Q) Sicherheits-, Gebrauchs- und Hygiene-Empfehlungen BUSCH & CO. ikt

fur rotierende Instrumente Stand: 06/2019 5G1E7F§,fj|§p§e'sk"°“e“

Maximal zuléssige Umdrehungszahl beachten (auf jeder BUSCH-Packung ¢ Zur Vermeidung unerwiinschter Wérmeentwicklung (Uberhitzung)

angegeben. Uberhitzungs-/Verletzungsgefahr) ist fir eine ausreichende Wasserktihlung zu sorgen. In der zahn-
* Bis zum erstmaligen Einsatz sollte die Aufbewahrung  Verkanten und Hebeln der Instrumente vermeiden. arztlichen Praxis mindestens 50 ml in der Minute vorsehen.
rotierender Instrumente in der Originalverpackung bei Zimmer- ¢ Andruckkraft 0,3 bis 2 N nicht tiberschreiten (Bruchgefahr sowie Gefahr * Bei FG-Instrumenten mit einer Gesamtlénge von mehr als
temperatur staub- und feuchtigkeitsgeschiitzt erfolgen. iatrogener Verletzungen im Arbeitsbereich sowie Gefahr heterotroper 22 mm oder einem Kopfdurchmesser gréBer als 2 mm kann
* Zur eventuellen Riickverfolgung die Verpackung auch Ossifikation nach Uberhitzung/Verbrennung). zusétzliche Kiihlung erforderlich sein.
wiéhrend der Nutzungsphase aufbewahren. e Instrumente nur entsprechend ihrer Zweckbestimmung einsetzen. * Bei chirurgischen Instrumenten mit langem Schaft ist ggf. eine
* Einwandfreie, gewartete und gereinigte Turbinen-, sowie ¢ Das Nicht-Beachten oder Vernachlassigen der nachstehend aufgefiihrten zusétzliche Kiihlung erforderlich.
Hand- und Winkelstiick-Antriebe einsetzen. Hygieneempfehlungen kann zur Ubertragung von Krankheitserregern  Verbogene bzw. nicht rundlaufende Instrumente oder Instrumente
 Instrumente so tief wie mdglich einspannen; Festsitz prifen. fihren. . mit beschadigten/abgenutzten Arbeitsteilen miissen zur
¢ Atem-/ Augenschutz und Absaugung benutzen. ¢ Mdglichst die gesamte Arbeitsteilldnge nutzen, um punktuelle Uber- Vermeidung von Verletzungen oder Uberhitzung durch Reibung
* Instrumente vor dem Ansetzen an das Objekt auf Drehzahl belastung z.B. der Spitzen (mechanische Uberbeanspruchung und stumpfer Instumente aussortiert und entsorgt werden.
bringen; dabei auf exakten Rundlauf achten. lokale Uberhitzung) zu vermeiden.

_ \blg:;itung .Reinigung @Sterilisation .Thermische Desinfektion

Anwendungsbereich: Rotierende Stahl-, Hartmetall-, Keramik- und Diamantinstrumente, Polierer, Schleifkdrper und Birsten zur Anwendung am Menschen. Die Instrumente werden im unsterilen Zustand ausgeliefert.
Sie miissen vor dem Ersteinsatz und nach jeder Nutzung desinfiziert, gereinigt und desinfiziert oder ggf. sterilisiert werden. Aus hygienischen und technischen Griinden muissen Schleifkappen und
Schleifkappentrager unmontiert desinfiziert und sterilisiert werden.

Einschrankung der Wiederaufbereitung: Prophylaxe-Biirsten sind Einmalprodukte, da eine riickstandslose Reinigung nicht gewéhrleistet werden kann. Bei nicht rostsicheren Instrumenten sind Desinfektions- und
Reinigungsmittel mit Korrosionsschutz zu verwenden. Nicht rostsichere Instrumente sind nicht fiir den Dampfsterilisator geeignet. Die Produktlebensdauer wird von Verschlei und Beschadigung durch den
Gebrauch der Instrumente bestimmt - eine genaue Angabe ber die Anzahl von Wiederaufbereitungen kann daher nicht gegeben werden. Niemals Wasserstoffperoxid H,0, zur Instrumentendesinfektion verwenden -
Materialschaden sind ggf. nicht auszuschlieBen !

