument n‘est plus en mesure d‘assumer avec le niveau de fiabilité requis la
fonction pour laquelle il a été congu.
La réutilisation des instruments marqués «a usage unique» n‘est pas autorisée.
La qualité de I‘'eau devra étre conforme a la réglementation locale en vigueur et ce, tout
particulierement concernant I'eau du dernier ringage/l‘eau du désinfecteur
Le peroxyde d’hydrogéne (H.O,) dégrade les fraises au carbure de tungsténe, les supports en
plastique, les instruments a main et les instruments Ni-Ti.
* Ne pas laisser les instruments Ni-Ti plus de 5 minutes dans une solution de NaOCI a plus de 5%.
+ Les solutions a base de soude caustique ou de sel de mercure dégradent les instruments en

aluminium. Ne pas non plus utiliser de solutions acides (pH < 6) ou alcalines (pH > 8).
* Le désinfecteur-laveur est déconseillé pour les instruments en aluminium, carbure de tungsténe ou
acier au carbone.
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Le protocole de stérilisation étape par étape:
A. Systéemes
A3. Contre angle
A2. Systémes implantables
A1. Instrumentation Utilisations suivantes
1ére utilisation
Etape Mode opératoire Mise en garde
1. |Démontage Démonter les systémes si [Bien retirer les stops silicone. X
nécessaire.
2. |Prédésinfection - Apres utilisation, - Bien respecter les concentrations et les temps de trempage
plonger aussitét tous indiqués par le fabricant car une concentration trop élevée
les instruments dans par exemple peut provoquer, entre autres, la corrosion des
une solution détergente | instruments.
et désinfectante, eny - La solution désinfectante devra étre sans aldéhyde afin d’éviter
associant si possible un | la fixation de résidus sanguins. Elle ne devra pas non plus X
enzyme protéolytique. contenir d’agent anticorrosion de type di ou triétahanolamines.
- Ne pas utiliser de solution désinfectante a base de phénol
ou contenant des substances non compatibles avec les
instruments (voir recommandations générales).
- Si vous voyez des salissures sur l'instrument, commencez par
le nettoyer avec une lingette.
3. |Rincage Rincer abondamment - La qualité de 'eau devra étre conforme a la réglementation
(pendant au moins 1 locale en vigueur.
minute). - Si la solution de prédésinfection utilisée contient un agent X
anticorrosion, il est recommandé de bien rincer les instruments
juste avant de les nettoyer.
4a. |Nettoyage - Placer les instruments/ |- Débarrassez-vous des instruments présentant des défauts
automatique avec le| tenons dans un kit, un (instruments cassés ou pliés par exemple).
désinfecteur-laveur | conteneur ou sur un - Placez les instruments/les tenons a l'intérieur du désinfecteur-
support adéquat afin qu'il| laveur en faisant en sorte qu’ils ne se touchent pas. Pour ce
n'y ait pas de contact faire, utiliser les kits, supports ou conteneurs correspondants.
entre les instruments (ou |- Bien suivre les instructions, bien respecter les concentrations
les tenons). indiquées par le fabricant (voir aussi : “Recommandations XXX
- Les introduire ensuite générales »).
dans le désinfecteur- - Le désinfecteur-laveur devra obligatoirement étre conforme a
laveur et les y laisser la norme EN ISO 15883 et faire I'objet d’un entretien et d’'un
pendant au moins 5 min. | étalonnage réguliers.
a 90°C (ou Ao > 3000).
ou
4b. |Nettoyage manuel [- Placer les instruments |- Vous ne devriez plus voir aucune salissure sur les instruments.
avec ou sans dans un kit, un conteneur|- Débarrassez-vous des instruments présentant des défauts
recours aux ou sur un support (instruments cassés, plies ou tordus par exemple).
ultrasons adéquat afin qu’il N’y ait |- Bien suivre les instructions, bien respecter les concentrations
pas de contact entre les | indiquées par le fabricant (voir aussi : « Recommandations
instruments. générales »). X | x
- Les plonger dans une - La solution désinfectante devra étre sans aldhéyde et sans
solution désinfectante agent anticorrosion de type di ou triéthanolamines.
ayant des propriétés
nettoyantes et, si
nécessaire, utiliser les
ultrasons.
5. |Rincage Rincer abondamment - La qualité de 'eau devra étre conforme a la réglementation
(pendant au moains 1 locale en vigueur.
minute). - Si la solution de prédésinfection utilisée contient un agent
anticorrosion, il est recommandé de bien rincer les instruments X | X
juste avant l'autoclavage.
- Pour le séchage, utiliser une serviette en non-tissé, la machine
de séchage ou l'air comprimé (air préfiltré !).
6. |Inspection - Contrbler I'état des - Si des instruments sont encore sales, les renettoyer et les
instruments et se restériliser.
débarrasser de ceux qui |- Débarrassez-vous des instruments présentant des
présentent des défauts. | déformations (instruments pliés ou tordus) ou abimés (cassés,
- Réassembler les attaqués par la corrosion) ou présentant d’autres défauts
instruments (monter les | (comme par exemple la disparition du code couleur, du x| x| x
stops) marquage) pouvant avoir des conséquences sur la résistance,
la fiabilité et/ou les performances du produit
- Avant d’emballer une fraise en acier carbone, la protéger de la
corrosion avec un agent anticorrosion.
- Pour le contre angle, lufrifier I'appareil avec un spray adéquate
avant de I'emballer
7. |Emballage - Placer les systémes dans]- Faire en sorte qu'il n'y ait pas de contacts entre les instruments/
un kit, un conteneur ou les tenons. Pour ce faire, utiliser des kits, des supports, des
sur un support adéquat conteneurs.
afin qu'il n'y ait pas - Bien regarder la date limite de validité du sachet indiquée par le x| x| x
de contact entre les fabricant.
instruments/tenons, et |- Utiliser un emballage pouvant supporter des températures
les emballer dans des jusqu’'a 141°C (286°F) et qui soit conforme a EN ISO 11607.
“sachets de stérilisation”.
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8. |Stérilisation - Stérilisation a la vapeur |- Stériliser les instruments, les tenons et les supports en
a 134°C (273°F) pendant | plastique en suivant bien les instructions qui figurent sur
18 min. I'emballage.
- Utiliser seulement un autoclave qui devra étre conforme aux
normes EN 13060 et EN 285.
- Utiliser un protocole de stérilisation conforme a ISO 11607.
- Effectuer I'entretien et la maintenance de l'autoclave en suivant
bien les instructions du fabricant. x| x| x| x
- Ne pas utiliser d’autres protocoles de stérilisation que celui
indiqué.
- Vérifier que l'efficacité obtenue est correcte (intégrité de
I‘emballage, absence d‘humidité, changement de couleur des
indicateurs de stérlisation, intégrateurs physico-chimiques,
enregistrements numériques des parametres des différents
cycles).
- Garantir la tracabilité des protocoles enregistrés.
9. [Stockage Placer les sachets de - Si 'emballage a été ouvert, endommagé ou mouillé, I'état stérile
stérilisation (avec les des instruments se trouvant a l'intérieur n'est pas garanti. —
instruments a l'intérieur) | Controler I'état de I'emballage et des dispositifs médicaux XX | X|X
dans un endroit sec et avant d‘utiliser ces derniers (intégrité de I'emballage, absence
propre. d‘humidité et date limite de validité).
B. Instrumentation d’obturation
Etape Mode opératoire Mise en garde
1. |Désinfection - Tremper l'instrumentation|- Ne pas utiliser de solution désinfectante a base de phénol ou de
d’obturation dans toute substance non compatible avec le matériau d’obturation (voir :
du NaOCl a 2,5% a Recommandations générales).
température ambiante
pendant 5 mn.
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NUR FUR DEN ZAHNARZTLICHEN GEBRAUCH

DESINFEKTION, REINIGUNG UND STERILISATION (D J

Aufbereitung zahnarztlicher Instrumente und Wurzelstiftsysteme

Vorbemerkung
Aus Grinden der Hygiene und der sanitaren Sicherheit missen alle nicht als ,steril“ gekennzeichneten
Instrumente vor jeder Verwendung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden, um Kontaminationen zu
vermeiden. Dies betrifft sowohl die erste als auch alle weiteren Verwendungen.
Anwendungsbereich
Desinfektion und Sterilisation vor der ersten Verwendung sowie weitere Aufbereitung der folgenden
Produkte:
A1. Instrumente:
Schneideinstrumente (manuell und maschinell), wie:
* Wurzelkanalinstrumente (Feilen, Nadeln, Reamer, Erweiterer, endodontische Bohrer);
* Rotierende Schneideinstrumente (Diamant-, Hartmetall-, Edelstahl-, Kohlenstoffstahl-Bohrer).
Instrumente zur Wurzelkanalftllung (Plugger, Spreader, Kompaktoren).
Stander, Kits und Organisationssysteme fir diese Instrumente.
Handinstrumente und Klemmen.
A2. Stiftsysteme:
Parapulpare Stifte und Wurzelstifte aus Stahl, Titan und Glasfaserkunststoff.
Stander, Kits und Organisationssysteme fiir diese Stifte.
A3. Winkelstiicke:
B. Flllungsmaterialien: Nur chemische Desinfektion (keine Sterilisation)
Guttapercha, Thermafil-Obturatoren.

Ausnahmen
» Gerate wie Motoren, Apexlokalisatoren u.a., bei denen die Angaben zur Aufbereitung in den
jeweiligen Gebrauchsanweisungen enthalten sind.
* MTA, Glyde, TopSeal

Allgemeine Hinweise und Empfehlungen
* Nur eine Desinfektionslésung verwenden, deren Wirksamkeit offiziell geprift wurde (VAH/DGHM-

Listung, CEKennzeichnung, FDA-Zulassung), und die Gebrauchsanweisung des Losungsherstellers
beachten. Fur metallische Instrumente wird empfohlen, eine Reinigungs und desinfektions-Lésung zu
benitzen die ein Korrosionsschutz enthalt.
Zur lhrer eigenen Sicherheit bitte personliche Schutzausristung tragen (Schutzhandschuhe, -brille,
-maske).
 Fur die Sterilitdt der einzelnen Produkte, sowohl beim ersten als auch bei jedem weiteren Gebrauch,
sowie flr eine eventuelle Verwendung beschadigter oder verunreinigter Instrumente gegebenenfalls
nach der Sterilisation tragt der Anwender die Verantwortung
Einschrankungen der Aufbereitbarkeit:
Bitte in der entsprechenden Gebrauchsanweisung nachsehen, ob sich durch vielfache Aufbereitung
eventuell die Lebensdauer des Produkts verklrzt. Auch das Auftreten von Defekten, wie z.B.
Rissen, Verformungen (verbogen, verzogen), Korrosion oder Verlust von Farbcodierungen bzw.
Markierungen, lasst darauf schliel3en, dass das Produkt bei der vorgesehenen Verwendung die
Sicherheitsanforderungen nicht mehr erfiillt.
Als Einmal-Artikel gekennzeichnete Instrumente sind nicht zur Wiederverwendung geeignet.
» Die Wasserqualitdt muss den ortlichen Vorschriften entsprechen, insbesondere beim abschlieRenden
Spullen bzw. bei Gebrauch eines Reinigungs- und Desinfektionsgerats.
Wasserstoffperoxid-Losung (H.O.) greift Hartmetall-, NiTi- und Handinstrumente sowie
Kunststoffstander an.
» NiTi-Instrumente werden angegriffen, wenn man sie langer als 5 Minuten in Uber 5%iger NaOCI-

Lésung einweicht.
* Aluminiuminstrumente werden von Natriumhydroxid-Losungen mit Quecksilbersalzen angegriffen.
Keine sauren (pH < 6) oder alkalischen (pH > 8) Lésungen verwenden.
Instrumente aus Aluminium, Hartmetall oder Kohlenstoffstahl sollten nicht im Reinigungs- und
Desinfektionsgerat behandelt werden.
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A. Instrumente und Stiftsysteme
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A3. Winkelstiicke

A2. Stiftsysteme

A1. Instrumentation Weitere Verwendungen

Erste Verwendung

Vorgang Verfahren Warnhinweise
1. |Auseinander nehmen |- Die Produkte, falls - Silikonstopper missen entfernt werden.
nétig, auseinander
nehmen.
2. |Vordesinfektion - Alle Instrumente - Anleitung des Herstellers sowie Angaben zu Konzentrationen
unmittelbar nach und Einwirkzeiten beachten (zu hohe Konzentrationen kénnen
Gebrauch in einer bei den Instrumenten zu Korrosion oder anderen Defekten
Reinigungs- und fuhren).
Desinfektionslésung, |- Die Desinfektionsldsung sollte aldehydfrei sein (um eine
wenn moglich mit Fixierung von Blutverunreinigungen zu vermeiden) und kein Di-
proteolytischem oder Triethanolamin als Korrosionsinhibitor enthalten.
Enzym, einweichen. |- Keine Desinfektionslésungen verwenden, die Phenol oder
sonstige mit den Instrumenten inkompatible Substanzen
enthalten (siehe Allgemeine Hinweise und Empfehlungen).

- Wenn an den Instrumenten sichtbare Verunreinigungen
anhaften, sollten diese noch vor der Desinfektion mit einer
weichen Burste von Hand entfernt werden.

3. [Spllen - Grundlich spilen - Die Wasserqualitat muss den ortlichen Vorschriften
(mindestens 1 min). entsprechen.

- Wenn die Vordesinfektionslésung einen Korrosionsinhibitor
enthalt, ist es ratsam, die Instrumente direkt vor der Reinigung
zu spilen.

4a. |[Automatische - Instrumente bzw. - Instrumente mit gréReren, deutlich sichtbaren Defekten
Reinigung mittels Stifte in Kit, Stander | (gebrochen, verbogen) entsorgen.
Reinigungs- und oder Behalter - Jeden Kontakt zwischen den Instrumenten bzw.
Desinfektionsgerat geben, damit sie Stiften wahrend der Behandlung im Reinigungs- und
nicht miteinander in Desinfektionsgerat vermeiden. Kits, Stander oder Behalter
Kontakt kommen. verwenden.
- Im Reinigungs-und |- Anleitung und Konzentrationsangaben des Herstellers
Desinfektionsgerat beachten (siehe auch Allgemeine Hinweise und
behandeln (Ao- Empfehlungen).
Wert > 3000 oder - AusschlieRlich ein nach EN ISO 15883 gepriiftes Reinigungs-
mindestens 5 min bei | und Desinfektionsgerat verwenden und dieses regelmafig
90°C). warten und kalibrieren.
ODER
4b. |Rein manuelle - Instrumente bzw. - Die Instrumente sollten keine sichtbaren Verunreinigungen
Reinigung, evtl. Stifte in Kit, Stander | zeigen.
Ultraschallbad oder Behalter - Instrumente mit gréReren, deutlich sichtbaren Defekten
geben, damit sie (gebrochen, verbogen, verzogen) entsorgen.
nicht miteinander in |- Anleitung sowie Konzentrations- und Zeitangaben des
Kontakt kommen. Herstellers beachten (siehe auch Aligemeine Hinweise und
- In Empfehlungen).
Desinfektionslésung |- Die Desinfektionslésung sollte aldehydfrei sein und kein Di-
mit Reinigungs- oder Triethanolamin als Korrosionsinhibitor enthalten.
wirkung einlegen,
falls méglich im
Ultraschallbad.
5. [Spilen - Grindlich spilen - Die Wasserqualitat muss den ortlichen Vorschriften
(mindestens 1 min). entsprechen.

