Herstellerinformation der ﬂ OR!D IMH
ORIDIMA Dentalinstrumente GmbH & Co. KG
Gewerbegebiet Dorfbach 2 KOMPETENT HANDELN
94496 Ortenburg, Deutschland

Tel. +49 (0) 8542 89870-0, Fax +49 (0) 8542 89870-11
E-Mail: info@oridima.de, Internet: www.oridima.de

zur Aufbereitung von Instrumenten gemaR EN ISO 17664

Medizinprodukte Semikritisch A und B C€o197

Produkte:
Diese Herstellerinformation gilt fir alle von ORIDIMA gelieferten Instrumente, die fir folgende
nichtinvasive MalRnahmen eingesetzt werden:

- praventive

- restaurative

- zahnprothetische

- kieferorthopadische Behandlungen

Dies sind Polierer, keramische Schleifkérper, rotierende Hartmetall- und Diamantinstrumente, die zur
Kavitaten-, Kronenstumpfpraparation, zur Fullungsentfernung und -bearbeitung oder zum Kronentrennen
eingesetzt werden, sowie rotierende Diamantscheiben zur Schmelzreduktion, Finier- und
Separierstreifen.

Unsteril gelieferte Instrumente, auch zur Einmalverwendung, sind vor dem erstmaligen Gebrauch
aufzubereiten. Zahnarztliche Birsten sind maschinell aufzubereiten. Einmalartikel (auf der Verpackung
mit @& gekennzeichnet) sind nicht fur eine Wiederverwendung zugelassen (z.B. Lamellenpolierer und
zahnarztliche Bursten). Eine gefahrlose Anwendung kann bei erneuter Verwendung dieser Produkte nicht
gewahrleistet werden, da ein Infektionsrisiko besteht und/oder die Sicherheit der Produkte nicht weiter
gegeben ist.

Begrenzung der Aufbereitung:
Das Ende der Produktlebensdauer wird von Verschleid und Beschadigung durch den Gebrauch
bestimmt.

Arbeitsplatz:
Hygienewirksame MalRnahmen gemal landerspezifischer Vorgaben.

Aufbewahrung und Transport:

Instrumentarium unmittelbar nach der Anwendung am Patienten in den mit einem geeigneten
Desinfektionsmittel (z.B. Cidex OPA Fa. ASP, unverdinnt fur die Validierung verwendet) befillten
Frasator geben. Das Einlegen verhindert das Antrocknen von Rickstanden (Proteinfixierung). Es wird
empfohlen, die Aufbereitung der Instrumente spatestens eine Stunde nach Anwendung vorzunehmen.
Der Transport der Instrumente zum Aufbereitungsort sollte im Frasator erfolgen.

Reinigung und Desinfektion:
Gemal Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO) des
Robert Koch-Instituts (RKI) erfolgt die weitere Aufbereitung bevorzugt maschinell.

Validierte maschinelle Aufbereitung

Verwendete Ausstattung:

- Reinigungs-/ Desinfektionsgerat (RDG gemall EN ISO 15883, Fa. Miele mit Vario TD-Programm)
- geeignetes Reinigungsmittel (z.B. Neodisher Mediclean Forte, Fa. Dr. Weigert)

- Instrumentenstander

- Nylonbirste
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Schritte der validierten maschinellen Aufbereitung:

1. Instrumentarium unmittelbar vor der maschinellen Aufbereitung aus dem Frasator nehmen und
grindlich unter flieBendem Wasser abspilen, damit keine Rilckstande des Reinigungs-/
Desinfektionsmittels in die Maschine gelangen. Anhaftende Verschmutzungen unter standigem
Drehen des Instrumentes mit der Nylonbdirste unter Flissigkeitsniveau vollstandig entfernen.

2. Die Instrumente in einen geeigneten Instrumentenstander aus rostfreien Edelstahl mit Aufnahmen fir
FG- und Winkelstlck-Schafte stellen.

3. Den Instrumentenstander so in das RDG stellen, dass der Sprihstrahl direkt auf das Instrumentarium
trifft.

4. Reinigungsmittel gemal Angaben auf Produktetikett und Angaben des RDG-Herstellers in das Geréat
geben.

5. Start des Programms Vario TD Programm, RDG Fa. Miele, oder Universalprogramm, Fa. Melag
(Phasen des Vario TD-Programms: Vorspllen — Reinigung — Neutralisation — Zwischenspilung —
Desinfektion - Trocknung). Die Desinfektion im RDG findet thermisch statt (mindestens 5 Minuten bei
90 °C oder Ao Wert 2 3000). (EN ISO 15883).

6. Nach Programmablauf Instrumente aus dem RDG entnehmen und trocknen (gemall KRINKO-
Empfehlung vorzugsweise mit medizinischer Druckluft). Bei Instrumentenstéandern insbesondere auf
die Trocknung schwer zuganglicher Bereiche achten.

7. Sichtprifung auf Unversehrtheit und Sauberkeit. Sind nach der maschinellen Aufbereitung noch
sichtbare Restkontaminationen auf dem Instrument zu erkennen, Reinigung und Desinfektion
wiederholen bis keine Kontamination mehr sichtbar ist.

