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Allgemeine Grundlagen

Alle Instrumente miissen vor jeder Anwendung gerei-
nigt, desinfiziert und sterilisiert werden; dies gilt bei
unsteril ausgelieferten Instrumenten auch fiir die erst-
malige Verwendung. Eine wirksame Reinigung und
Desinfektion ist eine unabdingbare Voraussetzung fiir
eine effektive Sterilisation. Spezielle Hinweise zur Rei-
nigung/Sterilisation miissen der Gebrauchsanweisung
entnommen werden. Zusatzlich miissen die Bedie-
nungsanleitungen lhrer Praxisgerdte eingehalten wer-
den.

Bitte beachten Sie im Rahmen Ihrer Verantwortung
fiir die Sterilitét der Instrumente bei der Anwendung
grundsétzlich, dass nur ausreichend geréte- und pro-
duktspezifisch validierte Verfahren fiir die Reinigung/
Desinfektion und Sterilisation eingesetzt werden, dass
die eingesetzten Gerdte (Desinfektor, Sterilisator) re-
gelméBig gewartet und iiberpriift werden und dass
die validierten Parameter bei jedem Zyklus eingehal-
ten werden.

Bitte beachten Sie zusitzlich alle giiltigen Rechts-
vorschriften sowie die Hygienevorschriften der Arzt-
praxis bzw. des Krankenhauses. Dies gilt insbesondere
fiir die unterschiedlichen Vorgaben hinsichtlich einer
wirksamen Prioneninaktivierung. Tragen Sie zu lhrer
Sicherheit immer Handschuhe, beim Umgang mit
kontaminierten Instrumenten.

Reinigung und Desinfektion

Fiir die Reinigung und Desinfektion der Instrumente
sollte nach Maglichkeit ein maschinelles Verfahren
(Desinfektor) eingesetzt werden. Ein manuelles Ver-
fahren — auch unter Verwendung eines Ultraschallba-
des — sollte aufgrund der deutlich geringeren Wirk-
samkeit und Reproduzierbarkeit nur bei Nichtverfiig-
barkeit eines maschinellen Verfahrens eingesetzt wer-
den. Die Vorbehandlung ist in beiden Féllen durchzu-
fiihren.

Vorbehandlung

Direkt nach der Anwendung (innerhalb von maximal 2
Std.) miissen grobe Verunreinigungen von den Pro-
dukten entfernt werden. Riicksténde nie eintrocknen
lassen! Unmittelbar nach der Anwendung am Patien-
ten die Instrumente zur Zwischenablage und Vor-
desinfektion / Reinigung in den mit einem geeigneten
Reinigungs-/Desinfektionsmittel befiillten Instrumen-
tenstand geben (Aufbewahrungszeit max. 2 Std.). Fiir
jeden Patienten muss ein sauberer Instrumentenstand
mit neuer Schaumstoffscheibe verwendet werden.
AnschlieBend die Instrumente unter flieBendem Was-
ser oder in einer Desinfektionsldsung von Verschmut-
zungen reinigen; das Desinfektionsmittel sollte alde-
heydfrei sein (ansonsten Fixierung von Blutverschmut-
zungen), eine gepriifte Wirksamkeit besitzen (z.B.
VAH- oder FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung),
fiir die Instrumentendesinfektion geeignet und mit
den Instrumenten kompatibel sein (siehe Kapitel ,Ma-
terialbestandigkeit”). Verwenden Sie zur manuellen
Entfernung von Verunreinigungen nur eine saubere
weiche Biirste oder ein sauberes weiches Tuch, die sie
nur fiir diesen Zweck verwenden, nie aber Metallbiirs-
ten oder Stahlwolle.

Bitte beachten Sie, dass das bei der Vorbehandlung
eingesetzte Desinfektionsmittel nur dem Personen-
schutz dient und den spéteren — nach erfolgter Reini-
gung — durchzufiihrenden Desinfektionsschritt nicht
ersetzen kann.

Maschinelle Reinigung/ Desinfektion
-Thermodesinfektion

Bei der Auswahl des Desinfektors ist darauf zu achten,
- dass der Desinfektor grundsatzlich eine gepriifte
Wirksamkeit besitzt (z.B. VAH- oder FDA-Zulassung
bzw. CE-Kennzeichnung entsprechend DIN EN IS0
15883),

« dass nach Maglichkeit ein gepriiftes Programm zur
thermischen Desinfektion (min. 10 Min. bei 93°C oder
AO-Wert <3000) eingesetzt wird (bei chemischer Des-

infektion besteht die Gefahr von Desinfektionsmittel-
Riickstanden auf den Instrumenten),

- dass das eingesetzte Programm fiir die Instrumente
geeignet ist und ausreichende Spiilzyklen enthilt,

« dass zum Nachspiilen nur steriles oder keimarmes
sowie endotoxinarmes Wasser (z.B. High Purified Wa-
ter HPW) eingesetzt wird

« dass der Desinfektor regelméBig gewartet und iiber-
priift wird.

Bei der Auswahl des eingesetzten Reinigungsmittels
ist darauf zu achten,

« dass dieses grundsétzlich fiir die Reinigung der Inst-
rumente geeignet ist,

« dass — sofern keine thermische Desinfektion einge-
setzt wird — zusétzlich ein geeignetes Desinfektions-
mittel mit gepriifter Wirksamkeit (z.8. VAH- oder FDA-
Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung) eingesetzt wird
und dass dieses mit dem eingesetzten Reinigungsmit-
tel kompatibel ist

« dass die eingesetzten Chemikalien mit den Instru-
menten kompatibel sind (siehe Kapitel ,Materialbe-
standigkeit”).

Die vom Hersteller des Reinigungs- und ggf. Desinfek-
tionsmittels angegebenen Konzentrationen miissen
unbedingt eingehalten werden.

Ablauf

1. Sortieren Sie die vorgereinigten Instrumente in ein
Waschtray fiir Wurzelkanalinstrumente. Eine Reini-
gung von losen Instrumenten ist nicht zuldssig.

2. Legen Sie das Waschtray in den Desinfektor ein.

3. Starten Sie das Programm.

4. Entnehmen Sie das Waschtray nach Programmende
aus dem Desinfektor.

5. Kontrollieren und verpacken Sie die Instrumente
mdglichst umgehend nach der Entnahme (siehe Kapi-
tel Kontrolle, Wartung und Verpackung, ggf. nach zu-
sdtzlicher Nachtrocknung an einem sauberen Ort).
Instrumente und Produkte, die nicht im Waschtray ge-
reinigt werden kdnnen, miissen — sofern moglich —
zerlegt werden. Beachten Sie auBerdem, dass die Inst-
rumente/Produkte sich nicht beriihren diirfen.
Manuelle Reinigung und

Desinfektion

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

- dass diese grundsétzlich fiir die Reinigung bzw. Des-
infektion von Instrumenten geeignet sind,

« dass das Reinigungsmittel — falls anwendbar — fiir
die Ultraschallreinigung geeignet ist (keine Schau-
mentwicklung),

« dass ein Desinfektionsmittel mit gepriifter Wirksam-
keit (z.B. VAH- oder FDA-Zulassung bzw. CE-Kenn-
zeichnung) eingesetzt wird und dass dieses mit dem
eingesetzten Reinigungsmittel kompatibel ist

« dass die eingesetzten Chemikalien mit den Instru-
menten kompatibel sind (siehe Kapitel ,Materialbe-
standigkeit”).

Kombinierte Reinigungs-/Desinfektionsmittel sollten
nur bei duBerst geringer Vorbelastung (keine sichtha-
ren Verschmutzungen) der Instrumente eingesetzt
werden.

Die vom Hersteller der Reinigungs- und Desinfektions-
mittel angegebenen Konzentrationen und Einwirkzei-
ten missen unbedingt eingehalten werden. Verwen-
den Sie nur frisch hergestellte Losungen, nur steriles
oder keimarmes sowie endotoxinarmes Wasser (z.B.
Aqua purificata (PW)) und zum trocknen nur gefilter-
te Luft.

Ablauf

1. Reinigung

a. Sortieren Sie die vorgereinigten Instrumente im
Waschtray fiir Wurzelkanalinstrumente. Eine Reini-
gung von losen Instrumenten ist nicht zuldssig.

b. Legen sie die Instrumente bzw. das Waschtray hori-

'WURZELKANALINSTRUMENTE

Anwendung und Aufbereitung

zontal fiir die vorgegebene Einwirkzeit in das Reini-
gungsbad ein, so dass die Instrumente ausreichend
bedeckt sind (ggf. Ultraschallunterstiitzung oder vor-
sichtiges biirsten mit einer weichen Biirste).

