Universalkanile, Universalkanile H
Protect, Universalkanile Petito,
Prophylaxekanile

Information zur Aufbereitung

C €ou
A700100006L41 D U RR 3
NURRAVTNIMMOIY / DENTAL -






Gebrauch
1 Aufbereitung....................

1.1
1.2

1.3
1.4

1.7
1.8
1.9

Risikobewertung und Einstufung .

Aufbereitungsverfahren nach EN
ISO17664.................
Vorbereitung am Gebrauchsort .
Manuell Reinigen, Zwi-
schensplen, Desinfizieren,
Schlusssplen, Trocknen . . . . ..
Maschinell Reinigen, Zwi-
schenspulen, Desinfizieren,
Schlussspllen, Trocknen . . .. ..

Kontrollieren und Funktion
prifen......... ... ... ...

Dampfsterilisieren .. .........
Sterilgut freigeben ... ........
Sterilgut lagern. .. ... ...

A700100006L41 1910V004

N

[© NN RNe INe)]

Inhalt



Gebrauch

1 Aufbereitung

1.1 Risikobewertung und Einstu-
fung

Eine Risikobewertung und Einstufung, von in der

Zahnmedizin gebrauchlichen Medizinprodukten,

muss vor ihrer Aufbereitung vom Anwender

durchgefuhrt werden. Dabei die landerspezifi-

schen Richtlinien, Normen und Vorgaben, wie

z. B. die "Empfehlungen der Kommission flr

Krankenhaushygiene und Infektionspravention”

beachten.

Das Zubehor des Medizinproduktes unterliegt

ebenfalls der Aufbereitung.

Einstufungsempfehlung bei bestimmungs-

gemaBer Anwendung des Produktes: Semikri-

tisch B bis Kritisch B

Semikritisches Medizinprodukt:

Ein Medizinprodukt, das mit Schleimhaut oder

krankhaft veranderter Haut in Berlhrung kommt.

Kritisches Medizinprodukt:

Ein Medizinprodukt, das zuséatzlich auch mit ver-

letzter Haut und Blut in Berihrung kommt.

FUr die korrekte Einstufung der Medizinprodukte,

die Festlegung der Aufbereitungsschritte und die

Durchfuhrung der Aufbereitung ist der Betreiber

verantwortlich.

1.2  Aufbereitungsverfahren nach
EN ISO 17664

Das Verfahren zur Aufbereitung nach jeder
Behandlung, entsprechend des Aufbereitungs-
verfahrens nach EN ISO 17664 durchfiihren.

Wichtige Information!

@ Die Aufbereitungshinweise nach EN
ISO 17664 wurden von Durr Dental fur die
Vorbereitung des Geréates mit seinen
Komponenten zu deren Wiederverwen-
dung unabhéangig geprtift.
Dem Aufbereiter obliegt die Verantwor-
tung, dass die durchgefuhrte Aufberei-
tung mit verwendeter Ausstattung, Mate-
rialien und Personal die gewlnschten
Ergebnisse erzielt. Daflr sind Validierung
und Routinelberwachungen des Aufbe-
reitungsverfahrens erforderlich. Jede
Abweichung der oben aufgeflhrten
Anweisung durch den Aufbereiter obliegt
hinsichtlich ihrer Wirksamkeit und mégli-
chen nachteiligen Folgen dem Aufbereiter.
Haufiges Wiederaufbereiten hat nur
geringe Auswirkungen auf die Kompo-
nenten des Gerates. Das Ende der Pro-
duktlebensdauer wird insbesondere von
Verschlei und Beschadigung durch
Gebrauch beeinflusst.
Die Anwendung verschmutzter, kontami-
nierter und geschadigter Komponenten
liegt in der alleinigen Verantwortung des
Aufbereiters und Anwenders.
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Das Aufbreitungsverfahren wurde wie folgt vali-

diert:

— Vorreinigung
— FD 350 Desinfektionstticher (Durr Dental)

— Manuelle Reinigung
— ID 215 Enzymatischer Instrumenten-Reini-

ger (Durr Dental)
— Reinigungsburste

— Manuelle Desinfektion

— ID 213 Instrumenten-Desinfektion (DUrr
Dental)

— Maschinelle Reinigung und Desinfektion
wurde entsprechend EN ISO 15883 mit
geprufter Wirksamkeit durchgefihrt.

