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% SHOFU rotary instruments

| VOR GEBRAUCH SORGFALTIG DURCHLESEN |

¢D VORBEREITUNGS- und AUFBEREITUNGSANLEITUNG nach EN ISO 17664 fiir Anwender in der
Europiaischen Union

Anwendungsbereich

Diese Gebrauchsanweisung wurde gemaf EN ISO 17664 fir Anwender in der Europaischen Union
entwickelt und gilt fir wiederverwendbare rotierende Dentalinstrumente von SHOFU zur intraoralen
Anwendung. Alle Schleif- und Poliermittel von SHOFU sollten vor der ersten Verwendung und jeder
weiteren Wiederverwendung gemal dieser Gebrauchsanweisung gereinigt und sterilisiert werden.

Warnhinweise

» Chlorhaltige Desinfektionsmittel und Peressigsaure durfen nicht verwendet werden, um Korrosion an
den Instrumenten zu verhindern.

» Die Instrumente keinen nicht zugelassenen chemischen Lésungen (d. h. Lésungen, die nicht in dieser
Gebrauchsanweisung aufgefiihrt sind) aussetzen.

Beschrankungen bei der Aufbereitung

Instrumente haben keine unendliche Funktionsdauer. Alle wiederverwendbaren Instrumente sind
wiederholten Belastungen im Zusammenhang mit dem routinemaRigen Gebrauch, der Reinigung, der
Desinfektion und/oder den Sterilisationsprozessen unterworfen. Die Produktlebensdauer wird durch
den Verschleild und die Beschadigung wahrend des Gebrauchs bestimmt. Beschadigte oder defekte
Instrumente dirfen nicht verwendet werden (d. h. Instrumente mit Korrosion, Oberflachenfehlern,
Verformungen, Schmutz und freiliegendem Schaft usw.).

Anweisungen
1. Erstbehandlung nach dem Gebrauch
Fihren Sie innerhalb einer (1) Stunde nach der Behandlung des Patienten die folgenden Schritte durch,
um das Antrocknen von Verunreinigungen auf den Instrumenten zu verhindern:
» Trennen Sie Einwegkomponenten von wiederverwendbaren Komponenten und entsorgen Sie die
Einwegkomponenten.
> Bereiten Sie ein Enzymbad mit 8 ml enzymatischem Reinigungsmittel Enzol®/Cidezyme® von
Advanced Sterilization Products pro 1 | Leitungswasser vor.
» Tauchen Sie die Instrumente mindestens drei (3) Minuten lang ein.

2. Reinigung und Desinfektion
Methode A|Mechanische Reinigung und Desinfektion (empfohlen)
A-1. Vorbereitung
» Fur die Reinigung und Desinfektion der Instrumente wird Folgendes bendtigt:
» ZahnbUrste mit weichen Borsten
* Kritisches Wasser (Wasser, das ausgiebig aufbereitet wurde, normalerweise durch einen
mehrstufigen Aufbereitungsprozess, der ein Aktivkohlebett, Enthartung, Entionisierung und
Umkehrosmose oder Destillation umfassen kann)
* Nicht fusselnde Tlicher oder Lappen zum Trocknen
*neodisher® MediClean forte
* Geeigneter Bohrerstander
*1SO-15883-konformes Reinigungs- und Desinfektionsgerat
A-2. Manuelle Vorreinigung
» Bursten Sie die Instrumente mindestens 30 Sekunden lang im Enzymbad mit einer ZahnbUrste mit
weichen Borsten ab, bis keine sichtbaren Verunreinigungen mehr vorhanden sind.
» Nehmen Sie die Instrumente aus dem Enzymbad.
» Spilen Sie die Instrumente unter flielendem Leitungswasser mindestens 10 Sekunden lang ab.
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A-3. Mechanische Reinigung und Desinfektion
» Stellen Sie die Instrumente in einen Bohrerstéander. Lassen Sie den Deckel des Standers offen
und stellen Sie den Stander auf die Ablage eines 1ISO-15883-konformen Reinigungs- und
Desinfektionsgerats.
» Fuhren Sie eine automatisierte Reinigung und Desinfektion mit den folgenden Parametern durch:

Phase Mindestdauer | Temperatur Cvrt des Reinigungsmittels /
assers
Vorwaschen 2 Minuten Kalt Leitungswasser
Entleeren
. . o Leitungswasser und 0,5 % (5 ml/I
Waschen 5 Minuten Erhitzt (55 °C) neodisgher® MediClean fortef )
Entleeren
Spulen 1 3 Minuten Kalt Kritisches Wasser
Entleeren
Spilen 2 2 Minuten Kalt Kritisches Wasser
Entleeren
Thermische Desinfektion | 5 Minuten Erhitzt (= 90 °C)|Kritisches Wasser
Trocknen 15 Minuten Erhitzt

Hinweise: Die Validierung der Reinigung und Desinfektion wurde mit dem Reinigungs- und
Desinfektionsgerat Miele Professional G7836 CD mit dem Programm vario-TD durchgefihrt.
Die Parameter kdnnen je nach Reinigungs- und Desinfektionsgerat variieren.