¢. Entnehmen Sie die Instrumente anschlieBend dem
Reinigungsbad und spiilen Sie diese mind. 1 Min.
griindlich mit Wasser nach.

2. Desinfektion

a. Legen sie die gereinigten und kontrollierten Instru-
mente im Waschtray fiir die vorgegebene Einwirkzeit
in das Desinfektionsbad ein, so dass die Instrumente
ausreichend bedeckt sind.

b. Entnehmen Sie die Instrumente anschlieBend dem
Desinfektionsbad und spiilen Sie diese mind. 5 Min.
griindlich mit Wasser nach.

¢. Kontrollieren, trocknen und verpacken Sie die Inst-
rumente mdglichst umgehend nach der Entnahme
(siehe Kapitel Kontrolle, Wartung und Verpackung).
Instrumente und Produkte, die nicht in dem Wasch-
tray gereinigt werden konnen, miissen — sofern mdg-
lich — zerlegt werden. Beachten sie auBerdem, dass
die Instrumente / Produkte sich nicht beriihren diirfen.
Kontrolle

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

« Plastisch verformt

« Instrument verbogen

« Windungen aufgedreht

« Schneidfléchen beschadigt

« Schneiden stumpf

« Stérkenkennzeichnung fehlt

« Korrosion

Informationen zur zahlenméBigen Beschrankung der
Wiederverwendung finden Sie unter , Wiederver-
wendbarkeit”. Noch verschmutzte Instrumente miis-
sen ereut gereinigt und desinfiziert werden.
Wartung

Setzen Sie zerlegte Instrumente wieder zusammen.
Instrumentendle dirfen nicht eingesetzt werden.
Verpackung

Bitte verpacken Sie die Instrumente in die Endo-Steri-
lisationstrays und dann in Einmalsterilisationsverpa-
ckungen (Einfachverpackung), die folgenden Anforde-
rungen entsprechen:

« entsprechend DIN EN 11607/ANSI AAMI1SO 11607

« fiir die Dampfsterilisation geeignet (Temperaturbe-
standigkeit bis mind. 138°Causreichende Dampf-
durchlassigkeit)

Sterilisation

Fiir die Sterilisation sind nur die nachfolgend aufge-
fiihrten Sterilisationsverfahren einzusetzen; andere
Sterilisationsverfahren sind nicht zulassig.
Dampfsterilisation

« fraktioniertes Vakuum-/Vorvakuumverfahren (mind.
3 Vakuumzyklen) bzw. Gravitationsverfahren (mit
ausreichender Produkttrocknung)

« Dampfsterilisator entsprechend DIN EN 13060 bzw.
DIN EN 285

« entsprechend DIN EN ISO 17665 validiert (giiltige

Stand:041017

Kommissionierung (IQ und 0Q) und produktspezifi-
sche Leistungsbeurteilung (PQ))

- maximale Sterilisationstemperatur 138 °C nicht
liberschreiten; zzg. Toleranz entsprechend DIN EN 1SO
17665

- Sterilisationszeit (Expositionszeit bei Sterilisations-
temperatur) mind. 20 Min (bei 121 °C bzw. 5 Min bei
132°C/134°C)

Das Blitzsterilisationsverfahren bzw. die Sterilisation
von unverpackten Instrumenten ist grundsatzlich
nicht zuldssig.

Verwenden Sie auBerdem keine HeiBluftsterilisation,
keine Strahlensterilisation, keine Formaldehyd- oder
Ethylenoxidsterilisation, sowie auch keine Plasmaste-
rilisation.

Lagerung

Nach der Sterilisation miissen die Instrumente in der
Sterilisationsverpackung trocken und staubfrei gela-
gert werden.

Materialbestandigkeit

Achten Sie bei der Auswahl der Reinigungs- und Des-
infektionsmitteln darauf:

- keine phenolhaltigen bzw. stark sauren (ph <6) oder
stark alkalischen (ph >8) Desinfektionsmittel und

- fiir Stahlinstrumente keine Losungen mit Korrosions-
schutz zu verwenden, d.h. aldehydfrei, kein Di- oder
Triethanolamin.

- Wasserstoffperoxid-Ldsungen (H202) greifen Han-
dinstrumente sowie Kunststoffstander an.

- die verwendeten Chemikalien miissen kompatibel
mit den Instrumenten sein.

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

Alle Instrumente und Sterilisationstrays diirfen nur
Temperaturen nicht hoher als 138 °Causgesetzt wer-
den!

Boxen:

Vermeiden Sie, dass die Instrumentenbox beim Auto-
klavieren Kontakt zur Innenwand oder zum Boden des
Gerdtes hat! Die Temperaturen kdnnen dort erheblich
hdher sein als die eingestellte Temperatur und dies
kann zu Materialverformungen fiihren.

Benutzen Sie daher als Ablageflache fiir die Instru-
mentenboxen nur die vorgesehenen Lagerungs- bzw.
Reinigungseinsétze. Die Boxen nicht als Behdltnisse
zum Einlegen von Wurzelkanalinstrumenten in Reini-
gungs-/Desinfektionsmittel verwenden. Dies kann zur
Versprodung des Kunststoffmaterials fiihren.
Wiederverwendbarkeit

Die Instrumente konnen — bei entsprechender Sorg-
falt und sofern Sie unbeschadigt und unverschmutzt
sind — mehrfach wieder verwendet werden. Jede Ver-
wendung von beschadigten und verschmutzten Inst-
rumenten liegt in der Verantwortung des Anwenders.
Bei Missachtung bzw. Anwendung nicht vali-
dierter Verfahren zur Wiederaufbereitung wird
jede Haftung ausgeschlossen.

Es muss immer auf unbeschadigte Sterilverpa-
ckungen geachtet werden.

Instrumente/ | Material Besondere Wieder- Mogliche Beschadi-
Produkt Hinweise zu verwendbarkeit gungen/ Risiken
Reinigung und bei Nichteinhal-
Sterilisation tung der Pflegehin-
weise
M+W Wurzelka- | Rostfreier Edel- Gereinigte und unbe- Briiche am Kunst-
nalinstrumente | stahl und tem- schadigte Instrumente | stoffgriff, Korrosion
peraturbestan- konnen 8 bis 10 mal am Arbeitsteil und/
diger Kunststoff verwendet werden oder Schaft
Unbeschédigte Plugger
und Spreader sind un-
begrenzt verwendbar.
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General principles

Allinstruments must be cleaned, disinfected and
sterilised prior to every use, and in the case of instru-
ments supplied non-sterile, also before first use. Ef-
fective cleaning and disinfection is an essential re-
quirement for effective sterilisation. Special notes on
cleaning/sterilisation are given in the instructions for
use. In addition, the operating instructions for your
practice equipment must be complied with.

As part of your responsibility for the sterility of the
instruments for application purposes, please observe
as a matter of principle, that only sufficiently equip-
ment and product-specific validated processes are
employed for cleaning/disinfection and sterilisation,
that the equipment used (disinfector, steriliser) has
been maintained and checked regularly, and that
the validated parameters are complied with for eve-
ry cycle.

Please also observe all valid legal regulations as
well as the regulations on hygiene for the practice or
the hospital. This applies in particular to the differ-
ent requirements regarding the inactivation of pri-
ons. For your personal safety, always wear gloves
when handling contaminated instruments.

Cleaning and disinfection

If possible, an automated process (disinfector)
should employed for cleaning and disinfection of the
instruments. A manual process — even when using
an ultrasonic bath — should only be employed in
case of non-availability of an automated process due
to the considerably lower efficacy and reproducibili-
ty. Pretreatment is to be carried out in both cases.

Pretreatment

Coarse contamination must be removed from the
products directly after use (within a maximum of 2
hours). Never allow residues to dry in! Inmediately
after use on the patient, place the instruments in the
instrument rack filled with a suitable cleaning/disin-
fectant agent for interim storage and pre-disinfec-
tion/cleaning (storage period 2 hours maximum). A
clean instrument rack with new foam disc must be
used for every patient.

Then clean the instruments from contamination un-
der running water or in a disinfection solution; the
disinfectant should be aldehyde-free (otherwise fix-
ation of blood contamination), have tested efficacy
(e.g. VAH or FDA approval or CE certificate), be suita-
ble for the disinfection of instruments and be com-
patible with the instruments (see section “Material
resistance”).