- Wenn die Desinfektionslésung einen Korrosionsinhibitor
enthalt, ist es ratsam, die Instrumente direkt vor dem
Autoklavieren zu spilen.

- Auf einem Einmal-Vliestuch, in einem Trockengerat oder mit
gefilterter Druckluft trocknen.

6. |Kontrolle - Produkte kontrollieren|- Noch verschmutzte Instrumente missen erneut gereinigt und
und alle fehlerhaften | desinfiziert werden.
aussortieren. - Instrumente bzw. Stifte mit Verformungen (verbogen,
- Produkte wieder verzogen), Schaden (gebrochen, korrodiert) oder sonstigen
zusammensetzen Fehlern (Verlust der Farbcodierung oder Kennzeichnung),
(Stopper). die ihre Widerstandsfahigkeit, Sicherheit oder Leistung
beeintrachtigen kdnnen, entsorgen.

- Instrumente aus Kohlenstoffstahl vor der Verpackung mit
einem Korrosionsinhibitor schitzen.

- Winkelstlck: Winkelstlckkopf mit einem entsprechenden Spray
vor der Aufbewahrung schmieren

DFU DESINFECTION, CLEANING & STERILIZATION F19 02 91.X/ 01 /2007 updated 05/2008




o
7. |Verpackung - Instrumente bzw. - Jeden Kontakt zwischen den Instrumenten bzw. Stiften
Stifte in Kit, Stander | wahrend der Sterilisation vermeiden. Kits, Stander oder
oder Behalter Behalter verwenden.
geben, damit sie - Das vom Hersteller angegebene Haltbarkeitsdatum der Hdllen x| x| x
nicht miteinander in kontrollieren, um sicherzugehen, dass sie noch verwendbar
Kontakt kommen, und| sind.
in Sterilisationshdillen |- Die verwendeten Hiillen sollten Temperaturen von bis zu 141°C
verpacken. standhalten und EN ISO 11607 entsprechen.
8. [Sterilisation - Dampfsterilisation: |- Instrumente, Stifte und Kunststoffstander missen gemaf den
18 min bei 134°C Angaben auf dem Verpackungsetikett sterilisiert werden.
(273°F) - Autoklaven mit fraktioniertem Vorvakuum- (bevorzugt) oder mit
Gravitations-Verfahren benutzen (gemat EN 13060, EN 285).
- Gemal ISO 17665 validiertes Sterilisationsverfahren
verwenden.
- Angaben des Herstellers zur Wartung des Autoklavs beachten. X | x| x
- AusschlieBlich das empfohlene Sterilisationsverfahren
anwenden.
- Wirksamkeit kontrollieren (intakte Verpackung, keine
Feuchtigkeit, Farbumschlag von Sterilisationsindikatoren,
physikalisch-chemische Integratoren, digitale Aufzeichnung der
Zyklus-Parameter).
- Verfolgbarkeit des Verfahrensablaufs.
9. |Lagerung - Die Produkte in ihren |- Bei offener, beschadigter oder feuchter Verpackung ist die
Sterilisationshiillen in | Sterilitat der Produkte nicht gewahrleistet.
einer trockenen und |- Verpackung und Produkte vor Gebrauch kontrollieren X | X|X
sauberen Umgebung | (intakte Huille, keine Feuchtigkeit, Haltbarkeitsdatum nicht
aufbewahren. Uberschritten).
B. Fillungsmaterialien
Vorgang Verfahren Warnhinweise
1. |Desinfektion - Fullungsmaterial bei |- Keine Desinfektionsldsungen verwenden, die Phenol oder sonstige mit den
Raumtemperatur 5 behandelten Fullungsmaterialien inkompatible Substanzen enthalten (siehe
min in NaOCI-Lésung | Allgemeine Hinweise und Empfehlungen).
(2,5%) eintauchen.
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Solamente per uso odontoiatrico

DISINFEZIONE, PULIZIA E STERILIZZAZIONE <P

Procedura di disinfezione e sterilizzazione degli strumenti odontoiatrici e dei dispositivi radicolari
impiantabili
Premessa
Ai fini dell'igiene e della sicurezza sanitaria, tutti gli strumenti non marcati “sterili” devono essere puliti,
disinfettati e sterilizzati prima di ogni utilizzo al fine di prevenire qualunque contaminazione. Questo riguarda
sia il primo utilizzo che quelli successivi.
Area di applicazione
Disinfezione e sterilizzazione prima del primo utilizzo e di quelli successivi in caso di:
A1) Strumenti
Strumenti taglienti, manuali o meccanici come:
+ Strumenti endodontici (lime, sonde, reamer, alesatori, frese endodontiche);
+ Strumenti taglienti rotanti (frese diamantate, frese al carburo di tungsteno, frese in acciaio, frese in
acciaio al carbonio, reamer).
Strumenti per otturazione canalare (plugger, spreader, compattatori);
Supporti, kit e sistemi di organizzazione degli strumenti;
Strumenti manuali e pinze.
A2. Dispositivi impiantabili
Perni dentinali e radicolari in acciaio, titanio e perni in fibra di vetro.
Supporti, kit e sistemi di organizzazione per perni.

A3. Contrangoli

B. Materiale d’otturazione: solo disinfezione chimica (nessun processo di sterilizzazione)
Guttaperca, otturatori Thermafil

Eccezioni

+ Attrezzature come micromotori, localizzatori d’apice e altri dispositivi per i quali le procedure di
disinfezione e sterilizzazione sono contenute nelle relative Istruzioni per l'uso.
* MTA, Glyde, TopSeal.

Raccomandazioni generali

» Usare solo soluzioni disinfettanti la cui efficacia sia stata approvata (elenco VAH/DGHM, marcatura
CE, approvazione FDA) e in accordo con le Istruzioni d’'uso del produttore della soluzione
disinfettante. Per gli strumenti metallici, si raccomanda di utilizzare una soluzione detergente e
disinfettante che contenga un agente anticorrosivo.

* Per la sicurezza personale, indossare dispositivi di protezione (guanti, occhiali, maschera).

» Loperatore & responsabile della sterilita del prodotto per il primo e per i successivi utilizzi dello stesso,
cosi come dell’'uso di strumenti sporchi o danneggiati dopo I'avvenuto processo di sterilizzazione.

* Limitazioni e restrizioni:
Le singole Istruzioni d’'uso indicano se la durata del prodotto pud essere ridotta da ripetuti cicli di
pulizia e sterilizzazione. Inoltre, la presenza di difetti come incrinature, deformazioni (piegature,
torsioni), corrosione, perdita della codifica colore o delle marcature indica che il dispositivo non & piu
adatto per essere utilizzato in tutta sicurezza.

* Gli strumenti monouso non devono essere riutilizzati.

 La qualita dellacqua deve essere conforme con le norme locali vigenti, soprattutto per l'ultima fase di
risciacquo o nel caso di lavastrumenti-disinfettori.

« Le frese al carburo di tungsteno, i supporti in plastica, gli strumenti manuali e in NiTi si degradano se
immersi in soluzione a base di perossido di idrogeno (H.O.,).

+ Gli strumenti in NiTi si degradano se immersi per piu di 5 minuti in una soluzione di NaOCI con
concentrazione superiore al 5%.

* Gli strumenti in alluminio si degradano in presenza di soluzioni a base di soda caustica con sali di
mercurio. Non usare soluzioni acide (pH < 6) o alcaline (pH > 8).

* Non si consiglia I'utilizzo di lavastrumenti-disinfettori per strumenti in alluminio, carburo di tungsteno o
acciaio al carbonio.
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Procedura
Dispositivi
A3. Contrangoli
A2. Dispostivi impiantabili
A1. strumenti Utilizzi successivi
Primo utilizzo
Operation Modalita operativa Avvertenze
1. [Smontaggio - Smontare i dispositivi, se |Rimuovere gli stop in silicone X
necessario
2. |Predisinfezione |- Immergere - Seguire le istruzioni e rispettare le concentrazioni e i tempi
immediatamente dopo di immersione forniti dal produttore (una concentrazione
I'uso tutti gli strumenti in eccessiva puod provocare corrosione o altri difetti agli
una soluzione detergente | strumenti).
e disinfettate se possibile |- La soluzione disinfettante non deve contenere aldeide (per
combinata con enzimi evitare che le impurita ematiche si fissino sugli strumenti) né di- X
proteolitici. o trietanolamine come anticorrosivo.
- Non usare soluzioni disinfettanti contenenti fenolo o altri
prodotti che non siano compatibili con gli strumenti (vedere le
Raccomandazioni generali).
- In caso di impurita visibili sugli strumenti, si raccomanda una
pulizia preliminare con una spazzolina morbida.
3. |Risciacquo - Risciacquare - Usare acqua di qualita rispondente alle norme locali vigenti.
abbondantemente (almeno|- In caso di soluzione pre-disinfettante contenente un X
1 minuto) anticorrosivo, si raccomanda di sciacquare gli strumenti appena
prima della pulizia.
4a. |Disinfezione - Posizionare i dispositivi in |- Eliminare gli strumenti con evidenti difetti (rotti, piegati).
automatica con un kit, in un supporto o in |- Evitare qualunque contatto con strumenti o perni durante il loro
lavastrumenti- un contenitore per evitare | inserimento nella lavastrumenti-disinfettore, usare kit, supporti
disinfettori il contatto tra gli strumenti | o contenitori.
o i perni. - Seguire le istruzioni e rispettare le concentrazioni fornite dal X[ X[ X
- Inserirli in una produttore (vedere anche le Raccomandazioni generali).
lavastrumenti-disinfettore |- Usare solo lavastrumenti-disinfettori approvati secondo la
(Valore Ao > 3000 o per norma ISO 15883, ed eseguire una regolare manutenzione.
almeno 5 minuti a 90°C).
o)
4b. |Pulizia manuale |- Posizionare i dispositivi in |- Sugli strumenti non devono essere visibili impurita.
o mediante un kit,in un supporto o in |- Eliminare gli strumenti con evidenti difetti (rotti, piegati o
dispositivo a un contenitore per evitare | deformati).
ultrasuoni il contatto tra gli strumenti. |- Seguire le istruzioni e rispettare i tempi e le concentrazioni
- Immergerli in una fornite dal produttore (vedere anche le Raccomandazioni X | X
soluzione disinfettate e generali).
pulente e, se possibile, - La soluzione disinfettante non deve contenere aldeide né di- o
avvalersi di una vaschetta | trietanolamine come anticorrosivo.
a ultrasuoni.
5. |Risciacquo - Risciacquare - Usare acqua di qualita rispondente alle norme locali vigenti.
abbondantemente (almenoj- In caso di soluzione disinfettante contenente un anticorrosivo,
1 minuto) si raccomanda di sciacquare gli strumenti appena prima X | x

dell'autoclavaggio.
- Far asciugare su un telo monouso, o mediante macchina
asciugatrice o con aria compressa filtrata.

6. |Ispezione

Controllare gli strumenti
ed eliminare quelli con
evidenti difetti.
Ricomporre le parti (stop
in silicone)

- Gli strumenti sporchi devono essere nuovamente puliti e
disinfettati.

- Eliminare gli strumenti con evidenti deformazioni (piegati,
attorcigliati), danni (rotti, corrosi) o difetti (perdita del codice
colore o della marcatura) che possono influenzare la
resistenza, la sicurezza o le prestazioni di strumenti o perni.

- Proteggere le frese in acciaio al carbonio con un anticorrosivo
prima dell'imbustamento.

- Per Contrangoli: lubrificare I'apparecchio con uno spray
adeguato prima dell'imbustamento.

7. |Imbustamento

Posizionare i dispositivi in
un Kit,in un supporto o in
un contenitore per evitare
il contatto tra gli strumenti
o i perni e imbustare in
“Buste di sterilizzazione”.

- Evitare qualunque contatto tra gli strumenti o i perni durante la
sterilizzazione. Utilizzare kit, supporti o contenitori.

- Controllare il periodo di validita della busta indicata dal
produttore per determinarne la durata.

- Usare buste resistenti a temperature fino a 141°C (286°F) e
conformi alla norma ISO 11607.

8. [Sterilizzazione

- Sterilizzare a vapore a:
134°C (273°F) per 18
minuti.

- Gli strumenti, i perni ed i supporti in plastica devono essere
sterilizzati secondo quanto indicato sull’etichetta dell'imballo.

- Usare autoclavi secondo le norme EN 13060, EN 285.

- Applicare una procedura di sterilizzazione validata secondo la
norma ISO 17665.

- Rispettare la procedura di manutenzione dell’autoclave indicata
dal produttore.

- Seguire solo le procedure di sterilizzazione indicate.

- Controllare I'efficienza (integrita della busta, no umidita,
variazione di colore degli indicatori di sterilizzazione, integratori
fisico-chimici, registrazione digitale dei parametri dei cicli).

- Registrare la tracciabilita della procedura.
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9. [Stoccaggio Conservare gli strumenti |- La sterilita non puo essere garantita in caso di busta aperta,
nelle buste di sterilizzazione| danneggiata o umida. x| x| x| x
in ambiente pulito e - Controllare la busta e | dispositivi prima di utilizzarli (integrita
asciutto. della busta, no umidita e periodo di validita).
B. Materiale d’otturazione
Operazione Modalita operativa Avvertenze
1. |Disinfezione - Immergere i dispositivi - Non usare soluzioni disinfettanti contenenti fenolo o altri prodotti che non
di otturazione in NaOCI siano compatibili con il materiale d’otturazione (vedere le Raccomandazioni
(2,5%) per5mn a generali).
temperatura ambiente.
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SOLO PARA USO DENTAL

DESINFECCION, LIMPIEZA Y ESTERILIZACION <«

Procedimiento de acondicionamiento de los instrumentos dentales y de los productos de
colocacion intrarradicular.

Introduccién
Por motivos de higiene y de seguridad sanitaria, cualquier instrumento que no esté etiquetado como “estéril”
debe ser limpiado, desinfectado y esterilizado antes de cada uso, para prevenir cualquier contaminacion.
Esto es aplicable tanto al primer uso como a los sucesivos.
Area de aplicacion
Desinfeccion y esterilizacion antes del primer uso y en los procedimientos de reutilizacién
A1) Instrumentos
Instrumentos cortantes (manuales 0 mecéanicos) como:
* Instrumentos endoddncicos (limas, tiranervios, ensanchadores, fresas endodoncicas, insertos
ultrasoénicos);
+ Instrumentos cortantes rotatorios (fresas de diamante, fresas de carburo de tungsteno, taladros de
acero inoxidable, fresas de acero al carbono).
Instrumentos de obturacién del conducto radicular (Atacadores, espaciadores, compactadores);
Soportes, kits y sistemas de organizacién de instrumentos;
Instrumentos manuales y grapas (clamps)
A2) Dispositivos implantables
Postes dentinarios y radiculares de acero, titanio y fibra de vidrio.
Soportes, kits y sistemas de organizacion de los postes.
A3) Contra angulos
B) Material de Obturacién: Sélo desinfeccién quimica (No esterilizacion)
Gutapercha, Obturadores de Thermafil.
Exclusion
» Equipamiento, como motores, localizador de apices y otros aparatos con procedimientos de

reutilizacién incluidos en las Instrucciones de Uso especificas.
* MTA, Glyde, Topseal.