» Trocknen Sie bei Bedarf alle Oberflachen der Instrumente mit fusselfreien Tuchern oder
Lappen griindlich ab und wechseln Sie die Tlcher oder Lappen, wenn dies erforderlich ist, um
sicherzustellen, dass die Instrumente vollstéandig trocken sind.

A-4. Prufung

» Prifen Sie jedes Instrument in einem gut beleuchteten Bereich visuell auf das Vorhandensein
oder Nichtvorhandensein von verbliebenen Verunreinigungen. Wenn Verunreinigungen
vorhanden sind, wiederholen Sie die mechanische Reinigung und Desinfektion, bis alle sichtbaren
Verunreinigungen entfernt sind.
Hinweis: Entsorgen Sie die Instrumente, wenn Schaden oder Mangel (z. B. Korrosion, Oberflachenfehler
und/oder Verformungen) festgestellt werden, die eine korrekte Funktionsweise verhindern wiirden.

Methode B Manuelle Reinigung und Desinfektion
B-1. Manuglle Reinigung
B-1-1. Vorbereitung
» Fur die manuelle Reinigung der Instrumente wird Folgendes bendtigt:
* Enzymatisches Reinigungsmittel Enzol®/Cidezyme® von Advanced Sterilization Products
» Zahnburste mit weichen Borsten
* Kritisches Wasser (Wasser, das ausgiebig aufbereitet wurde, normalerweise durch einen
mehrstufigen Aufbereitungsprozess, der ein Aktivkohlebett, Enthartung, Entionisierung und
Umkehrosmose oder Destillation umfassen kann)
* Nicht fusselnde Tlicher oder Lappen zum Trocknen
* Ultraschallreinigungsgerat
*Becherglas
B-1-2. Manuelle Reinigung
» Nehmen Sie die Instrumente aus dem Enzymbad.
» Bursten Sie die Instrumente mindestens 30 Sekunden lang mit einer Zahnburste mit weichen
Borsten ab, bis keine sichtbaren Verunreinigungen mehr vorhanden sind.
» Spilen Sie die Instrumente unter fliekendem Leitungswasser mindestens 10 Sekunden lang ab.
» Bereiten Sie gemaR den Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers eine enzymatische
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Reinigungsmittelldésung mit 8 bis 16 ml enzymatischem Reinigungsmittel Enzol® oder Cidezyme®

von Advanced Sterilization Products pro Liter Leitungswasser zu.

» Fullen Sie die enzymatische Reinigungsmittelldsung in ein Becherglas und stellen Sie das
Becherglas in ein Ultraschallreinigungsgerat. Entgasen Sie das Ultraschallreinigungsgerat.

» Tauchen Sie die Instrumente in die Lésung des Becherglases und reinigen Sie die Instrumente
15 bis 20 Minuten lang bei einer Temperatur von 35 °C bis 45 °C und einer Frequenz von
44 + 6 kHz mit Ultraschall.

» Spulen Sie die Instrumente mindestens 30 Sekunden lang in einem Bad mit kritischem Wasser.

» Trocknen Sie alle Oberflachen der Instrumente mit fusselfreien Tlichern oder Lappen grindlich
ab und wechseln Sie die Tlcher oder Lappen, wenn dies erforderlich ist, um sicherzustellen,
dass die Instrumente vollstandig trocken sind.

B-1-3. Prifung

» Prifen Sie jedes Instrument in einem gut beleuchteten Bereich visuell auf das Vorhandensein
oder Nichtvorhandensein von verbliebenen Verunreinigungen. Wenn Verunreinigungen
vorhanden sind, wiederholen Sie die manuelle Reinigung, bis alle sichtbaren Verunreinigungen
entfernt sind.

Hinweis: Entsorgen Sie die Instrumente, wenn Schaden oder Mangel (z. B. Korrosion,

Oberflachenfehler und/oder Verformungen) festgestellt werden, die eine korrekte Funktionsweise

verhindern wirden.