/’. Beim Vorbereitung (Vorreinigung) am Gebrauchsort nach Gebrauch
Ersteinsatz  Schutzkleidung, Mund-, Nasen- und Augenschutz und perforationssichere Handschuhe benutzen.
fabrikneuer * Grobe Ver 1gen (z.B. Blut, be, Komposite, Z te) unmittelbar nach der Behandlung mit Z pfer entfernen.
Instrumente P e Ablage der benutzten Instrumente auf ein Tray (Verweilzeit max. 1 Stunde)
entfallt die « Vorreinigung/ Vordesinfektion durch Ablage der Instrumente (blasenfrei) in einen abdeckbaren Behélter
Vorbereitung oder e mit einer aldehyd- und alkoholfreien, alkalischen Reinigungs- und Desinfektionslésung mit Korrosionsschutz (z. B. BIP forte eco, 4%)

* mit einem alkalisch-enzymatischen Reiniger (z.B. AlproZyme, ALPRO MEDICAL GMBH; Einlegedauer: 5-15 Minuten, max. 1 Arbeitstag)
 Ubergabe/ Verbleib der Instrumente im Reinigungs-/ Desinfektionsbad bis zum folgenden Haupt-Reinigungsvorgang.
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.}{ REINIGUNG, DESINFEKTION und SAUBERKEITSPRUFUNG: At der Aufbereitung: nicht proteinfixerend

v v v

Maschinelles, thermisches Reinigungs- / Desil i at RDG Manuell Ultraschallgeschiitzte Diese Methode wird insb 1dere bei Instr 1 emp

nach EN/ISO 15883 (Thermodesinfektor) bei mind. 90 °C und (von Hand) Reinigung deren Reinigungserfolg nicht sicher beurteilt werden kann

5 Minuten Haltezeit (z.B. wegen nicht einsehbaren Hohlrdumen oder Kavernen).

¢ Instrumente nach der Entnahme aus dem Reinigungs-/ Desinfektionsbad mit harter Die Instrumente sind vollsténdig und blasenfrei in das Tauchbad zu legen. Die vom Desinfektions- und
unter sauberem flieBenden Wasser spiilen. Kunststoff- Reinigungsmittelhersteller vorgeschriebenen Verweilzeiten, Konzentrationen und Gebrauchsdauern

« Instrumente vereinzelt lagegesichert, z.B. im BUSCH-Instrumenten- birste unter sind strikt zu beachten, um Matrialschaden zu vermeiden. Leistungsfahigkeit des Ultraschallgerates
stander STERI-SAFEwave, einstellen. Bei Verwendung des flieBendem regelmaBig tberprifen und Gerat warten.
STERI-SAFEwave die groBte langsseitige Offnung in kiirzester Distanz sauberem Desinfektionsmittel fiir die Instrumentendesinfektion rotierender Dentalinstrumente missen ein
zur Hauptstromrichtung des Reinigungsmediums ausrichten. Wasser CE-Zeichen mit einer 4-stelligen Nummer tragen. Es sind ausschlieBlich Mittel auszuwahlen, die vom

« Angaben des Herstellers des RDG und der verwendeten Reinigungs- Hersteller zur Desinfektion von rotierenden Instrumenten der Gruppen der jeweils verwendeten
und Neutralisationsmittel befolgen = Instrumentenart (Stahl oder Hartmetall oder Diamant oder Schleifkdrper oder Polierer/ Birsten)
: oy ausdriicklich als geeignet empfohlen werden ( z. B. BIB forte eco ALPRO MEDICAL GMBH /
2 alkalisch, aldehyd- und alkoholfrei / 3,0% / 10 Minuten).

Bei korrekter Beachtung der Gebrauchshinweise der Desinfektionsmittelhersteller und der hier
gegebenen Empfehlungen sind uns bisher keine Materialunvertraglichkeiten durch die Benutzung von
CE-gekennzeichneten Instrumentendesinfektionsmitteln bekannt geworden. Verschmutzte Ultraschall-
e ausreichende Trocknung gewéhrleisten bader rechtzeitig erneuern. Das Ultraschallbad nicht tiber 45 °C erwarmen (Gefahr der Proteinfixierung).
Zur Vermeidung von Beschadigungen an den Instrumenten ist beim Einsatz von
Ultraschallverfahren anzustreben, dass die Instrumente sich gegenseitig und andere
harte Oberflachen nicht beriihren (z. B. im BUSCH STERI-SAFE-Stander).