Only use a clean soft brush or a clean soft cloth,
which is only used for this purpose, for the manual
removal of contamination, but never metal brushes
or steel wool.

Please note that the disinfectant used for pretreat-
ment only serves for personal protection and cannot
replace the subsequent disinfection stage to be per-
formed — after cleaning.

Automatic cleaning/disinfection

-Thermal disinfection

When selecting a disinfector, the following should
be observed,

« that the disinfector offers tested efficacy as a mat-
ter of principle (e.g. VAH or FDA approval or CE certi-
fication according to DIN EN IS0 15883),

- that, if possible, a tested programme for thermal
disinfection is used (min. 10 min. at 93°C or A0-val-
ue <3000) (chemical disinfection bears the risk of
disinfectant residues on the instruments),

- that the programme used is suitable for the instru-
ments and includes sufficient rinsing cycles,

- that only sterile water or low-germ as well as low-
endotoxin water is used for post-rinsing (e.g. High
Purified Water HPW)

- that the disinfector is maintained and checked reg-
ularly.

When selecting the cleaning agent to be used, the
following should be observed,

- that this is suitable in principle for cleaning the in-
struments,

- that — in as far as thermal disinfection is not em-
ployed — an additional suitable disinfectant with
proven efficacy is used (e.g. VAH or FDA approval or
CE certification) and that this is compatible with the
cleaning agent

- that the chemicals used are compatible with the
instruments (see section “Material resistance”). The
concentrations specified by the manufacturer of the
cleaning agent, and, if applicable, of the disinfect-
ant, must be complied with.

Process

1. Sort the precleaned instruments on a wash tray
for root canal instruments. The cleaning of loose in-
struments is not permissible.

2. Place the wash tray in the disinfector.

3. Start the programme.

4, At the end of the programme, remove the wash
tray from the disinfector.

5. Check and package the instruments as immedi-
ately as possible after removal (see section Control,
maintenance and packaging, if applicable, addition-
al post-drying at a clean location). Instruments and
products which cannot be cleaned in the wash tray
must — if possible — be disassembled. Please also
note that the instruments/products may not touch
each other.

Manual dleaning and disinfection

When selecting the cleaning agent and disinfectant
to be used, the following should be observed,

- that this is suitable in principle for cleaning or dis-
infection of the instruments,

- that the cleaning agent — if it can be used — is suit-
able for ultrasonic cleaning (no foam formation),

- that a disinfectant with proven efficacy is used (e.g.
VAH or FDA approval or CE certification) and that this
is compatible with the cleaning agent used

- that the chemicals used are compatible with the
instruments (see section “Material resistance”).
Combined cleaning/disinfection agents should only
be used in case of low pre-contamination (no visible
soiling) of the instruments. The concentrations and
exposure times specified by the manufacturer of the
cleaning and disinfectant agents must be complied
with. Only use freshly prepared solutions, only sterile
water or low-germ as well as low-endotoxin water
(e.g. Aqua purificata (PW)) and only filtered air for
drying.

Process

1. Cleaning

a. Sort the precleaned instruments on the wash tray
for root canal instruments. The cleaning of loose in-
struments is not permissible.

b. Place the instruments or the wash tray respective-
ly, horizontally into the cleaning bath for the speci-
fied exposure period, such, that the instruments are
adequately covered (if applicable, with ultrasonic
support or careful brushing with a soft brush).

c. Then remove the instruments from the cleaning
bath and rinse these thoroughly for at least T minute
with water.

2. Disinfection

a. Place the cleaned and checked instruments in the
wash tray into the disinfection bath for the specified
exposure period, such, that the instruments are ade-
quately covered.

b. Then remove the instruments from the disinfec-
tion bath and rinse these thoroughly for at least 5
minute with water.

¢. Check, dry and package the instruments as imme-
diately as possible after removal (see section Con-
trol, maintenance and packaging).

Instruments and products which cannot be cleaned
in the wash tray must — if possible — be disassem-
bled. Please also note that the instruments/products
may not touch each other.

Checking

Check all instruments after cleaning or cleaning/dis-
infection. Instruments with the following deficien-
cies are to be sorted out immediately:

« plastic deformation

« instrument bent

« untwisted threads

- damaged cutting surfaces

« blunt blades

- missing size mark

« corrosion

Information on limitations to the frequency of use is
given in the section “Re-use”. Instruments which are
still contaminated must be cleaned and disinfected
again.

Maintenance
Reassemble the disassembled instruments again. In-
strument oils may not be used.

Packaging

Please package the instruments into the endo sterili-
sation trays and then into disposable sterilisation
pouches (disposable packaging) which meet the fol-
lowing requirements:

« compliance with DIN EN 11607/ANSI AAMI IS0
11607

« suitable for steam sterilisation (temperature resist-
ant up to at least 138°C sufficient vapour permeabili-
ty)

Sterilisation

Use only the sterilisation methods listed below; oth-
er sterilisation methods are not permitted.

Steam sterilisation

« fractional vacuum/pre-vacuum method (at least 3
vacuum cycles) or gravity displacement method
(product must be sufficiently dry)

'ROOT CANAL INSTRUMENTS

@ Application and processing

« maximum sterilisation temperature of 138°C; plus
tolerance according to DIN EN IS0 17665

« sterilisation time (exposure time at sterilisation
temperature) at least 20 minutes (at 121°Cor 5 min-
utes at 132°C/134°C).

The rapid sterilisation method or the sterilisation
method of unpacked instruments is not permitted.
In addition, do not use any hot air sterilisation, no
radiation sterilisation, no formaldehyde or ethylene
oxide sterilisation and no plasma sterilisation.

Storage
After sterilisation, the instruments must be stored in
the sterilisation package and kept dry and dust-free.

Material resistance

When selecting the cleaning agents and disinfect-
ants agents:

- please ensure that the disinfectant does not con-
tain phenol strong acids (ph<6) or strong bases
(ph>8) and

- that no anticorrosion solutions are used on steel in-
struments, i.e. solutions must not contain aldehyde
or di- and triethanolamine.

- Hydrogen peroxide solutions (H202) will damage
hand instruments as well as plastic stands.

- all chemicals used must be suitable for the respec-
tive instrument.

Never clean the instruments and sterilisation trays
with metal brushes or steel wool.

Allinstruments and sterilisation trays may not be
subjected to temperatures higher than 138°C!

Boxes:

Please ensure that the instrument box does not
touch the inner walls or the bottom of the autoclave.
Temperatures there can be exeed the pre-set tem-
perature, which can lead to material deformation.
Only use the designated storage and cleaning inserts
to store the instrument boxes. Do not use the boxes
as containers for inserting instruments in cleaning/
disinfection solutions. This could make the plastic
brittle.

Re-use

Instruments ca be reused several times- with proper
care an if they are not damaged and contaminated.
Each re-use or application of non-validated methods
is the sole responsibility of the user.

All liability is disclaimed for failure to follow
these instructions or the use of non-validated
methods for the re-use of instruments.

Always ensure that that sterile packaging/

> ; wrapping is undamaged.
« steam steriliser according to DIN EN 13060 or DIN
EN 285
« validated according to DIN EN ISO 17665 (valid in-
stallation and operation qualification (IQ and QR)
and product-specific performance qualification(PQ))
Instruments/ | Material Spedial Re-use Possible damage in
product instructions on care instructions
ceaning/ for use are not
sterilisation followed
M-+W root canal | Stainless steel Clean and undamaged | Cracks on plastic
instruments and tempera- instruments can be handle, corrosion on
ture-resistant used upto8to 10 working part and/or
plastic times. shaft
Re-use of undamaged
pluggers is not limited.
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Principes généraux

Tous les instruments doivent étre nettoyés, désinfec-
tés et stérilisés avant chaque utilisation. Cela s'ap-
plique aussi bien aux instruments fournis a I'état non
stérile qu'a une premiére utilisation. Un nettoyage et
une désinfection efficaces constituent une condition
préalable impérative a une stérilisation effective.
Consulter le mode d’emploi pour connaitre les re-
marques spécifiques relatives au nettoyage/a la stérili-
sation. Les instructions d'utilisation des dispositifs de
votre cabinet doivent aussi tre respectées.

Priére de veiller a ce que, de maniére générale et
dans le cadre de la responsabilité a I'égard de la stérili-
té des instruments lors de leur utilisation, seuls des
procédés suffisamment validés et spécifiques a des
dispositifs ou a des produits ne soient exécutés pour le
nettoyage/la désinfection et la stérilisation, que les
dispositifs utilisés (désinfecteur, stérilisateur) soient
régulierement entretenus et contrdlés et que les para-
meétres validés soient respectés a chaque cycle.