B-2. Manuelle Desinfektion
B-2-1. Vorbereitung

» Fur die manuelle Desinfektion der Instrumente wird Folgendes bendtigt:

» Schalen oder Schisseln zum Eintauchen der Instrumente wahrend der Desinfektion und
Spulung

» Mindestens begrenzt viruzides Instrumentendesinfektionsmittel der VAH-Liste (z. B. CIDEX® OPA
hochwirksame Desinfektionsldsung mit einer Konzentration von 0,55 % Ortho-Phthalaldehyd)

* Kritisches Wasser (Wasser, das ausgiebig aufbereitet wurde, normalerweise durch einen
mehrstufigen Aufbereitungsprozess, der ein Aktivkohlebett, Enthartung, Entionisierung und
Umkehrosmose oder Destillation umfassen kann) zur abschlieRenden Spilung

» Sterile, nicht fusselnde Tlicher oder Lappen zum Trocknen

B-2-2. Manuelle Desinfektion

» Bereiten Sie die Desinfektionsmittelldsung gemafl den Anweisungen des Herstellers zu.

» Tauchen Sie die Instrumente vollstandig in die Desinfektionsmittelldsung ein.

» Nehmen Sie die Instrumente aus der Desinfektionsmittelldsung.

» Spilen Sie die Instrumente griindlich mit kritischem Wasser ab.

» Trocknen Sie alle Oberflachen der Instrumente mit sterilen, fusselfreien Tlchern oder Lappen
grundlich ab und wechseln Sie die Ticher oder Lappen, wenn dies erforderlich ist, um
sicherzustellen, dass die Instrumente vollstandig trocken sind.

Hinweis: Flhren Sie die manuelle Desinfektion gemaR den Anweisungen des Desinfektions-

mittelherstellers durch.

3. Lagerung nach der Desinfektion

Die Instrumente sollten bis zur Sterilisation vor Kontamination geschutzt werden. Desinfizierte und
getrocknete Instrumente sollten so gehandhabt und gelagert werden, dass sie vor Rekontamination
geschitzt sind.

4, Sterilisation
4-1. Vorbereitung

Fur die Sterilisation wird Folgendes bendtigt:
* EN-13060-konformer Autoklav
» Geeigneter Bohrerstander
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* Ggf. ISO-11607-1-konforme Beutel fur die Dampfsterilisation

4-2. Verpackung

Handhaben Sie die Instrumente wie folgt:

» Legen Sie ein einzelnes Instrument im Einklang mit den lokalen Verfahren (z. B. AAMI ST79) in

einen Sterilisationsbeutel.

» Stellen Sie mehrere Instrumente in einen Bohrerstander und geben Sie den Stander dann im

Einklang mit den lokalen Verfahren (z. B. AAMI ST79) in einen Sterilisationsbeutel.

4-3. Sterilisation

Sterilisieren Sie die Instrumente unter Verwendung der unten angegebenen Parameter:

Verfahren Dampfsterilisationszyklus mit dynamischer Luftentfernung |
Expositionszeit 2 3 Minuten

Temperatur 134 °C

Mindesttrocknungszeit |20 Minuten

5. Lagerung nach der Sterilisation

» Bewahren Sie Instrumente in einer trockenen und sauberen Umgebung in der Sterilisationsverpackung auf.
» Die Sterilitat kann nicht garantiert werden, wenn die Verpackung geoffnet, beschadigt oder feucht wird.

> Uberpriifen Sie die Verpackung und die Instrumente vor dem Gebrauch (Unversehrtheit der
Verpackung, keine Ubermafige Feuchtigkeit und Gultigkeitsdauer).

Kundendienst

» Die Angaben zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation wurden gemaf EN ISO 17664, AAMI TIR12

und AAMI TIR30 gemacht.

» Diese Gebrauchsanweisung wurde von SHOFU INC. als geeignet fur die Aufbereitung der rotierenden
Dentalinstrumente im Hinblick auf ihre Wiederverwendung validiert. Die aufbereitende Person tragt nach
wie vor die Verantwortung sicherzustellen, dass die Aufbereitung tatsachlich mit Geraten, Materialien
und Personal in der Aufbereitungsanlage durchgefiihrt wird, um das gewlinschte Ergebnis zu erzielen.
Dazu sind eine Validierung und routinemaRige Uberwachung des Prozesses erforderlich. Ebenso sollte
jede Abweichung der aufbereitenden Person von dem in dieser Gebrauchsanweisung empfohlenen
Prozess ordnungsgemaf auf ihre Wirksamkeit mit mdglichen nachteiligen Folgen Uberpruft werden.

ud SHOFU INC.

11 Kamitakamatsu-cho, Fukuine, Higashiyama-ku,

Kyoto 605-0983, Japan
www.shofu.com

@ SHOFU DENTAL GmbH
An der Pont 70, 40885 Ratingen, Germany
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