* nur CE-gekennzeichnete, validierte Reinigungsmittel verwenden
(z.B. Chemische Fabrik Dr. Weigert, Hamburg, neodisher MediClean forte) 1h

¢ Materialunvertraglichkeiten beachten (z.B. keine Instrumente aus
nicht rostsicherem Stahl einbringen)

e Arbeitsteile von Hartmetallinstrumenten kénnen im RDG angegriffen
werden
Wir empfehlen die BUSCH STERI-SAFE Instrumenten-

stéander mit Sicherungsbuigel, die das Herausfallen = = -
der Instrumente verhindern. /T\ ‘ Spiilung (unter sauberem flieBendem Wasser) ‘

h 4 v

‘ Trocknung vorzugsweise mit sauberer, trockener Druckluft, alternativ mit trockenen, sauberen Zellstofftlichern ‘

")
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Sichtpriifung des Intrumentes auf Beschéadigung, Abnutzung und Restverschmutzung (nicht abgereinigte Anhaftung). Hilfsmittel: Lupe mit mindestens
6- bis 8-facher VergréBerung. Instrumente mit Hohlrdumen der Kavernen sind besonders intensiv zu reinigen und auf Sauberkeit zu iiberpriifen.

Instrument beschéadigt
4_ Ja abgenutzt, oder nicht mehr 4

zu séubern ?

Invasive Anwendung STERILISATION | Nichtinvasive oder THERMISCHE DESINFEKTION
@ Medizinprodukte kritisch A und B 4 Nein > kosmetische Anwendung .

Instrumente, die die Haut oder Schleimhaut durchdringen und dabei in Kontakt Medizinprodukte semikritisch A und B
mit Blut, inneren Geweben oder Organen kommen, einschlieBlich Wunden. Instrumente kommen mit Schleimhaut oder krankhaft veranderter Haut in
Berihrung ohne sie zu durchdringen.

Dampfsterilisation im Vakuumverfahren 134°C Sofern Einstufung A(;HTUNG: Auch bei einem ger.inge.ren Risiko der V.e.rletzung, Hautdurch-
(Gerat nach EN 13060, validierte Verfahren) m Medizinprodukt dringung oder des Blutkontakts ist die Bewertung kritisch A oder B
—— kritisch B: vorzuziehen und zu STERILISIEREN! >
kritisch A: Klasse S-Sterilisator Durchfiihrung nur
Der Reinigungserfolg konnte (vereinfachtes Vorvakuum) von Personen, die
positivibewertst werden oder Klasse B-Sterilisator aufgrund ihrer Wurde das Reinigungsverfahren mit einer thermischen Desinfektion
- . Ausbildung und Ja | kombiniert (validiertes maschinelles, thermisches Reinigungs-/ Desinfektions-
. - B a )
kritisch B: Wasselbaicilisatoy praktischen / gerat RDG 93 °C — Thermodesinfektor— nach EN/ISO 15883 bei mind. 90°C
gungserfolg konnte | mit fraktioniertem Tatigkeit tiber die d 5 Minuten Haltezeit)?
nicht unmittelbar bewertet Vorvakuum und Ifd. Kontrolle durch el un inuten Haltezeit)?
werden (z.B. aufgrund von Simulationspriifkérper (Helix-Test) speziellen Nei
Hohlrdumen, Kavernen) Sachkenntnisse ein
rfligen.

Sterilisationstemperatur 134 °C/Haltezeit 5 Minuten (Vollzyklus) Ve * *
Trocknungszeit mind. 10 Min. / Grenzwerte der Inhaltsstoffe fr
Speisewasser und Dampfkondensat It. EN13060 einhalten / : : : i i i
Maximalbelastung des Sterilisators beachten / Herstellerangaben des Thel_'l‘n'."s?hfe‘ Des.'lpfektlon ;L‘enr;“l:‘s‘:fgiegﬁsz:rk“on
Sterilisators befolgen im Heissluftsterilisator P

. - - Nicht geeignet fiir Polierer und Biirsten! - Temperatur 121 °C
Instrumente verpackt und rekontaminationsgeschiitzt in nachweislich 80°C - Haltezeit 15 Minuten o
geeigneten Sterilbarrieresystemen, Der ten oder Containern. - Temperatur 180 °C 1 oder 134°C
Normenkonformitat der Geréate und Systeme nach DIN EN ISO - i i - Temperatur 134 °C
11607-1 und den entsprechenden Teilen der Normenreihe DIN EN Haltezeit min. S0 Minuten s s s - Halt:zeit 3 Minuten s, s, s_
868 beachten. Dokumentierte

Freigabe. unverpackt unverpackt
Freigabe nach erfolgreich abgeschlossener Sterilisation in geeigneten Standern in geeigneten Standern
(z. B. BUSCH STERI-SAFE) (z. B. BUSCH STERI-SAFE)
v oder Siebschalen oder Siebschalen

LAGERUNG: Bereitstellung zur Nutzung bzw. Aufbewahrung in steril verpacktem v v

Zustand in geschlossenen Schranken. Die Aufbewahrung der sterilisierten bzw. desinfi-
zierten Instrumente hat so zu erfolgen, dass die Keimfreiheit erhalten bleibt.