Recomendaciones generales

« Utilizar soluciones desinfectantes aprobadas por su eficacia (Incluidas en la lista VAH/DGHM, con la
marca CE o aprobadas por la FDA) y en concordancia con las instrucciones de uso del fabricante de
la solucién desinfectante. Para los instrumentos metalicos, se recomienda utilizar una solucién que
limpie y desinfecte, y que contenga un agente anticorrosivo.

» Por su propia seguridad, utilice un equipo de proteccion personal (Guantes, mascara y gafas)

+ El usuario es el responsable de la esterilidad del producto desde el primer uso y posteriores, asi
como de la utilizacion de instrumentos dafnados o sucios, cuando sea necesaria su esterilizacion
posterior.

* Restricciones y limitaciones de reutilizacién:

Las instrucciones individuales indican si la vida util de un articulo deberia de reducirse por el nimero
de ciclos de reutilizacion. Ademas, la aparicién de defectos tales como, grietas, deformaciones
(elongaciones, torceduras), corrosion, pérdida del cédigo de color o marcado, son indicaciones de
que los instrumentos no estan en condiciones de ser usados con el requerido nivel de seguridad.

* Los instrumentos marcados como de un solo uso, no deben ser reutilizados.

+ La calidad del agua ha de cumplir las normativas locales, especialmente cuando se utiliza en el
ultimo enjuague o con una termodesinfectadora.

+ Las fresas de carburo de tungsteno, soportes de plastico, instrumentos manuales e instrumentos NiTi
se degradan con soluciones de Peroxido de Hidrégeno (H.O,).

* Los instrumentos de NiTi se degradan si se sumergen durante mas de 5 minutos en una solucion de
NaOCI en concentraciones superiores al 5%.

* Los instrumentos de aluminio se degradan en presencia de soluciones de sosa caustica con sales de
mercurio. No usar soluciones acidas (pH < 6) o alcalinas (pH > 8).

+ La termodesinfeccién no esta recomendada en instrumentos de aluminio, de carburo de tungsteno o
de acero al carbono
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Procedimiento paso a Paso
Aparatos
\A3. Contra angulos
A2. Dispositivos implantables
\A1. Instrumentos Siguientes usos
Primer uso
Operacion Modo de operar \Advertencia
1. |Preparacion Desmontar el aparato, si es |Retirar los topes de silicona
necesario X
2. |Descontaminacidén|- Si es posible, sumergir - Seguir las instrucciones y observar concentraciones y tiempos
todos los instrumentos de inmersién dados por el fabricante (una concentracion
inmediatamente después excesiva puede causar corrosion u otros defectos en los
de su uso en una solucién | instrumentos).
desinfectante combinada |- La solucién desinfectante no debe contener aldehidos
con enzimas proteoliticas, | (para evitar la fijacién de impurezas de la sangre), ni di o
trietanolaminas como inhibidores de la corrosion X
- No usar solucion desinfectante que contenga fenol o cualquier
otro producto que no sea compatible con los instrumentos (Ver
las recomendaciones generales).
- Para impurezas visibles en los instrumentos se recomienda
una pre-lavado con cepillado manual de los mismos con un
material suave.
3. |Aclarado Utilizar agua abundante, al |La calidad del agua ha de cumplir la normativa local.
menos 1 minuto Si se utiliza una solucién pre-desinfectante que contenga X
inhibidores de la corrosion se recomienda aclarar los
instrumentos antes de proceder a su limpieza
4a. |Limpiezay - Colocar los instrumentos |- Descartar cualquier instrumento con defectos importantes
termodesinfeccion| en un kit, soporte o (rotos, doblados).
automaticas contenedor para prevenir |- Evitar cualquier contacto entre los instrumentos o los
cualquier contacto entre postes al colocarlos en kits, soportes o contenedores de la
ellos termodesinfectadora.
- Ponerlos en un - Seguir las instrucciones y observar las concentraciones dadas XXX
9 y
desinfectante térmico por el fabricante (Consultar las recomendaciones generales).
(durante al menos 5 min a |- Usar sélo termodesinfectadoras que cumplan la normativa
90°C). o Ao valor > 3000). | EN ISO 15883, realizando su mantenimiento y calibrado
regularmente
o
4b. |Limpieza ymanual |- Colocar los instrumentos |- No deben aparecer impurezas en los instrumentos
o0 combinada en un kit, soporte o - Descartar cualquier instrumento con defectos importantes
con cubas de contenedor para prevenir (rotos, doblados o torcidos).
ultrasonidos cualquier contacto entre los|- Seguir las instrucciones y respetar las concentraciones y los
mismos. tiempos recomendados por el fabricante (ver también las
- Sumergirlos en una recomendaciones generales). X | X
solucién desinfectante con |- La solucion desinfectante no contendra aldehidos, ni tampoco
propiedades limpiadoras, di o trietanolaminas como inhibidores de la corrosién
en combinacién con una
cuba ultrasoénica, si es
posible.
5. |Aclarado Aclarar abundantemente (Al |La calidad del agua ha de cumplir la normativa local.
menos durante 1 minuto) Si la solucion desinfectante contiene un inhibidor de la corrosién,
se recomienda aclararlos, antes de introducirlos en el autoclave X | X
Secarlos con un pafio liso descartable, o con una secadora o
con aire comprimido filtrado
6. |Inspeccion - Inspeccionar los - Los instrumentos sucios deben ser limpiados y desinfectados
instrumentos y descartar otra vez.
aquellos con defectos. - Descartar los instrumentos que presenten cualquier
- Montar los instrumentos deformacioén (doblados, torcidos), dafio (roturas, corrosién) o
(topes de silicona) defecto (perdida del codigo de color o marcado) que afecten a
la resistencia, la seguridad o el funcionamiento del instrumento X | XX
o poste
- Antes del empaquetado proteger las fresas de acero al carbén,
con inhibidores de la corrosion.
Lubricar los contra angulos con un espray adecuado antes de
empaquetarlos
7. |Empaquetado Colocar los instrumentos en |- Comprobar el periodo de caducidad dado por el fabricante de
un Kit, soporte o contenedor | la bolsa, para determinar su vida util.
para prevenir cualquier - Usar sistemas de empaquetado resistentes a temperaturas de x| x Ix
contacto entre ellos, y 141°C (286°F) y que cumplan la normativa EN 1SO 11607.
empagquetarlos en “Bolsas
de esterilizacion”
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8. |Esterilizacion - Esterilizacion al calor - Los instrumentos y los soportes de plastico deben ser
a:134°C (237°F) durante esterilizados de acuerdo con la etiqueta del empaquetado.
18 min. - Usar autoclaves que cumplan la normativa EN 13060, EN 285
- Usar procedimientos de esterilizacién de acuerdo con la norma
ISO 17665
- Llevar a cabo las labores de mantenimiento recomendadas por
el fabricante del autoclave. X X X
- Usar solo este procedimiento de esterilizacion.
- Controlar la eficacia (Integridad del empaquetado, ausencia
de humedad, cambios colorimétricos de los indicadores,
integradores fisico-quimicos, documentacion digital de los
parametros de cada ciclo)
- Trazabilidad de las documentaciones de los procedimientos
9. |Almacenamiento |Mantener los instrumentos |- La esterilidad no se puede garantizar si la bolsa esta abierta,
en sus bolsas de dafada o humeda
esterilizacién en un ambiente/Comprobar la integridad de la bolsa y los instrumentos médicos | X X X
seco y limpio antes de usarlos (Integridad de la bolsa, ausencia de humedad y
periodo de validez)
B. Material de Obturacion
Operacion Modo de operar \Advertencia
1. |Desinfeccion - Sumergir el material de - No usar soluciones desinfectantes que contengan fenol o cualquier producto
obturacion en NaOCI (al que no sea compatible con los instrumentos (Ver recomendaciones
2.5%, como minimo), generales).
durante 5 min, a
temperatura ambiente.
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UITSLUITEND VOOR TANDHEELKUNDIG GEBRUIK

DESINFECTIE, REINIGING EN STERILISATIE [ NLJ

Sterilisatieprocedure voor tandheelkundige instrumenten en implanteerbare wortelsystemen

Woord vooraf

Uit hygiénische en sanitaire veiligheidsoverwegingen moeten alle instrumenten die niet als ‘steriel’ zijn
gemerkt voor elk gebruik worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd om elke besmetting te
voorkomen. Dit geldt zowel voor de eerste keer dat ze worden gebruikt als voor elk volgend gebruik.

Toepassingsgebied
Desinfectie en sterilisatie voorafgaand aan het eerste gebruik en hergebruikprocedures voor:

A1. Instrumenten:
Snijdende instrumenten, (handinstrumenten en motorisch aangedreven instrumenten) zoals:
» Endodontische instrumenten (vijlen, sondes, ruimers, verbreders, endodontische boren, ultrasone
tips);
* Roterende snijdende instrumenten (diamantboren, hardmetaal boren, roestvrijstalen boren,
koolstofstaal boren, vijlen);
Wortelkanaalvulinstrumenten (pluggers, spreaders, compactors);
Houders, sets en organisatiesystemen voor instrumenten;
Handinstrumenten en klemmen.

A2. Implanteerbare systemen:
Dentine- en wortelstiften vervaardigd uit staal, titanium en glasvezel.
Houders, sets en organisatiesystemen voor de stiften.

A3. Hoekstuk:
B. Vulmaterialen: Uitsluitend chemische desinfectie (geen sterilisatie)
Guttapercha, Thermafil-Obturatoren.

Uitzonderingen
+ Uitrustingen zoals motoren, micromotoren, apex locators en andere toestellen waarbij de
sterilisatieprocedure voor hergebruik is beschreven in de respectievelijke gebruiksaanwijzing.
* MTA, Glyde, TopSeal.

Uitzonderingen

+ Uitrustingen zoals motoren, micromotoren, apex locators en andere toestellen waarbij de
sterilisatieprocedure voor hergebruik is beschreven in de respectievelijke gebruiksaanwijzing.

* MTA, Glyde, TopSeal.Algemene aanbeveling

* Gebruik uitsluitend desinfectantia die om hun doeltreffendheid zijn goedgekeurd (VAD/DGHM-lijst,
CEmarkering, FDA goedkeuring) en op de wijze als aangegeven in de gebruiksaanwijzing van de
fabrikant. Voor alle metalen instrumenten wordt aanbevolen een reinigende en desinfecterende
oplossing te gebruiken die een corrosiewerend middel bevat.

» Draag voor uw eigen veiligheid persoonlijke beschermende uitrusting (handschoenen, bril, masker).

» De gebruiker is verantwoordelijk voor de steriliteit van het product bij het eerste en elk volgend
gebruik alsook voor het gebruik van beschadigde of vuile instrumenten, ook indien toegepast na
sterilisatie.

+ Limieten en restricties bij hergebruik:

In elke gebruiksaanwijzing wordt vermeld of de sterilisatiecycli mettertijd een impact hebben of niet op
de nuttige levensduur van het instrument.

Voorts is het optreden van defecten zoals barsten, vervormingen (verbogen of getordeerd instrument),
corrosie, vervagen van de kleurcodering of markeringen, een indicatie dat het instrument niet meer
geschikt is om op een veilige manier te worden gebruikt.

+ Instrumenten die zijn gemerkt als zijnde voor eenmalig gebruik mogen niet worden hergebruikt.

+ De kwaliteit van het water moet voldoen aan de plaatselijke van kracht zijnde voorschriften,
voornamelijk bij de laatste spoeling of bij gebruik van een thermodesinfector.

« Hardmetaalboren, houders van kunststof, handinstrumenten en NiTi-instrumenten worden door een
waterstofperoxideoplossing (H.O.) beschadigd.

+ NiTi instrumenten worden beschadigd als zij langer dan 5 minuten in een oplossing van meer dan 5%
NaOCI worden ondergedompeld.

* Oplossingen op basis van caustische soda met kwikzout beschadigen de aluminium instrumenten.
Gebruik geen zure (pH < 6) of alkalische (pH > 8) oplossingen.

» Het gebruik van een thermodesinfector wordt niet aanbevolen voor aluminium, hardmetalen en
koolstofstalen instrumenten.
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Stap-voor-stap procedure
A. Apparaten, instrumenten e.d.

