
[bookmark: _Hlk87615502][bookmark: _Hlk87615209]Gebrauchsanweisung/Allgemeine Informationen 
Ein Hartmetallfräser ist ein invasives Instrument zum Schneiden von Hartsubstanzen im Mund, wie etwa Zähne oder Knochen. Er dient auch zum Schneiden von harten Metallen, Kunststoffen, Keramiken und ähnlichen Materialien, die zur Herstellung zahnärztlicher Restaurationen vorgesehen sind. Ein Diamantschleifer ist ein invasives Instrument zum Glätten von Zahnoberflächen während des Einpassens von Kronen oder Brücken. Das Instrument besteht aus einem Schaft, der in ein Handstück eingeführt wird, und einem Kopf, in den Diamantsplitter eingebettet sind. Die Rotation des Diamantinstruments sorgt für eine abrasive Wirkung, wenn es Kontakt mit einem Zahn hat. Eine endodontische Feile ist ein invasives Instrument zur Behandlung von Patienten mit Pulpitis und Pulpanekrose. Das Instrument wird verwendet, um herkömmliche Wurzelkanäle zu sondieren, formen, aufzubereiten und zu füllen. Unsterile Instrumente sind vor dem ersten und vor jedem weiteren Gebrauch gemäß den nachstehend aufgeführten validierten Verfahren zu reinigen und sterilisieren.

Anweisungen für Reinigung und Sterilisation

Geltungsbereich
Diese Anweisungen gelten für alle rotierenden zahnärztlichen Instrumente (Hartmetallfräser, Diamantinstrumente und endodontische Feilen) von SS White Dental. Sie gelten vor dem erstmaligen Gebrauch und nach jedem weiteren Gebrauch. Rotierende zahnärztliche Instrumente werden mechanisch sauber, aber unsteril geliefert (sofern nicht als „STERILE“ [STERIL] gekennzeichnet). Der Anwender trägt die Verantwortung für die Sterilisation der Instrumente vor dem ersten und jedem weiteren Gebrauch. Als unsteril gekennzeichnete Instrumente für den Einmalgebrauch sind ausschließlich vor dem Erstgebrauch anhand dieser Richtlinien zu reinigen und sterilisieren und nach dem Erstgebrauch korrekt zu entsorgen.

Warnhinweise
1. Reinigungsmittel auf Chlor- oder Chloridbasis dürfen nicht verwendet werden, da sie korrosiv auf Edelstahl wirken. Es werden Reinigungsmittel mit neutralem pH-Wert empfohlen.
2. Für die Sterilisation von rotierenden zahnärztlichen Instrumenten dürfen keine Methoden zur Kaltsterilisation verwendet werden. Die dafür verwendeten Substanzen enthalten häufig oxidierende Chemikalien, die rotierende zahnärztliche Instrumente stumpf oder brüchig werden lassen.
3. Bereits gebrauchte rotierende Instrumente oder Instrumente mit beschädigter oder versehentlich geöffneter Verpackung sind als kontaminiert zu betrachten. Es sind die in dieser empfohlenen Reinigungs- und Sterilisationsrichtlinie angemessenen Vorsichtsmaßnahmen zu treffen.
4. Es ist stets persönliche Schutzausrüstung (PSA) wie Handschuhe, Schutzmaske und Augenschutz zu tragen. Der Arzt muss feststellen, ob spezifische Risiken für den Patienten vorhanden sind, und spezifische Kontrollen oder Maßnahmen anwenden, die er als für diese spezifische Risiken angemessen betrachtet.

Einschränkungen bei der Wiederaufbereitung
Das Lebensende der Produkte hängt von deren Abnutzung und gebrauchsbedingten Schäden ab. Rotierende zahnärztliche Instrumente sind während der Reinigung (unter Vergrößerung) auf Mängel (z. B. abgebrochene Spitzen, abgebrochene Teile von Schneidrillen usw.) zu prüfen.

Einsatzort
Verzögerungen bei der Wiederaufbereitung sind auf ein Mindestmaß zu begrenzen (maximal 1 Stunde), um ein Antrocknen der Verschmutzungen zu vermeiden, durch die die Reinigung erschwert würde.



Behältnis/Transport
Rotierende zahnärztliche Instrumente können in geschütztem Zustand nass oder trocken transportiert werden. Werden die Instrumente nass transportiert, besteht ein erhöhtes Risiko für Fleckenbildung oder Korrosion. Längeres Aufbewahren in Desinfektionslösungen kann zur Zersetzung des Produkts führen und ist zu vermeiden.