Priére de respecter aussi toutes les dispositions 1é-
gales ainsi que les prescriptions en matiére d’hygiéne
de votre cabinet médical ou de votre établissement
hospitalier. Cela s'applique notamment aux diffé-
rentes réglementations relatives a une inactivation ef-
ficace des prions. Toujours porter des gants lors de la
manipulation d'instruments contaminés pour la
propre sécurité.

Nettoyage et désinfection

Il convient si possible d'avoir recours a une procédure
en machine (désinfecteur) pour le nettoyage et la dé-
sinfection des instruments. Un procédé manuel, méme
en cas d'utilisation d’un bain a ultrasons, ne doit étre
exécuté qu’en cas de non-disponibilité d'un procédé
en machine en raison de son efficacité et de sa repro-
ductibilité nettement inférieures.

Un prétraitement doit avoir lieu dans les deux cas.

Pré-traitement

Les souillures grossiéres doivent étre éliminées des
produits directement apres leur utilisation (en I'espace
de 2 heures max.). Ne jamais laisser sécher les résidus !
Immédiatement apres leur utilisation sur le patient,
placer les instruments en vue de leur stockage inter-
médiaire et de leur pré-désinfection/nettoyage sur un
portoir rempli d'un détergent/désinfectant approprié
(durée de conservation : 2 heures max.). Un portoir
pour instruments propre avec un nouveau disque de
mousse doit étre utilisé pour chaque patient.

Puis, nettoyer les instruments a |'eau courante ou les
immerger dans une solution désinfectante. Le désin-
fectant utilisé doit étre exempt d'aldéhydes (dans le
cas contraire, une telle solution provoque la fixation
des traces de sang), présenter une efficacité controlée
(par ex. homologation VAH ou FDA resp. marquage
CE), convenir a la désinfection d'instruments et étre
compatible avec les instruments (voir chapitre « Résis-
tance des matériaux »).

Pour retirer les souillures de maniére manuelle, n’utili-
ser qu'une brosse douce et propre ou un chiffon doux
et propre utilisé(e) uniquement a cette fin et jamais de
brosse métallique ni de paille de fer.

Priére de noter que le désinfectant utilisé pour le
pré-traitement ne sert qu'a la protection des per-
sonnes et ne saurait remplacer |'étape ultérieure de
désinfection a exécuter apres le nettoyage.

Nettoyage/désinfection en machine
Désinfection thermique

Lors du choix du désinfecteur, priere de veiller a ce
que:

« le désinfecteur présente de maniére générale une ef-
ficacité controlée (par ex. homologation VAH ou FDA
resp. marquage CE conformément a la norme EN 150
15883),

- un programme validé de désinfection thermique (au

moins 10 min a 93 °C ou valeur A0 <3000) soit si pos-
sible utilisé (il existe un risque de présence de résidus
de désinfectant sur les instruments en cas de désinfec-
tion chimique),

« le programme utilisé convienne aux instruments et
contienne suffisamment de cycles de ringage,

« seule de I'eau stérile ou pauvre en germes et en en-
dotoxines (par ex. eau ultra-pure [HPW]) ne soit utili-
sée pour le ringage ultérieur

« le désinfecteur soit régulierement entretenu et
controlé.

Lors de I'utilisation du détergent choisi, priére de
veillera ce que::

« ce dernier convienne de maniére générale au net-
toyage des instruments,

- un désinfectant a I'efficacité contrdlée (par ex. ho-
mologation VAH ou FDA resp. marquage CE) et appro-
prié soit utilisé en supplément en cas d'absence de dé-
sinfection thermique et que ce dernier soit compatible
avec le détergent utilisé

« les produits chimiques utilisés soient compatibles
avec les instruments (voir chapitre « Résistance des
matériaux »). Respecter impérativement les concen-
trations indiquées par le fabricant du détergent et le
cas échéant du désinfectant.

Déroulement

1. Trier les instruments pré-nettoyés sur un plateau de
lavage pour instruments endodontiques. Un net-
toyage d'instruments en vrac n’est pas autorisé.

2. Placer le plateau de lavage dans le désinfecteur.

3. Démarrer le programme.

4, Retirer le plateau de lavage du désinfecteur a la fin
du programme.

5. Contrdler et conditionner les instruments le plus ra-
pidement possible apres leur retrait (voir chapitre

« Controle, entretien et conditionnement », le cas
échéant apreés un séchage ultérieur supplémentaire
dans un endroit propre). Les instruments et produits
ne pouvant pas étre nettoyés sur le plateau de lavage
doivent, dans la mesure du possible, étre démontés.
Priére de veiller également a ce que les instruments/
produits ne se touchent pas.

Nettoyage et désinfection manuels

Lors de I'utilisation des détergent et désinfectant choi-
sis, priere de veiller a ce que :

« ces derniers conviennent de maniére générale au
nettoyage resp. a la désinfection d'instruments,

+ le détergent convienne, le cas échéant, au nettoyage
par ultrasons (aucune formation de mousse)

- un désinfectant a |'efficacité contrdlée (par ex. ho-
mologation VAH ou FDA resp. marquage CE) soit utili-
sé et que ce dernier soit compatible avec le détergent
utilisé

« les produits chimiques utilisés soient compatibles
avec les instruments (voir chapitre « Résistance des
matériaux »). N'utiliser des détergents/désinfectants
combinés qu'en cas de salissure extrémement faible
(aucune souillure visible) des instruments. Les concen-
trations et les durées d'action indiquées par le fabri-
cant de détergents et de désinfectants doivent étre
impérativement respectées. N'utiliser que des solu-
tions fraichement préparées, que de I'eau stérile ou
pauvre en germes et en endotoxines (par ex. eau puri-
fiée [PW]) et que de I'air filtré pour le séchage.

Déroulement

1. Nettoyage

a. Trier les instruments pré-nettoyés sur le plateau de
lavage pour instruments endodontique. Un nettoyage
d'instruments en vrac n'est pas autorisé.

b. Placer les instruments ou le plateau de lavage a
I'horizontale pendant la durée d'action indiquée dans
le bain de lavage en veillant a immerger suffisamment
les instruments (le cas échéant, utilisation d'ultrasons
ou brossage prudent a I'aide d'une brosse douce).

¢. Puis, retirer les instruments du bain de lavage et les
rincer soigneusement a I'eau pendant au moins 1 min.

2. Désinfection

a. Placer les instruments nettoyés et controlés sur le
plateau de lavage pendant la durée d'action indiquée
dans le bain de lavage en veillant aimmerger suffi-
samment les instruments.

b. Puis, retirer les instruments du bain de désinfection
et les rincer soigneusement a 'eau pendant au moins
5min.

¢. Controler, sécher et conditionner les instruments le
plus rapidement possible aprés leur retrait (voir cha-
pitre « Contréle, entretien et conditionnement »).

Les instruments et produits ne pouvant pas étre net-
toyés sur le plateau de lavage doivent, dans la mesure
du possible, étre démontés. Priére de veiller égale-
ment a ce que les instruments/produits ne se touchent
pas.

Controle

Vérifier tous les instruments apres le nettoyage ou la
procédure de nettoyage/désinfection. Eliminer immé-
diatement les instruments affichant notamment les
dommages suivants :

« Déformation plastique

« Instrument tordu

« Filets dévissés

« Surfaces de coupe endommagées

« Lames émoussées

« Marque de taille manquante

« Corrosion

Des informations relatives a la limitation du nombre
de réutilisations sont disponibles  la section « Capaci-
té de réutilisation ». Les instruments encore souillés
doivent de nouveau étre nettoyés et désinfectés.

Maintenance
Remonter les instruments démontés. Ne pas utiliser
d'huile pour instruments.

Conditionnement

Priére de conditionner les instruments sur les plateaux
d’endo-stérilisation, puis dans des emballages de sté-
rilisation a usage unique (emballage simple) satisfai-
sant les exigences suivantes :

« conformité a la norme EN 11607/ANSI AAMI IS0
11607

« convient a la stérilisation a la vapeur (stabilité ther-
mique jusqu'a 138 °Cau moins, perméabilité suffi-
sante a la vapeur)

Stérilisation

Seuls les procédés de stérilisation indiqués ci-aprés
peuvent étre utilisés pour la stérilisation, tout autre
procédé de stérilisation n’est pas autorisé.