A3. Hoekstuk
A2. Implanteerbare systemen
A1. Instrumenten Volgend gebruik
Eerste gebruik
Bewerking Werkwijze Waarschuwing
1. |Demonteren - Demonteer zonodig [-Siliconenstops dienen te worden verwijderd.
de instrumenten.
X
2. |Predesinfectie - Dompel direct - Volg de instructies en let op de concentraties en immersietijden
na gebruik alle zoals die door de fabrikant zijn opgegeven (een te sterke
instrumenten in concentratie kan corrosie of andere defecten aan de
een reinigende en instrumenten veroorzaken).
desinfecterende - De desinfecterende oplossing moet aldehydevrij zijn (om het
oplossing, zo mogelijk| fixeren van bloedverontreinigingen te voorkomen) en mag geen
gecombineerd met di- of tri-ethanolamines als corrosie-inhibitor bevatten. X
een proteolytisch - Gebruik geen fenol bevattend desinfectans of een ander niet
enzym. met de instrumenten compatibel product (zie de algemene
aanbevelingen).
- Bij zichtbare verontreiniging op instrumenten wordt een
voorafgaande reiniging aanbevolen door deze manueel met
zacht materiaal te borstelen.
3. |Spoelen - Overvloedig spoelen [- Gebruik water van goede kwaliteit overeenkomstig de
(tenminste 1 minuut). | plaatselijke van kracht zijnde voorschriften.
- Als de predesinfecterende oplossing een corrosie-inhibitor X
bevat, wordt aanbevolen de instrumenten viak voor het reinigen
te spoelen.
4a. |Automatisch reinigen |- Plaats de - Verwijder instrumenten met grote duidelijke defecten (gebroken
met thermodesinfe ctor | instrumenten in verbogen).
een set, houder - Vermijd bij het plaatsen in de thermodesinfector elk contact
of container om tussen instrumenten en stiften. Gebruik hiervoor de sets,
contact tussen de houders of overeenstemmende containers.
instrumenten of - Volg de instructies en let op de concentraties zoals door de x| x| x| x
stiften te voorkomen. | fabrikant aangegeven (zie ook de algemene aanbevelingen).
- Plaats ze in de - Gebruik enkel een volgens EN ISO 15883 goedgekeurde
thermodesinfector thermodesinfector. Onderhoud en kalibreer deze regelmatig.
(Ao factor > 3000 of
gedurende tenminste
5 min. bij 90 °C).
OF
4b. |Handmatig reinigen of |- Plaats de - Er mag geen zichtbaar vuil op de instrumenten te zien zijn.
met behulp van een instrumenten in - Verwijder instrumenten met grote duidelijke defecten (gebroken
ultrasoonbad een set, houder of verbogen, getordeerd).
container om elk - Volg de instructies en let op de concentraties en tijdsduur
contact tussen de zoals door de fabrikant aangegeven (zie ook de algemene
instrumenten te aanbevelingen).
voorkomen. - De desinfecteeroplossing dient aldehydevrij te zijn en geen diof| X | X | X
- Dompel ze in de tri-ethanolamines als corrosie-inhibitor te bevatten.
reinigende en
desinfecterende
oplossing, al dan niet
met behulp van een
ultrasoonbad.
5. |Spoelen - Overvloedig spoelen |- Gebruik water van goede kwaliteit overeenkomstig de
(tenminste 1 minuut). | plaatselijke van kracht zijnde voorschriften.
- Als een desinfecterende oplossing een corrosie-inhibitor bevat,
wordt aanbevolen de instrumenten vlak voor het autoclaveren | X | X | X
te spoelen.
- Droog op een niet-geweven doek voor eenmalig gebruik, of
gebruik een droogmachine of gefilterde samengeperste lucht.
6. |Inspectie - Inspecteer de - Vuile instrumenten moeten worden gereinigd en opnieuw
instrumenten en worden gedesinfecteerd.
verwijder deze met |- Verwijder instrumenten die vervormingen (gebogen,
defecten. getordeerd), beschadigingen (gebroken, gecorrodeerd) of
- Assembleer de defecten (verlies van kleurcodering of markeringen) vertonen
instrumenten (stops) | die de weerstand, veiligheid of de prestatie van het instrument | X| X | X | X
of stift beinvioeden.
- Bescherm een koolstofstalen boor met een corrosie-inhibitor
alvorens ze in te pakken.
- Voor hoekstuk: smeer het instrument met een adequate spray
vooraleer te verpakken.
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7. |Verpakking - Plaats de - Vermijd elk contact tussen instrumenten of stiften tijdens de
instrumenten in sterilisatie. Gebruik sets, houders of containers.
een set, houder of - Controleer de vervaldatum van de zak opgegeven door de
container om elk fabrikant,om de bewaartermijn vast te stellen.
contact tussen de - Gebruik verpakkingsmateriaal dat bestand is tegen een x| x| x| x
instrumenten of temperatuur tot 141°C (286°F) en dat voldoet aan EN ISO
stiften te voorkomen | 11607.
en verpak alle
instrumenten in
“sterilisatiezakken”.
8. [Sterilisatie - Stoomsterilisatie - De instrumenten, stiften en de kunststof houders moeten
aan: 134 °C (273°F) | worden gesteriliseerd volgens de aanwijzingen op de
gedurende 18 min. verpakking.
- Gebruik enkel autoclaven die voldoen aan de EN 13060, EN
285 vereisten.
- Gebruik een sterilisatieprocedure conform de ISO 17665.
- Houd u aan de onderhoudsprocedure van de autoclaaf zoals
aangegeven door de fabrikant. X X|X|X
- Pas uitsluitend de opgegeven sterilisatieprocedure toe.
- Controleer de efficiéntie (verpakkingsintegriteit, afwezigheid
van vocht, kleurwijziging van de sterilisatie-indicatoren,
fysicochemische integratoren, numerieke registratie van de
parameters van de verschillende cycli).
- Opspoorbaarheid garanderen van het verloop van de
procedures.
9. |Opslag Bewaar de - Steriliteit kan niet worden gegarandeerd als de verpakking
instrumenten in open, beschadigd of nat is.
sterilisatiezakken in - Controleer de verpakking en de medische instrumenten X[ X[ X| X
een droge en reine alvorens ze te gebruiken (integriteit van de verpakking,
plaats. afwezigheid van vocht en vervaldatum).
B. Vulmateriaal
Bewerking Werkwijze Waarschuwing
1. |Desinfectie Dompel het Gebruik geen phenol bevattende desinfecterende oplossingen of producten die
vulmateriaal gedurende|niet met het vulmateriaal compatibel zijn (zie de algemene aanbevelingen).
5 min. in NaOCI (2,5%)
op kamertemperatuur.
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ABSOLUT KUN TIL ODONTOLOGISK ANVENDELSE

DESINFEKTION, RENGORING OG STERILISATION [ DK

Genanvendelsesprocedurer for dentale instrumenter og implanterbare rodstifter.

Forord

Af hygiejnemaessige og sikkerhedsmaessige arsager skal alle instrumenter, der ikke er maerket "sterile”,
renggres, desinficeres og steriliseres inden enhver anvendelse i munden for at forhindre kontaminering.
Dette geelder for den fgrste anvendelse savel som alle senere anvendelser.

Geelder for

Desinfektions- og steriliseringsprocedurer inden farste anvendelse og efter enhver senere anvendelse vedr.:

A1. Instrumenter:
Skaerende instrumenter (manuelle eller mekaniske) sa som:
+ Endodontiske instrumenter (rodfile, extirpationsnale, reamere, udvidere, endodontiske bor og
ultralydsspidser);
* Roterende skeerende instrumenter (diamantbor, hardmetalbor, rustfrie stalbor og kulstofstalbor).
Instrumenter til rodfyldning (stoppere, spreaders og kondensatorer).
Standere, saet og systemer til organisering af instrumenter.
Handinstrumenter og klammer.

A2. Implanterbare rodstifter:
Parapulpale stifter og rodkanalstifter af stal, titanium og glasfiber.
Standere, saet og systemer til organisering af rodstifter.
A3. Vinkelstykker:
B. Rodfyldningsmaterialer: Kun kemisk desinfektion (ingen sterilisation)
Guttaperka, Thermafil obturatorer.
Geelder ikke for
+ Udstyr som motorer, apexlokatorer og andre apparater for hvilke rengarings-, desinfektions- og

sterilisationsprocedurer er inkluderet i brugsanvisningerne for de enkelte apparater.
+ MTA, Glyde, TopSeal

Generelle anbefalinger
* Anvend udelukkende desinfektionsmidler, der er godkendt for effektivitet (VAH/DGHM-listede,

CEmeerkede, FDA-godkendte) iht. producentens brugsanvisningen for desinfektionsopl@sningen. Det

anbefales at anvende desinfektions- og renggringsmidler, der heemmer rust.

Af hensyn til egen sikkerhed bgr anvendes passende personlige veernemidler (handsker,

beskyttelsesbriller og mundbind).

* Brugeren er til enhver tid ansvarlig for steriliteten af de anvendte produkter, bade ved
forstegangsanvendelse og ved enhver senere anvendelse, ligesom brugeren er ansvarlig for, at
anvendte instrumenter ikke er beskadigede eller snavsede, nar de anvendes efter sterilisation.

» Begraensninger og restriktioner vedr. genanvendelsesprocedurer:

Den individuelle brugsanvisning angiver, hvorvidt et produkts levetid forkortes afheaengig af antallet af

desinfektions- og steriliseringsprocedurer. Yderligere er det sadan, at fremkomsten af defekter, revner,

deformationer (bgjede, vredne), korrosioner og tab af farvekodning/-maerkning er signaler om at
produkterne ikke lezengere er i stand til med tilstraekkelig sikkerhed at opfylde kravene til den tiltaenkte
anvendelse.

Instrumenter markeret med “single use” (til engangsbrug) ma ikke genanvendes.

Vandkvaliteten skal vaere passende iht. lokale retningslinier, specielt til den sidste skylning eller til

brug i dental opvaskemaskine.

Hardmetalbor, plaststandere, handinstrumenter og Ni-Ti-instrumenter nedbrydes af brintoverilte

(H.O.)- oplgsninger.

+ Ni-Ti-instrumenter beskadiges, hvis de nedsaenkes i NaOCl-oplagsninger i hgjere koncentrationer end
5% i mere end 5 minutter.

» Aluminiuminstrumenter nedbrydes ved kontakt med oplgsninger af kaustisk soda med kviksglvsalte.

Anvend ikke sure (pH < 6) eller alkaliske (pH > 8) oplgsninger.

Det anbefales ikke at rengere instrumenter fremstillet af aluminium, hardmetal og kulstofstal i dental

opvaskemaskine.
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Trin-for-trin procedure
A. Anordninger
A3. Vinkelstykker
A2. Implanterbare anordninger
A1. Instrumenter Efterfolgende anvendelser
Farste anvendelse
Procedure Fremgangsmade Advarsler
1. |Adskillelse - Adskil om ngdvendigt |- Silikonsstopringe skal afmonteres
tingene X
2. |Praedesinfektion - Nedseenk - Folg anvisningerne og vaer opmaerksom pa de koncentrationer
instrumenterne og tidsangivelser, som er angivet af producenten (en for
umiddelbart efter hgj koncentration kan medfgre skader pa materialer og
brug i et rengarings-/ | instrumenter).
desinfektionsmiddel. |- Desinfektionsmidlet ma ikke indeholde aldehyd (for at forhindre
Om muligt med et fiksering af blodpletter) eller di- eller triethanolaminer som
proteolytisk enzym. korrosionshaemmere. X
- Anvend ikke desinfektionsmidler, der indeholder fenol eller
et produkt, som ikke er forligeligt med instrumenterne (se
generelle anbefalinger).
- Hvis der er synlige urenheder pa instrumenterne anbefales
en initial rengering, ved manuelt at skrubbe dem med en blgd
berste.
3. [Skylning Skyl i rigelige - Anvend vand med vandkvalitet iht. lokale retningslinier.
maengder vand (i - Hvis et preedesinfektionsmiddel indeholder X
mindst 1 minut) korrosionshaemmere anbefales det at skylle instrumenterne
umiddelbart inden renggringen.
4a. |Automatiseret - Placer tingene i et - Kassér knaekkede og bgjede instrumenter.
renggring i detal seet, stander eller - Undga kontakt mellem instrumenterne/stifterne, nar de
opvaskemaskine beholder for at undga | anbringes i en dental opvaskemaskine anvendes saet, standere
kontakt mellem eller beholdere.
instrumenter eller - Falg anvisningerne og vaer opmaerksom pa koncentrationerne
rodstifter. angivet af fabrikanten (se ogsa de generelle anbefalinger). x| x| x
- Placer dem - Anvend en godkendt dental opvaskemaskine iht. EN ISO
i en dental 15883, vedligehold og kalibrer regelmeessigt.
opvaskemaskine (Ao
veerdi >3000 eller i
mindst 5 minutter ved
90°C)
Ao
4b. |[Manuel renggring evt. |- Placer tingene i et - Der ma ikke efterlades synlige urenheder pa instrumenterne.
med anvendelse af saet, stander eller - Kassér kneekkede, bgjede og vredne instrumenter.
ultralydsrensekar beholder for at undga |- Fglg anvisningerne og veer opmaerksom pa koncentrationerne
kontakt mellem og tidsangivelserne angivet af fabrikanten (se ogsa de
instrumenter eller generelle anbefalinger).
rodstifter. - Desinfektionsmidlet ma ikke indeholde aldehyd eller di- eller X |
- Nedszenk dem i triethanolaminer som korrosionshaemmere.
et rengerings-/
desinfektionsmiddel
gernei et
ultralydsrensekar hvis
muligt.
5. [Skylning - Skyl i rigelige - Anvend vand med vandkvalitet iht. lokale retningslinier.
maengder vand (i - Hvis et desinfektionsmiddel indeholder korrosionsheemmere
mindst 1 minut) anbefales det at skylle instrumenterne umiddelbart inden x| X
rengeringen.
- Lad terre pa en engangs ikke veevet klud, eller i terreapparat
eller vha. luftpableesning.
6. [Inspektion - Inspicer tingene og |- Snavsede instrumenter skal renggres og desinficeres igen.
frasorter dem, som |- Kassér ethvert instrument, der udviser deformation (bgjede
har defekter. eller vredne), skader (braekkede eller korroderede) eller andre
- Saml tingene, monter | defekter (mistet farvekodning/-markering), som influerer
silikonestops pa instrumenternes/stifternes sikkerhed, holdbarhed eller x| x| x
anvendelse i gvrigt.
- Beskyt bor af kulstofstal med en korrosionshaemmer inden
pakning.
- Vinkelstykker: Smgr instrumentet med en passende spray
inden pakning.
7. |Pakning - Placer tingene i et - Undga kontakt mellem instrumenterne/rodstifterne under
seet, stander eller autoklaveringen. Anvend seet, standere eller beholdere.
beholder for at undga |- Kontroller den holdbarhedsperiode, der er angivet af
kontakt mellem posefabrikanten, for at fastlaegge holdbarheden. X| X | X
instrumenter eller - Anvend autoklaveposer som kan modsta autoklavering ved
rodstifter og pak dem | 141°C i overensstemmelse med EN ISO 11607.
i autoklaveposer
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8. [Sterilisation -- Autoklaver ved: - Instrumenter, stifter og plaststandere skal steriliseres i
134°C (273°F)i 18 overensstemmelse med angivelsen pa etiketten.
minutter. - Anvend vakuumautoklave (iht. EN 13060, EN 285).
- Anvend en dokumenteret steriliseringsprocedure iht. ISO
17665
- Respekter vedligeholdelsesprogrammet for autoklaven, som
angivet af producenten. X | X|X
- Anvend kun de her angivne steriliseringsprocedurer.
- Kontroller effektiviteten (autoklaveposen skal veere hel, den
ma ikke indeholde fugt og den ma ikke have overskredet
holdbarhedsdatoen, farveindikatorer skal have undergaet den
rigtige farveaendring og fysio-kemiske integratorer og digitale
registreringer af cyclus skal udvise korrekt).
9. [Opbevaring - Opbevar tingene - Steriliteten kan ikke garanteres hvis autoklaveposen er aben,
steriliseret i beskadiget eller vad.
autoklaveposerne i et |- Kontroller pakningen og indholdet inden brug (autoklaveposen X | XX
tort og rent miljg. skal veere hel, den ma ikke indeholde fugt og den ma ikke have
overskredet holdbarhedsdatoen).
B. Fyldningsmateriale
Procedure Fremgangsmade Advarsel
1. |Desinfektion - Nedsaenk - Anvend ikke et desinfektionsmiddel, der indeholder fenol eller et produkt, som
obturationsmaterialet | ikke er forligeligt med obturationsmaterialet (se generelle anbefalinger).
i NaOCI (2,5%)
i 5 min. ved
rumtemperatur.
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Tarkoitettu ehdottomasti ainoastaan hammaslaéketieteelliseen kaytt66n

DESINFIOINTI, PUHDISTUS JA STERILOINTI CFIN]

Hammashoidon instrumenttien ja kudokseen kiinnitettavien juurenhoitovilineiden huoltotoimenpiteet

Esipuhe
Kaikki instrumentit, joissa ei ole merkintaa “Steriili”, on hygienian ja tartuntaturvallisuuden vuoksi
puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava ennen jokaista kayttokertaa kontaminaation valttamiseksi. Tama
koskee seka ensimmaista etta jokaista seuraavaa kayttokertaa.
Ohjeen soveltamisalue
Desinfiointi ja sterilointi ennen ensimmaista kayttokertaa, seka uudelleenkasittely seuraavien valineiden
osalta:
A1. Instrumentit:
Leikkaavat instrumentit, (kasi- ja moottorikayttoiset), kuten:
« Endodonttiset instrumentit (viilat, reamerit ja vastaavat, sekd endodonttiset porat, ultradanikarjet );
+ Pyodrivat leikkaavat instrumentit (timanttiporat, kovametalliporat, ruostumattomat terasporat,
hiiliterasporat,
Juurikanavan tayttoon kaytettavat instrumentit (lateraalikondensaattorit, tdppaimet yms).
Telineet, lajitelmien pitimet ja vastaavat;
Kasi-instrumentit ja klammerit.
A2. Kudokseen kiinitettavat valineet:

Teraksestd, titaanista ja lasikuidusta valmistetut juurikanava- ja parapulpaalinastat.
Nastojen telineet, lajitelmien pitimet ja vastaavat.