Manuelles Reinigungsverfahren
Ist eine Reinigung von Hand die einzige verfügbare Option, sollten rotierende zahnärztliche Instrumente in einem für die Reinigung von Instrumenten vorgesehenen Waschbecken gereinigt werden.

Das Instrument unter kaltem Leitungswasser mindestens eine (1) Minute lang abspülen, um überschüssige Verschmutzungen zu entfernen.

Ein Becken mit einer Reinigungslösung mit neutralem pH-Wert füllen. Die Anleitung des Reinigungsmittelherstellers befolgen. Das Instrument eintauchen und für 10-30 Minuten einweichen.

Anschließend den gesamten Umfang und die gesamte Länge des eingetauchten Produkts mindestens eine (1) Minute lang gründlich mit dem neutralen Reinigungsmittel abbürsten (vom Körper weg weisend). Es ist darauf zu achten, dass Verunreinigungen während des Abbürstens nicht durch Spritzen oder Sprühen verteilt werden. Es wird die Verwendung einer Bürste mit weichen Borsten empfohlen. Drahtbürsten sind mit Vorsicht zu verwenden, da Messingpartikel zu Kontaktkorrosion und Stahlpartikel zur Verfärbung von Edelstahl führen können. 

Es ist besonders darauf zu achten, dass Spalte und andere schwer erreichbare Stellen gründlich gereinigt werden. Per Sichtprüfung (unter Vergrößerung) sicherstellen, dass Verschmutzungen entfernt worden sind. Den Vorgang bei Bedarf wiederholen.

Das Instrument mindestens eine (1) Minute gründlich unter fließendem warmem Wasser abspülen, bis es sichtbar sauber ist und alle Reinigungsmittelreste entfernt sind.

Das Instrument mit einem fusselfreien Tuch oder gefilterten Druckluft trocknen.

Automatisiertes Reinigungsverfahren
Die Artikel unter fließendem Wasser abspülen, um grobe Verschmutzungen zu entfernen.
Die Artikel zur Aufbereitung in den Waschautomaten geben.


Alkalisches Reinigungsmittel
	PHASE
	ZYKLUSZEIT (MINUTEN)
	TEMPERATUR
	REINIGUNGSMITTELTYP UND
KONZENTRATION 

	Vorwäsche
	02:00
	Kaltes Leitungswasser
	n. z.

	Wäsche 1
	05:00
	Leitungswasser 43 °C
	Alkalisches Reinigungsmittel zubereitet gemäß Herstellerempfehlungen des Reinigungsmittels und der Waschausrüstung

	Neutralisierungswäsche

	05:00
	Leitungswasser 43 °C
	Neutralisierendes Reinigungsmittel zubereitet gemäß Herstellerempfehlungen des Reinigungsmittels und der Waschausrüstung

	Spülen 1
	01:00
	Leitungswasser 60 °C
	n. z.

	Thermisches Spülen
	05:00
	DI-Wasser 90 °C
	n. z.

	Trocknen
	05:00
	115 °C
	n. z.




Enzymatisches Reinigungsmittel
	PHASE
	ZYKLUSZEIT (MINUTEN)
	TEMPERATUR
	REINIGUNGSMITTELTYP UND
KONZENTRATION

	Vorwäsche
	02:00
	Kaltes Leitungswasser
	n. z.

	Wäsche 1
	05:00
	Leitungswasser 40-60 °C
	Enzymatisches Reinigungsmittel zubereitet gemäß Herstellerempfehlungen des Reinigungsmittels und der Waschausrüstung

	Spülen 1
	01:00
	Leitungswasser 60 °C
	n. z.

	Thermisches Spülen
	05:00
	DI-Wasser 90 °C
	n. z.

	Trocknungszeit
	05:00
	115 °C
	n. z.




DI – deionisiertes Wasser
Per Sichtprüfung (unter Vergrößerung) sicherstellen, dass Verschmutzungen entfernt worden sind. Den Vorgang bei Bedarf wiederholen. 


Inspektion
1. Jedes Instrument genau inspizieren (unter Vergrößerung), um sicherzugehen, dass sämtliche Verunreinigungen entfernt worden sind.
2. Eine Sichtprüfung des Instruments auf Schäden/Abnutzung durchführen (unter Vergrößerung), die einen ordnungsgemäßen Gebrauch unmöglich machen würden.
· Bei abgebrochener Spitze nicht verwenden.
· Bei beschädigten Schneidrillen nicht verwenden.
· Bei Anzeichen von Korrosion nicht verwenden.
· Bei Anzeichen übermäßiger Abnutzung das Instrument nicht verwenden 
(d. h. wenn es stumpf ist)
 
Sterilisation
Das Instrument in einem Sterilisationsbeutel versiegeln. Für die Dampfsterilisation folgenden Zyklus verwenden