Stérilisation a la vapeur

« Procédé de vide fractionné/pré-vide (au moins 3
cycles de vide) resp. procédé par gravitation (avec sé-
chage suffisant des produits)

« Stérilisateur a la vapeur conforme a la norme EN
13060 resp. EN 285

« Validation conforme a la norme EN IS0 17665 (quali-
fication de I'installation et opérationnelle [IQ et 0Q] et
qualification des performances [PQ])

« Ne pas dépasser la température de stérilisation maxi-
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male de 138 °C; tolérance suppl. conforme a la norme
EN IS0 17665

« Durée de stérilisation (durée d'exposition a la tempé-
rature de stérilisation) : au moins 20 min (a 121 °Cou
5min a 132 °C/134 °C). Le procédé de stérilisation
édlair ou la stérilisation d'instruments non emballés
est interdit de maniére générale.

N'utiliser de plus aucune stérilisation a I'air chaud, au-
cune stérilisation par rayonnement, au formaldéhyde
ou a l'oxyde d'éthylene ainsi qu'aucune stérilisation
par plasma.

Stockage

Suite a la stérilisation, stocker les instruments dans
I'emballage de stérilisation au sec et a 'abri de la
poussiére.

Résistance des matériaux

Lors de la sélection des détergents et désinfectants,
priére de::

- n'utiliser aucun désinfectant fortement acide (pH
<6) ou fortement alcalin (pH >8) a base de phénol

- n'utiliser aucune solution contenant des agents de
protection contre la corrosion pour les instruments en
acier et veiller donc a utiliser des solutions exemptes
d'aldéhydes ainsi que de diéthanolamine et de trié-
thanolamine.

- noter que les solutions a hase de peroxyde d'hydro-
géne (H202) agressent les piéces a main ainsi que les
portoirs en plastique.

- noter que les produits chimiques utilisés doivent étre
compatibles avec les instruments.

Ne jamais nettoyer les instruments et les plateaux de
stérilisation avec des brosses métalliques ou de la
paille de fer. Tous les instruments et plateaux de stéri-
lisation ne doivent étre exposés qu‘a des températures
inférieures ou égales a 138 °C!

Boites :

Prévenir tout contact de la boite a instruments avec la
paroi intérieure ou le fond du dispositif lors de I'auto-
clavage ! Les températures qui y régnent peuvent étre
nettement supérieures a la température réglée et ainsi
provoquer des déformations. N'utiliser donc que les
inserts de stockage et de nettoyage pour y déposer les
boites a instruments. Ne pas utiliser les boites comme
des récipients d'immersion des instruments endodon-
tiques dans un détergent/désinfectant. Cela risque de
fragiliser la matiére plastique et de la rendre friable.

Capacité de réutilisation
Les instruments, manipulés avec soin, intacts et
propres, peuvent étre réutilisés plusieurs fois. Toute

utilisation d'instruments endommagés et souillés re-
|éve de la responsabilité de leur utilisateur.

Toute responsabilité est exclue en cas de non-
respect ou d'utilisation de procédures de retrai-
tement non validées.

Il convient de toujours s'assurer de I'état irré-
prochable des emballages stériles.

Instruments/ | Matériau Remarquespar- | Capacité de Détériorations/
Produit ticulieresrelati- | réutilisation risques possibles en
ves au nettoya- cas de non-respect
ge et ala stérili- des instructions
sation d’entretien
Instruments Acier inoxydable Les instruments nettoyés | Fissures de la poignée
endodontiques | et plastique a etintacts peuvent étre en plastique, corrosi-
M+W haute stabilité utilisés de 8 a 10 reprises. | on de la partie travail
thermique Les fouloirs et écarteurs | €t/ou du manche
non endommageés sont
utilisables de maniere il-
limitée.
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0golne podstawy

Przed kazdym zastosowaniem konieczne jest oczysz-
czenie, dezynfekdja i sterylizacja wszystkich instru-
mentéw. W przypadku instrumentow dostarczanych
w stanie niesterylnym dotyczy to rowniez pierwsze-
go zastosowania. Skuteczne czyszczenie i dezynfek-
(ja s3 nieodzownym warunkiem efektywnej steryli-
zacji. Nalezy zapoznac sie ze specjalnymi wskazow-
kami dotyczacymi czyszczenia/sterylizagji, ktére s3
zawarte w instrukji uzycia. Ponadto nalezy prze-
strzegac instrukgji obstugi urzadzen stosowanych w
gabinecie.

W ramach wtasnej odpowiedzialnosci za sterylnos¢
instrumentow podczas zastosowania nalezy z zasady
zwraca uwage, aby stosowane byty tylko zatwier-
dzone w wystarczajacym stopniu dla danego urza-
dzenia i produktu procedury czyszczenia/dezynfekji
i sterylizagji, aby stosowane urzadzenia (dezynfek-
tor, sterylizator) byty regularnie konserwowane i
sprawdzane i aby zatwierdzone parametry byty za-
chowane przy kazdym cyklu.

Dodatkowo nalezy przestrzegac wszystkich obowia-
zujacych przepiséw prawnych oraz przepiséw higie-
nicznych gabinetu lekarskiego lub szpitala. Dotyczy
to zwhaszcza réznych wytycznych dotyczacych sku-
tecznej inaktywadji priondw. Podczas obchodzenia
sie z zanieczyszczonymi instrumentami nalezy za-
wsze nosic rekawiczki dla wtasnego bezpieczedstwa.

(zyszczenie i dezynfekcja

Do zyszczenia i dezynfekji instrumentéw nalezy w
miare mozliwosci zastosowa¢ metode mechaniczng
(dezynfektor). Metode reczng, réwniez przy uzyciu
kapieli ultradZzwiekowej, nalezy stosowac ze wzgle-
du na znacznie nizsza skutecznos¢ i odtwarzalnosé
tylko w przypadku braku dostepnosci metody ma-
szynowej.

Przeprowadzenie procedury przygotowawczej jest
konieczne w obu przypadkach.

Przygotowanie

Bezposrednio po zastosowaniu (w ciggu maksymal-
nie 2 godz.) konieczne jest usuniecie wiekszych za-
nieczyszczen z produktow. Nigdy nie dopuscic do
przyschniecia pozostatosci! Bezposrednio po zastoso-
waniu u pacjenta nalezy umiescic instrumenty w ce-
lu tymczasowego przechowania i dezynfekgji wstep-
nej/czyszczenia w pojemniku na instrumenty, wy-
petnionym odpowiednim $rodkiem czyszczacym/de-
zynfekcyjnym (czas przechowywania max. 2 godz.).
Dla kazdego pacjenta nalezy stosowac czysty pojem-
nik na instrumenty z nowa gabka.

Nastepnie nalezy oczysci¢ instrumenty z zabrudzen
pod biezacg wodg lub w roztworze dezynfekcyjnym.
Srodek dezynfekcyjny nie powinien zawierac aldehy-
dow (w przeciwnym razie utrwalenie zabrudzen
krwig), wykazywac sprawdzong skuteczno$¢ (np. ze-
zwolenie VAH lub FDA lub znak CE), nadawac sie do
dezynfekdji instrumentow i by¢ kompatybilny z in-
strumentami (patrz rozdziat , Wytrzymatos¢ materia-
fowa”).

Do recznego usuwania zanieczyszczen stosowac tyl-
ko czysta, miekka szczotke lub czysta, migkka scie-
reczke, stosowang tylko do tego celu, nigdy nie uzy-
wac szczotek metalowych ani wetny stalowej.
Nalezy zwracac uwage, ze Srodek dezynfekcyjny
stosowany do procedury przygotowawczej stuzy tyl-
ko do ochrony osdb i nie moze zastapic pdzniejszego
etapu dezynfekgj, ktory nalezy przeprowadzic po za-
koriczeniu etapu czyszczenia.

Maszynowe czyszczenie/dezynfekcja
-Dezynfekcja termiczna
Podczas wyboru dezynfektora nalezy zwraca¢ uwa-

g,

« aby dezynfektor zasadniczo posiadat sprawdzona
skutecznos¢ (np. zezwolenie VAH lub FDA lub znak
CE zgodnie z norma DIN EN IS0 15883),

- aby w miarg mozliwosci zastosowac sprawdzony
program do dezynfekgji termicznej (min. 10 min. w

temperaturze 93°C lub wartos¢ A0 < 3000) (w przy-
padku dezynfekgji chemicznej istnieje niebezpie-
czeristwo pozostania pozostatosci $rodka dezynfek-
cyjnego na instrumentach),

- aby zastosowany program byt odpowiedni dla in-
strumentow i posiadat wystarczajacg ilos¢ cykli ptu-
kania,

- aby do sptukania uzywana byfa tylko sterylna lub
zawierajaca niewiele drobnoustrojow lub endotok-
syn (np. High Purified Water HPW)

- aby dezynfektor byt regularnie konserwowany i
sprawdzany.