— Reinigungsmittel: Neodisher MediClean
Forte

— RDG: PG 8535 (Miele)

— Programme: "Reinigen ohne Neutralisation
und "THERMISCHE DES"

— Dampfsterilisation
wurde entsprechend EN ISO 17665 mit dem
fraktionierten Vakuumverfahren durchgefuhrt.
— Vorvakuum: 3 x
— Sterilistationstemperatur: 132 °C
— Sterilisationszeit: 4 Minuten
— Trocknungszeit: mind. 20 Minuten

— Reinigungsbirste
Reinigungsburste mit Nylonborsten, doppelsei-
tig
— Anzahl der Burstenkdpfe: 2
— Borstenmaterial: Nylon
— Burstenkopflange: 25 und 35 mm
— Borstenlange: 5 und 10 mm
Beispiel: Interlock Reinigungsbuirste doppelsei-
tig, grin REF 09098, Interlock Reini-
gungsburste rund REF 09318

Allgemeine Informationen

> Landerspezifische Richtlinien, Normen und Vor-
gaben flr die Reinigung, Desinfektion und Ste-
rilisation von Medizinprodukten wie auch die
spezifischen Vorgaben in der Zahnarztpraxis
oder Klinik beachten.

> Fur die Auswahl der einzusetzenden Reini-
gungs- und Desinfektionsmittel sind die Anga-
ben (siehe "1.4 Manuell Reinigen, Zwi-
schenspilen, Desinfizieren, Schlusssptilen,
Trocknen" und "1.5 Maschinell Reinigen, Zwi-
schenspilen, Desinfizieren, Schlusssptilen,
Trocknen") zu beachten.
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> Die vom Hersteller des Reinigungs- und Desin-
fektionsmittels angegebenen Konzentrationen,
Temperaturen und Einwirkzeiten sowie Vorga-
ben zum Nachspulen einhalten.

> Nur Reinigungsmittel verwenden, die nicht fixie-
rend, aldehydfrei und materialvertraglich
gegenuber dem Produkt sind.

> Nur Desinfektionsmittel verwenden, die alde-
hydfrei und materialvertraglich gegentber dem
Produkt sind.

> Keinen Klarspuler verwenden (Gefahr von toxi-
schen Rickstanden auf den Komponenten).

> Nur frisch hergestellte Losungen verwenden.

> Nur destilliertes oder entionisiertes Wasser mit
geringer Keimzahl (mindestens Trinkwasser-
qualitat) und frei von fakultativ pathogenen
Mikroorgansimen (z. B. Legionellen) verwen-
den.

> Saubere, trockene, 6l- und partikelfreie Druck-
luft verwenden.

> Temperaturen von 138 °C nicht Uberschreiten.

> Alle eingesetzten Geréte (z. B. Ultraschallbad,
Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG),
Siegelgerat, Dampfsterilisator) regelmaBig war-
ten und Uberprufen.

1.3  Vorbereitung am
Gebrauchsort

@ Handschutz benutzen.

@ Augenschutz benutzen.
Maske benutzen.

ﬂ Schutzkleidung benutzen.
Q WARNUNG

Infektionsgefahr durch kontaminierte
Produkte

Gefahr der Kreuzkontamination

> Vor der ersten Anwendung und nach
jeder Anwendung das Produkt ord-
nungsgemal und zeitnah aufbereiten.
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> Direkt nach der Behandlung mindestens 200
ml kaltes Wasser absaugen.

> Drehkopf der Prophylaxekantile nach hinten
abnehmen.

