INSTRUCTIONS CONCERNANT LE TRAITEMENT, LE
DFS NETTOYAGE, DESINFECTION ET LA STERILISATION
EEEN v o N DES INSTRUMENTS DFS

Retraitement (nettoyage, désinfection et stérilisation) d'instruments dentaires rotatifs réutilisables
Selon la norme DIN EN ISO 17664

Principes généraux

Tous les instruments doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant chaque utilisation ; ceci s'applique aussi spécialement a la pre-
miére utilisation apres la livraison, car tous les instruments sont livrés non stériles (nettoyage et désinfection aprés retrait de I'emballage de
transport ; stérilisation aprés I'emballage). Un nettoyage et une désinfection efficaces sont des conditions indispensables pour assurer une
bonne stérilisation.

Dans votre cadre de responsabilité, veuillez assurer la stérilité des instruments lors de I'utilisation,

> que seules des procédures validées suffisamment spécifiques aux appareils et produits soient utilisées pour le nettoyage, la désinfec-
tion et la stérilisation,

> que les équipements utilisés (automate de lavage, stérilisateur) soient régulierement entretenus et contrélés et

> que les parameétres validés soient respectés lors de chaque cycle.

Veuillez aussi tenir compte des directives légales applicables dans votre pays, ainsi que les directives d'hygiéne du cabinet médical ou de

I'hdpital. Ceci s'applique en particulier aux différentes prescriptions concernant une activation efficace des prions (non applicable pour les
USA).

Nettoyage et désinfection

Bases

Le nettoyage et la désinfection doivent si possible étre effectuées en automate (laveur-désinfecteur)). Une procédure manuelle, méme en
utilisant un bain a ultrasons, ne doit étre effectuée que si un automate n'est pas disponible en raison de son efficacité et reproductibilité
considérablement inférieure.

Dans les deux cas, un traitement préalable doit étre exécuté.

Traitement préalable

Directement apres I'utilisation (dans un délai maximum de 2 h), les impuretés grossiéres doivent étre enlevées des instruments:
Déroulement: 1. Démonter les instruments le plus possible (voir chapitre ,Consignes spéciales®).
2. Rincer les instruments pendant au moins 1 min sous I'eau courante (température < 35 °C/95 °F).
Le cas échéant (voir chapitre ,Consignes spéciales”) :
Rincer toutes les lumiéres des instruments trois fois a I'aide d'une seringue a usage unique (volume minimum 5
ml) et d'une aiguille jetable.
3. Immerger les instruments démontés pendant au moins le temps d'action prescrit dans le bain de prénettoyage *
et de maniére a ce que les instruments soient suffisamment recouverts. Veiller a ce que les instruments ne se
touchent pas. Exécuter le pré-nettoyage en brossant entierement toutes les surfaces internes et externes (au
début du temps d'action, accessoires voir chapitre ,Consignes spéciales) et en utilisant les ultrasons (pour la
durée d'action minimale, mais pas moins de 5 min).
Le cas échéant (voir chapitre ,Consignes spéciales®) :
Rincer toutes les lumiéres des instruments trois fois a 'aide d'une seringue a usage unique (volume minimum 5
ml) et d'une aiguille jetable.
Activer de nouveau les ultrasons pour le temps d'action prescrit (mais pas moins de 5 min).
Retirer ensuite les instruments du bain de pré-nettoyage et les rincer soigneusement au moins trois fois (min. 1
min) a l'eau.
Le cas échéant (voir chapitre ,Consignes spéciales®) :
Rincer toutes les lumiéres des instruments trois fois a 'aide d'une seringue a usage unique (volume minimum 5
ml) et d'une aiguille jetable.
6. Vérifiez les instruments. Si des résidus sont visibles, répétez les étapes 2 a 4 et vérifiez a nouveau. S'il reste
des résidus visibles, jetez l'instrument.
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Lors du choix du détergent utilisé* veiller a ce que,

> celui-ci soit spécialement adapté pour le nettoyage d'instruments en métal et en plastique,
> le détergent— si applicable — soit adapté pour le nettoyage par ultrasons (non moussant),
> le détergent soit compatible aux instruments (voir chapitre ,Résistance du matériau,,).