Podczas wyboru stosowanego $rodka czyszczacego
nalezy zwraca¢ uwage,

- aby $rodek taki zasadniczo nadawat sie do czysz-
czenia instrumentow,

- aby — o ile nie jest stosowana dezynfekcja termicz-
na — zastosowany byt dodatkowo srodek dezynfek-
cyjny o sprawdzonej skutecznosci (np. zezwolenie
VAH lub FDA lub znak CE) i aby byt on kompatybilny
z zastosowanym Srodkiem czyszczacym

- aby zastosowane substancje chemiczne byty kom-
patybilne z instrumentami (patrz rozdziat , Wytrzy-
matos¢ materiatowa”). Nalezy koniecznie przestrze-
gac stezen podanych przez producenta Srodka czysz-
czacego i ewentualnie srodka dezynfekcyjnego.

Przebieg

1. Wstepnie oczyszczone instrumenty nalezy umie-
4ci¢ na tacy do mycia instrumentéw do leczenia ka-
natowego. Nie jest dopuszczalne czyszczenie instru-
ment6w luzem.

2. Whozy( tace do mycia do dezynfektora.

3. Uruchomic program.

4, Po zakoriczeniu wyjac tace do mycia z dezynfekto-
ra.

5. Mozliwie bezzwtocznie po wyjeciu skontrolowac i
zapakowac instrumenty (patrz rozdziaty ,Kontrola”,
Konserwacja” i ,Opakowanie”, ewentualnie po do-
datkowym suszeniu w czystym miejscu). Instrumen-
ty i produkty, ktérych nie mozna czysci¢ na tacy do
mycia, musza by¢ roztozone na czesdi, o ile jest to
mozliwe. Nalezy poza tym zwracac uwage, ze instru-
menty/produkty nie moga sie wzajemnie dotykac.

Reczne czyszczenie i dezynfekca

Przy wyborze stosowanych srodkéw czyszczacych i
dezynfekcyjnych nalezy zwréci¢ uwage:

- aby $rodki te zasadniczo nadawaly sie do czyszcze-
nia lub dezynfekgji instrumentéw,

- aby Srodek czyszczacy nadawat sie do czyszczenia
ultradZzwiekowego (brak wytwarzania piany), jesli
jest ono mozliwe do zastosowania,

- aby zastosowany byt Srodek dezynfekcyjny o
sprawdzonej skutecznosci (np. zezwolenie VAH lub
FDA lub znak CE) i aby byt on kompatybilny z zasto-
sowanym srodkiem czyszczacym

- aby zastosowane substancje chemiczne byty kom-
patybilne z instrumentami (patrz rozdziat ,Wytrzy-
mato$¢ materiatowa”). taczone sSrodki czyszczace/
dezynfekcyjne nalezy stosowac tylko w przypadku
skrajnie nieznacznego obciazenia wstepnego (brak
widocznych zabrudzer) instrumentow. Nalezy ko-
niecznie przestrzegac stezen i czaséw oddziatywania
podanych przez producenta Srodka czyszczacego i
dezynfekcyjnego. Stosowac tylko swiezo sporzadzo-
ne roztwory, tylko sterylng lub zawierajaca niewiele
bakterii oraz endotoksyn wode (np. Aqua purificata
(PW)), a do suszenia tylko przefiltrowane powietrze.

Przebieg

1. Czyszczenie

a. Wstepnie oczyszczone instrumenty nalezy umie-
$ci¢ na tacy do mycia instrumentéw do leczenia ka-
natowego. Nie jest dopuszczalne czyszczenie instru-
mentow luzem.

b. Instrumenty lub tace do mycia wtozy¢ poziomo na
wyznaczony czas oddziatywania do kapieli czyszcza-
cej, tak aby instrumenty byty wystarczajaco przykry-
te (ewent. zastosowanie ultradZzwiekéw lub ostrozne
szczotkowanie miekka szczotka).

c. Nastepnie wyjac instrumenty z kapieli czyszczacej
i ptukac je doktadnie przez min. 1 minute woda.

2. Dezynfekcja

a. Oczyszczone i skontrolowane instrumenty na tacy
do mycia whozy¢ na wyznaczony czas oddziatywania
do kapieli dezynfekcyjnej, tak aby instrumenty byty
wystarczajaco przykryte.

b. Nastepnie wyja¢ instrumenty z kapieli dezynfek-
cyjnej i ptukac je doktadnie przez min. 5 minut wo-
da.

¢. Mozliwie bezzwtocznie po wyjeciu skontrolowac,
wysuszy¢ i zapakowac instrumenty (patrz rozdziaty
,Kontrola”, ,Konserwacja” i ,Opakowanie”).
Instrumenty i produkty, ktérych nie mozna czysci¢ na
tacy do mycia, musza by¢ roztozone na czesdi, o ile
jest to mozliwe. Nalezy poza tym zwraca¢ uwage, ze
instrumenty/produkty nie moga sie wzajemnie doty-
kac.

Kontrola

Po czyszczeniu lub czyszczeniu/dezynfekgji nalezy
sprawdzi¢ wszystkie instrumenty. Niezwfocznie na-
lezy wyselekcjonowac instrumenty z brakami, takie
jak:

« plastycznie odksztatcone

- wygiety instrument

- odkrecone skrety

« uszkodzone powierzchnie tnace

- tepe ostrza

« brak oznaczenia rozmiaru

« korozja

Informacje o ograniczeniu ilosciowym ponownego
uzycia mozna znalez¢ w punkcie ,Mozliwos¢ ponow-
nego uzycia”. Jeszcze zabrudzone instrumenty mu-
sz by¢ ponownie oczyszczone i zdezynfekowane.

Konserwacja
Itozy¢ z powrotem roztozone instrumenty. Nie wol-
no stosowac oleju do instrumentow.

Opakowanie

Instrumenty nalezy zapakowac na endodontyczne
tace sterylizacyjne, a nastepnie w jednorazowe opa-
kowania sterylizacyjne (opakowanie jednorazowe),
spetniajace nastepujace wymagania:

- zgodnos¢ z norma DIN EN 11607/ANSI AAMI 1SO
11607

« nadajace sie do sterylizacji parowej (odpornosc ter-
miczna do min. 138°C, wystarczajaca przepuszczal-
no$¢ pary wodnej)

Sterylizacja

Do sterylizacji nalezy stosowa¢ wytacznie wymienio-
ne ponizej metody sterylizacji; inne metody steryli-
zadji s3 niedozwolone.

Sterylizacja parowa

« metoda z frakjonowang proznia/proznia wstepna
(min. 3 cykle prézniowe) lub metoda grawitacyjna (z
wystarczajacym suszeniem produktu)

« sterylizator parowy zgodnie z norma DIN EN 13060
lub DIN EN 285

- walidowany zgodnie z norma DIN EN ISO 17665

INSTRUMENTY DO LECZENIA KANALOWEGO

@D Zastosowanie i procedura przygotowania do uzycia

tolerancja zgodnie z norma DIN EN IS0 17665

« czas sterylizacji (czas ekspozycji w temperaturze
sterylizacji) min. 20 minut (w temperaturze 121°C
lub 5 minut w temperaturze 132°C/ 134°C). Metody
sterylizagji btyskawicznej lub sterylizacja niezapako-
wanych instrumentéw sa z zasady niedopuszczalne.
Poza tym nie nalezy stosowac sterylizacji goracym
powietrzem, sterylizacji promieniowaniem, steryli-
zacji formaldehydem lub tlenkiem etylenu ani stery-
lizaji plazmowej.

Przechowywanie

Po sterylizacji instrumenty musza by¢ przechowywa-
ne w opakowaniu do sterylizacji w suchym i bezpy-
fowym miejscu.

Wytrzymatos¢ materiatowa

Przy wyborze srodkéw czyszczacych i dezynfekcyj-
nych nalezy zwraca¢ uwage:

- aby nie uzywac zawierajacych fenoli ani silnie kwa-
sowych (ph <6) lub silnie zasadowych (ph >8) srod-
kow dezynfekcyjnych i

- do instrumentéw stalowych nie uzywac roztworéw
z ochrong antykorozyjna, tzn. bez aldehydow, nie di-
lub trietanoloamina.