\ ' LAGERUNG: Bereitstellung zur Nutzung bzw. rekontaminationsgeschitzte Aufbewahrung

vorsehen
v v Herstellerinformation zur Wiederaufbereitung von
. = 3 Medizinprodukten nach DIN EN ISO 17664:2018 und
Nutzung des Instrumentes gemaf Zweckbestimmung ‘ Empfehlung des Robert Koch-Instituts (KRINKO 2012)

@copyright Busch & CO. GmbH & Co. KG 06/2019)

Wir weisen ausdricklich darauf hin, dass die aktuellste Version der Sicherheits-, Gebrauchs- und Hygiene-Empfehlungen fur rotierende Instrumente
auf unserer homepage www.busch.eu abgebildet ist und bitten entsprechend um Beachtung!
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Hygienische Aufbereitung /hygienic processing/traitement hygiénique/preparacion hygiénica
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Ultraschallbad
Ultrasonic bath

Bain & ultrasons
Bano de ultrasonidos

Reinigungs-/Desinfektfionsgerdt fur die thermische
Desinfektion
Washer-disinfector for thermal disinfection

Laveur désinfecteur pour la désinfection thermique
Termodesinfectadora para la desinfeccion termica

Desinfektionsmittel fur Handinstrumente und
rotierende Instrumente

Disinfectant for manual instruments and for
rotary instruments

Désinfectant pour instruments & main et
instruments rotatifs

Desinfectante para instrumentos de mano
e instrumentos rotativos

134°C

§58

180 °C
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Sterilisierbar im Dampfsterilisator (Autoklav) bei
der angegebenen Temperatur

Sterilizable in steam sterilizer (autoclave) at the
specified temperature

Stérilisable dans un stérilisateur a vapeur d‘eau
(autoclave) d la température spécifiée
Esterilisable en esterilizador de vapor (autoclave)
a la termperatura especificada

Sterilisierbar im HeiBluftsterilisator bei der
angegebenen Temperatur

Sterilizable in a dry heat sterilizer operating
at the temperature specified

Stérilisables dans un stérilisatuer a air chaud
d la termpérature spécifée

Esterilizable en un estesterilizador de aire
caliente a la temperatura especificada

Produktetikett/product label/étiquette de produit/etiquetas de los productos

Cce

-
H
-

RS-

Einmalige Produktkennung
Unique device identifier
Identifiant unique des dispositifs
Identificador Unico del producto

CE-Symbol
CE-mark
Margquage CE
Marcado CE

Medizinprodukt
Medical device
Dispositif médical
Producto sanitario

Fertigungslos-Nummer, Charge
LOT number/batch number
Numéro de lot

NUmero de lote de produccion

Gebrauchsanweisung beachten
Consult instructions for use
Consulter le manuel d'utilisation
Consultar las instrucciones de uso

Enthdlt gefdhrliche Substanzen
Contains hazardous substances
Contient des substances dangereuses
Contiene sustancias peligrosas

Herstellungsdatum
Date of manufacture
Date de fabrication
Fecha de fabricacion

O max.

®

e

Maximal zul@ssige Drehzahl [min']

Maximum permitted rotation speed [min']
Vitesse de rotation admissable max. [min]
Velocidad de rotacion mdaxima admisible [min']

Nicht wiederverwenden
Do not reuse

Ne pas réutiliser

No reutilizar

Referenznummer
Reference number
Numeéro de référence
NUmero de referencia

Hersteller
Manufacturer
Fabricant
Fabricante

XX |REP

Bevollimé&chtigter in xx
CH = Schweiz

UK = Vereinigtes Kénigreich
Authorized representive in xx
CH = Switzerland

UK = United Kingdom
Mandataire dans I* xx

CH = Suisse

UK = Royaume-Uni
Representante autorizado en xx
CH = Suiza

UK = Reino Unido
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