> Die AuBenflachen aller Komponenten
vollstandig mit zwei Reinigungsttichern abwi-
schen, um grobe organische und anorganische
Verschmutzungen zu entfernen.

> Einwirkzeit des Reinigungsmittels beachten.

> Kontaminationsgeschtitzt vom Behandlungs-
platz zum Aufbereitungsbereich transportieren.

1.4  Manuell Reinigen, Zwi-
schenspiilen, Desinfizieren,
Schlussspiilen, Trocknen

Fur die manuelle Desinfektion sind Desinfektions-

mittel oder kombinierte Reinigungs- und Desin-

fektionsmittel mit folgenden Eigenschaften erfor-

derlich:

— geprtfte, ggf. viruzide Wirksamkeit (DVV/RKI,
VAH bzw. Europdische Normen)

Weitere Informationen siehe "Allgemeine Informa-

tionen".

Reinigen

> Komponenten in ein Reinigungs- und Desinfek-
tonsmittelbad (nicht fixierend/aldehydfrei, siehe
"Allgemeine Informationen”) einlegen, so dass
alle Teile bedeckt sind.

> Die Einwirkzeiten der Reinigungs- und Desin-
fektionsmittel beachten, siehe "Allgemeine
Informationen")

> Alle &uBeren und inneren Oberflachen
vollstandig mit einer hygienischen Burste unter
der Oberflache der Gebrauchsldsung
abbursten.

Zwischenspilen

Nach Ablauf der vorgegebenen Einwirkzeit:

> Alle Komponenten unter Wasser mind. 1
Minute (Temperatur < 35 °C) absplen.

Desinfizieren

> Komponenten in ein Desinfektonsmittelbad ein-
legen, so dass alle Teile bedeckt sind.

> Die Einwirkzeiten des Desinfektionsmittels
beachten.

Schlusssplilen

Nach Ablauf der vorgegebenen Einwirkzeit:

> Alle Komponenten unter Wasser mind. 1
Minute (Temperatur < 35 °C) absplen.

Trocknen

) Falls erforderlich mit einem hygienischen, flu-
senfreien Tuch an einem sauberen Ort nach-
trocknen.

> Komponenten mit Druckluft an einem sauberen
Ort trockenblasen.

1.5 Maschinell Reinigen, Zwi-
schenspllen, Desinfizieren,
Schlusssplilen, Trocknen

Auswahl des Reinigungs- und Desinfektions-

gerats (RDG)

Fur die maschinelle Reinigung und Desinfektion

ist ein RDG mit folgenden Eigenschaften und vali-

dierten Prozessen erforderlich:

— entspricht EN ISO 15883 mit geprufter Wirk-
samkeit

— gepruftes Programm zur thermischen Desin-
fektion (Ag-Wert > 3000 oder mind. 5 Minuten
bei 93 °C)

— Programm fur die Komponenten geeignet und
mit ausreichenden Spulzyklen.
Weitere Informationen "Allgemeine Informatio-
nen".

Auswahl der Reinigungs- und Desinfektions-

mittel maschinell

Folgende Eigenschaften sind erforderlich:

— materialvertraglich gegentiber dem Produkt

— entspricht den Vorgaben des Herstellers des
RDG
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Weitere Informationen (siehe "Allgemeine Infor-
mationen").

Automatisch reinigen und desinfizieren

Beim Anordnen der Teile im RDG darauf
achten, dass keine Spulschatten entste-
hen.

> Kandtlen auf geeignete Aufnahmen im RDG
aufstecken.

> Abnehmbaren Drehkopf der Prophylaxekantile
mit einer geeigneten Haltevorrichtung des RDG
fixieren.

1.6  Kontrollieren und Funktion
prufen

> Nach Beendigung des Reinigungs- und Desin-
fektionszyklus die Komponenten auf Rest-
schmutz und Restfeuchtigkeit kontrollieren.
Falls notwendig, Zyklus wiederholen.