Il est indispensable de respecter les instructions du fabricant du détergent ou détergent-désinfectant concernant les concentrations, les
températures et les temps d'action, ainsi que les prescriptions relatives au rincage final. Uniquement utiliser des solutions fraichement
préparées, de I'eau stérile ou aseptisée (max. 10 germes/ml) et pauvre en endotoxines (max. 0,25 unités d'endotoxine/ml), (par ex. purified
water/highly purified water) ou pour le séchage, un chiffon doux et propre non peluchant et/ou de I'air filtré.

1 Si par ex. pour des raisons de sécurité au travail, vous utilisez pour cela un détergent et désinfectant, veiller a ce qu'il soit exempt d'aldéhyde (qui fixe les salissures san-
guines), présente une efficacité controlée (par ex. homologation VAH/DGHM ou FDA/EPA ou marquage CE), soit adapté pour la désinfection des instruments et compatible
aux instruments (voir chapitre ,Résistance du matériau,,). Veuillez tenir compte que le désinfectant utilisé lors du traitement préalable ne sert qu'a la protection du personnel
et ne peut pas remplacer le cycle de désinfection ultérieur qui doit étre effectué aprés le nettoyage.
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INSTRUCTIONS CONCERNANT LE TRAITEMENT, LE
DFS NETTOYAGE, DESINFECTION ET LA STERILISATION
EEEN v o N DES INSTRUMENTS DFS

Nettoyage/désinfection en automate (LD (laveur-désinfecteur))

Lors du choix du laveur-désinfecteur, veiller a ce que

le LD présente une efficacité contrélée selon DIN EN ISO 15883 (par ex. homologation DGHM ou FDA ou marguage CE),

si possible un programme contrdlé de désinfection thermique (valeur A, > 3000 ou (pour les automates moins récents, au moins 5 min
a 90 °C/194 °F) soit utilisé (en cas de désinfection chimique, risque de résidus de désinfectant sur les instruments),

le programme utilisé soit adapté pour les instruments et comporte un nombre suffisant de cycles de ringage,

I'eau utilisée pour le ringage soit stérile ou aseptisée (max. 10 germes/ml) ainsi que pauvre en endotoxines (max. 0,25 unités d'endo-
toxine/ml) (par ex. purified water/highly purified water),

I'air utilisé pour le séchage soit filtré (exempt d'huile, de germes et de particules) et

que le LD soit régulierement entretenu et controlé.

VV VYV VY

Lors du choix du systéme détergent utilisé, veiller a ce que,

> le systéme soit parfaitement adéquat pour le nettoyage d'instruments en métal et en plastique,

> si une désinfection thermique n'est pas exécutée, un désinfectant adapté avec une efficacité contrélée (par ex. homologation
VAH/DGHM ou FDA/EPA ou marquage CE) soit utilisé en supplément et que celui-ci soit compatible avec le détergent utilisé et
» que les produits chimiques utilisés soient compatibles avec les instruments (voir chapitre ,Résistance du matériau®).

Il est indispensable de respecter les instructions du fabricant du détergent ou détergent-désinfectant concernant les concentrations, les
températures et les temps d'action, ainsi que les prescriptions relatives au ringage final.

Déroulement: Démonter les instruments le plus possible (voir chapitre ,Consignes spéciales®).

Déposer les instruments démontés dans un panier pour petites pieces et les placer dans le LD.

Démarrer le programme.

Retirer les instruments du LD a la fin du programme.

Contrdler et emballer les instruments si possible immédiatement aprés leur retrait du LD (voir chapitres ,Con-
tréle et Maintenance, et ,Emballage,, le cas échéant aprés un séchage supplémentaire dans un endroit propre).
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La preuve de I'aptitude de la machine pour le nettoyage et la désinfection efficaces des instruments a été approuvé par un laboratoire indé-
pendant, officiellement accrédité (8 15 (5) et reconnu utilisant le RDG G 7836 CD (désinfection thermique, Miele & Cie. GmbH & Co .,
Glitersloh) ainsi que I'agent Neodisher medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hambourg). Ici, la méthode décrite ci-dessus a été considé-
rée.