A3. Kulmakappale:

B. Taytemateriaalit: Vain kemiallinen desinfektio (ei sterilointia)
Guttaperkka, Thermafil tdytemateriaalit.

Poikkeukset
* Moottorit, apexmittarit ja muut valineet, joiden yllapitotoimenpiteet sisaltyvat laitekohtaisiin
kayttoohjeisiin.
* MTA, Glyde, Topseal

Yleiset suositukset
+ Kayta ainoastaan teholtaan hyvaksyttyja desinfiointiliuoksia (VAH/DGHM-listaus, CE-merkinta,
FDA:n hyvaksynta) ja desinfektioliuoksen valmistajan antaman kayttdohjeen mukaisesti. Kaikille
metalliinstrumenteille on suositeltavaa kayttaa korroosionestoainetta sisaltavaa desifiointi- ja
puhdistusaineita.
» Oman turvallisuuden vuoksi on kaytettava suojavalineita (silmalaseja, kdsineita ja hengityssuojaimia)
+ Kayttaja on vastuussa siita, etta tuote on steriili ensimmaisella kayttokerralla kuten myds jokaisen
seuraavan kaytdn yhteydessa, ja vahingoittuneiden tai likaisten instrumenttien mahdollisesta
kayttdkelpoisuudesta steriloinnin jalkeen.
* Huoltotoimenpiteiden rajoitukset:
Tuotekohtaisissa kayttdohjeissa mainitaan, jos tuotteen desinfiointi- ja sterilointitoimenpiteet rajoittavat
kyseisen tuotteen kayttdikaa. Lisaksi erilaisten vaurioiden, kuten halkeamien, muodonmuutosten
(taipumisen tai kiertymisen) tai korroosion ilmaantuminen, seka varikoodien tai merkintéjen
haviaminen ovat osoitus siitd, etta tuote ei enda pysty toimimaan aiotulla tavalla taysin turvallisesti.
Kertakayttoisiksi merkittyja valineita ei saa kayttda uudelleen.
Veden laadun on oltava paikallisten sdanndsten mukainen, varsinkin viimeisen huuhteluvaiheen
aikana tai pesudesinfektoria kaytettaessa.
Vetyperoksidiliuos (H.O,) vahingoittaa kovametalliporia, muovitelineita, kasi-instrumentteja ja
NiTiinstrumentteja.
+ NiTi-instrumentit vahingoittuvat jos ne upotetaan yli 5 minuutiksi yli 5% NaOCI-liuokseen.
Alumiini-instrumentit vahingoittuvat elohopeasuolapitoisissa lipeéliuoksissa (natriumhydroksidi). Ala
kayta happamia (pH < 6) tai emaksisia (pH > 8) liuoksia.
Desinfektoripesukonetta ei suositella alumiinista, kovametallista tai hiiliterdksesta valmistetuille
instrumenteille.
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Toimintakaavio askel askeleelta
A. Viélineet
A3. Kulmakappale
A2. Kiinnitettévit tuotteet
A1. Instrumentit Seuraavat kerrat
Ensimmédinen kéytto
Toiminta Suoritustapa Varoitus
1. |Purkaminen -Laite on tarvittaessa [Silikonistopparit on poistettava
purettava X
2. |Esidesinfiointi - Upota kaikki - Seuraa ohjeita ja noudata valmistajan pitoisuus- ja
instrumentit liotusaikasuosituksia (liilan suuri ainepitoisuus voi aiheuttaa
valittdmasti korroosiota tai muita vaurioita).
kayton jalkeen - Liuoksen pitaa olla aldehyditon (véaltetaan veritahrojen
puhdistusaineeseen, | pinttyminen) eika saa sisaltaa di- tai trietanoliamiinia X
mikali mahdollista korroosionestajina.
yhdistettyna - Ala kayta fenolipitoisia aineita, tai muita aineita jotka eivét
proteolyyttiseen sovellu kyseisille instrumenteille (ks. yleisohjeet).
entsyymiin. - Jos instrumenttien pinnalla on nakyvaa likaa suositellaan kasin
suoritettavaa harjaamista pehmealld harjalla.
3. |Huuhtelu - Huuhtele -Kayta laadukasta vetta paikallisten vaatimusten mukaisesti
perusteellisesti -Jos esidesinfiointiliuos sisaltda korroosionestoainetta, on X
(vahintdan 1 min) suositeltavaa etta instrumentti huuhdellaan valittdémasti ennen
puhdistamista.
4a. |Automatisoitu puhdistus|- Aseta instrumentit - Havita kaikki instrumentit jotka ovat selvasti vahingoittuneet
pesudesinfektorilla telineeseen, (taipuneet tai katkenneet).
pitimeen, rasiaan - On pyrittava siihen, etta instrumentit tai nastat eivat kosketa
tms. joka estaa toisiaan kun ne sijoitetaan desinfektoriin. Kayta telineita, tukia
instrumentteja tai tai rasioita.
nastoja koskettamasta|- Seuraa ohjeita ja noudata valmistajan pitoisuus- ja x| x| x
toisiaan. kasittelyaikasuosituksia (ks. yleisohjeet).
- Pane instrumentit - Kayta ainoastaan EN ISO 15883:n mukaista pesudesinfektoria,
pesudesinfektoriin ja huolehdi sen saanndllisesta huollosta ja kalibroinnista.
(Ao-arvo >3000,
vahintdan 5 min 90
°C).
Ao
4b. [Kasin tehtava tai - Aseta instrumentit - Instrumentteihin ei saa jaada nakyvaa likaa.
ultradanilaitteella telineeseen, - Havita kaikki instrumentit jotka ovat selvasti vahingoittuneet
tehostettu puhdistus pitimeen, rasiaan (katkenneet, taipuneet, vaantyneet).
tms. joka estaa - Seuraa ohjeita ja noudata valmistajan pitoisuus- ja
instrumentteja tai kasittelyaikasuosituksia (ks. yleisohjeet).
nastoja koskettamasta |- Desinfiointiliuoksen pitaa olla aldehyditon eika saa sisaltaa di-
toisiaan. tai trietanoliamiinia korroosionestoaineena. X | X
- Upota instrumentit
puhdistavaan
desinfiointiliuokseen.
Kayta ultradanilaitetta
jos soveltuu
tilanteeseen.
5. |Huuhtelu - Huuhtele -Kayta laadukasta vetta paikallisten vaatimusten mukaisesti.
perusteellisesti -Jos desinfiointiliuos sisaltda korroosionestoainetta, suositellaan
(vahintdan 1 min) instrumenttien huuhtelemista juuri ennen autoklavointia. X | X
-Kuivaa kertakayttoisella kuituliinalla, kuivauskoneessa tai
suodatetulla paineilmalla.
6. |[Tarkastus - Tarkasta instrumentit |- Likaiset instrumentit on puhdistettava ja desinfioitava
ja poista vialliset. uudelleen.
- Kokoa instrumentit - Havita kaikki vahingoittuneet (taipuneet, vaantyneet)
uudelleen (stopparit). | instrumentit tai nastat. Vauriot, kuten murtumiset, korroosio
ja varikoodien haviaminen, vaikuttavat instrumenttien x| X | X
turvallisuuteen ja toimivuuteen.
- Suojaa hiiliterasinstrumentit korroosionestoaineella ennen
pakkaamista.
- Kulmakappale: voitele kulmakappale asianmukaisella 6ljylla
ennen pakkaaamista
7. |Pakkaaminen - Aseta valineet - Esta instrumentteja ja nastoja koskettamasta toisiaan
telineeseen, pitimeen, | steriloinnin aikana kayttamalla telineitd, pitimia, rasioita tms.
rasiaan tms. etteivat |- Tarkista kuinka kauan valmistaja ilmoittaa sisallon sailyvan
instrumentit ja nastat | steriilind pussissa. X | X | X
kosketa toisiaan, - Kayta pakkausmateriaaleja jotka kestavat 141°C (286°F) ja
ja pakkaa ne ovat EN ISO 11607-standardin mukaiset.
sterilointipusseihin.
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8. [Sterilointi - Autoklavointi: 18 - Instrumentit, nastat ja muovitelineet on steriloitava
minuuttia 134°C pakkauksessa olevien merkintdjen mukaisesti.

(273°F) lampdtilassa. |- Kayta vakuumi- tai painovoima-autoklavia (vdhemman
suositeltava) (EN 13060 ja EN 285 mukaan).

- Kayta hyvaksyttya sterilointimenetelmaa 1SO 17665:n
mukaisesti.

- Huolehdi autoklaavin valmistajan suositusten mukaisesta X[ X | X
huolto-ohjelmasta.

- Kayta vain ohjeessa mainittua sterilointimenetelmaa.

- Tarkista suorituskyky (pakkauksen kunto, ei kosteutta,
indikaattorin varin muutos, fysikaalis-kemialliset integraattorit,
syklien parametrien digitaaliset tallenteet)

- Tapahtuman tallenteiden oltava |I6ydettavissa.

9. [Sailytys - Sailyta instrumentit |- Steriliteettia ei voi taata jos pakkaus avataan, rikkoutuu tai
sterilointipakkauksissa| kastuu x| x| x
kuivassa ja puhtaassa |- Tarkasta pakkaus ja valineet ennen kayttoa (pakkaus ehja, ei
ymparistdssa. kosteutta, sailytysaika ei ole kulunut umpeen).

B. Taytemateriaali
Toiminta Suoritustapa Varoitus

1. |Desinfiointi - Upota taytenastat - Steriliteettia ei voi taata jos pakkaus avataan, rikkoutuu tai kastuu
huoneenlampdiseen |- Tarkasta pakkaus ja valineet ennen kayttda (pakkaus ehja, ei kosteutta,
NaOCl-liuokseen sailytysaika ei ole kulunut umpeen).

(vahintaan 2,5%) 5 mn.
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ENBART FOR DENTALT BRUK

AVLAGSNANDE AV FYLLNADSMATERIAL | ROTKANALEN <©

Atgérder vid rengéring och sterilisering av dental instrument, rotkanalstift och fyllnadsmaterial for
rotkanalsbehandling.

Férord
Av hygieniska, sanitdra och sakerhetsskal, skall alla dental instrument som inte ar markta “steril” rengoras
desinficeras och steriliseras fore varje anvandning for att férhindra all kontaminering. Detta géaller forsta
anvandningen sa val som de foljande.
Applikationsomrade
Desinfektion och sterilisering fére férsta anvandning och aterupprepad procedur fére varje anvandning av
nedan instrument och material.
A1. Instrument:
Instrument med skérande avverkan, (med handtag for bruk fér hand alternativt vst fattning for mekaniskt
bruk) som:

+ Endodonti instrument (rotkanalsfilar, extraktorer, reamers, Hedstréms filar, endodonti borr);

* Roterande skarande instrument (Diamant borr, hardmetall borr, stal borr, kolstal borr, reamers).
Rotkanal fylinads instrument (Rotkanal stoppare, spreaders, kompaktorer);
Stall, set och system for organisering av instrument;
Handinstrument och kofferdam klammers.
A2. Rotkanal och Parapulpala férankringsstift:
Stal, titan och fiber stift. Stall, set och systemkit.

A3. Vinkelstycke:

B. Fyllnadsmaterial: Endast kemisk desinfektion (ej sterilisering)
Guttaperka, Thermafil obturatorer.

Undantag
+ Utrustningar som motor, apex lokalisator och andra enheter, dar atgarder for ater anvandning ar
inkluderade i den individuella bruksanvisningen.
* MTA, Glyde och Topseal.

Allmédnna rekommendationer
» Anvand enbart desinficerande vatskor som ar godkanda fér sin effektivitet (VAH/DGHM-listade, CE
markta, FDA godkanda) och i enlighet med respektive tillverkares bruksanvisning.

For alla instrument rekommenderas det att anvanda desinfektions- och rengdringsmedel som

innehaller rostskyddsinhibitor.

» FoOr er egen sakerhet, anvand personlig skyddsutrustning, som skyddshandskar, skyddsglaségon och
munskydd.

» Anvandaren ar ansvarig for produktens sterilitet i den férsta produktcykeln och for all fortsatt
anvandning saval som foér anvandning av skadade och/eller kontaminerade instrument om tillampligt
efter sterilitet.

» Begransningar och regler vid ater anvandning:

Den individuella bruksanvisningen indikerar att den anvandbara livslangden pa ett instrument kan

reduceras med antalet ateranvandningar.

Sprickor, deformationer (bojda, vridna), korrosion, forlust av fargkodning eller markning &r indikationer

att instrumentet inte langre kan uppfylla kravet for den avsedda indikationen med full sédkerhet.

Instrument som ar markta engangsinstrument far ej ateranvandas.

Vattenkvaliteten maste uppfylla de lokala foreskrifterna, speciellt for skdljningsproceduren, eller om en

disk desinfektor anvandes.

Hardmetallborr, plaststall, handinstrument och NiTi instrument bryts ned av vateperoxid I6sningar

(H.O,).

NiTi instrument bryts ned om de laggs ned i mer an 5 minuter i en NaOCI I6sning med en

koncentration hogre an 5%.

» Aluminium instrument bryts ned vid kontakt med Kaustik soda I6sningar med kvicksilversalt. Anvand
inte sura (pH < 6) eller alkaliska (pH > 8) I6sningar.