) Falls notwendig, beschadigte Komponenten
ersetzen.

> Komponenten nach dem Trocknen und Kon-
trollieren moglichst umgehend verpacken.

1.7 Dampfsterilisieren

Verpacken
FUr das Verpacken der Komponenten nur Steril-
barrieresysteme aus Papier-Folie verwenden, die
laut Herstellerangaben fur die Dampfsterilisation
geeignet sind. Dies umfasst:
— die Temperaturbestandigkeit bis 138 °C
— die Normen EN ISO 11607-1/2
— die anwendbaren Teile der Normenreihe

EN 868
Das Sterilbarrieresystem muss gro3 genug sein.
Das bestlckte Sterilbarrieresystem darf nicht
unter Spannung stehen.
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Dampfsterilisieren

A WARNUNG

Gesundheitsgefahrdung durch
unsachgemaBe Sterilisation

UnsachgeméBes Vorgehen kann die
Wirksamkeit der Sterilisation verhindern.
Die Verwendung unzureichend sterilisier-
ter Instrumente kann zu einer Gesund-
heitsgeféahrdung des Patienten flhren.

> Nur Dampfsterilisation zulassig.
> Alle Prozessparameter einhalten.

) Herstellerangaben zum Betrieb des
Dampfsterilisators beachten.
> Keine anderen Verfahren anwenden.

ACHTUNG

Sachschaden durch unsachgemaBe
Sterilisation

Durch unsachgemaBes Vorgehen bei
der Sterilisation kénnen Schaden am
Produkt verursacht werden.

> Herstellerangaben zum Betrieb des
Dampfsterilisators beachten.
> Alle Prozessparameter einhalten.

Anforderungen an den Dampfsterilisator:

— entspricht EN 13060 oder EN 285 bzw. ANSI
AAMI ST79

— geeignete Programme fUr die aufgeflhrten
Produkte (z. B. bei Hohlkérpern: fraktioniertes
Vakuumverfahren mit drei Vakuumschritten)

— ausreichende Produkttrocknung

— validierte Prozesse nach ISO 17665 (gUltige
IQ/0OQ und produktspezifische Leistungsbeur-
teilung (PQ)

Folgende Schritte durchflihren:

> Sterilgut sterilisieren (mind. 20 Minuten bei
121 °C, mind. 4 Minuten bei 132 °C oder
mind. 5 Minuten bei 134 °C).
Dabei 138 °C nicht Uberschreiten.

Kennzeichnen

> Verpacktes, aufbereitetes Medizinprodukt so
kennzeichnen, dass eine sichere Anwendung
maoglich ist.
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1.8  Sterilgut freigeben

Die Aufbereitung des Medizinprodukts endet mit

der dokumentierten Freigabe zur Lagerung bzw.

zur erneuten Anwendung.

> Die Freigabe des Medizinprodukts nach der
Aufbereitung dokumentieren.

1.9  Sterilgut lagern

> Die aufgeflhrten Lagerbedingungen beachten:

— Kontaminationsgeschditzt lagern

— Staubgeschltzt, z. B. im geschlossenen
Schrank

Geschutzt vor Feuchtigkeit

— Geschutzt vor zu groBen Temperatur-
schwankungen

Geschutzt vor Beschadigungen

Der Verlust der Unverletztheit der Verpackung
eines sterilen Medizinproduktes ist sowohl
ereignisbezogen als auch zeitbezogen.

Eine mogliche AuBenkontamination des Steril-
barrieresystems sollte unter dem Aspekt der
aseptischen Bereitstellung bei der Festlegung
der Lagerbedingungen bertcksichtigt werden.
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Hersteller/Manufacturer:

DURR DENTAL SE

Hopfigheimer Str. 17

74321 Bietigheim-Bissingen

Germany .

Fon: +49 7142 705-0 D U R R
www.duerrdental.com

info@duerrdental.com D E N TA L
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