Nettoyage manuel et désinfection

Lors du choix du détergent et désinfectant utilisé, veiller a ce que,

> celui-ci soit parfaitement adéquat pour le nettoyage et la désinfection d'instruments en métal et en plastique,

> le détergent (si applicable) soit adapté pour le nettoyage par ultrasons (non moussant),

> un désinfectant avec une efficacité controlée (par ex. homologation VAH/DGHM ou FDA/EPA ou marquage CE) soit utilisé et que
celui-ci soit compatible avec le détergent utilisé et

» que les produits chimiques utilisés soient compatibles avec les instruments (voir chapitre ,Résistance du matériau®).

Si possible, ne pas utiliser des détergents/désinfectants combinés. Les détergents/désinfectants combinés peuvent uniquement étre utilisés
en cas de trés faible contamination (pas d'impuretés visibles).

Il est indispensable de respecter les instructions du fabricant du détergent-désinfectant concernant les concentrations, les températures et
les temps d'action, ainsi que les prescriptions relatives au ringage final. Uniquement utiliser des solutions fraichement préparées, de I'eau
stérile ou aseptisée (max. 10 germes/ml) et pauvre en endotoxines (max. 0,25 unités d'endotoxine/ml), (par ex. purified water/highly purified
water) ou pour le séchage, un chiffon doux et propre non peluchant et/ou de l'air filtré.

Déroulement: Nettoyage

1. Démonter les instruments le plus possible (voir chapitre ,Consignes spéciales*).

2. Immerger les instruments démontés pendant au moins le temps d'action prescrit dans le bain de nettoyage et
de maniére a ce que les instruments soient suffisamment recouverts. Veiller & ce que les instruments ne se tou-
chent pas. Exécuter le prénettoyage en brossant entiérement toutes les surfaces internes et externes avec une
brosse souple
Le cas échéant (voir chapitre ,Consignes spéciales®):

Rincer toutes les lumiéres des instruments cing fois a I'aide d'une seringue a usage unique (volume minimum 5
ml) et d'une aiguille jetable.

3. Activer de nouveau les ultrasons pour le temps d'action prescrit (mais pas moins de 5 min).

4. Retirer ensuite les instruments du bain de nettoyage et les rincer soigneusement au moins trois fois (min. 1 min)
a l'eau.
Le cas échéant (voir chapitre ,Consignes spéciales*):
Rincer toutes les lumiéres des instruments cing fois a l'aide d'une seringue a usage unique (volume minimum 5
ml) et d'une aiguille jetable.

5. Contréler les instruments (voir chapitre ,Contrdle et Maintenance®).

Désinfection
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INSTRUCTIONS CONCERNANT LE TRAITEMENT, LE
DFS NETTOYAGE, DESINFECTION ET LA STERILISATION
EEEN v o N DES INSTRUMENTS DFS

6. Immerger les instruments démontés, nettoyés et contrélés pendant le temps d'action prescrit dans le bain de
désinfectant et de maniére a ce que les instruments soient suffisamment recouverts. Veiller a ce que les instru-
ments ne se touchent pas.

Le cas échéant (voir chapitre ,Consignes spéciales”) : Rincer toutes les lumiéres des instruments au moins cing
fois au début ou a la fin du temps d'action a l'aide d'une seringue a usage unique (volume minimum 5 ml) et
d'une aiguille jetable.

7. Retirer ensuite les instruments du bain de désinfectant et les rincer soigneusement au moins cing fois(min. 1
min) a l'eau.

Le cas échéant (voir chapitre ,Consignes spéciales”) : Rincer toutes les lumiéres des instruments au moins cinq
fois a l'aide d'une seringue a usage unique (volume minimum 5 ml) et d'une aiguille jetable.

8. Sécher les instruments par soufflage avec de I'air comprimé filtré.

9. Emballer les instruments si possible immédiatement aprés leur retrait du LD (voir chapitre ,Emballage,, le cas
échéant apres un séchage supplémentaire dans un endroit propre).

La preuve de I'aptitude de la machine pour le nettoyage et la désinfection manuelle efficace a été fournie par un laboratoire d'essais indé-

pendant, accrédité (8§ 15 (5) MPG) utilisant le préfiltre et nettoyant Cidezyme / Enzol et le désinfectant Cidex OPA (Johnson & Johnson).
Johnson GmbH, Norderstedst). Ici, la méthode décrite ci-dessus a été considérée.