» Anvandning av diskdesinfektor rekommenderas inte for instrument tillverkade i hardmetall eller
aluminium.
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A. Instrument
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A3. Vinkelstycke

A2. Rotkanalstift
A1. Instrument Efterféljande anvdndningar
Forsta anvdndningen
Atgérd Tillvigagangssitt Varning
1. |Demontering - Demontera - Silikon stoppen maste tas bort.
instrumenten om sa
ar nédvandigt.
2. |For-Desinfektion - Lagg ned alla - Folj instruktionerna och observera de av fabrikanten
instrument eller angivna koncentrationerna och nedsankningstiden i
enheter omedelbart desinfektionsvatskan (fér h6g koncentration kan orsaka
efter anvandning i korrosion eller andra defekter pa instrumenten).
en rengoringsvatska |- Vatskan skall vara fri fran aldehyd (fér att undvika bindning av
kombinerad med orent blod) och fri fran di- eller trietanolaminer som korrosions X
proteinfritt enzym om | inhibator
mojligt. - Anvand inte vatskor som innehaller fenol eller nagra andra
produkter som inte &r kompatibla med instrumenten (Se
allmanna rekommendationer).
- Vid synliga fororeningar pa instrumenten rekommenderas en
forsta rengéring med en mjuk borste.
3. [Skdljning - Skolj rikligt (i minst 1 |- Anvand vatten av god kvalitet i enlighet med lokala féreskrifter
min.) - | de fall da fordesinfektions vatskan innehaller en korrosions X
inhibator rekommenderas en skdljning av instrumenten precis
fore rengdringen.
4a. |Automatisk - Placera instrumenten |- Kasta alla instrument med tydliga och uppenbara defekter
reng0ring med i ett set, stall eller (brutna, bdjda).
diskdesinfektor behallare, for att - Undvik all kontakt mellan instrumenten vid placeringen i
undvika all kontakt diskdesinfektorn. Anvand kit, stall eller behallare.
mellan instrument och|- Félj instruktionerna och observera koncentrationerna angivna
forankringsstift. av tillverkaren (se ocksa de allménna rekommendationerna). XXX
9
- Kér dem i - Anvand enbart godkéand diskdesinfektor i enlighet med EN ISO
diskdesinfektorn (i 15883, underhall och kalibrera den regelbundet.
minst 5 min i 90°C),
eller Ao varde > 3000.
Ao
4b. |Manuell reng6ring - Placera instrumenten [- Inga synliga orenheter skall synas pa instrumenten.
eller med i ett set, stall eller - Kasta instrument med tydliga och uppenbara defekter (brutna,
ultraljudsbad behallare, for att bdjda, och vridna).
undvika all kontakt |- F6lj bruksanvisningen och observera koncentrationen
mellan instrument och| och tiden som anges av tillverkaren (se ocksa allmanna
férankringsstift. rekommendationer). X | X
- Laggned demien |- Vatskan skall vara fri fran aldehyd (for att undvika bindning av
desinficeringslosning | orent blod) och fri fran di- eller trietanolaminer som korrosions
med rengdrande inhibator.
egenskaper, i ett
ultraljuds bad om sa
ar lampligt.
5. [Skdljning Skalj rikligt (i minst 1 |- Anvand vatten av god kvalitet i enlighet med lokala foreskrifter
min.) - | de fall da férdesinfektions vatskan innehéller en korrosions
inhibator rekommenderas en skéljning av instrumenten precis x| X
fore autoklaveringen.
- Lat torka pa en non-woven duk, eller i en tork, eller med
filtrerad tryckluft.
6. [Inspektion - Inspektera enheterna |- Smutsiga instrument maste rengdras och desinficeras igen.
och sortera ut de som|- Kasta instrument med eventuella deformationer (béjda,
ar defekta. vridna), skadade (brutna, korroderade) eller defekta (férlorad
- Satt ihop enheterna fargkodning eller markering) som paverkar motstandskraften,
(stopps) sakerheten eller prestandan hos instrumentet eller X[ X| X
rotkanalstiftet.
- Skydda kolstalsborr med korrosions inhibator fére forpackning.
- For vinkelstycken: smorj instrumentet med av tillverkaren
rekommenderad spray innan det forpackas.
7. |Férpackning - Placera instrumenten |- Undvik all kontakt mellan instrument eller férankringsstift under
i ett set, stall eller steriliseringen, anvand set, stall eller behallare.
behallare, for att - Kontrollera den av tillverkaren angivna livslangden pa steril
undvika all kontakt pasarna. x| x| x
mellan instrument och|- Anvand sterilpasar som ar resistenta mot temperaturer upp till
forankringsstift och 141°C och i enlighet med EN ISO 11607.
packa enheternai
sterilpasar.
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8. [Sterilisering - Autoklavera i - Instrument, rotkanalstift och plaststall maste steriliseras enligt
134°C under 18 min. etiketten pa férpackningen.

- Anvand vakuum autoklav med for och eftervakuum (i enlighet
med EN 13060, EN 285).

- Anvand validerad steriliseringsprocess i enlighet med ISO
17665-1:2006

- Folj noga fabrikantens anvisningar for underhallet av x| x| x
autoklaven.

- Anvand enbart listade steriliseringsprocedurer.

- Kontrollera effektiviteten (férpackningens tathet, ingen fukt,
farg forandringar pa autoklav indikatorerna, fysiskt-kemiska
integratorer, digitala minnen fér autoklavcyklarnas parameter).

- Lagringsmajlighet och mdjlighet att ta fram tidigare koérda
autoklaverings program for kontroll.

9. [Férvaring - Forvara enheternai |- Steriliteten kan inte garanteras om férpackningen ar 6ppen,
sin sterilférpackning i | skadad eller fuktig.
en torr och ren milj6. |- Kontrollera férpackningen och de autoklaverade instrumenten X | X[ X

fore anvandning (sterilpasens tathet, ingen fukt, samt validitets
perioden).

B. Fylinadsmaterial

Atgérd

Tillvdgagangssatt

Varning

1. |Desinfektion

- Lagg ned
obturatorerna i NaOCI
(2,5%) i 5 mn. vid
rumstemperatur.

- Anvand inte vatskor som innehaller Fenol eller nagon annan komponent som
inte ar kompatibelt med behandlingen av fylinadsmaterialet (Se Allménna

Rekommendationer).
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Reservado exclusivamente a utilizagdo em ondoestomatologia

DESINFECGAO. LIMPEZA E ESTERILIZAGAO P

Procedimento de tratamento para instrumentos dentarios e dispositivos radiculares implantaveis

Introducéo
Para fins de higiene e segurancga sanitaria, todos os instrumentos assinalados como “néo esterilizados”
devem ser desinfetados e esterilizados antes de cada uso para prevenir qualquer contaminacéo,
relacionado a primeira utilizagdo assim como as subsequentes.
Area de aplicagéo
Desinfecgao e esterilizagdo antes da primeira utilizagdo e processamento de procedimentos relativos a:
A1. Instrumentos:
Instrumentos de corte, (manuais e mecanicos) como:
+ Instrumentos Endodénticos (limas, brocas, alargadores, mandris, insertos ultrassénicos);
* Instrumentos de corte rotatdrios (brocas de diamante, carboneto de tungsténio, ago inoxidavel e de
aco carbono).
Instrumentos de obturagdo (Condensador, espagador, compactador).
Instrumentos de obturagdo (Condensador, espagador, compactador).
Instrumentos manuais e grampos.
AZ2.Instrumentos implantaveis:
Sistemas de reconstru¢do dentinaria e radicular feitos de aco, pinos de titanio e de fibra de vidro.
Suportes, kits e sistemas de organizagéo para os pinos.
A3. Contra-angulo:

B. Material de obturacdo: Somente desinfecgdo quimica (sem esterilizagéo)
Gutapercha, materiais de obturagao Thermafil.

Exclusé&o
» Equipamentos como Motor, localizadores de &pice e outros aparelhos com normas de
reprocessamento estdo incluidas nas instrugbes de utilizagao.
* MTA, Glyde, Topseal

Recomendacgdes gerais
+ Utilize somente solugdo desinfetante que esteja comprovada a sua eficacia (Listagem VAH/DGHM,
marcas CE, aprovagédo FDA) e de acordo com as Instru¢des de Utilizagdo da solugéo de desinfecgéo
do fabricante; Para todos os instrumentos metalicos, é recomendavel que se use agentes de limpeza
e desinfeccao anticorrosivos.
» Para sua propria seguranga, por favor use equipamentos de protegéo pessoal (luvas, éculos,
mascara);
» O usuario é responsavel pela esterilizagdo do produto no primeiro ciclo e nas subsequentes
utilizagdes assim como pelo uso de instrumentos danificados ou sujos
Limitagdes e restricbes no reprocessamento:
As Instrugbes de Uso (DFU) individuais indicam que a vida util de um aparelho pode ser reduzida
pelo numero de ciclos de reprocessamento.
Além disso, o aparecimento de defeitos como fraturas, deformacgdes (torgdes, flexdes), corroséo,
perda de marcas ou cor de cddigo, séo indicagdes que os instrumentos nao estdo capazes de
desempenhar a utilizagédo pretendida num nivel inteiramente seguro.
* Os instrumentos assinalados como de uso Unico ndo estao aprovados para reutilizagao.
A qualidade da agua tem de estar de acordo com os regulamentos locais, especialmente no ultimo
enxaguamento, ou por meio de uma lavadora termodesinfectadora.
» Brocas de carboneto de tungsténio, suportes plasticos, instrumentos manuais e de NiTi degradamse
pela solucao de Perdxido de hidrogénio (H202).
Intrumentos de NiTi degradam-se se imersos mais de 5 minutos numa solugé&o de NaOCI a mais de
5%.
Instrumentos feitos de aluminio degradam-se na presence da solugbes de soda caustica com sais de
mercurio. N&o utilize solugdes acidas (pH < 6) ou alcalinas (pH > 8).
+ A lavadora termodesinfectadora ndo é recomendado para instrumentos feitos de aluminio, carboneto
de tungesténio ou ago carbono.
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A. Intrumentos
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A3. Contra-angulo

A2. Dispositivos implantaveis

A1. Instrumentos Usos subsequentes
Primeiro uso
Operagao Modo de Operacdao |Avisos

1. |Desmontagem - Desmonte os Os stops de silicone tém de ser removidos.
instrumentos, se
necessario

2. |Pré-Desinfeccao - Lave todos os - Siga as instrugdes e respeite as concentragdes e tempo de
instrumentos imersao indicado pelo fabricante (uma excessiva concentragédo
imediatamente apds | pode causar corrosdo ou outros defeitos nos instrumentos).
0 UsO com uma -A solugéo devera ser livre de aldeido (para evitar a fixagao
solugao detergente de impurezas do sangue) e sem di- ou trietanolaminas como
e desinfetante inibidores de corroséo.
combinada com uma |- Nao use solugdes desinfetantes contendo Fenol ou quaisquer
enzima proteolitica, produtos que ndo sejam compativeis com os instrumentos.
se possivel. (Veja “recomendagdes gerais”).

- Para impurezas visiveis observadas nos instrumentos,
recomenda-se uma pré-lavagem escovando — 0s,
manualmente , com um material macio.

3. |[Enxaguamento - enxaguamento - Use uma agua com qualidade de acordo com os regulamentos
abundante (pelo locais.
menos 1 min) - Se a solucao de pré-desinfecgao contém inibidores de
corrosdo, recomenda-se enxaguar os instrumentos antes da
limpeza.
4a. |Limpeza Automatizada |- Coloque-o0s num - Descarte qualquer instrumento com grande e 6bvio defeito
com lavadora estojo, suporte ou (partido, torcido)
termodesinfecta dora recipiente para evitar |- Evite qualquer contato entre instrumentos ou pinos quando
qualquer contacto colocados na lavadora termodesinfectadora. Use estojos,
entre instrumentos ou| suportes ou recipientes.
pinos -Siga as instrugdes e observe as concentragdes indicadas pelo x| X
- Coloque — os fabricante (veja “recomendagdes gerais”).
na lavadora - Use unicamente lavadora termodesinfectadora aprovada
termodesinfectadora | de acordo com a EN ISO 15883, mantenha e calibre-a
(A um valor > 3000 regularmente.
ou, pelo menos por 5
min a 90 °C).
ou
4b. |Limpeza manual ou - Coloque-os num - Impurezas visiveis nao devem ser observadas nos
realizada por aparelho | estojo, suporte ou instrumentos.
ultrassénico recipiente para evitar |- Descarte quaisquer instrumentoscom grandes e 6bvios
qualquer contato defeitos(partidos, torcidos e deflexionados)
entre instrumentos. |- Siga as instrugdes e respeite as concentragdes e tempo
- Mergulhe-os numa recomendado pelo fabricante (veja “recomendacdes gerais”). X
solugdo com - A solucao deve estar livre de aldeidos e sem di- ou
propriedades de trietanolaminas, como inibidores de corrosao.
limpeza, realizado
por um aparelho
ultrassdnico, se
necessario
5. |[Enxaguamento - Enxaguamento - Utilize uma agua com qualidade de acordo com os
abundante(pelo regulamentos locais.
menos 1 min) - Se a solugdo de desinfecgdo contém inibdores de corroséo,
recomenda-se enxaguar os instrumentos antes de irem ao X
autoclave.

- Seque-os com um pano de tecido(sem pelos) de uso Unico, ou

maquina de secar ou ar comprimido filtrado.
6. |Inspecao - Inspecione os - Instrumentos sujos devem ser limpos e desinfetados
instrumentos e retire | novamente.
aqueles com defeitos. |- Descarte instrumentos que tenham deformacgdes(torcidos,
- Coloque os deflexionados), danificados (partidos, corroidos) ou defeituosos|
dispositivos (stops) ( perda de cddigo de cor ou marca) que afetem a resisténcia, x| X
seguranga e performance dos instrumentos ou pinos.

- Proteja as brocas de ago carbono com inibidor de corroséao
antes de embala-las.

- Para o Contra-angulo: Lubrifique 0 mesmo com um spray
adequado antes de embala —lo

7. |[Embalagem -- Embale-os em - Evite qualquer contato entre instrumentos ou pinos ante a este
estojos, suportes ou | esterilizagao.
recipientes para evitar|- Utilize estojos (kits), suportes ou recipientes.
qualquer contato - Verifique o periodo de validade do envelope dado pelo
entre os instrumentos | fabricante para determinar o tempo de vida util. X | X
ou pinos e embale - Use embalagens que sejam resistentes até uma temperatura
os instrumentos de 141°C (286°F) e de acordo com a EN ISO 11607.
em “Envelopes de
Esterilizacdo”.
DFU DESINFECTION, CLEANING & STERILIZATION F19 02 91.X/01 /2007 updated 05/2008 30/37



o senan
8. |Esterilizagao - Esterilizagéo a - Os instrumentos, pinos e suportes plasticos devem ser
vapor: 134°C (273°F) | esterilizados de acordo com a etiqueta da embalagem.
durante 18 min. - Use somente autoclaves de acordo com EN 13060, EN 285.
- Use procedimento de esterilizagéo validado de acordo com a
ISO 17665-1:2006
- Respeite o procedimento de manutencao do aparelho de X | X|X
autoclave dado pelo fabricante.
- Use unicamente procedimentos de esterilizagdo onhecidos.
- Verifique a eficiéncia ( integridade da embalagem, auséncia
de umidade, integrantes fisico-quimicos e registos digitais dos
paramétros dos ciclos).
9. |Armazenamento - Guarde os - A esterilizagdo ndo pode ser garantida se a embalagem esta
instrumentos aberta, danificada ou molhada
em embalagens - verifique a embalagem e os instrumentos antes da sua X | x| x
esterilizadas num utilizagéo.( integridade da embalagem, auséncia de umidade e
ambiente limpo e periodo de validade)
seco

B. Material de obturagao

Operagao

Modo de operagao

Avisos

1.