	Art des Zyklus
	Mindestdauer der Sterilisation (Minuten)
	Mindesttemperatur der Sterilisation
	Mindesttrockenzeit (Minuten)

	[bookmark: _Hlk87614469]Schwerkraft
	30
	121 °C (250 °F)
	30

	[bookmark: _Hlk87614516]Vorvakuum 
4 Impulse
	4
	132 °C (269 °F)
	30

	Vorvakuum
4 Impulse
	3
	134 °C (273 °F)
	30



Darauf achten, dass die maximale Beladung gemäß Sterilisationsgerätehersteller nicht überschritten wird.
Darauf achten, dass die validierte Mindesttrocknungszeit erreicht wurde, um sicherzustellen, dass die Produkte nicht nass bleiben. Wird die Mindesttrocknungszeit nicht eingehalten, kann dies dazu führen, dass die Instrumente feucht bleiben, was wiederum Korrosion begünstigt.

Lagerung
[bookmark: _Hlk94043067]Die Instrumente nach der Sterilisation in einer trockenen, sauberen Umgebung bei Raumtemperatur
im Sterilisationsbeutel lagern, bis sie benötigt werden. Bitte das Haltbarkeitsdatum des Sterilisationsbeutels gemäß den vom Hersteller validierten Spezifikationen beachten.

Zusätzliche Informationen
Diese Prozesse sind einer Validierung nach geeignet, die rotierenden zahnärztlichen Instrumente von SS White Dental für die erstmalige und/oder erneute Verwendung aufzubereiten. Jedwede Abweichung von dieser Anleitung ist angemessen auf Effektivität und Prävention potenzieller unerwünschter Ergebnisse zu prüfen.


Validierung
Diese Prozesse sind an rotierenden zahnärztlichen Instrumenten von SS White Dental validiert worden. Die Einhaltung dieser Anleitung sowie der Anleitungen für die Reinigungsmittel und verwendeten Geräte liegt in der Verantwortung des Anwenders. Es sind geeignete Maßnahmen zu treffen, um den sicheren und ordnungsgemäßen Betrieb aller Geräte in Übereinstimmung mit den Richtlinien und Spezifikationen des Herstellers zu gewährleisten. Jedwede Abweichung von diesen Richtlinien und Spezifikationen erfordert eine Validierung vor der Verwendung sowie anschließende Überwachung auf Wirksamkeit und potenzielle Risiken. Die Resultate der Validierung dieses Reinigungs- und Sterilisationsprozesses wurden von SS White Dental dokumentiert und gespeichert.
Bessere Patientenergebnisse
Gesteigerte Effizienz
Schnelleres Praxiswachstum
Anleitung für Lagerung, Reinigung und Sterilisation


	Seite 5 von 5	IFU001DE Rev. 5/8/23
























[bookmark: _Hlk87616438]1145 Towbin Ave • Lakewood, NJ 08701 732-905-1100 | 800-535-2877
[image: ][image: ]  www.sswhitedental.com
SS White® Dental ist eine eingetragene Marke von SS White Burs, Inc. – Alle Rechte vorbehalten.
[image: A picture containing text, clipart

Description automatically generated] 
Obelis s.a.
Bd. General Wahis 53
B-1030 Brüssel, Belgien
Telefon: 32.2.732.59.54
Fax: 32.2.732.60.03
E-Mail: mail@obelis.net
[image: ]  0413
	
	[image: ]
	Hersteller
	[image: ]
	Bedienungsanweisung
	[image: A picture containing text, clipart

Description automatically generated]
	Unique Device Identifier (Einmalige Produktkennung)
	[image: ]
	Medizinprodukt

	[image: ]
	Land der Herstellung
	[image: ]
	Verfallsdatum
	[image: ]
	Bei beschädigter Verpackung nicht verwenden
	[image: ]
	Vorsicht

	[image: ]
	Chargencode
	[image: ]
	Nicht wiederverwenden
	[image: ]
	Importeur
	[image: ]
	Recycelbar

	[image: ]
	Katalognummer
	[image: ]
	Mittels Strahlung sterilisiert
	[image: A picture containing text, clipart

Description automatically generated]
	Autorisierter Vertreter in der Europäischen Union
	[image: ]
	Übersetzung





image1.png
Dental




image6.png




image7.jpeg




image4.png




image2.jpeg
Ce




image8.png




image9.jpeg




image10.png




image11.jpeg




image12.png




image13.png




image14.jpeg




image15.jpeg




image16.png




image17.jpeg




image18.jpeg




image19.jpeg




image20.png




image21.jpeg




image22.png




image23.jpeg
Al>[x]




image5.png
Dental