- roztwory nadtlenku wodoru (H202) uszkadzajq in-
strumenty reczne oraz pojemniki z tworzywa sztucz-
nego.

- stosowane substancje chemiczne musza by¢ kom-
patybilne z instrumentami.

Instrument6w i tac sterylizacyjnych nie nalezy nigdy
czysci¢ metalowymi szczotkami ani wetng stalowa.
Wszystkie instrumenty i tace sterylizacyjne wolno
wystawia¢ wytacznie na dziatanie temperatur nie-
przekraczajacych 138°C!

Pudetka:

Nalezy unikac stycznosci pudetka na instrumenty ze
$ciang wewnetrzng lub z dnem urzadzenia podczas
sterylizacji w autoklawie! Temperatury moga by¢
tam znacznie wyzsze niz ustawiona temperatura i
moze to prowadzi¢ do odksztatcen materiatow. Z te-
go wzgledu jako powierzchnie do odktadania pude-
fek na instrumenty nalezy stosowac tylko odpowied-
nie wktady do przechowywania lub czyszczenia. Pu-
detek nie nalezy stosowac jako pojemnikow do
wktadania instrumentéw do leczenia kanatowego do
srodka czyszczacego/dezynfekcyjnego. Moze to pro-
wadzi¢ do wzrostu famliwosci materiatu z tworzywa
sztucznego.

Mozliwos¢ ponownego uzycia

W przypadku zachowania odpowiedniej starannosci i
braku uszkodzen i zabrudzen instrumenty mozna
stosowac wielokrotnie. Za wszystkie przypadki sto-
sowania uszkodzonych i zabrudzonych instrumen-
tow odpowiedzialnos¢ przejmuje uzytkownik.

W przypadku nieprzestrzegania lub zastoso-
wania niezatwierdzonych metod przygotowa-
nia do ponownego uzycia wykluczona jest
wszelka odpowiedzialnosc.

Nalezy zawsze zwraca¢ uwage na nieuszkodzo-

(wazny koricowy odbiér (IQi0Q) i swoista dla pro- ne sterylne opakowania.
duktu ocena wydajnosci (PQ))
- maksymalna temperatura sterylizacji 138°C plus
Instrumenty/ Materiat Speqalne wska- Mozliwos¢ ponownego | Mozliwe uszkodzenia/
Produkt z6wki dotyzace uzyda zagrozenia w przy-
ayszaeniai ste- padku nieprzestrze-
rylizagji gania wskazowek do-
tyczacych pielegnadji
Instrumenty do Nierdzewna stal Oczyszczone i nieuszko- Pekniecia uchwytu z
leczenia szlachetnai dzone instrumenty mozna | tworzywa sztucznego
kanatowego M+W | odpome termicz- stosowac 8 10 razy. korozja czesci roboczej
nie tworzywo sz- Nieuszkodzone upychadfa | ¥/lub trzonka
tuczne i rozpychacze mozna sto-
sowac bez ograniczen.
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Obecné zaklady

VSechny ndstroje museji byt pred kazdym pouzitim
vycistény, dezinfikovany a sterilizovény. U nstrojii
dodavanych v nesterilnim stavu to plati i pro prvni
pouiti. Radné vycisténi a dezinfekce je nezbytnou
podminkou pro Gcinnou sterilizaci. Je nutné se fidit
zvlastnimi pokyny k ciSténi/sterilizaci, které jsou
uvedeny v ndvodu k pouziti. Kromé toho je nutné
dodrZovat také névody k obsluze dal3ich zafizeni,
kterd v ordinaci pouzivate.

V ramci odpovédnosti za sterilitu nstroji pfi jejich
pouzivani vzdy dbejte na to, aby byly k ciSténi/dezin-
fekdi a sterilizaci pouzivany pouze dostatecné valido-
vané postupy pro dany pfistroj nebo vyrobek, pouzi-
vana zafizeni (dezinfek¢ni a sterilizacni zafizeni) pro-
chdzela pravidelnou ddrzbou a byla pravidelné kont-
rolovéna a v kazdém cyklu byly dodrZovany valido-
vané parametry.

Dodrzujte také vsechny platné pravni a hygienické
prredpisy pro Iékaf'ské ordinace, resp. nemocnice. To
plati zejména pro riizné pokyny k Gcinné inaktivaci
priond. Pro vlastni bezpecnost pouZzivejte pfi zachd-
zeni s kontaminovanymi nastroji vzdy rukavice.

(isténi a dezinfekce

K cistén a dezinfekci ndstrojii by mél byt podle moz-
nosti pouZivan strojovy postup (dezinfekéni zafizeni).
Rucni postup, a to i pfi pouZiti ultrazvukové lazné, by
mél byt kvili vyrazné nizsi Gcinnosti a reprodukova-
telnosti pouzivan pouze v pfipadé, Ze strojovy po-
stup neni k dispozici.

V obou pfipadech je nutné provadét pfipravu na ¢is-
ténf a dezinfeki.

Pfiprava na ¢isténi a dezinfekci

Bezprostiedné po poufiti (nejpozdéji do 2 hodin) je
nutné odstranit z vyrobkd hrubé nedistoty. Nenechd-
vejte zbytky zaschnout! Bezprostiedné po poufiti u
pacienta uloZte ndstroje docasné a k predbézné dez-
infekci/pfedbéznému vycisténi do stojéanku na né-
stroje s vhodnym disticim/dezinfekénim prostfedkem
(doba ulozeni max. 2 hodiny). Pro kazdého pacienta
musi byt pouZit cisty stojdnek na ndstroje s novou
pénovou podlozkou.

Poté z néstrojl pod tekouci vodou nebo v dezinfeké-
nim roztoku odstraiite necistoty. Dezinfekéni pro-
stfedek by mél byt bez aldehydi (jinak hrozi fixace
krevnich necistot), méla by byt ovéfena jeho ticin-
nost (napf. registrace VAH nebo FDA nebo pfip.
znacka CE), mél by byt vhodny k dezinfekci néstrojli
a mél by byt kompatibilni s néstroji (viz kapitola
,Odolnost materiald”).

K ruénimu odstranovani necistot pouZivejte pouze
Cisty mékky kartacek nebo cistou mékkou rousku,
které pouzivte pouze k tomu tcelu. NepouZivejte
kovové kartacky nebo draténky.

Méjte na paméti, Ze dezinfekéni prostiedky pouzi-
vané pfi pfipravé na cisténi a dezinfekci slouzi pouze
k osobni ochrané a nenahrazuji dezinfeki, kterou je
tieba provadét po vydisténi.

Strojové Cisténi/dezinfekce

- Tepelna dezinfekce

Pfi vybéru dezinfekéniho zafizeni dbejte na to, aby

« dezinfekcni zafizeni vzdy mélo ovéfenou Gcinnost
(napf. registrace VAH nebo FDA nebo pfip. znacka CE
podle CSN EN IS0 15883),

- podle moznosti byla provddéna tepelnd dezinfekce
(min. 10 min. pfi 93 °C nebo hodnota A0 < 3000) s
pouZitim ovéfeného programu (pfi chemické dezin-

fekei hrozi nebezpedi, Ze na ndstrojich ulpi zbytky
dezinfekéniho prostredku),

+ pouzivany program byl vhodny pro ndstroje a obsa-
hoval dostatecny pocet oplachovacich cykld,

« k ndslednému oplachovani byla pouzivéna sterilni
voda nebo voda s minimalnim obsahem chorobo-
plodnych zérodki a endotoxindi (napf. vysoce Cisténd
voda, HPW),

« dezinfek¢ni zafizeni pravidelné prochazelo ddrzbou
a bylo kontrolovano.

Pri vybéru pouzivaného disticiho prostiedku dbejte
na to, aby

« byl vhodny k ciSténi ndstrojd,

- v piipadé, Ze nepouzivate tepelnou dezinfekci, byl
jesté navic pouzivan vhodny dezinfekni prostiedek s
ovérenou Ucinnosti (napf. registrace VAH nebo FDA
nebo pfip. znacka CE), ktery musi byt kompatibilni s
pouzivanym (isticim prostredkem,

« pouzivané chemikalie byly kompatibilni s nstroji
(viz kapitola ,0dolnost materidld”). Je bezpodminec-
né nutné dodrZovat koncentrace uvadéné vjrobcem
Gisticiho a pfip. dezinfekéniho prostredku.

Postup

1. Rozlozte pedcisténé nastroje na myci tac na na-
stroje k oSetfovani kofenovych kanalk. Cisténi volné
ulozenych nastrojli neni pripustné.