Desinfecgao

-Mergulhe os
instrumentos de
obturagdo em
NaOCL (hipoclorito
de sodio) (2,5%, no
minimo) durante 5
min. a temperatura

ambiente.

gerais”)

- Nao use solugdo desinfetante contendo fenol ou quaisquer produtos que ndo
sejam compativeis com o material de obturacéo tratado (veja “recomendacdes
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MONO r'iA OAONTOXTOMATOAOINIKH XPHZH

AMOAYMANZH, KAGAPIEMOZ KAI AMOZTEIPQEH [ GR]

Aladikaoia eTTaveTedepyaoiag yio oSovTIaTPIKA EpyaAEia KAl EHPUTEUCIPEG EVEOPPIGIKEG CUOKEUEG

Eicaywyn

lMa Adyoug uyielviig Kal ao@aAeiag, OAa Ta epyalcia Xwpic TN oAUAvon «aTTOoTEIPWHEVO» Ba TTPETTEI

va kaBapiovTal, va atToAUNAiVOVTal Kal VO aTTOCTEIPWVOVTAI, TTPIV aTTd KABE Xprion yia Tnv TTpoAnwn
MOAUVOEWV.

AUTO agopd oTnv TTPWTN XPHOoN OTTWG ETTIONG KAl TIG ETTOUEVEG XPNOEIG.

Mepioxr| epapuoyng

ATTOAUavVON Kal aTTooTEIpWaN TIPIV TNV TTPWTN XPHAOoN Kai O1adIKACIES ETTAVETTEEEPYATIAG TTOU APOPOUV:

A1. Epyakeia:

KomrTikd epyalcia (xelpdg A uNXAVIKA), OTTWG:
« EvdodovTikd epyaleia (piveg, TTOAPOUAKOI, BIEUPUVTAPEG, EVOODOVTIKEG PPECES, AKPA UTTEPHXWV);
* [epIoTPO@IKA KOTITIKA epyaAcia (ppEleg diapavTiou, péles carbide, Tputrava avoeidwTou XaAupa,

PpECec avBpakouyou XAAuBa).

EpyaAeia éuppaing pidikwv cwARvwy (TTAAYIaG, KABETNG CUPTTUKVWONG).

Bdoeig, KIT Kal CUCTAPATA OpYAVWONG EPYOAEiwvV

EpyaAcia xepiou kal aptrdyeg.

A2. EpQuTeloIyeEG OUOKEUEG:

OdovTIvIKOi Kal pICIKOi AEoveg KaTaoKeuaapévol atrd xaAuBa, TITAvio Kai iveg yuaAiou.

Baoeig othpIENG, KIT KAl CUGTAPATA OPYAVWONG Yia TOUG AEOVEG.

A3. Twviakn xeipoAaBn:

B. YAIKS €u@paénc: Movo xnuiki atmmoAUuavaon (0x1 atrooTeipwan)
YAIKG épopaéng youtatrépkag, Thermafil.

E€aipeon
* JUOKEUEG, OTTWG JIKPOUOTOP, EVTOTTIOTEG aKpoppldiou, yia Ta oTToia ol diadikaaieg eTTeepyaaiag
mepIAauBdavovTtal aTig EEXwPIoTEG 0dNyieg XpAonG.
* MTA, Glyde, TopSeal

levikég ouoTdoEig

+ XpnolgoTrolgiTe pévo £va atToOAUPAVTIKG SIGAUNA TTOU Eival EYKEKPIPEVO VIO TNV ATTOTEAECUATIKOTNTA
Tou (Aiota VAH/DGHM, oAuavon CE, éykpion FDA) kai cup@uwvei e TIg 0dnyieg xpAiong Tou
KOTOOKEUQOTA Tou atroAupavTikoU SiaAUpaTog. MNa 6Aa Ta peTaAAikd epyaleia, ouvioTATal N XPRON
AVTIBIABPWTIKWY OTTOAUMAVTIKWY KAl KOBAPIOTIKWY TTAPAYOVTWV.

* Na 1N OIKA 00G ao@dAcia, TTapakaAoUPE XPNOIKOTIOIEITE ATOUIKA PEOA TTPOOTATIAG (YAVTIA, YUaAId,
HAoKa).

* O xpnoTng eival uTTeEUBUVOG YIa TNV ATTOCTEIPWAN TOU TTPOIOVTOG YIa ThV TTPWTN 6TTWG Kal K&BE
ETTOUEVN XPrON, OTTWG ETTIONG KAl 600V a@opd aTn Xprion ¢Oapuévwy ) akdbapTwy epyaigiwv 6TToU
gival EQapuooIun YETE TNV ATTOOTEIPWON.

* [epiopiopoi kai 6pia 6oov agopd oTnv eTeEepyaaia:

O1 EexwploTEG 00NYieG Xpriong UTTOdEIKVUOUYV €AV 0 XPOVOG XpHong evog epyaAciou pTtropei va
MEIWBEl atrd Tov apiBud Twv KUKAwWV eTTeEEpyaaTiag.

EmimAéov, N ep@dvion aTteAellv, OTTWG PWYHEG, TTAPAPOPPWOEIS (AUyIoua, cuaTpo®n), didBpwang,
ATTWAEIO TNG XPWHATIKAG KWwdIKoTToinoNng A evoeigewy, atmoTeAolv evoeifelg 0TI Ta epyaAcia dev gival
TAéov 0€ B€on va eKTTANPWOoUV Pe TTAAPN ao@AAEIa TN XPron yia Thv oTToia TTpoopidovTal.

» Ta epyalcia pe onuavon piag xprong 0ev €ival EYKEKPIPEVA VIO ETTAVAXPNOIYOTTOINCN.

* H 1mo16TnNTa TOU VEPOU TTPETTEI VA UTTAKOUEI GTOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG, €18IKA yIa TO TEAEUTAIO
oT1édI10 EETTAUPATOG 1 YIa pia ouoKeUA TTAUONG-OTTOAUPOVONG.

* O1 ppéleg kapPidiou, ol TAACTIKEG BAOEIG, Ta epyaleia xeIpdg kai ol piveg NiTi utroBabuiovTal atrod 1o
O1dAupa uttepoéeldiou Tou udpoydvou (H.O,).

* Ta epyaAcia NiTi uttoBaBuiovTal eav eURATITIOTOUV YIA TTEPICCOTEPO ATTO 5 AeTTTd O€ didAupa
NaOCI cuykévTpwong TepioodTEPO aTmd 5%.

* EpyaAcia kataokeuaopéva atmd aAoupivio utroabpuiovTal utrd TNV Tapoudia SIGAUPATWY KAUOTIKAG

* 06060¢ pe ahata Tou udpapyupou. Mnv xpnoigoTrolgite 6&iva (pH < 6) A aAkaAika (pH > 8) diaAupara.

* H ouokeur) TTAUONG-atToAUpavong dev CUVIOTATAI yIa EPYOAEIO KATAOKEUAOUEVA ATTO AAOUUIVIO,

+ KapRidio Tou BoAgpapiou (tungsten carbide) rj avBpakouyxo xdAuBa.
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Aladikacia Briua pog Briua

A. ZuOoKeuég

1338 Ballaigues
Switzerland

A3. Twviakn xsipoAaBn

A2. Eu@ureUoIuES OUOKEUES

(TouAdxioTov 1 AeTTT6)

A1. EpyaAcia Emoueveg xpriosis
Mpwrn xprion
Evépysia Tpomog Xeipiopou lMpoegidomoinon
1. |AmmoouvappoAoyn on |[-ATToouvapuoAloynoTe |- Ta OTOTT OIAIKOVNG TTPETTEI VO a@aIpoUVvTal.
TN OUOKEUNR, £QV
XPelqgeTal.

2. |Mpo-atmoAUuavon - AHEowG PETA TN - AKOAOUBEITE TIG 0ONYiEG KAl TNPEITE TIG CUYKEVTPWOEIG TTOU
Xpnon, egpaTTioTe SivovTal a1rd TOV KATAOKEUAOTH (Jia UTTEPBOAIKH CUYKEVTPWAN
6Aa Ta epyalcia o€ uTTopEi va TpokaAéoel diaBpwan i GAAeg BAGBEG oTa
£Va ATTOPPUTTAVTIKG | €pyaAcia).

KQI ATTOAUPAVTIKO - To atroAupavTIKG SidAupa Ba TTPETTEI va gival Xwpig aAdelideg

S1dAupa (y1a TNV a1TOoQuUYN TNG HOVIUOTTOINONG TWV UTTOAEINPATWY

OUVOUAGHEVO PE aigaTog) Kal Xwpig d1- 1] TpI-a1BavoAapiveg wg avTidIaBpwTIKS

TTPWTEOAUTIKA TapdyovTa.

€vqupua, eav givai - Mnv xpnoigoTroieite ammoAupavTikd SIGAUPA TTOU TTEPIEXEI

duvarov. @aivoAn ] GAAa TTpoidvTa TTou dev gival cupBartd he Ta
epyaAeia (OeiTe TIG YEVIKEG OUOTATEIG).

- Av TTapaTtnpnBoulv opaTd uTToAcippaTa Tavw oTa £pyaAcia,
ouvioTaTal va kaBapifovTal BoupTaifovTag Ta UNXaVIKE YE Eva
MaAakd UAIKS.

3. [ZémAupa - KaAd g€mAupa -XpnolpoTrolgital vepd KAANG TToI0TNTAG, CUPPWVA PE TOUG
(TouAdxioTov 1 AeTrTd)| TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG.

- Edv éva didAupa TTpo-aTToAUPavVONG TTEPIEXEI EvaV
avTIdIaBPwTIKG TTapdyovTa, CUVIGTATAI Va EETTAEVETE Ta
epyaAeia HOAIC TTPIV TOV KABapIouo.

4a. |Autépatog kaBapiopdg |- ToroBeTAOTE Ta - ATToppiyTe OTTOIOOATTOTE EPYOAEia EXOUV PEYAAQ EPPAVA

pE ouokeur TTAUONG- epyaAeia o€ €va eAaTTWNATA (OTTOCHEVA, AUYICHEVQ).
atroAUpavong KIT, Bdon oTApigng |- ATTo@eUyeTe TNV £TTAQPN PETAU EpyaAeiwv i afovwy,
) doxeio, yia &Tav Ta TOTTOBETEITE 0T CUOKEUN TTAUONG-ATTOAUHAVONG,
va oTToQUYETE XPNOIPOTTOIWVTAG KIT, B&on oTAPIENG N doxeio.
otroladnToTe eTTaPn |- AKOAOUBEITE TIG 08nYiEg Kal TNPEITE TIG GUYKEVTPWOEIG TTOU
pETAtUy epyaAgiwv i divovTal aTT6 ToV KATAOKEUQOTH (SEiTE ETTIONG TIG YEVIKEG
agovwv. OUOTAOEIG).
- TorroBeTOTE Ta OTN |- XPNOIPOTIOIEITE HOVO EYKEKPIPEVN OCUOKEUR TTAUONG-
OUOKeun TTAUONG- atmroAupavong oUpgwva pe 7o EN ISO 15883 kai kavTe
atroAUpavong guvTApnon Kal abpovounaon TaKTIKA.
(Tiur Ao > 3000 R
TOUAGXIOTOV YIa S
Aetr1d oTOUG 90°C).
H
4b. |KaBapiopog pe 10 - TotTr00eTAOTE TA - Aev Ba TTpETTEl va @aivovTal opatd uTToAgippaTa mavw oTa
XEPI 1) o€ AouTpd epyaAcia o€ éva epyaAeia.
UTTEPHXWV KIT, Bdon otApIENG |- ATToppiwTe oTToladATTOTE EpyaAEia €Xouv HeyAAa eppavnh
i doxeio, yia eAATTWHATA (OTTAOPEVA, AUYIOUEVA KOl OTPIYPEVQ).
va ammo@UyETE - AKOAOUBEITE TIG 08NYiEG KAI TNPEITE TIG CUYKEVTPWOEIG KAI TOUG
OTTOIOdNTIOTE ETTAPL | XPOVOUG TTou divovTal atrd ToV KATAOKEUAoTr) (DEiTe €TTioNG TIg
METOEU epyaheiwv N YEVIKEG OUOCTAOEIG).
agovwv. - To amroAupavTikd SidAupa Ba TTpéTTel va eival Xwpig aAdelideg
- EpuBatrrioTe Ta (y1a TNV atmo®uyr TNG HOVIUOTTOINONG TWV UTTOAEINPATWY
O€ ATTOAUPAVTIKO aigaTog) Kal Xwpig 81- 1] TpI-a1BavoAapiveg wg avTIdIaBpwTIKO
Sl1dAupa pe TTapayovTa.
QATTOPPUTTAVTIKEG
1010TNTEG, ME
utroonénon
MIaG OUOKEUNG
kaBapiopou
uTTEPAXWYV, EGV
dlaTiBeTal.
5. |=émAupa - KaAd g€mAupa -Xpnaoiyotrolgital vepd KAAAG TToIOTNTAG, CUPPWVA PE TOUG

TOTTIKOUG KavoVIGHoUG.

- Eav éva didAupa TTpo-atToAlpavong TepIEXEl Evav
avTIdIaBPwTIKG TTapdyovTa, CUVIGTATAIl Va EETTAEVETE Ta
epyaAeia yoAig Tpiv Tov KAIBavigud.