Contr6le et Maintenance

Apres le nettoyage ou le nettoyage/désinfection, contréler que tous les instruments ne présentent pas de traces de corrosion, surfaces
endommagées, éclats, salissures ainsi que décolorations et trier les instruments endommagés (restrictions de réutilisation voir chapitre
,Rédutilisabilité,). Les instruments présentant des impuretés doivent étre de nouveau nettoyés et désinfectés.

Remonter les instruments (voir chapitre ,Consignes spéciales®).

Ne pas appliquer d'huiles ou de graisses pour instruments.

Emballage

Emballer les instruments dans des emballages de stérilisation a usage unique (emballage simple ou double) et conformes aux spécifica-
tions suivantes (matériau/processus) :

> DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (pour USA : homologation FDA)

> adaptés pour la stérilisation par vapeur (résistance aux températures jusqu'a 138 °C min. (280 °F) perméabilité & la vapeur suffisante)
> protection des instruments ou emballages de stérilisation suffisante contre les endommagements mécaniques

Stérilisation

Uniquement effectuer la stérilisation avec les méthodes ci-dessous ; les autres méthodes de stérilisation ne sont pas autorisées.

Stérilisation par vapeur

Procédé sous vide fractionné? 3 (avec séchage suffisant du produit*)

Stérilisateur & vapeur selon DIN EN 13060/DIN EN 285 ou ANSI AAMI ST79 (pour USA : homologation FDA)

validé selon DIN EN I1SO 17665 (IQ/OQ valide (commissionnement) et évaluation de performance spécifique du produit (PQ))
Température de stérilisation maximale 134 °C (273 °F ; plus tolérance selon DIN EN ISO 17665)

Durée de stérilisation (temps d'exposition a la température de stérilisation):

VVVYY

Pays Procédé par vide fractionné Procédé par gravitation

USA min. 4 min & 132 °C (270 °F), temps de séchage min. 20 min* non recommandé

autres pays min. 5 min® & 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F) non recommandé

min. trois étapes de vide

L'emploi du procédé par gravitation, qui est moins efficace, est uniquement autorisé si un procédé par vide fractionné n'est pas disponible, requiert des durées de stérilisation
considérablement plus longues et doit étre validé spécifiquement pour les produits, équipements, méthodes et paramétres sous la seule responsabilité de I'utilisateur.

Le temps de séchage effectif requis dépend directement des parametres, lesquels sont définis sous la seule responsabilité de I'utilisateur (configuration et densité de charge-
ment, état du stérilisateur, etc.) et doit donc étre définit par l'utilisateur. Néanmoins, il convient de ne pas dépasser des temps de séchage de 20 minutes.

ou 18 min (activation des prions, non pertinent pour les USA)

IN w N

@

La preuve de l'adéquation de base des instruments a la stérilisation efficace a la vapeur a été fournie par un laboratoire d'essais indépen-
dant, accrédité et accrédité (8 15 (5) MPG) utilisant le stérilisateur a vapeur HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund). Ici, les
conditions typiques de la clinique et du cabinet médical ainsi que la procédure décrite ci-dessus ont été prises en compte.

Par principe, le procédé de stérilisation flash n'est pas autorisé.

En outre, il convient de ne pas utiliser la stérilisation a air chaud, radiostérilisation, stérilisation au formaldéhyde ou a I'oxyde d'éthyléne ou
stérilisation par plasma.

Stockage

Apreés la stérilisation, les instruments doivent étre stockés dans leur emballage de stérilisation dans un endroit sec et exempt de poussiéres.
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INSTRUCTIONS CONCERNANT LE TRAITEMENT, LE
DFS NETTOYAGE, DESINFECTION ET LA STERILISATION
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Résistance du matériau

Lors du choix du détergent et désinfectant, veiller a ce qu'il ne contienne pas les substances suivantes :
acides organiques, minéraux et oxydants (pH minimum autorisé 6,5)

Bases (pH maximum autorisé 8,5, détergent neutre/enzymatique recommandé)

solvant organique (par ex. alcool, éther, cétone, essences)

Oxydant (par ex. peroxyde d'hydrogéne)

Halogéne (chlore, iode, brome)

Hydrocarbures aromatiques/halogénés

YVVVYVYYY

Ne jamais nettoyer les instruments avec une brosse métallique ou de la paille de fer.

Tous les instruments doivent uniquement étre exposés a des températures ne dépassant pas 138 °C (280 °F)!