2. Vlozte myci tac do dezinfekéniho zafizeni.

3. Spustte program.

4. Po skonceni programu vyjméte myci tac z dezin-
fekcniho pfistroje.

5. Pokud mozno ihned po vyjmuti nebo pfipadné po
dosuseni na Cistém misté nastroje zkontrolujte a za-
balte je (viz kapitola ,Kontrola, tdrzba a zabaleni”).
Pokud ndstroje a vyrobky nelze Cistit v mycim tdcu,
musite je podle moznosti rozebrat. Dbejte také na
to, aby se ndstroje/vyrobky navzdjem nedotykaly.
Ruchni cisténi a dezinfekce

Pri vybéru pouzivaného disticiho a dezinfekcniho
prostredku dbejte na to, aby

« byl vhodny k cisténi, resp. k dezinfekci ndstrojt,

« Cistici prostfedek byl vhodny i do ultrazvukové l&z-
né, pokud ji pouzivate (tzn. aby nepénil),

« byl pouzivan vhodny dezinfek¢ni prostredek s ové-
fenou Gcinnosti (napf. registrace VAH nebo FDA ne-
bo pfip. znacka CE), ktery musi byt kompatibilni s
pouzivanym (isticim prostiedkem,

- pouzivané chemikdlie byly kompatibilni s néstroji
(viz kapitola , 0dolnost material“). Kombinované
Cistici a dezinfek¢ni prostfedky by mély byt pouziva-
ny pouze pii naprosto minimalnim znecisténi ndstro-
jii (bez viditelnych necistot). Je bezpodminecné nut-
né dodrzovat koncentrace a doby plisobeni uvadéné
vyrobcem disticiho a pfip. dezinfekéniho prostiedku.
PouZivejte pouze Cerstvé piipravené roztoky, pouze
sterilni vodu nebo vodu s minimélnim obsahem cho-
roboplodnych zdrodkii a endotoxind (napf. cisténou
vodu, PW) a k suseni pouze filtrovany vzduch.

Postup

1. Cisténi

a. Rozlozte predcisténé ndstroje na myci tdc na nd-
stroje k o3etfovani kofenovyich kandlkd. Cisténi volné
ulozenych néstrojl neni piiipustné.

b. Néstroje, resp. myci tac vloZte na stanovenou do-
bu pisobeni vodorovné do cistici Iazné tak, aby byly
ndstroje dostatecné ponofené (pfipadné pouzijte jes-
té ultrazvuk nebo ndstroje opatrné ocistéte mékkym
kartackem).

¢. Néstroje poté z Cistici 1dzné vyjméte a min. 1 mi-
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nutu je dikladné oplachujte vodou.

2. Dezinfekce

a. Mydi tdc s vyciSténymi a zkontrolovanymi néstroji
vloZte na stanovenou dobu pidsobeni do dezinfekéni
14zné tak, aby byly ndstroje dostatecné ponoiené.

b. Nastroje poté z dezinfekéni lazné vyjméte a min. 5
minut je dikladné oplachujte vodou.

¢. Pokud mozno ihned po vyjmuti ndstroje zkontro-
lujte a zabalte je (viz kapitola ,Kontrola, tdrzba a za-
baleni”).

Pokud ndstroje a vyrobky nelze Cistit v mycim tacu,
musite je podle mozZnosti rozebrat. Dbejte také na
to, aby se ndstroje/vyrobky navzajem nedotykaly.

Kontrola

Po vycistént, resp. vycisténi a dezinfekci viechny na-
stroje zkontrolujte. Ndstroje s témito vadami je nut-
né neprodlené vyfadit:

« plasticka deformace

« ohnuti ndstroje

« roztazené zdvity

« poskozené fezné plosky

« tupé brity

« chybi oznaeni tloustky

« koroze

Informace, kolikrat Ize néstroj pouzit, najdete v kapi-
tole ,Opétovné pouziti”. Pokud jsou ndstroje jesté
stale znecisténé, je nutné je vycistit a dezinfikovat
Znovu.

Udriba
Rozebrané ndstroje opét sestavte. NepouZivejte na-
strojovy olej.

Zabaleni

Néstroje ulozte na tcy pro sterilizaci endo néstrojii a
poté je zabalte do jednorazovych sterilizacnich obali
(jednordzovych obald) splfiujicich tyto pozadavky:

- (SN EN 11607/ANSI AAMI IS0 11607

« vhodnost pro sterilizaci parou (teplotni odolnost
min. do 138 °C, dostatecnd paropropustnost)

Sterilizace

Pro sterilizaci pouZivejte pouze nize uvedené metody
sterilizace. Z&dné jiné metody sterilizace nejsou pfi-
pustné.

Sterilizace parou

- frakcionovand vakuovd metoda/metoda s predva-
kuem (min. 3 vakuové cykly), resp. gravitacni meto-
da (s dostatecnym susenim vyrobkd)

- parni sterilizator podle CSN EN 13060, resp.

(SN EN 285

« validace podle CSN EN IS0 17665 (platna instalacni
a provozni kvalifikace (IQ a 0Q) a funkéni kvalifikace
(PQ))

« neprekracovani maximalni teploty 138 °C pi sterili-

'NASTROJE NA KORENOVE KANALKY

©2 Pouziti a priprava

7adi s pripoctenim tolerance podle CSN EN IS0 17665
« doba sterilizace (doba vystaveni plsobeni sterili-
zacni teploty) min. 20 min. (pii 121 °C, resp. 5 min.
piii 132 °(/134 °C). Metoda bleskové sterilizace, resp.
sterilizace nezabalenych nastrojli neni v zadném pfi-
padé pripustnd.

Nepouzivejte ani sterilizaci horkym vzduchem, zéfe-
nim, formaldehydem nebo etylenoxidem ani sterili-
zaci plazmou.

Skladovani
Po sterilizaci je nutné néstroje uloZit ve sterilizacnim
obalu na suchém, neprasném misté.

0Odolnost materialii

Pfi vybéru Cisticich a dezinfekénich prostiedki se fid-
te témito pokyny:

- Nepouzivejte dezinfekéni prostfedky s obsahem fe-
nold, resp. silné kyselé (pH <6) nebo silné zasadité
(pH >8) dezinfekéni prostredky.

- Na ocelové ndstroje nepouZivejte roztoky s ochra-
nou proti korozi, tzn. bez aldehydd a bez dietanola-
minu nebo trietanolaminu.

- Roztoky s peroxidem vodiku (H202) narusuji ruéni
ndstroje a plastové stojanky.

- Pouzivané chemikalie museji byt s ndstroji kompa-
tibilni.

Néstroje ani sterilizacni tacy necistéte kovovymi kar-
tacky nebo draténkami. Nastroje a sterilizacni tacy
nesméji byt vystaveny teplotdm nad 138 °C!

Boxy:

Dbejte na to, aby se box s ndstroji v autoklavu nedo-
tykal vnéjsich stén nebo dna pfistroje! Teplota u sté-
ny nebo u dna miize byt vyrazné vyssi nez nastavena
teplota, a materidl by se tak mohl deformovat. K
ulozeni box(i s nastroji proto pouzivejte pouze ukla-
daci nebo Cistici vlozky, které jsou k tomu urceny.
Boxy nepouZzivejte jako nadoby pro vklddani nastrojli
na osetieni kofenovych kanalki do cisticiho/dezin-
fekeniho prostredku. Plastové materidly by mohly
zkiehnout.

Opétovné poutiti

Pokud nejsou ndstroje poskozené nebo znecisténé,
Ize je pfi odpovidajici péci pouzivat opakované. Za
pouziti poskozeného nebo znedisténého nastroje od-
povida osoba, kterd takovy néstroj pouZije.

Nedodrzeni validovaného postupu pfi pipravé
na dalsi pouziti, resp. pouZiti nevalidovaného
postupu vede k zaniku veskeré odpovédnosti.

Je tfeba vidy sledovat, zda sterilni obal neni
poskozeny.

Nastroje/vyro- | Material 2vlastni pokyny | Opétovné poutZiti Mozna poskozeni/
bek k cisténi a steri- rizika pfi
lizad nedodrZovani
pokynii pro péci
Néstroje M+W | Uslechtild nere- Vycisténé a neposkoze- | Praskliny v plastové
na kofenové ka- | zové ocel a né néstroje Ize pouzivat | rukojeti, koroze pra-
nalky tepelné odolny 8 az 10krdt. covni ¢asti a/nebo
plast Neposkozené plnice difku

(pluggery a spreadery)

Ize pouzivat bez ome-

zeni.
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