8. Achtung! Bei lediglich maschineller Reinigung (ohne nachweisliche Desinfektion) ist eine
abschlieRende thermische Desinfektion im Dampfsterilisator unverpackt, 5 Minuten bei 134 °C, in
geeigneten Standern oder Siebschalen erforderlich.

Standardisierte manuelle Aufbereitung (Alternativ)

Verwendete Ausstattung:

- Nylonbirste (z.B. ORIDIMA RBN1)

- Geeignetes Reinigungsmittel fir rotierende Instrumente (z.B. Cidezym Fa. ASP, mit 0,8% Konzentration
validiert)

- Geeignetes Desinfektionsmittel fir rotierende Instrumente (z.B. Cidex OPA Fa. ASP, unverdinnt fir die
Validierung verwendet)

- Ultraschallgerat, Instrumentenbad

Schritte der standardisierten manuellen Aufbereitung:

1. Instrument aus dem Frasator nehmen und Oberflachenverschmutzungen griindlich unter flieRendem
Wasser vom Instrument abspillen. Anhaftende Verschmutzungen unter stédndigem Drehen des
Instrumentes mit der Nylonbdrste vollsténdig entfernen.

2. Instrumentarium in einem geeigneten Siebbehalinis oder Instrumentenstander in das mit
Reinigungsmittel befiillite Ultraschallgerat geben. Achtung! Polierer im Instrumentenbad aufbereiten;
die Schwingungen im Ultraschallbad kénnten von den elastischen Materialien absorbiert werden.
Polierer nur mit geeigneten, alkoholfreien Mitteln aufbereiten. Instrumente nach Ablauf des
Reinigungsprozesses grundlich 1 Minute unter flieBendem Wasser abspllen. AnschlieRend die
Instrumente in ein mit Desinfektionsmittel befllltes Instrumentenbad geben. Zur Reinigung und
chemischen Desinfektion Herstellerangaben zur Konzentration und Einwirkzeit beachten. Die
Einwirkzeit beginnt erst, wenn das letzte Instrument in das Ultraschallbad gegeben worden ist und darf
keinesfalls unterschritten werden.

Achtung: 45°C nicht uberschreiten (Gefahr der Eiweilgerinnung)!

3. Instrument nach Ablauf der Einwirkzeit griindlich 1 Minute mit geeignetem Wasser (zur Vermeidung
von Rickstanden maglichst mit voll entsalztem [VE] Wasser) abspiilen.

4. Instrumentarium trocknen (gemafR KRINKO-Empfehlung, vorzugsweise mit medizinischer Druckluft).

5. Sichtprifung auf Unversehrtheit und Sauberkeit. Sind auf dem Instrument sichtbare
Restkontaminationen zu erkennen, Reinigung und chemische Desinfektion wiederholen bis keine
Kontamination mehr sichtbar ist.

6. AbschlieRende thermische Desinfektion im Dampfsterilisator in einem Gerat nach DIN EN 13060 oder
EN 285 mit einer Wirksamkeit gemaf EN ISO 17665 unverpackt, 5 Minuten bei 134 °C, in geeigneten
Standern oder Siebschalen.
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Kontrolle und Funktionspriifung:

Instrumente, die folgende Mangel aufweisen, sind umgehend auszusortieren:
- fehlende Diamantierung (blanke Stellen)

- stumpfe und ausgebrochene Scheiden

- Formschaden (z.B. verbogene Instrumente)

- korrodierte Oberflachen

Transport und Lagerung:
Der Transport und die Lagerung des verpackten Sterilguts erfolgt sauber, staub-, feuchtigkeits- und
rekontaminationsgeschutzt.

Grundsatzliche Anmerkung:
Beachten Sie die in lhrem Land giltigen, rechtlichen Bestimmungen zur Aufbereitung von
Medizinprodukten (z.B. www.rki.de).

Fir die Qualitdt der Aufbereitung ist die grindliche Reinigung der Instrumente sowie eine gute
Materialvertraglichkeit des eingesetzten Reinigungs- und Desinfektionsmittels von maligeblicher
Bedeutung.

Bei der Verwendung der Desinfektionsmitteln ist zwischen voll- und teilviruziden Desinfektionsmitteln zu
unterscheiden. Die volle Viruzidie bei der Verwendung eines teilviruziden Desinfektionsmittels wird im
Rahmen der Aufbereitung durch die abschlieBende thermische Behandlung im Autoklaven erzielt. Dies
entspricht der Vorgabe der KRINKO, dass die Desinfektion bevorzugt thermisch erfolgt.

Seitens des Herstellers ist sichergestellt, dass die oben angefiihrten Aufbereitungsverfahren fir die
Aufbereitung der genannten Instrumentengruppe zu dessen Wiederverwendung geeignet sind. Der
Aufbereiter ist daflir verantwortlich, dass die tatsachlich durchgefiihrte Aufbereitung mit verwendeter
Ausstattung, Materialien und Personal in der Aufbereitungseinrichtung die gewlinschten Ergebnisse
erzielt. Dafir sind normalerweise routinemafige Kontrollen der validierten maschinellen bzw. der
standardisierten manuellen Aufbereitungsverfahren erforderlich. Ebenso sollte jede Abweichung von den
hier angeflhrten Verfahren (z.B. Verwendung anderer Prozesschemikalien) sorgfaltig durch den
Aufbereiter auf inre Wirksamkeit und moégliche nachteilige Folgen ausgewertet werden.
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