Réutilisabilité

Les instruments peuvent, a condition d'appliquer le soin requis et s'ils ne sont pas endommagés et souillés, étre réutilisés jusqu‘au nombre
d'utilisations indiqué au chapitre ,,Consignes spéciales” ; toute autre utilisation dépassant le nombre indiqué ainsi que I'utilisation d'instru-
ments endommagés et/ou souillés reléve de la responsabilité de I'utilisateur.

Toute responsabilité du fabricant est exclue en cas de non-respect de ces instructions.

Informations complémentaires

Ne pas stocker les instruments dans des sachets en plastique

Coordonnées du fabricant:

Courriel: info@dfs-diamon.de, Tél.: +49 (0)9442 9189 0
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DFS

Dental Future Systems
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INSTRUCTIONS CONCERNANT LE TRAITEMENT, LE NETTOYAGE, DESINFECTION ET LA
STERILISATION DES INSTRUMENTS DFS

Consignes sp

éciales

Recommandation de
Procédure spéciale/supplémentaire pour classement selon
Volume Nombre |recommandation
Type Désignation de Brosse Emballage Stérilisation | M de | KRINKO/RKI/BfArM
rincage Nettoyage / Nettoyage / Maintenance / cycles (seulement Alle-
cag Traitement préalable désinfection désinfection en montage autorisé | magne, en cas
manuelle automate 9 d'application con-
forme)
Diam. FG et WST, Zircut,
Softy-longlife, Miniflex,
Coupe-couronnes,zucone, - Standard Standard Standard Panier petites piéces | Lubrification interdite Pracédure Procédure 30 semi critique B
Instruments Instrument pour trépaner le standard standard
diamantés zircone, Diafutur, Ultra-Light,
Crossy, Boule magique
DIADOSS, Fraises pour . . L e . Procédure Procédure .
ENDO, Diamants Perio CA - Standard Standard Standard Panier petites piéces | Lubrification interdite standard standard 20 critique B
Fraise a boule, alésoir, coupe Procédure Procédure
couronne, Fraise orthodon- - Standard Standard Standard Panier petites piéces | Lubrification interdite 20 semi critique B
Instruments : . standard standard
métal dur tigue en carbure de tungsténe
Fraises a os, Fraises pour . . . T . Procédure Procédure .
ENDO, Paro Standard Standard Standard Panier petites piéces | Lubrification interdite standard standard 20 critique B
i . . . N . . Procédure Procédure .
Fraises a os - Standard Standard Standard Panier petites piéces | Lubrification interdite standard standard 5 critique B
Standard,
en supplément, brosser | Standard,
Instruments l'intérieur avec une en supplément,
acier Standard, brosse brosse interdentaire brosser l'intérieur Procédure Procédure
Tréphine - interdentaire, A ! Panier petites piéces | Lubrification interdite 15 critique B
b contrbler aussi I'absence | avec une brosse standard standard
conique : A : :
de restes de tissus a interdentaire,
l'intérieur (et au besoin
répéter le prénettoyage)
In'strur:nents PreciCut - Standard Standard Standard Panier petites piéces | Lubrification interdite Procédure Procédure 15 critique B
céramique standard standard
Polissoir - Standard Standard Standard Panier petites piéces | Lubrification interdite Procédure Procédure 10 semi critique B
standard standard
St}andarg (al'état Procédure
. démonté),
démonter, en supplément standard
puis procédure standard, pp (al'état
A brosser la cavité . . .
: en supplément, brosser Procédure démonté)
Corps solide Standard, brosse la cavité avec une brosse | 2/€¢ Y€ brosse Panier petites piéces standard
Polissoir pour prophylaxie 5ml interdentaire . ] ; interdentaire, N pet pi Lubrification interdite | /5 .. . 10 semi critique B
) interdentaire et rincer la . (a I'état démonté) (al'état démon- | Montage
conique cavité avec une seringue en supplément, té) avant la
N f rincer la cavité PN
a usage unique et une N réutilisation
OIS avec une seringue
aiguille jetable 3 usage unique et avec des
ge uniq gants stériles
une aiguille jetable
Standard, en supplément ?Ltjantllg\r;dénetn Procédure Procédure
Brosser Polissoir Uporal - Standard écarter les poils lors du Supp . Panier petites piéces | Lubrification interdite 10 semi critique B
fincage écarter les poils standard standard
cag lors du rincage
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