- ZTEYVWOTE TO PE €va un TTAEKTO TTavi piag XpAong, f o€ éva

OTEYVWTAPIO A UE QIATPAPIOUEVO TTETTIECUEVO aépal.
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6. |[EmBewpnon - EmBewpnoTe - Ta Bpouika epyaAeia Ba TpéTTel va kaBapiovTal kai va
Ta EpYaAgia Kai atroAupaivovTail ava.
exwpioTe autd pe |- ATToppiyTe epyaleia TTou ep@avifouv OTTOIECDNTTOTE
eAaTTWOHATA. TTAPAPOPPWOEIS (Auyiouéva, oTpippéva), {NIEG (OTTaoHEVA,
- ZuvapuoloynoTte Ta | SlaBpwpéva), A EAATTWHATA (OTTWAEIQ XPWUATIKAG
epyaAeia (oToTT) KwdIKOTToiNONG N £vOEeifewv), TTOU €TTNPEAOUV TNV avToxn, TNV X[ X| X
ac@aAgla ) TRV amédoan Tou epyaAgiou ) Tou Ggova.
- Mpo@UAGETE TIG PPECeG aTTé avBpakoUyo XaAuBa e
avTIdIaBPWTIKOG TTPIV TN CUOKEUATia.
- Mo TN ywviokn xeipoAaBn: Airr@vete Tn xeipoAapn pe éva
KAaTAAANAo oTTPEI TIPIV TN OUCKEUATia
7. |2uokeuaoia - TOTT00eTACTE T - ATTOQEUYETE TNV £TTAPN PETAEU epyaAeiwv A afdvwv KaTd TNV
epyaAeia o€ €va aTTo0TEIPWAN, XPNOIMOTIOIWVTAG KIT, Bdon aTApIENG r doxeio.
KIT, B&on oTAPIENG - EAEyETe TN didpkela 1I0K00G TNG 0akoUAag, Trou Sivetal atd Tov
i doxeio, yia KOTAOKEUOOTH, Yia va KaBopioeTe ToV XpOvo atroBrikeuang.
VO aTTOQUYETE - XpnOIYOTIOIEITE CUOKEUOTIEG TTOU gival AVOEKTIKEG O€
otroladnToTe eTa@r | Beppokpaaieg péxpr 141°C (286°F) kai TAnpouv Tig X | X|X
peTagu epyaAeiwv mpodiaypagég EN ISO 11607.
n afoévwy Kal
OUOKEUAOTE TA
O0€ «OAKOUAAKIO
ATTOCTEIPWONG».
8. |AmoaTeipwaon - ATTOOTEIPWOTE JE - Ta epyakeia, ol dgoveg Kal ol TTAACTIKEG BACEIG OTAPIENG
atué otoug 134 °C TIPETTEI VA ATTOCTEIPWVOVTAI CUPPWVA PE TNV GPAvon TNG
(273°F) y1a18 AeTTT4. | ouokeuaaoiag.
- XpnoipoTroigite yévo auTéKauaTa TToU TTANPOUV TIg
mpodiaypagég EN 13060, EN 285.
- XpnoiyoTtroleite pia £€ykupn diadikacia aTrooTeipwaong,
oupoewva Pe TIg TTpodiaypaés ISO 17665
- Tnpeite TN diadikagia CuVTAPNONG TOU QUTOKAUGTOU, TTOU x| x| x
OiveTal ATTd TOV KATAOKEUAOTH) TOU.
- XpNOIYOTIOIEITE HOVO TIG AvaQEPOUEVEG DIABIKATIEG
aTmooTEIPWONG.
- EAEyXETE TNV ATTOTEAEGUATIKOTNTA (AKEPAIOTNTA CUOKEUATIAG,
atroucia uypaciag, aAAayfR XpWHATOG TwV OEIKTWV
ATTOCTEIPWONG, PUOIKO-XNMIKA 6pyava KaTaypaeng, wneiakd
apyeia TapapéTpwy KUKAWVY atrooTeipwaong).
- AVIXVEUTIUOTNTA TWV aPXEIWV IEPYACIWY ATTOOTEIPWANG.
9. |®U0Aagn - AlaTnpeite Ta - H aonyia dev p1mopei va gival eyyunuévn, eav n cuokeuacia
EPYaAcia oTn gival avolypévn, KATeEoTPAPPEVN A uypn.
ouokeuagoia - EAEyXETE TN OUOKEUOTIA KAI TIG IATPIKEG CUOKEUEG TTPIV X | x| x
aTTooTEIPWONG O€ TIG XPNOIPOTIOIACETE (AKEPAIOTNTA CUCKEUATIAG, aTTouaia
oTEYVO Kal Kabapod uypaciag kal Tepiodog 10XU0G).
TEPIBAAAOV.
B. YAIKO éuopagng
Evépysia Tpo1og xeipIooU lMposidomroinon
1. |AToAUpavon -- EuBaTtTioTe Ta UAIKG [- MV XpnGoIUOTTOIEITE ATTOAUMAVTIKG OIGAUMA TTOU TTEPIEXEI PaIVOAN i AAAQ
éuppaing oe NaOCI | mpoidvTa TTou dev gival cupBaTd pe UAIKG Euepagng (JEiTe TIG YEVIKEG

(2,5%) yia 5 Aetrtd
o€ Bepuokpaacia
TePIBAAAOVTOC.

OUOTAOEIG).
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Tylko do uzytku stomatologicznego

DEZYNFEKCJA, CZYSZCZENIE | STERYLIZACJA

Procedury postepowania z instrumentami stomatologicznym i systemami wkladéw korzeniowych.

Wstep

Wszystkie narzedzia nie oznaczone napisem ,, sterylne” nalezy, w celach higienicznych oraz
bezpieczenstwa sanitarnego, przed kazdym uzyciem umyé, zdezynfekowac i wysterylizowaé. Dotyczy to
zaréwno pierwszego zastosowania narzedzi, jak i nastepnych.

Zastosowanie
Dezynfekcja i sterylizacja przed pierwszym i nastepnym zastosowaniem dotyczy:

A1. Narzedzi:
Narzedzia tngce (reczne i maszynowe) takie jak:

» Narzedzia endodontyczne (pilniki, miazgociagi, poszerzacze, wiertta endodontyczne);

+ Obrotowe narzedzia thace (wiertta diamentowe, wiertta z weglikéw spiekanych, wiertta ze stali

nierdzewnej, wiertta ze stali weglowej).

Narzedzia stosowane przy wypetnianiu kanatéw korzeniowych (upychacze, rozpychacze, kompaktory):
Narzedzia dodatkowe, zestawy i systemy utatwiajgce organizacje pracy i utozenie narzedzi;
Instrumenty reczne i klamry.

A2. Zestawow do wkiadow:

Wktady koronowe i korzeniowe wykonane ze stali, tytanu i wtdkien szklanych.
Narzedzia dodatkowe, zestawy i systemy utatwiajgce organizacje pracy z wktadami.

A3. Instrumenty stomatologiczne (katnica, prostnica, turbina i inne)

B. Materiatéw do wypetnien: Dezynfekcja srodkami chemicznymi
Gutaperka, system Thermafil.

Wyjatki
+ Wyposazenie, takie jak: mikrosilniki, katnice, endometry i inne urzadzenia z procedurami omowionymi
indywidualnie w instrukcji obstugi.
* MTA, Glyde | uszczelniacz TopSeal

Ogodlne zalecenia

+ Stosuj tylko ptyny dezynfekujace zalecane ze wzgledu na ich efektywnos¢ ( lista VAH/DGHM,
oznaczenie CE, zalecane przez FDA), zgodnie z instrukcjg obstugi umieszczong na srodku
dezynfekujacym przez producenta. Do instrumentéw metalowych zaleca sie uzywanie srodkéw z
inchibitorami korozji.

» Dla wlasnego bezpieczenstwa stosuj srodki ochrony (rekawice, okulary, maski).

» Uzytkownik jest odpowiedzialny za sterylno$¢ produktéw, zaréwno od pierwszego zastosowania, jak |
nastepnego, a takze za stosowanie uszkodzonych albo brudnych narzedzi kiedy mozna je uzywac po
sterylizaciji

» Ograniczenia procedur postepowania w procesie sterylizaciji:

W instrukcji obstugi kazdego urzadzenia zaznaczone jest, czy jego przydatnos¢ do uzytku moze
by¢ ograniczona prze liczbe cykli sterylizacji. Ponadto, obecno$¢ uszkodzen takich jak: pekniecie,
deformacja (zakrzywienie, skrecenie), korozja, utrata oznaczen kolorystycznych wskazuja, ze
urzadzenie to lub narzedzia nie moze by¢ juz bezpiecznie stosowane.

» Wiertta z weglikow spiekanych, czesci plastikowe, instrumenty reczne | pilniki NiTi sg uszkadzane
przez 3% roztwdr wody utlenionej.

» Narzedzia NiTi ulegaja uszkodzeniu, gdy sa zanurzone w roztworze NaOCI o stezeniu powyzej 5%,
przez czas dtuzszy niz 5 minut.

* Narzedzia wykonane z aluminium sg uszkadzane przez roztwér sody (wodorotlenku sodowego) z
solami rteci. Nie nalezy stosowac roztworéw kwaséw (pH<6) lub zasad (pH>8).

» Myjka dezynfekujaca nie jest polecana dla narzedzi wykonanych z aluminium, weglikéw spiekanych
lub ze stali weglowej.
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o
Procedury krok po kroku
A. Urzadzenia
A3. Katnice
A2. Systemy wktadow
A1. Narzedzia Kolejne zastosowanie
Pierwsze uzycie
Zabieg Sposéb wykonania Ostrzezenia
1. |Rozmontowanie |-Rozmontuj urzadzenie jesli|Ograniczniki silikonowe muszg by¢ usuniete. X
jest to potrzebne
2. |Wstepna -Natychmiast po - Postepuj zgodnie z instrukcjg obstugi, stosujac zalecane przez
dezynfekcja zastosowaniu zanurz producenta stezenia ptynéw | czas zanurzenia (zbyt wysokie
wszystkie narzedzia stezenie moze spowodowac korozje lub inne uszkodzenia
w detergencie | ptynie instrumentow).
dezynfekujgcym ( jesli - Ptyn dezynfekujgcy nie powinien zawiera¢ aldehydow (aby
to mozliwe z dodatkiem zapobiegac utrwaleniu zanieczyszczen krwig) i dwu- lub
enzymow proteolitycznych) trietanoloamin jako czynnikéw hamujacych korozje. X
- Nie nalezy stosowac $rodkéw dezynfekujgcych zawierajgcych
fenol lub jakikolwiek inny preparat mogacy uszkodzi¢ narzedzia
(zobacz ogdlne zalecenia).
- W celu usuniecia widocznych zanieczyszczen na powierzchni
narzedzi nalezy wstepne oczyszczenie szczoteczkg z
miekkiego materiatu.
3. |Ptukanie - Obfite ptukanie -Stosuj wode o jakosci zgodnej z lokalnymi zarzgadzeniami.
( przynajmniej przez 1 - Jesli ptyn do wstepnej dezynfekcji zawiera inhibitory korozji, X
minute) zalecane jest doktadne wyptukanie instrumentéw przed
czyszczeniem.
4a. |Automatyczne - Umies¢ narzedzia w Wyrzu¢ narzedzia z widocznymi, znacznymi uszkodzeniami
czyszczenie zestawach, pojemnikach (ztamane, zagiete).
w myjce lub kontenerach, taka - Unikaj kontaktu migdzy instrumentami lub wktadami stosujac
dezynfekujgcej by uniknaé¢ kontaktu zestawy lub specjalne pojemniki.
miedzy instrumentami lub |- Przestrzegaj instrukcji obstugi i stosuj zalecane przez
wktadami. producenta stezenia (zobacz rowniez ogélne zalecenia). X | X|X
- Wprowadz pojemniki do |- Stosuj tylko akceptowane myjki dezynfekujace, zgodnie z EN
myjki dezynfekujacej ISO 15883, konserwuj i kalibruj urzagdzenia regularnie.
(wartos¢ cis. >3000 lub
przynajmniej 5 min. w
temp. 30° C).
LUB
4b. |Mycie reczne lub [- Umies¢ narzedzia w - Na instrumentach nie powinny by¢ widoczne zanieczyszczenia.
wspomagane zestawach, pojemnikach |- Wyrzu¢ narzedzia z widocznymi uszkodzeniami (ztamane,
urzadzeniem lub kontenerach, taka by zagiete i skrecone).
ultradwiekowym unikng¢ kiontaktu miedzy |- Przestrzegaj instrukcji obstugi i stosuj zalecane przez
nimi. producenta stezenia i czas (zobacz réwniez ogélne zalecenia).
- Zanurz narzedzia w - Ptyny dezynfekujgce nie powinny zawiera¢ aldehydow i dwu- x| X
ptynie dezynfekujacym lub trietanoloamin jako czynnikéw hamujacych korozje.
o wtasciwosciach
czyszczacych, jesli jest
to potrzebne mozna
zastosow¢ urzadzenia
ultradzwiekowe.
5. |Ptukanie - Obfite ptukanie ( - Stosuj wode o jakosci zgodnej z lokalnymi zarzadzeniami.
przynajmniej prze 1 min) |- Jesli ptyn do dezynfekcji zawiera inhibitory korozji, zalecane
jest doktadne wyptukanie instrumentow przed wprowadzeniem x| x
do autoklawu.
- Osusz stosujac jednorazowe reczniki, maszyne suszaca lub
przefiltrowane, skompresowane powietrze.
6. |Kontrola - Ocen urzadzenia i usun te,|- Brudne instrumenty muszg zosta¢ oczyszczone i ponownie
ktére sg uszkodzone. zdezynfekowane.
- Zmontuj urzgdzenia - Usun instrumenty wykazujace deformacje (zagiete, skrecone),
ograniczniki) uszkodzenia (ztamane, skorodowane) lub z defektami (utrata
oznaczen kolorystycznych), mogace mie¢ wptyw na odpornosé
lub bezpieczenstwo stosowanych instrumentoéw lub wktadow. XXX
- Przed zapakowaniem pokryj wiertta, ze stali weglowej,
inhibitorami korozji.
- Katnice: przed pakowaniem naoliw przy pomocy odpowiedniego
oleju w areozolu
7. |Pakowanie - Umies¢ urzadzenia, - Unikaj jakiegokolwiek kontaktu pomiedzy instrumentami lub
narzedzia w zestawach, wktadami podczas sterylizacji. Stosuj zestawy, pojemniki,
pojemnikach, kontenerach, kontenery.
tak aby uniemozliwi¢ - Sprawdz okres przydatnosci do uzycia rekawdw do sterylizac;ji
; X[ X|X
kontakt pomiedzy podany przez producenta.
instrumentami lub - Stosuj opakowania, ktére s odporne na temperature do 141° C(
wktadami i zapakuj je w 286° F), zgodnie z EN ISO 11607.
rekawy do sterylizaciji.
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8. |Sterylizacja - Sterylizacja parowa w 136°- Instrumenty, wktady i plastikowe urzadzenia dodatkowe
C (277° F) w ciagu 20 min.| powinny by¢ sterylizowane zgodnie z instrukcjg obstugi na
opakowaniach.
- Stosuj autoklawy frakcyjne ci$nieniowe lub grawitacyjne (mniej
preferowane) zgodnie z EN 13060, EN 285.
- Stosuj aktualne procedury sterylizacji zgodnie z ISO 17665.
- Przestrzegaj procedur konserwacji autoklawu zgodnie z
zaleceniami producenta. X | X|X
- Stosuj tylko tg rekomendowang procedure sterylizacji.
- Kontroluj wydajnos¢ ( szczelno$¢ opakowan, brak wilgoci,
zmiang koloru wskaznika sterylizacji, wskazniki fizyko-
chemiczne, cyfrowy zapis parametrow cykli).
- Stosuj zapisy jakosci cykli sterylizacji mozliwe do
skontrolowania.
9. |Przechowywanie |- Trzymaj urzadzenia - Sterylno$¢ nie moze by¢ zagwarantowana jesli opakowanie jest
i instrumenty w otwarte, uszkodzone lub wilgotne.
wysterylizowanych - Sprawdz opakowania i urzadzenia medyczne przed X | X| X
opakowaniach, w suchym i| zastosowaniem ( szczelno$¢ opakowania, brak wilgoci i okres
czystym $rodowisku. waznosci).
B. Materiaty wypetniajace
Zabieg Sposob postepowania Ostrzezenia
1. |Dezynfekcja - Zanurz materiaty do - Nie stosuj srodkéw dezynfekujacych zawierajacych fenol lub jakichkolwiek
wypetniania w NaOCI innych produktéw mogacych uszkodzi¢ materiat wypetniajgcy ( zobacz ogéine
(2,5%) przez 5 min w zalecenia).
temperaturze pokojowe;.
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